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主          文  

    １  原告１１７番を除く原告らの主位的請求及び予備的請求をい

ずれも棄却する。  

    ２  原告１１７番の主位的請求及び予備的請求をいずれも棄却す

る。  

    ３  訴訟費用は原告らの負担とする。  

事 実 及 び 理 由 

（本判決の末尾に別紙として目次を記載した。）  

第１章  請求の趣旨  

 第１  主位的請求  

   （原告１１７番を除く原告ら）  

    原告１１７番を除く各原告と被告との間で，原告１１７番を除く

各原告が，特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

によるＣ型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する

特別措置法に基づき，独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対

し，別紙「原告ら請求金額・症状等目録」記載の原告１１７番を除

く各原告に対応する各金員を請求する権利を有する地位にあること

を確認する。  

   （原告１１７番）  

被告は，原告１１７番に対し，別紙「原告ら請求金額・症状等目録」

の「請求金額」欄記載の原告１１７番に対応する金員を支払え。  

 第２  予備的請求  

   （原告１１７番を除く原告ら）  

    被告は，原告１１７番を除く各原告に対し，別紙「原告ら請求金

額・症状等目録」の「請求金額」欄記載の各原告に対応する金員を

支払え。  
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   （原告１１７番）  

原告１１７番と被告との間で，原告１１７番が，特定フィブリノ

ゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者

を救済するための給付金の支給に関する特別措置法に基づき，独立

行政法人医薬品医療機器総合機構に対し，別紙「原告請求金額・症

状等目録」記載の原告１１７番に対応する金員を請求する権利を有

する地位にあることを確認する。  

第２章  事案の概要  

    本件は，原告らが，Ｃ型肝炎感染被害者を救済するための給付金

の支給に関する特別措置法（以下「特措法」という。）２条に定め

られている血液製剤である特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝

固第Ⅸ因子製剤の投与によって自ら又は自らの被相続人がＣ型肝炎

ウイルスに感染したとして，被告に対し，原告１１７番を除く各原

告については，主位的に，特措法３条に基づき，原告１１７番を除

く各原告と被告との間で，独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（以下「機構」という。）に対し，給付金の支給を請求する権利を

有する地位にあることの確認を求め，予備的に，国家賠償法１条１

項に基づき，損害賠償を求め，原告１１７番については，主位的

に，国家賠償法１条１項に基づき，損害賠償を求め，予備的に，特

措法３条に基づき，原告１１７番と被告との間で，機構に対し，給

付金の支給を請求する権利を有する地位にあることの確認を求める

事案である。  

第１  前提事実  

以下の事実は，後掲各証拠及び弁論の全趣旨によって容易に認め

ることができる。  
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  １  当事者等  

   (1) 原告ら  

原告らは，いずれも，特措法１１条に定める製造業者等（後記

５ (2) ）であり，かつて存在していた会社であるミドリ十字株

式会社（以下「ミドリ十字」という。）が製造・販売した特定フィ

ブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤を投与されたこと

により，Ｃ型肝炎ウイルスに感染した者又はその相続人であると

主張する者である。  

(2) 被告  

     被告は，公衆衛生の向上及び増進を図るため，厚生労働大臣

（平成１３年１月６日より前は厚生大臣。以下，時期のいかんを

問わず「厚生労働大臣」という。）が分担管理する行政事務を司

る厚生労働省（平成１３年１月６日より前は厚生省。以下，時期

のいかんを問わず「厚生労働省」という。）を置き，これにより

薬務行政を行っている。  

     被告は，特措法４条により，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者（後

記５ (2) ）が機構に対して給付金を請求するに当たり，機

構に提出すべき，当該請求をする者又はその被相続人が特定Ｃ型

肝炎ウイルス感染者であること及びその者が特措法６条１～３号

のいずれかに該当する者であることを証する確定判決又は和解，

調停その他確定判決と同一の効力を有するものにおいて当該訴え

等の相手方に含まれていなければならないものと指定されてい

る。  

   (3) 補助参加人  

     補助参加人は，昭和８年１２月１３日に設立された医薬品事業

を行う会社であり，合併ないし会社分割等によりミドリ十字の債
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務を承継している。  

補助参加人は，特措法１６条及び１７条により，厚生労働大臣

があらかじめ定めた基準に基づき，機構からの求めにより，機構

に対して拠出金を納付すべき立場にある。  

  ２  Ｃ型肝炎の概要  

(1) 肝炎及び肝炎ウイルス  

肝炎とは，肝臓に，刺激や感染に対する生体の防御反応である

炎症が生じている状態を指す。肝炎は，ウイルス，アルコール，

肥満など様々な原因により生じ得るが，日本においては，多くが

ウイルスに起因するといわれている。  

肝炎ウイルスは，主として肝細胞で増殖し，その増殖が引き金

となって肝機能障害を引き起こすウイルスである。肝炎ウイルス

感染により惹起される肝臓の炎症をウイルス性肝炎といい，確認

されている起因ウイルス別にＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄ，Ｅ型肝炎に分類さ

れ，Ａ，Ｅ型肝炎は経口感染し，Ｂ，Ｃ，Ｄ型肝炎は血液を介し

て感染（経皮感染）する。Ｃ型肝炎ウイルスは，後記 (2)のとお

り，昭和６３年に発見された。  

（甲ア５，乙タ１，２）  

(2) Ｃ型肝炎ウイルス  

血液を介して感染する肝炎は，かつて血清肝炎と呼ばれてい

た。その後，Ｂ型肝炎ウイルス及びＡ型肝炎ウイルスが発見さ

れ，それぞれの検査方法が確立したことに伴い，Ａ型肝炎及びＢ

型肝炎以外の肝炎は，非Ａ非Ｂ型肝炎と呼ばれるようになった。  

昭和６３年，米国の Chiron（カイロン）社により，肝炎を発症

させたチンパンジーの血漿中から，非Ａ非Ｂ型肝炎ウイルス遺伝

子の一部が分離・同定され，Ｃ型肝炎ウイルスと命名され，平成
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元年にその検査方法が確立し，現在では，過去に非Ａ非Ｂ型肝炎

と呼ばれていたものの約８０％以上がＣ型肝炎であったことが明

らかになっている。  

Ｃ型肝炎ウイルスは，遺伝子の塩基配列が，変異しやすい性質

を持っているために多様性があり，その相違によって，１から６

までの遺伝子型（ genotype（ジェノタイプ））に，さらに，数十種

類のそれぞれの亜型に分類されている。遺伝子型１は，１ａ，１

ｂ，１ｃ，１ｄ，遺伝子型２は２ａ，２ｂ，２ｃなどの亜型があ

る。日本では１ｂ，２ａ，２ｂの遺伝子型が主であり，１ｂの遺

伝子型が約７０％，２ａの遺伝子型が約２０％，２ｂの遺伝子型

が１０％以下であり，Ｃ型肝炎ウイルス流行地では多少の偏りが

あるものの，日本全体でほぼ均一の亜型分布を示している。日本

における１ａの遺伝子型は，ほとんど大部分が，米国から輸入さ

れた血液製剤による感染であると考えられ，血液製剤からの感染

例にのみみられる。  

（甲タ２，乙タ１０，２０）  

  ３  Ｃ型肝炎ウイルスの感染経路  

(1) 感染経路の種類  

Ｃ型肝炎ウイルスの通常の感染源は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染

している人間の血液である。血液中のＣ型肝炎ウイルスが，何ら

かの経路で被汚染者の血液中に入ることにより感染に至る。  

血液を介しての感染経路は，医療行為を介する感染とそれ以外

に大別される。  

医療行為を介する感染経路としては，輸血，血液製剤の使用・投

与，Ｃ型肝炎ウイルス感染者との注射針・注射器の共用，傷のある

手によるＣ型肝炎ウイルス感染者の血液との接触，針刺し事故，
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血液透析，鍼治療，臓器移植などがある。  

医療行為以外の感染経路としては，覚せい剤や麻薬などの回し

打ち，Ｃ型肝炎ウイルス感染者が使用した器具を適切な消毒など

を行わないまま入れ墨やピアスの穴開け等をした場合，母子感染，

家庭内感染，性行為時の感染などがある。ただし，Ｃ型肝炎ウイル

スは感染力が比較的弱いことから，母子感染，家庭内感染，性行為

時の感染割合は低い。また，具体的な感染原因が不明である場合

も一定数認められ，文献や調査報告者によって異なるものの，概

ね２０～３０％の割合を占める。  

    （乙タ２，４ないし７，１０，１３，２５）  

(2) 感染経路の一つとしての特定フィブリノゲン製剤  

本件において，投与の事実の有無が争点の一つとなっている特

定フィブリノゲン製剤は，血液製剤の一つであるフィブリノゲン

製剤（後記認定事実１ (5)）のうち，特措法が，製造ないし輸入承

認された年月日などにより対象として特定したものをいうが，フ

ィブリノゲン製剤は，ミドリ十字が，昭和３７年１０月１７日に，

その製造所の所在地である大阪府の知事を経由して，厚生労働大

臣に対し，臨床実験成績等の添付資料とともに承認申請書を提出

し，昭和３９年６月９日に製造承認がされた血液製剤である。昭

和３９年から昭和６１年までは非加熱製剤のみが製造され，昭和

６２年から平成４年までは加熱製剤のみが，平成５年及び平成６

年には，加熱・献血製剤（献血のみを原料血漿とするもの）がそれ

ぞれ製造された（前記各製剤はウイルス不活化処理の方法によっ

て区別されている。ウイルス不活化処理の方法については，後記

認定事実１ (8)イにおいて詳述する。）。  

特定フィブリノゲン製剤の製造本数は，以下のとおりである。
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なお，薬害肝炎の検証及び再発の防止に関する研究班の作成に係

る中間報告書（甲ア１７。以下，単に「中間報告書」という。）と

は一部の数値が異なるが，以下の記載は，厚生労働省薬務局作成

に係る文書（乙ア９７，９８）に拠っている。  

昭和３９年    １３２３本  

昭和４０年  １万２９６７本  

昭和４１年  １万４２６９本  

昭和４２年  ２万５３７６本  

昭和４３年  ２万０２０８本  

昭和４４年  ３万０８６４本  

昭和４５年  ２万５９１２本  

昭和４６年  ３万６３７３本  

昭和４７年  ５万１８８３本  

昭和４８年  ４万９６３３本  

昭和４９年  ５万７４５０本  

昭和５０年  ６万６６７２本  

昭和５１年  ５万５６３５本  

昭和５２年  ９万２９０１本  

昭和５３年  ４万１３３２本  

昭和５４年  ５万０７７２本  

昭和５５年  ４万９２５５本  

昭和５６年  ６万４７７３本  

昭和５７年  ５万７２７１本  

昭和５８年  ７万９１１８本  

昭和５９年  ９万０２９９本  

昭和６０年  ６万３１６６本  
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昭和６１年  ８万４４６４本  

昭和６２年  ８万０９７５本（同年には，非加熱製剤と加熱製

剤が製造されていた。）  

昭和６３年  １万３６２７本  

平成元年     ４５５４本  

平成２年        ０本  

平成３年     ２０６６本  

平成４年     １０３３本  

平成５年     ３８５１本（同年には，加熱製剤と加熱・献

血製剤が製造されていた。）  

平成６年      ８２４本  

４  特措法制定の経緯  

Ｃ型肝炎ウイルス感染者の血液が原料に含まれるフィブリノゲン

製剤又は血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与によりＣ型肝炎ウイルスに感

染したと主張する者らが原告となって，国に対して国家賠償法１条

１号に基づき，製薬企業に対して民法７０９条に基づき，それぞれ

損害賠償を求めた訴訟について，平成１８年６月から平成１９年９

月にかけて，大阪地方裁判所，福岡地方裁判所，東京地方裁判所，

名古屋地方裁判所及び仙台地方裁判所で順次判決が言い渡された。

各判決では，国の義務違反の有無や国及び製薬企業の行為が違法と

認定された時期等の判断が分かれ，いずれも控訴された。  

そのような状況の下において，先行して和解協議を進めていた大

阪高等裁判所が，平成１９年１２月１３日に感染時期を限定した和

解骨子案を提示したところ，同裁判所に係属中のＣ型肝炎訴訟の一

審原告らは，これを拒否し，更に政府が同月２０日に提示した追加

の和解案も拒否する旨を表明した。  
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その後，当時の●内閣総理大臣は，平成１９年１２月２３日，自

由民主党総裁として，Ｃ型肝炎訴訟の一審原告らが強く求める全員

一律の救済を実現するためには，司法上も行政上も限界があると判

断し，議員立法による速やかな対応を指示した。これに基づき，当

時の与党議員ら（自由民主党及び公明党）によるプロジェクトチー

ム（「与党肝炎対策に関するプロジェクトチーム」）が議員立法の策

定作業に着手し，同月２６日から前記原告らと協議して，同月２８

日には法律案の骨子及び基本合意書骨子について合意し，平成２０

年１月４日に，前記原告らの了承を得た「特定フィブリノゲン製剤

及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済す

るための給付金の支給に関する特別措置法案」がとりまとめられて，

国会に提出された。  

同法案は，同月７日，衆議院に提出されたが，同月８日，衆議院厚

生労働委員会において質疑が行われた後，撤回され，これを一部修

正した内容で衆議院厚生労働委員長提案の法律案として提出するこ

とが決定され，同日，衆議院本会議において全会一致で可決され，

参議院に送付された。参議院では，同月９日，厚生労働委員会に付

託され，同月１０日，同委員会において，審議が行われた後，全会

一致で原案のとおり可決すべきものとされ，同月１１日，本会議に

おいて可決された。  

５  特措法  

(1) 特措法の制定  

ア  特措法は，平成２０年１月１１日，前記４のとおり両院とも

に全会一致により成立し，同月１６日に公布，施行された。  

特措法は，Ｃ型肝炎ウイルスが混入した特定フィブリノゲン

製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与によるＣ型肝炎ウイ
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ルスの感染被害者に対し，その投与の時期を問わず一律に救済

するための立法措置を講じるものである。  

イ  特措法の主な内容は，①政府は，Ｃ型肝炎ウイルス感染被害

者に甚大な被害が生じ，その被害の拡大を防止し得なかったこ

とについての責任を認め，心からおわびすべきことを明記する

とともに，フィブリノゲン製剤又は血液凝固第Ⅸ因子製剤の投

与の時期を問わず早急に一律救済の要請に応えるため，特措法

を制定した旨の前文を設けること，②獲得性（後天性）の傷病

に係る特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

の投与によってＣ型肝炎ウイルスに感染した者等に対して，機

構が，感染者の病態に応じた給付金を支給するものとするこ

と，③政府は，機構に対し，給付金支給に要する資金を交付

し，フィブリノゲン製剤又は血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造業者

は，あらかじめ厚生労働大臣との間で合意した負担割合の基準

に基づき，拠出金を納付するものとすること，④政府は，医療

機関による当該製剤の投与を受けた者の確認を促進し，特定フ

ィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受け

た者に肝炎ウイルス検査を受けることを勧奨するよう努めると

ともに，Ｃ型肝炎ウイルスの感染被害者が安心して暮らせるよ

う，肝炎医療の提供体制の整備，肝炎医療に係る研究の推進等

必要な措置を講ずるよう努めるものとすることである。  

(2) 特措法に基づく給付金の支給手続  

ア  概要  

（乙ア７～１９）  

 特措法３条は，機構は，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者（特

定Ｃ型肝炎ウイルス感染者がこの法律の施行前に死亡してい
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る場合にあっては，その相続人）又はその相続人に対し，そ

の者の請求に基づき，医療，健康管理等に係る経済的負担を

含む健康被害の救済を図るためのものとして給付金を支給す

る旨規定している。  

 特措法は，給付金支給の対象である「特定Ｃ型肝炎ウイル

ス感染者」を「特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第

Ⅸ因子製剤の投与（獲得性の傷病に係る投与に限る。）を受け

たことによってＣ型肝炎ウイルスに感染した者及びその者の

胎内又は産道においてＣ型肝炎ウイルスに感染した者」と定

義し（特措法２条３項），特定フィブリノゲン製剤及び特定血

液凝固第Ⅸ因子製剤をＣ型肝炎訴訟（前記４の五つの地方裁

判所での訴訟）の対象となった製剤に限定して定義している

（特措法２条１項，２項）。  

特措法２条１項で定義される特定フィブリノゲン製剤及び

同条２項で定義される特定血液凝固第Ⅸ因子製剤は，具体的

には，以下の製剤を指す。  

（非加熱処理を行ったフィブリノゲン製剤（特措法２条１項

１号））  

①  昭和３９年６月９日製造承認  

フィブリノーゲン－ＢＢａｎｋ  

②  昭和３９年１０月２４日製造承認  

  フィブリノーゲン－ミドリ  

③  昭和５１年４月３０日製造承認  

   フィブリノゲン－ミドリ  

（加熱処理を行ったフィブリノゲン製剤（特措法２条１項２

号））  
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④  昭和６２年４月３０日製造承認  

  フィブリノゲンＨＴ－ミドリ   

（なお，④フィブリノゲンＨＴ－ミドリについては，ウイ

ルスを不活化するために加熱処理のみが行われたものに限

られる（同号括弧書き）。したがって，平成６年８月１２

日，ウイルス不活化処理として，乾燥加熱処理に加えてＳ

Ｄ処理（ウイルスの脂質膜（エンベロープ）を有機溶媒・

界面活性剤で破壊して不活化させる方法）を施す製造方法

の一部変更承認がされたが，この方法により製造された製

剤は，特措法の対象には含まれない。）  

（非加熱処理を行った血液凝固第Ⅸ因子製剤（特措法２条２

項１号）  

⑤  昭和４７年４月２２日製造承認   

ＰＰＳＢ－ニチヤク（日本製薬株式会社（当時）が製

造）  

⑥  昭和４７年４月２２日輸入販売承認   

コーナイン  

⑦  昭和５１年１２月２７日製造承認   

クリスマシン   

（加熱処理を行った血液凝固第Ⅸ因子製剤（特措法２条２項

２号）  

⑧  昭和６０年１２月１７日輸入販売承認   

クリスマシン－ＨＴ  

 （なお，加熱製剤は，ウイルスを不活化するために加熱処

理のみが行われたものに限られる（同号括弧書き）。したが

って，クリスマシン－ＨＴの承認後の平成５年３月には，
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ウイルス不活化処理として，ＳＤ処理を施した「クリスマ

シン－Ｍ」が製造承認されたが，この方法により製造され

た製剤は，特措法の対象には含まれない。）  

 給付金の支給を受けるためには，特定Ｃ型肝炎ウイルス感

染者が特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤の投与の事実，製剤投与と感染との間の因果関係及びＣ型

肝炎の症状について，裁判手続の中で確認を受け，給付金の

請求をする者又はその被相続人がＣ型肝炎ウイルス感染者で

あること及びその者が①慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変若

しくは肝がんにり患し，又は死亡した者（特措法６条１号），

②慢性Ｃ型肝炎にり患した者（特措法６条２号）又は③①・

②に掲げる者以外の者（特措法６条３号）に該当する者であ

ることを証する確定判決又は和解，調停その他確定判決と同

一の効力を有するもの（当該訴え等の相手方に国が含まれて

いるものに限る。）の正本又は謄本を機構に提出しなければな

らない（特措法４条）。  

また，給付金の支給の請求は，原則として，特措法の施行

の日から起算して５年を経過する日までに行わなければなら

ない（特措法５条１号）。給付金の額は，前記①に該当する者

は４０００万円，前記②に該当する者は２０００万円，前記

③に該当する者は１２００万円である（特措法６条）。  

機構は，給付金の支給を受けた特定Ｃ型肝炎ウイルス感染

者であって，身体的状況が悪化したため，当該給付金の支給

を受けた日から起算して１０年以内に新たに前記①又は②に

該当するに至ったものに対し，その者の請求に基づき，医

療，健康管理等に係る経済的負担を含む健康被害の救済を図
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るためのものとして追加給付金を支給するとされているが

（特措法７条１項），その請求をするには，身体的状況が悪化

したため，当該給付金の支給を受けた日から起算して１０年

以内に新たに前記①又は②に該当するに至った事実を証明す

る医師の診断書を提出しなければならず（特措法８条），ま

た，追加給付金の支給の請求は，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染

者の身体的状況が悪化したため新たに特措法６条１号又は同

条２号に規定の病態に該当するに至ったことを知った日から

起算して３年以内に行わなければならない（特措法９条）と

されている。追加給付金の額は，新たに該当するに至った区

分に応じ，それに対応する額から既に支給された給付金及び

追加給付金の額を控除した額である（特措法１０条）。  

給付金又は追加給付金（以下「給付金等」という。）につい

ては，給付金等の支給と，国又は製造業者等（特定フィブリ

ノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤について薬事法の

規定による承認を受けた者又はその者の業務を承継した者を

いう。以下同じ。）が損害賠償の責任を負う場合におけるその

責任との調整規定（特措法１１条）及び不正利得の徴収に関

する規定（特措法１３条）が設けられており，また，租税そ

の他の公課は，給付金等の支給を標準として課することがで

きないものとされている（特措法１２条）。  

特措法に定めるもののほか，給付金等の支給の請求の手続

その他特措法を実施するため必要な事項は，厚生労働省令で

定めるものとされており（特措法１８条），給付金等支給請求

の手続等を定める「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝

固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済するための
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給付金の支給に関する特別措置法施行規則」（平成２０年厚生

労働省令第３号）が平成２０年１月１６日に公布されてい

る。  

イ  特措法附則の概要  

特措法は，その施行日を公布の日とし（附則１条），給付金

等の請求期限については，特措法の施行後における給付金等の

支給の請求の状況を勘案し，必要に応じ，検討が加えられるも

のとしているほか（附則３条），次の事項が定められている。  

 政府は，特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因

子製剤が納入された医療機関の名称等を公表すること等によ

り，医療機関による当該製剤の投与を受けた者の確認を促進

し，当該製剤の投与を受けた者に肝炎ウイルス検査を受ける

ことを勧奨するよう努めるとともに，給付金等の請求手続，

請求期限等のこの法律の内容について国民に周知を図るもの

とする（附則２条）。  

      政府は，Ｃ型肝炎ウイルスの感染被害者が安心して暮らせ

るよう，肝炎医療の提供体制の整備，肝炎医療に係る研究の

推進等必要な措置を講ずるよう努めるものとする（附則４

条）。  

ウ  給付金の支給（特措法３条関係）  

 「その相続人」の意義（特措法３条１項）  

       特措法３条１項は，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者が特措法

の施行前に死亡している場合にあっては，「その相続人」が

給付金の支給を受けるものとしている。これは，給付金支給

請求権は，機構から所定の給付金の支給を受けることを目的

とする財産上の権利といえるから，不法行為による損害賠償
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請求権と同様，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者の死亡により，

その相続人に相続されるべき権利であるが，特定Ｃ型肝炎ウ

イルス感染者が特措法の施行前に死亡している場合にあって

は，「その相続人」が請求者となり得るかについて疑義が生

じ得るため，この点を確認的に明らかにしたものと解され

る。そして，「その相続人」には，特定Ｃ型肝炎ウイルス感

染者の相続人はもちろん，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者から

包括遺贈を受けた者（包括受遺者）も，相続人と同一の権利

を有することから，これに含まれる。  

      給付金の支給を受ける権利を有する者の相続人による請求

（特措法３条２項）  

特措法３条２項は，「給付金の支給を受ける権利を有する

者が死亡した場合においてその者がその死亡前に給付金の支

給の請求をしていなかったとき（特定Ｃ型肝炎ウイルス感染

者が慢性Ｃ型肝炎の進行により死亡した場合を含む。）は，

その者の相続人は，自己の名で，その者の給付金の支給を請

求することができる。」と規定している。  

これは，給付金支給請求権は，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染

者の死亡により，「その相続人」に相続されることから，例

えば，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者が特措法の施行後給付金

の支給を受ける前に慢性Ｃ型肝炎の進行により死亡した場合

であっても，その相続人が特措法６条１号による給付金の支

給を受けることができること，また，特定Ｃ型肝炎ウイルス

感染者の相続人（例えば，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者の

「子」）が給付金の支給を請求する前に死亡した場合であっ

ても，その者の相続人（例えば，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染
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者の「子」の「子」）が自己の名でその者の給付金支給請求

権を行使できることを確認的に明らかにしたものである。  

 同順位の相続人が２人以上ある場合における請求・支給の

取扱い（特措法３条３項）  

特措法３条３項は，「給付金の支給を受けることができる

同順位の相続人が二人以上あるときは，その一人がした請求

は，全員のためその全額につきしたものとみなし，その一人

に対してした支給は，全員に対してしたものとみなす。」と

規定している。  

これは，本来，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者が死亡して複

数の相続人が給付金支給請求権を相続した場合には，これら

の相続人がその相続分に応じて給付金の支給を請求できるこ

とになるところ，機構の相続人に対する給付事務を簡素・合

理化するとともに，相続を巡る紛争に支給機関である機構が

巻き込まれないようにするための規定である。  

したがって，例えば，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者Ａが給

付金の支給を受ける前にその相続人として２人の子Ｂ，Ｃを

残して死亡した場合，Ｂが機構に対して給付金の支給を請求

したときは，Ｂの給付金支給請求は，自己及びＣのために，

Ｃの相続分も含めた給付金の全額につきしたものとみなされ

ることから（同項前段），機構は，Ｂに対し，給付金全額を

支給することにより，ＢだけではなくＣとの関係でも給付金

を支給したものとみなされ（同項後段），後にＣが自己の相

続分に係る給付金の支給を請求してきた場合にも，Ｃに対

し，Ｂに給付金を支給したこと（すなわち，これによってＣ

の給付金受給権が消滅したこと）をもって給付金の支給を拒
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絶できることになる。他方，このＢの給付金支給請求は，同

項前段により，機構との関係で，Ｃの相続分に相当する給付

金の支給請求をもしたものとみなされるから，実体法上，こ

れによりＢ及びＣの各相続分に相当する給付金受給権にそれ

ぞれなる。  

    エ  給付金の支給手続（特措法４条関係）  

      給付金の支給手続と訴訟との関係  

特措法４条は，給付金支給請求をするには，「当該請求を

する者又はその被相続人が特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者であ

ること及びその者が第６条第１号，第２号又は第３号に該当

する者であることを証する確定判決又は和解，調停その他確

定判決と同一の効力を有するもの（当該訴え等の相手方に国

が含まれているものに限る。）の正本又は謄本」を提出しな

ければならないと規定している。  

これは，給付金の支給に当たっては，当該請求をする者又

はその被相続人が特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者であること及

び特措法６条各号のいずれかに該当する者であることという

事実の認定作業が必要であるが，これを司法手続に委ね，機

構は，当該請求者による前記事実を証する確定判決等の正本

又は謄本の提出により，前記事実についての認定作業を行う

ことなく給付金を支給することとする趣旨である。  

     確定判決等で証すべき事項  

確定判決等で証すべき事項は，①「当該請求をする者又は

その被相続人が特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者であること」，

②「その者が第６条第１号，第２号又は第３号に該当する者

であること」の２点である。  
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ａ  対象者が「当該請求をする者又はその被相続人」である

こと  

４条は，その対象者を「当該請求をする者又はその被相

続人」と規定していることから，当該請求をする者が特定

Ｃ型肝炎ウイルス感染者である場合には，当該請求をする

者本人について，当該請求をする者が特定Ｃ型肝炎ウイル

ス感染者の相続人である場合には，その被相続人につい

て，特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者であり，特措法６条各号

のいずれかに該当する者であることが確定判決等で明らか

にされる必要がある。  

したがって，仮に特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者が全くの

第三者に対して給付金支給請求権を譲渡し，又は権利質を

設定したとしても，当該第三者は，特定Ｃ型肝炎ウイルス

感染者本人でもその相続人でもないことから，特措法４条

所定の確定判決等の正本又は謄本を提出することができ

ず，給付金の支給を請求することはできない。  

ｂ  「特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者」の意義  

「特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者」には，次の２類型があ

る（特措法２条３項）。  

⒜  「特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子

製剤の投与（獲得性の傷病に係る投与に限る。）を受け

たことによってＣ型肝炎ウイルスに感染した者」  

これに該当するには，①特定フィブリノゲン製剤又は

特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与（獲得性の傷病に係る

投与に限る。），②Ｃ型肝炎ウイルス感染，③  ①と②と

の間の因果関係の各事実が認められる必要がある。な
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お，特定フィブリノゲン製剤（特措法２条１項）及び特

定血液凝固第Ⅸ因子製剤（特措法２条２項）について

は，前記のような特措法制定の趣旨・背景事情に鑑み，

前記 (2) Ｃ型肝炎訴訟の対象となっている製剤に

限定されている。また，特定フィブリノゲン製剤又は特

定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与についても，同様の趣旨

から，獲得性（後天性）の傷病に係る投与に限定されて

いる。  

 「その者の胎内又は産道においてＣ型肝炎ウイルス  

に感染した者」  

これは，母子感染の場合であり，その者が⒜①～③の

各事実に該当する母親の胎内又は産道においてＣ型肝炎

ウイルスに感染したことが認められる必要がある。  

ｃ  「その者が第６条第１号，第２号又は第３号に該当す

る者であること」の意義  

次の①～③のいずれかに該当する者をいう（特措法６条

各号）。  

①  慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変若しくは肝がんにり

患し，又は死亡した者  

②  慢性Ｃ型肝炎にり患した者  

 ③  ①・②に掲げる者以外の者  

      「確定判決又は和解，調停その他確定判決と同一の効力を

有するもの」の意義  

      ａ  給付金の支給に必要な事実を「証する」確定判決の意義

等  

「当該請求をする者又はその被相続人が特定Ｃ型肝炎ウ
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イルス感染者であること及びその者が第６条第１号，第２

号又は第３号に該当する者であることを証する確定判決」

とは，損害賠償請求の認容判決に限らず，前記 の事項が

理由中で認定されている確定判決であれば足りる。したが

って，例えば，前記 の事項が理由中で認定されていれ

ば，過失がない，損害賠償請求権が時効又は除斥期間によ

り消滅したなどの理由による損害賠償請求の棄却判決であ

っても良い。  

「和解，調停その他確定判決と同一の効力を有するも

の」とは，前記イの事項が記載された和解調書（民事訴訟

法２６７条），調停調書（民事調停法１６条）のほか，確

定判決と同一の効力を有するもの，例えば，請求認諾調書

（民事訴訟法２６７条），支払督促（民事訴訟法３９６

条），仲裁判断（仲裁法４５条），調停に代わる決定（民事

調停法１７条）等が，これに該当する。  

  ｂ  「当該訴え等の相手方に国が含まれているもの」である

こと  

以上のような「確定判決又は和解，調停その他確定判決

と同一の効力を有するもの」は，「当該訴え等の相手方に

国が含まれているもの」に限られる。これは，前記のよう

な特措法制定の趣旨・背景事情のほか，政府が機構に対し

て給付金支給等業務に要する費用に充てるための資金を交

付すること（特措法１５条）などから，国が当該訴え等の

相手方として関与した裁判所の手続で作成されたものに限

ることとしたものである。  

      ｃ  給付金の支給に必要な事実に争いがある場合について  
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給付金の支給に必要な事実については，前記のとおり裁

判所における司法手続中で認定されるものであるから，こ

れらの事実について当事者間に争いがある場合は，裁判所

は，当事者の主張・立証を踏まえて自由心証により判断す

ることになり，裁判所の所見を踏まえても当事者間で解決

することができないときには，判決において前記各事実を

認定することになる。  

オ  給付金の請求期限（特措法５条関係）  

特措法５条は，「給付金の支給の請求は，①特措法の施行の

日から起算して５年（その後の法改正により，現在では１５年

となっている。）を経過する日（以下「経過日」という。）又は

②特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投

与を受けたことによってＣ型肝炎ウイルスに感染したことを原

因とする損害賠償についての訴えの提起又は和解若しくは調停

の申立て（その相手方に国が含まれているものに限る。）を経

過日以前にした場合における当該損害賠償についての判決確定

日又は和解・調停成立日から起算して１月を経過する日のいず

れか遅い日までに行わなければならない」旨規定している。  

これは，給付金の請求期限は，経過日（改正により令和５年

１月１６日（同月１５日が日曜日であるため））を原則としつ

つ，前記のような損害賠償についての訴えの提起又は和解若し

くは調停の申立てを経過日以前にしたが，その手続に一定の期

間を要したため，その判決の確定又は和解・調停の成立が経過

日直前であった場合や判決の確定等の前に経過日を経過した場

合に対処する必要があることから，その場合に限り，例外的に

当該損害賠償についての判決確定日又は和解・調停成立日から
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起算して１月を経過する日とし，その分実質的に請求期限を伸

長したものである。  

    カ  給付金の額（特措法６条関係）  

      特措法６条は，給付金の額を特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者

の区分に応じた次の額とする旨規定している。  

①  慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変若しくは肝がんにり

患し，又は死亡した者  ４０００万円  

②  慢性Ｃ型肝炎にり患した者  ２０００万円  

③  ①・②に掲げる者以外の者  １２００万円  

      特措法６条１号が「慢性Ｃ型肝炎が進行して」と規定して

いるのは，慢性Ｃ型肝炎の進行と，肝硬変・肝がんのり患又

は死亡との間に因果関係を要することとした趣旨である。  

また，特措法６条３号は「前二号に掲げる者以外の者」と

規定しているが，これは，例えば，特定Ｃ型肝炎ウイルス感

染者であるが，未だ慢性Ｃ型肝炎にはり患していない無症候

性キャリアの者が該当する。  

   給付金の支給に当たり，前記 ①～③に掲げる者のいずれ

に該当するかについては，給付金の支給の請求をする者が機

構に提出した「確定判決又は和解，調停その他確定判決と同

一の効力を有するもの」の内容に従うことになる。  

したがって，例えば，慢性Ｃ型肝炎にり患した特定Ｃ型肝

炎ウイルス感染者が，前記 ②に掲げる者に該当する旨の和

解を成立させた後，治療の結果，給付金支給の請求時には前

記 ③に掲げる者（無症候性キャリア）になっていた場合で

あっても，給付金として２０００万円が支給される。  

    キ  損害賠償等がされた場合等の調整（特措法１１条関係）  
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      本条の趣旨  

特措法１１条は，「給付金等の支給を受ける権利を有する

者に対し，同一の事由について，国又は製造業者等により損

害のてん補がされた場合においては，機構は，その価額の限

度において給付金等を支給する義務を免れ」（同条１項），

「国又は製造業者等が国家賠償法，民法その他の法律による

損害賠償の責任を負う場合において，機構がこの法律による

給付金等を支給したときは，同一の事由については，国又は

製造業者等は，その価額の限度においてその損害賠償の責任

を免れる」旨規定している（同条２項。「製造業者等」の意

義については，後記 ）。  

特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者又はその相続人は，特措法が

適用される場合であっても，国に対して国家賠償法に基づ

き，製造業者等に対して民法等に基づき，それぞれ損害賠償

を請求することを妨げられない。  

 「同一の事由」の意義  

国又は製造業者等が特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者に対して

国家賠償法又は民法等による損害賠償責任を負う場合におけ

る損害としては，財産的損害（例えば，治療費等や逸失利

益）と精神的損害があり得るところ，給付金等支給の対象と

なる損害は，給付金等が医療，健康管理等に係る経済的負担

を含む健康被害の救済を図るためのものであること（特措法

３条１項，同法７条１項）等を考慮すると，特定フィブリノ

ゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受けたこと

によってＣ型肝炎ウイルスに感染したことによる財産的・精
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神的損害であると解されるから，いずれの損害も同性質であ

る。  

したがって，国家賠償法又は民法等による損害賠償は，特

措法との関係で，原則として「同一の事由」の関係にある。  

      「製造業者等」の意義  

       「製造業者等」とは，特定フィブリノゲン製剤又は特定血

液凝固第Ⅸ因子製剤について昭和５４年改正前の薬事法１４

条１項（昭和５４年改正前の薬事法２３条において準用する

場合を含む。）若しくは平成５年改正前の薬事法１４条１項

（平成５年改正前の薬事法２３条において準用する場合を含

む。）の規定による承認を受けた者又はその者の業務を承継

した者であり，具体的には前記４の五つの地裁での訴訟にお

いて被告となった製薬企業がこれに該当する。  

 損害のてん補が先行した場合  

特措法１１条１項は，損害のてん補が先行した場合に，そ

の価額の限度において機構の給付金等支給義務を免責するも

のである。「国又は製造業者等……により損害のてん補がさ

れた場合」とは，国又は製造業者等から給付金等の支給を受

ける権利を有する者に対する損害賠償額の支払がされて現実

に損害のてん補がされた場合をいうものと解され，例えば，

給付金等の支給を受ける権利を有する者が国又は製造業者等

との間で損害賠償請求権の全部又は一部を放棄する旨の和解

をした場合は，「国又は製造業者等……により損害のてん補

がされた場合」に該当しない。  
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また，特措法１１条１項における「その価額の限度におい

て」は，現実にてん補された損害の価額の限度においてとい

う趣旨である。  

 給付金等の支給が先行した場合  

特措法１１条２項は，国又は製造業者等の損害賠償責任が

認められる場合に，給付金等の支給が先行したときは，その

価額の限度において国又は製造業者の損害賠償責任を免責す

るものである。  

また，特措法１１条２項における「その価額の限度におい

て」とは，支給を受けた額の限度においてという趣旨であ

る。  

６  特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者救済基金制度  

機構は，給付金支給等業務に要する費用に充てるため，特定Ｃ型

肝炎ウイルス感染者救済基金を設け（特措法１４条１項），特定Ｃ型

肝炎ウイルス感染者救済基金は，政府が予算の範囲内で機構に対し

て交付した資金（特措法１５条）及び厚生労働大臣が製造業者等と

協議の上でその同意を得て定めた基準に基づき製造業者等が機構に

対して納付した拠出金（特措法１６条，同法１７条）をもって充て

るものとされている（特措法１４条２項）。  

これに伴い，独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（以下「機

構法」という。）の一部改正が行われ，機構が給付金等の支給業務等

を行う旨の業務規定や特定Ｃ型肝炎ウイルス感染者救済基金に関す

る規定が整備されている（附則５条）。  

７  和解基本合意書の調印   

厚生労働大臣と薬害肝炎全国原告団代表及び薬害肝炎全国弁護団

代表は，平成２０年１月１５日，特措法に基づく給付金の支給の仕
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組みに沿った和解の内容等について定めた基本合意書を調印した。  

(1) 経緯  

前記４及び５のとおり，特措法は，「Ｃ型肝炎ウイルスの感染

被害を受けた方々からフィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子

製剤の製造等を行った製薬企業及び国に対し，損害賠償を求める

訴訟が提起されたが，これまでの５つの地方裁判所の判決におい

ては，企業及び国が責任を負うべき期間等について判断が分か

れ，現行法制の下で法的責任の存否を争う訴訟による解決を図ろ

うとすれば，さらに長期間を要することが見込まれている。」（特

措法前文）ことを踏まえ，国又は製造業者等の損害賠償責任の有

無を問わず，感染被害者らに対する製剤の「投与の時期を問わず

一律に救済」（特措法前文）するため，「立法による解決を図るこ

とと」し，裁判所の手続において，Ｃ型肝炎訴訟における損害賠

償請求の要件事実の一部が認められる場合に給付金を支給する制

度を定めることとしたものである。  

特措法所定の要件については，前記５ (2)エのとおり，司法手

続中で認定されるものであるから，これらの要件に該当する事実

関係について，当事者間に争いがある場合，裁判所は，自由心証

により判断することになる。  

裁判所による前記判断について，衆議院は，特措法可決の際，

「『投与の事実』，『因果関係』及び『症状』の認否に当たって

は，カルテのみを根拠とすることなく，手術記録，投薬指示書等

の書面又は医師，看護師，薬剤師等による投与事実の証明又は本

人，家族等による記録，証言等も考慮すること。」という内容の

附帯決議をしている。（甲ヌ１）  
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(2) 内容  

基本合意書においては，前記５ (2) の特措法所定の要件に

該当する事実関係が認められる者との間で裁判上の和解を成立さ

せることを前提に，和解において確認すべき事項が定められてい

る（基本合意書２項）。  

また，基本合意書では，前記５ (2) の特措法所定の要件に

該当する事実関係の認定について，医療記録その他の証拠をもっ

て行い，これらの事実関係に争いがある場合は，証拠調べを経

て，裁判所の所見を求め，当事者双方は，その所見を尊重するこ

と等を定めている（基本合意書３項）。  

（甲ニ９）  

第２  争点及び争点に対する当事者の主張  

    本件における争点は，特措法との関係では，①特定フィブリノゲ

ン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実の有無，②Ｃ型肝

炎ウイルス感染の事実及び病態，③前記①と②との間の因果関係で

あり，国家賠償法との関係では，これらに加えて④厚生労働大臣に

よる特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造

承認及びそれ以降の職務執行並びに規制権限不行使が違法な公権力

の行使に当たるか，そのことについての過失の有無，⑤原告らの損

害である。  

  １  総論主張  

（原告ら）  

   (1) 投与の事実の立証構造について  

ア  基本合意書について  

基本合意書は，原告らが，特措法に基づく給付金の支給を受

けるために，特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因
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子製剤投与の事実を，「投与当時に作成された医療記録」及び

「投与当時に作成された医療記録と同等の証明力を有する証

拠」に基づいて証明する必要がある旨を一内容としているが，

本件の原告らにおいては，医師法等において診療録（カルテ）

の保存期間が５年とされていることなどの理由により，「投与当

時に作成された医療記録」を入手することができない。また，

「投与当時に作成された医療記録と同等の証明力を有する証

拠」としては，主治医ら医療関係者（以下「医師等」という。）

の陳述書等があり得るところ，医療関係者の陳述書等の証拠を

得ることが困難な原告らが少なくない。  

基本合意書は，同書面の別紙に記載された１１１件の訴訟に

おける原告らと国との合意であり，これらの原告は，基本的に

は投与事実の記載のある医療記録を入手し得た患者であって，

当事者を異にする本件にそのまま妥当するとはいえないから，

特措法による救済を受けるための要件である特定フィブリノゲ

ン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実の立証につ

き，基本合意書に従って診療録（カルテ）や医療関係者による

証言等による立証を厳格に要件とすることは，衆議院の附帯決

議や特措法前文の趣旨に反する。  

イ  投与の事実について  

原告らは，いずれも，投与当時に作成された医療記録を提出

することができず，投与当時に作成された医療記録と同等の証

明力を有する証拠として医療関係者の協力を十分に得られない

か，全く得られない状況にあるため，特定フィブリノゲン製剤

又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実を直接証明する手段

を有していない。  
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そこで，Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実及び病態を立証し，か

かる結果から因果を遡ることによって，原因となる特定フィブ

リノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実を推認

するのが相当である。  

ウ  因果関係について  

不法行為の成立要件たる因果関係は，純然たる事実認定の問

題でなく，評価的判断の問題と解すべきである（最高裁昭和４

８年 (オ )第５１７号同５０年１０月２４日第二小法廷判決・民

集２９巻９号１４１７頁，最高裁平成４年 (オ )第２５１号同８

年１月２３日第三小法廷判決・民集５０巻１号１頁，最高裁平

成７年 (オ )第１２０５号同９年２月２５日第三小法廷判決・民

集５１巻２号５０２頁，最高裁平成１６年 (受 )第６７２号同１

８年６月１６日第二小法廷判決・民集６０巻５号１９９７頁）。  

前記各最高裁判例の判断構造は，①特定の原因状況から特定

の結果が招来されることの一般的関連性，②当該原告が①の原

因状況にあったとみられること，③他原因の不存在の３点に整

理される。  

前記①は，通常であれば，当該原告が特定フィブリノゲン製

剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受けたという状況を

いうが，本件において，その証明のために診療録（カルテ）等

を要求すると，医師法が診療録（カルテ）の保存期間を５年と

定めているため，救済の範囲が極めて限定され，特措法の一律

救済の理念が空洞化する。  

そこで，前記①について，原因状況をより抽象化して，特定

フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤を投与する

医学的適応のある状態にあったこととすれば，そのこととＣ型
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肝炎ウイルス感染との間に一般的関連性を認めることができる

場合があると考えられる。  

具体的には，ａ診療当時の医療機関において，特定フィブリ

ノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤が相当程度広く使用

されており，ｂ大量出血等の適応疾患のある場合に一定程度以

上の頻度で使用されていたという事実があれば，特定フィブリ

ノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の医学的適応の

ある疾患を有すること自体がＣ型肝炎ウイルス感染の危険性を

有するといえる。  

そして，前記③の（Ｃ型肝炎ウイルス感染についての）他原

因の不存在を証明すれば，集団的因果関係から個別的因果関係

を肯定することにはならず，前記最高裁平成１８年６月１６日

第二小法廷判決も，同様の原因状況の抽象化により因果関係を

肯定していることに沿う。  

エ  因果関係の判断を介した投与の事実の推認  

本件における因果関係の起点は，被告の規制権限の不行使等

又は特定フィブリノゲン製剤若しくは特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤投与の事実であり，因果関係の終点は，個別の原告のＣ型肝

炎ウイルス感染又はＣ型肝炎発症の事実である。これらの因果

的関連性が存在するか否かを判断することにより因果関係の認

定判断を行い，その認定判断を介して原因行為である被告の規

制権限の不行使等又は特定フィブリノゲン製剤若しくは特定血

液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実を合理的に推認することができ

れば証明として十分というべきである。  

(2) 特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の

医学的適応について  
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ア  いかなる疾患において，類型的に大量出血等が生じて，特定

フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の医学

的適応のある状態に至るかについては，後記２の類型別主張の

とおりである。  

イ  臨床医は，治療中や術中に一旦出血が始まると，その原因や

出血の態様等に応じ，一刻も早く適切な方法で止血しなければ

ならないという切迫した状況に置かれる。そのような状況の下

で，血液由来の製剤である特定フィブリノゲン製剤及び特定血

液凝固第Ⅸ因子製剤は，常備でき，安心して投与できる効果的

な止血方法として，臨床医により広く使用されていた。  

殊に，特定フィブリノゲン製剤は，産科ショックや外科的な

ショックその他の原因によって生じた低フィブリノゲン血症，

ＤＩＣ，滲み出るような持続的な出血など，圧迫止血や結紮の

ような外科的止血方法だけでは対処できない出血に際し，各領

域で，治療中，手術中，手術後，場合によっては手術前に予防

的に使用されてきた。さらに，閉腹の際の縫合，組織の接合や

骨片の接合等生体組織の接着等のために，フィブリン糊又はフ

ィブリン膜としても広範囲に利用されてきた。また，特定フィ

ブリノゲン製剤は，昭和４５年から昭和５０年にかけて，適応

疾患の患者数の１０～２０倍程度の患者に対して使用されてい

たものと推測されており，止血一般に効用がある製剤として，

適応疾患に対する使用のほか，広く適応外使用がされていた。  

(3) 因果関係について  

因果関係については，前記 (1)の特定フィブリノゲン製剤又は特

定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与の事実の立証構造の項で主張した

とおりである。  
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Ｃ型肝炎ウイルスの感染経路は，特定フィブリノゲン製剤又は

特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与以外にも複数存在するが，特定

フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤は，他の感染

原因となり得るものと比較してＣ型肝炎ウイルスが含まれている

蓋然性が極めて高いことから，その投与の事実が認められれば，

投与の事実と感染の事実との因果関係を推認すべきである。輸血

の処置がされた原告らに関しても，特定フィブリノゲン製剤及び

特定血液凝固第Ⅸ因子製剤に比べて，輸血の成分中にＣ型肝炎ウ

イルスが含まれている蓋然性は低いから，輸血の併用の有無にか

かわらず，前記のような推認がされるべきである。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                

（被告の主張）  

(1) 投与の事実の立証について  

 特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の

事実は，当該原告に係るカルテ等，投薬当時ないしこれに近接した

時期に医療関係者によって作成された医療記録中における投与の

事実の記載によって立証されることが，証拠の客観性，確実性，信

用性という観点から最も適切である。  

特措法は，事実認定手続について，民事訴訟法の特則を定めるも

のではなく，特措法所定の要件については原則どおり民事訴訟法が

適用され，特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

投与の事実については，前記最高裁昭和５０年１０月２４日第二小

法廷判決のとおり「高度の蓋然性」，すなわち，通常人が疑いを差

し挟まない程度に真実性の確信を持ち得る程度に立証しなければ

ならないのであって，単に投与の可能性が否定できないというレベ

ルの立証で投与の事実を認定すべきではない。  

Ｃ型肝炎ウイルスの感染者について，感染の原因が特定フィブリ
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ノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与以外に，具体的に

指摘することができないからといって，そこから直ちに当該Ｃ型肝

炎ウイルス感染者が特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第

Ⅸ因子製剤の投与を受けたと推認されるような関係にはない。  

(2) 特定フィブリノゲン製剤投与の事実の推認について  

ア  特定フィブリノゲン製剤の投与を推認するための要件  

 医師は，医薬品を患者に投与するに当たり，まずは生体機構

に対する薬理効果として，当該薬品の効能・効果や，副作用リ

スクの内容及び程度も勘案してこれを投与するのが通常であ

り，効能・効果が客観的に期待できない場合や，副作用リスク

の内容・程度に比して効能・効果が乏しい場合は，当該医薬品

を患者に投与することは一般的には考えられない。  

特定フィブリノゲン製剤は，出血性疾患のうち，血液中の凝

固因子の一つであるフィブリノゲンが減少ないし欠乏するこ

とに起因して，止血機構が正常に機能しなくなる低フィブリノ

ゲン血症に対して効能・効果を有する薬剤であり，臨床におけ

る実践から，産科大量出血で，血漿中のフィブリノゲン濃度が

概ね１００ｍｇ／ｄｌを下回る低フィブリノゲン血症に用い

ることが有効かつ有用であるとの評価がされ，その使用が推奨

されてきたものであって，全ての出血性疾患に用いられていた

わけではなく，止血剤としても，一般的な使用が推奨されてき

たとの医学的，薬学的知見を認めることはできない。  

したがって，大量の出血があり，止血のために薬剤が使用さ

れたという事実があったとしても，直ちにその薬剤が特定フィ

ブリノゲン製剤であると推認されるという関係にはないので

あって，特定フィブリノゲン製剤の投与が推認されるためには，
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患者について低フィブリノゲン血症に陥っていたこと，又は，

低フィブリノゲン血症の要因となるＤＩＣの治療若しくは予

防の必要があったことが認められなければならない。  

 ＤＩＣは，基礎疾患が存在して初めて生じるものであり，基

礎疾患が存在せずに突発的に発生するものではない。  

ＤＩＣを発症しているかどうかは，基礎疾患の存在，臨床症

状や血液凝固学的検査所見から総合的に診断される。ＤＩＣに

ついては，厚生労働省により昭和５５年に診断基準が作成され，

その後，産科においては産科ＤＩＣスコアが提唱されていたの

であるから，原告らのうち，出産や産科領域の疾患を主張する

者については，産科ＤＩＣスコアに照らしてＤＩＣの治療又は

予防の必要があったと認められるか否かを判断し，その余の者

については，前記の厚生労働省のＤＩＣの診断基準に基づいて

ＤＩＣの治療又は予防の必要があったと認められるか否かを

判断すべきである。なお，前記の厚生労働省のＤＩＣの診断基

準や産科ＤＩＣスコアは，昭和５５～６０年に提唱されたもの

ではあるが，これらが，それまでの臨床例やＤＩＣに関する一

般的な知見に基づいて作成されたものと考えられることに照

らすと，昭和５５年以前の症例についても，診療に従事した医

師が，一般的な知見とは異なる知見に基づいて診療に従事して

いたことをうかがわせる特段の事情が認められない限り，前記

の厚生労働省のＤＩＣの診断基準や産科ＤＩＣスコアと同様

の方法によりＤＩＣの診断等をしていたと考えられる。  

イ  外科領域について  

外科領域では，昭和５０年前半頃からＤＩＣに対するフィブリ

ノゲン製剤投与が禁忌と指摘されるなど，消極的ないし限定的な
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評価がされ，一般的にＤＩＣの治療として特定フィブリノゲン製

剤が静脈注射により用いられていた事実はなかったから，フィブ

リン糊の投与を主張する原告らを除いて，外科領域において，昭

和５０年代以降の特定フィブリノゲン製剤投与を主張する原告

らについては，仮に原告らの病態がＤＩＣと診断される病態であ

ったとしても，原告らに対する治療を担当した医師が，当時の一

般的な知見とは異なる知見やこれに基づく投与方針を有してい

たことなどの特段の事情がない限り，特定フィブリノゲン製剤投

与の事実は認められないというべきである。  

ウ  フィブリン糊について  

特定フィブリノゲン製剤を用いて調製されるフィブリン糊は，

適応外使用であって，医薬品製造承認申請書や添付文書において

作成方法や使用方法等が記載されているものではなく，また，公

的医療保険における診療報酬の支払対象とはならないものであ

ったため，特定フィブリノゲン製剤の納入を受けていた医療機関

の医療従事者の中には，特定フィブリノゲン製剤を用いたフィブ

リン糊の調製方法や使用方法等を知らない者や，知っていたとし

ても使用しない者が存在したことがうかがわれる。  

また，特定フィブリノゲン製剤を用いて調製されるフィブリン

糊は，昭和５６年６月１２日に基礎的研究の結果が発表され，そ

の後にフィブリン糊研究会において研究が進められたものの，昭

和６２～６３年に特定フィブリノゲン製剤に関して安全性の問

題を指摘され，昭和６３年４月にヘキスト社及び日本臓器製薬株

式会社から特定フィブリノゲン製剤を用いないフィブリン糊キ

ット製剤が発売され，同年６月に発出されたフィブリノゲンＨＴ

－ミドリに係る緊急安全性情報では，特定フィブリノゲン製剤の
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使用について，「適応を十分に考慮」し，「先天性低フィブリノゲ

ン血症などフィブリノゲンが著しく低下している場合に限って

使用すること。」，「やむを得ぬ場合にのみ予め患者側によく説明

し」て使用することとされた。一方，前記のヘキスト社及び日本

臓器製薬株式会社から発売されたフィブリン糊は，特定フィブリ

ノゲン製剤を用いて調製するフィブリン糊よりも調合が簡便で

あり，利便性が高いものであった上，公的医療保険の適応のある

ものであった。そうすると，前記緊急安全性情報が発出された昭

和６３年６月以降に，医師が，特定フィブリノゲン製剤を使用し

たのは，低フィブリノゲン血症の治療に限られ，ヘキスト社及び

日本臓器製薬株式会社からフィブリン糊キット製剤が発売され

た昭和６３年４月以降に，公的医療保険の適応がなく，利便性が

低く，安全性の問題を指摘され，適応外使用となる特定フィブリ

ノゲン製剤を用いて調製したフィブリン糊を使用することは通

常考えにくいことに照らすと，特定フィブリノゲン製剤を用いて

調製されるフィブリン糊が用いられていた時期は，基礎的研究の

結果が発表された昭和５６年６月から昭和６３年４月までの期

間に限られると考えられる。  

(3) 特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実の推認について  

特定血液凝固第Ⅸ因子製剤のうちクリスマシンの適応症は，「血

液凝固第Ⅸ因子欠乏症」である。特定血液凝固第Ⅸ因子製剤は，主

として先天的に第Ⅸ因子が欠如している血友病Ｂ患者や，新生児出

血（新生児メレナ等）など後天的に凝固因子の産生が低下する疾患

など，極めて限定された症例に対してその投与が推奨されていたの

であって，アドナやトランサミンといった一般的な止血剤とは異な

り，全ての出血性疾患に用いられていたわけではなく，止血剤とし
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て一般的な使用が推奨されてきたものでもない。  

したがって，大量の出血があり，止血のために薬剤が使用された

という事実があったとしても，直ちにその薬剤が特定血液凝固第Ⅸ

因子製剤であると推認されるという関係にはない。特定血液凝固第

Ⅸ因子製剤を含む第Ⅸ因子複合体製剤については，使用経験が全く

ない医師もいるから，血友病等の第Ⅸ因子複合体製剤の使用疾患で

あるからといって，論理則及び医学的経験則上，第Ⅸ因子複合体製

剤を使用していたと推認できる関係はない。  

したがって，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実が認められる

ためには，少なくとも，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与を推奨され

た前記症例であると認められることが必要である。  

(4) 因果関係について  

Ｃ型肝炎ウイルスの感染源は，具体的に判明している感染経路に

限っても，輸血，血液製剤，滅菌が不十分な医療器具（装置）によ

る医療行為，血液透析，医療従事者の針刺事故，鍼治療，刺青，注

射器の回し打ち，ボディピアスの共用，母子（児）感染，家族内感

染などが指摘されており，医療行為に限定されているわけではない。

また，Ｃ型肝炎ウイルスの感染原因は，不明な場合が少なくとも３

０％前後と相当多い。また，一般にＣ型肝炎ウイルスは，人の全て

の年代に高率で持続感染するため，感染時期も一時点ではなく，幅

広く考慮しなければならない。  

そうすると，Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実は，原告らに対する特

定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実

を推認させるものではない。  

（補助参加人の主張）  

止血機構には，①血管系の反応，②血小板機能，③血液凝固（二
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次止血栓の形成），④線溶系の調節の四つの重要な局面がある。特

定フィブリノゲン製剤の投与，すなわちフィブリノゲンの補充によ

って止血機構が改善されるのは，低フィブリノゲン血症によって，

前記③の血液凝固反応に支障を来している場合に限られ，その他の

様々な原因により発生する産科の大量出血に対して一般的に止血

効果を有するものではなかった。  

このように，特定フィブリノゲン製剤は，低フィブリノゲン血症

の治療に効能・効果を有するものであり，適用場面が限定されてい

たし，そもそも，原告らが特定フィブリノゲン製剤の投与を受けた

と主張する時期においては，特定フィブリノゲン製剤の納入を受け

ていなかった医療機関が圧倒的多数であった。また，出血に対する

止血法は様々であり，個々の医師の裁量によって，あるいは時期に

よって，特定フィブリノゲン製剤の投与に関する方針は様々であっ

た。したがって，出血一般に対して特定フィブリノゲン製剤が恒常

的に使用されていたとはいえない。  

なお，医師の投与方針や判断によって，低フィブリノゲン血症以

外の症例における大量出血に際して，特定フィブリノゲン製剤を適

応外使用した可能性があるとしても，特定フィブリノゲン製剤は１

本当たり５０００円を上回る高価な薬剤であったため，一般的な止

血方法を前置し，それでも止血ができない場合に投与されていた。 

２  類型別主張  

（原告らの主張）  

(1) 胎盤用手剥離術  

胎盤娩出促進法や胎盤圧出法にとどまらず，胎盤用手剥離術を

受けた場合，癒着胎盤の第２群（用手的に剥離できるが困難なも

ので，癒着部位に線維素様の策を認め，更に剥離時にかなりの出
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血を認めるもの）又は第３群（用手的に剥離は不能で，癒着部位

を用手的に剥離すると必ず胎盤片が残り，出血を多量に認めるも

の）に該当する可能性が高いと考えられ，相当量の出血があった

ことが推認される。胎盤用手剥離術それ自体によって，止血不能

の大出血を来す可能性や，用手剥離に固執した結果引き起こされ

る大出血や弛緩出血が生じる可能性も高い。  

また，胎盤用手剥離術の前に通常なされる胎盤圧出法を行った

際に，その用法を誤り，又は無理をすることにより，大量出血が

生じる可能性もある。  

胎盤用手剥離術が施された原告ら（原告６番，７番，亡原告４

１番，原告５５番，９０番）については，同様の手術又は疾患に

おいて，特定フィブリノゲン製剤を投与した例が報告されている

ことから，施術の際に大量に出血して産科ＤＩＣを引き起こして

特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった可能性

及び医師らが産科ＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した可

能性が高い。  

   (2) 前置胎盤  

     前置胎盤を来した場合，分娩時に出血量がピークに達し，ショ

ック状態に陥ったり，ＤＩＣを発症したりすることがある。また，

前置胎盤を来した場合，癒着胎盤の頻度が高く，癒着した胎盤を

無理に用手剥離すると大出血を起こすことがある。さらに，前置

胎盤を来した場合，子宮下部の筋層が少なく，収縮が弱いため，

弛緩出血を引き起こす原因となり得る。  

前置胎盤を来した原告ら（原告２８番，亡原告３１番，亡原告

３８番，原告５７番，８９番，９０番，９３番，１０８番，１３４

番）については，前置胎盤が前記のとおり大量出血につながり得
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る要素を多くはらむ病態であり，同様の手術又は疾患において，

特定フィブリノゲン製剤を投与した例が報告されていることから，

前置胎盤に伴い大量に出血して産科ＤＩＣを引き起こして特定フ

ィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった可能性及び医

師らが産科ＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した可能性が

高い。  

   (3) 常位胎盤早期剥離  

     常位胎盤早期剥離の多くは，子宮，胎盤循環を担う血管にれん

縮や血栓形成が生じて血行不良に陥って壊死した脱落膜がもろく

なって子宮壁から剥がれることに始まり，最終的に出血部におけ

る急激な凝固因子の消費によるＤＩＣにつながり得る病態であり，

低フィブリノゲン血症を併発することがある。  

前記のとおり，常位胎盤早期剥離は，凝固異常を来して大量出

血を生じ得る病態であるところ，出血が大量に及べば，貧血から

ショック状態に陥り，更にＤＩＣを合併すれば著明な出血傾向が

現れる。なお，常位胎盤早期剥離は，産科ショックの最大の原因

である。  

常位胎盤早期剥離を来した原告ら（原告５９番，８２番，１５

４番）については，同様の手術又は疾患において，特定フィブリ

ノゲン製剤を投与した例が報告されていることから，常位胎盤早

期剥離を基礎疾患として産科ＤＩＣを引き起こして特定フィブリ

ノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった可能性及び医師らが

産科ＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した可能性が高い。  

   (4) 弛緩出血  

     弛緩出血を来した場合，出血量が多くなるにつれてショック状

態を呈し，また，止血のために凝固因子を消耗するためにＤＩＣ
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を発症することもある。  

出産において弛緩出血（子宮収縮不全，胎盤残留による出血を

含む。）を来す状況にあった原告ら（原告１番，２番，７番，８番，

１１番，１５番，２４番，３５番，亡原告４０番，原告４４番，亡

原告４６番，原告５３番，５５番，７５番，７８番，７９番，８０

番，８６番，９０番，９５番，１０２番，１１５番，１１８番，１

１９番，１２１番，１２６番，１２７番，１２８番，１２９番，１

３１番，１３８番，１３９番，１４０番，１６０番，１６１番）に

ついては，同様の手術又は疾患において，特定フィブリノゲン製

剤を投与した例が報告されていることから，大量に出血して産科

ＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とす

る病態にあった可能性及び医師らが産科ＤＩＣを引き起こすかも

しれないと懸念した可能性が高い。  

   (5) 会陰裂傷等  

     裂傷が深いと，出血量は大量に及びショック状態に近づくこと

もある。  

     会陰裂傷により大量出血を来す状況にあった原告ら（原告９７

番，１０３番，１３１番，１３２番，１５０番）については，同様

の手術又は疾患において，特定フィブリノゲン製剤を投与した例

が報告されていることから，裂傷に伴い大量に出血して産科ＤＩ

Ｃを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病

態にあった可能性及び医師らが産科ＤＩＣを引き起こすかもしれ

ないと懸念した可能性が高い。  

   (6) 婦人科手術  

     婦人科手術の際に大量出血を来す状況にあった原告ら（原告１

番，６８番，６９番，８７番，亡原告９４番，原告１０４番，１２
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４番，１４１番，１４９番，１５２番，１５６番，１６０番，１６

２番）については，同様の手術又は疾患において，特定フィブリ

ノゲン製剤を投与した例が報告されていることから，手術の際に

大量に出血して産科ＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製

剤の投与を必要とする病態にあった可能性及び医師らが産科ＤＩ

Ｃを引き起こすかもしれないと懸念した可能性が高い。  

   (7) 頭部外傷及び開頭術  

頭部外傷による出血などによって出血性ショックの状態となり，

これが原因となって低フィブリノゲン血症を来すＤＩＣの状態と

なることがある。また，開頭術が行われた場合，閉頭の際の硬膜

縫合のために組織接着剤として特定フィブリノゲン製剤が使用さ

れた可能性が高い。  

頭部外傷などに対する処置，手術の際に大量出血を来す状況に

あった原告ら（亡原告５番，原告１９番，３３番，１１４番）につ

いては，同様の手術又は疾患において，特定フィブリノゲン製剤

を投与した例が報告されていることから，処置や手術の際に大量

に出血してＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与

を必要とする病態にあった可能性及び医師らがＤＩＣを引き起こ

すかもしれないと懸念した可能性が高い。  

   (8) 開胸術  

     開胸術の際に大量出血を来す状況にあった原告ら（原告５２番，

１１３番）については，同様の手術において，特定フィブリノゲ

ン製剤を投与した例が報告されていることから，手術の際に大量

に出血してＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与

を必要とする病態にあった可能性及び医師らがＤＩＣを引き起こ

すかもしれないと懸念した可能性が高い。  
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   (9) 開心術  

     人工心肺を使用する開心術を受けた原告らのうち，原告１０１

番については，フィブリノゲンそのものの補充，止血及び組織接

着（血管吻合等）のために，また，人工心肺を使用しなかった原

告１１３番については，止血及び組織接着（心膜縫合）のために，

特定フィブリノゲン製剤が注射又は糊として投与・使用される状

況にあった。同様の手術において，特定フィブリノゲン製剤を投

与した例が報告されていることからも，手術の際に大量に出血し

てＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与を必要と

する病態にあった可能性及び医師らがＤＩＣを引き起こすかもし

れないと懸念した可能性が高い。  

   (10) 開腹術  

     開腹術という手術侵襲によってフィブリノゲンは減少し，また，

手術侵襲によって損傷組織からの滲出性出血が生じることがある。 

腹部，特に内臓の疾患により開腹術を受け，その際に大量出血

を来す状況にあった原告ら（原告５２番，亡原告５６番，原告８

０番，８４番，１０５番，１０６番，１１０番，１１２番，１１７

番，１２３番，１４３番，１５５番）については，同様の手術にお

いて，特定フィブリノゲン製剤を投与した例が報告されているこ

とから，手術の際に大量に出血してＤＩＣを引き起こして特定フ

ィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった可能性及び医

師らがＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した可能性が高い。 

   (11) 骨折等  

     骨折等の傷害を負って外科的手術を受けた際に大量出血などを

来す状況にあった原告ら（原告１２番，２１番，２４番，亡原告

７４番，原告７６番，１００番，１０７番，亡原告１２２番，原告
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１４２番，１４８番，１５１番，１５５番，１５８番，１５９番）

については，同様の手術において，特定フィブリノゲン製剤を投

与した例が報告されていることから，手術の際に大量に出血して

ＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とす

る病態にあった可能性及び医師らがＤＩＣを引き起こすかもしれ

ないと懸念した可能性が高い。  

   (12) 皮膚移植等  

     皮膚移植等の外科的手術を受けた原告１７番については，同様

の手術において，特定フィブリノゲン製剤を投与した例が報告さ

れていることから，手術の際に大量に出血してＤＩＣを引き起こ

して特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった可

能性及び医師らがＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した可

能性が高い。  

   (13) 耳鼻咽喉科手術  

     耳鼻咽喉科において手術を受けた原告ら（亡原告１４番，亡原

告８５番）については，同様の手術において，特定フィブリノゲ

ン製剤を投与した例が報告されていることから，手術の際に大量

に出血してＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投与

を必要とする病態にあった可能性及び医師らがＤＩＣを引き起こ

すかもしれないと懸念した可能性が高い。  

   (14) 白血病等  

     白血病又は貧血にり患した原告ら（原告１３番，９６番）につ

いては，同様の病態について，特定フィブリノゲン製剤を投与し

た例が報告されていることから，大量に出血してＤＩＣを引き起

こして特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった

可能性及び医師らがＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した
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可能性が高い。  

   (15) 消化器出血  

     消化器出血の疾患にり患した原告３０番については，同様の病

態について，特定フィブリノゲン製剤を投与した例が報告されて

いることから，大量に出血してＤＩＣを引き起こして特定フィブ

リノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった可能性及び医師ら

がＤＩＣを引き起こすかもしれないと懸念した可能性が高い。  

   (16) 切創等  

     事故や手術によって切創等を負った原告ら（原告３番，２２番，

１６３番）については，同様の病態において，特定フィブリノゲ

ン製剤を投与した例が報告されていることから，手術等の際に大

量に出血してＤＩＣを引き起こして特定フィブリノゲン製剤の投

与を必要とする病態にあった可能性及び医師らがＤＩＣを引き起

こすかもしれないと懸念した可能性が高い。  

３  原告らに関する個別の主張  

前記類型別主張において記載のあるもののほかは，別紙原告１～

１６３番関係の「第１  当事者の主張」に記載のとおり。  

  ４  厚生労働大臣の違法な公権力行使及び過失の有無  

（原告らの主張）  

 前提事実２及び３の知見等に照らせば，厚生労働大臣が，①非加

熱フィブリノゲン製剤及び非加熱血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造承認

に際して，その適応を先天性疾患に限定しなかったこと，②非加熱

フィブリノゲン製剤及び非加熱血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造承認

後，適応から先天性疾患以外の疾患を速やかに排除し，ミドリ十字

において医療機関等に対しその旨の周知をさせることを怠ったこ

と，③非加熱フィブリノゲン製剤及び非加熱血液凝固第Ⅸ因子製剤
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の製造承認後，適時に同製剤を再評価指定することを怠ったこと，

④加熱フィブリノゲン製剤の製造承認に際して，適応を先天性疾患

に限定しなかったこと，⑤非加熱及び加熱フィブリノゲン製剤並び

に非加熱血液凝固第Ⅸ因子製剤について，ミドリ十字に製剤による

肝炎感染の危険性及び肝炎の重篤性を警告させ，あるいは自らこれ

を行わなかったことは，違法な職務執行あるいは権限の不行使に当

たり，かつ，厚生労働大臣には過失がある。  

（被告及び補助参加人の主張）  

 争う。  

  ５  損害  

   （原告らの主張）  

   (1) 原告ら又はその被相続人であるＣ型肝炎ウイルス感染者は，

致死性，難治性，進行性の疾患であるＣ型肝炎にり患したことに

より，身体的障害，精神的苦痛を受けるだけでなく，社会生活，

家庭生活，経済生活及び日常生活のあらゆる場面において，広範

な被害を受け続ける。これらの被害はそれぞれが別個独立して存

在するのではなく，相互に影響し続け，全人格的な複合的被害と

なっている上，感染時から現在，将来にわたって発生するもので

ある。  

このため，請求額を被害項目ごとに算出し，個別に立証するこ

とは極めて困難であるから，本件訴訟における損害賠償額の算定

方法としては，多岐にわたる複合的被害を総体としての被害とし

て捉えることにより，損害の金銭的評価の基となる被害グループ

により区分した包括一律請求によることが妥当である。  

(2) 被害グループによる区分は，特措法６条所定の区分と同一と

するのが相当であり，以下のとおり３類型の損害額が認められる
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べきである。ただし，Ｃ型肝炎ウイルス感染者が死亡した場合

は，それぞれの相続人につき，相続人の頭数で除した金額（１万

円未満切捨て）を請求する。  

ア  慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変若しくは肝がんに罹患し，

又は死亡した者（１号）  ４０００万円  

イ  慢性Ｃ型肝炎に罹患した者（２号）  ２０００万円  

ウ  上記以外の者（３号）  １２００万円  

   （被告及び補助参加人の主張）  

    原告らの主張は争う。  

第３章  当裁判所の判断  

 第１  認定事実  

  １  Ｃ型肝炎に関する知見  

(1) 出血機構  

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤は，い

ずれも止血作用を有する製剤であり，その適応症や臨床的評価，

他の止血剤との相違点を理解する前提として，出血及び止血の仕

組みの理解が必要であることから，以下，本項及び後記 (2)におい

て，出血及び止血に関する医学的知見を記載する。  

ア  血液の生理的役割（甲ア４，５，乙ア１）   

      血液は，血管中で流動性を保ちながら全身を循環しており，

人は血液の循環によって生命を維持している。  

血液は，赤血球，白血球及び血小板の３系統の血液細胞（血

球）が，血漿たんぱく，糖，脂質，電解質，老廃物，水などか

ら構成される血漿（血液の約５５％を占める。）という液体成

分中に浮遊しているものである。血液の生理的役割は，止血・

凝固・線溶（線維素（フィブリン）溶解）系が重要な部分を占
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める。  

    イ  出血の意義（甲ア３９，甲ケ１の１，甲ケ７，乙ア１２１）  

 出血とは，血液成分，主に赤血球が血管外へ出ることをい

う。最も多い原因は外傷であるが，外科的処置によっても起

きる。  

 出血は，破綻性出血と漏出性出血に大きく分けられる。  

破綻性出血は，血管が破綻することで血液成分が外に出る

もので，破綻した血管の種類により出血の性状が異なる。動

脈性の場合，鮮紅色で拍動性の多量の出血となる。静脈性の

場合は，暗赤色でじわじわと出血し，多量の出血となること

もある。毛細血管性の場合は，滲み出るような出血で，出血

部位が分からないこともある。  

漏出性出血は，血管に破綻のない出血で，内皮細胞や基底

膜の障害による透過性亢進が原因となる。滲み出るような出

血で，毛細血管や細静脈でみられることが多い。  

 出血は，他に，大きさや臓器などで分類される。例えば，

打撲などで皮下（真皮，皮下脂肪など）に出血が生じた状態

を皮下出血，胃からの出血は胃出血，消化管からの出血が口

より排出される場合は吐血，肛門からの出血は下血という。  

また，出血がその臓器に広範囲に認められる状態をびまん

性出血，出血が極めて小さい状態を点状出血，組織内に多量

に血液が貯留する状態を血腫という。  

    ウ  出血の原因（甲ケ１の１，甲ケ７）  

 粥状動脈硬化が高度になると，腹部大動脈壁が脆弱とな

り，膨脹して動脈瘤を形成し，それが破裂して後腹膜腔に出

血が起こる。同様に，先天的に脆弱な脳動脈に動脈瘤（嚢状
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（桑実状）動脈瘤）が合併し，くも膜下出血を引き起こすこ

とがある。  

 ある種の感染症（肺結核など）や腫瘍の浸潤により，血管

が侵食され出血することもある。  

 出血は毛細血管レベルの傷害によっても起こる。例えば，

鈍器による外傷で起こる毛細血管の破綻は，明瞭に，打撲傷

の外見を呈する。  

 消化性潰瘍（動脈性出血）や食道静脈瘤（静脈性出血）に

よる胃腸管出血のように，体内腔へ出血することもある。こ

のような場合，大量の新鮮血が胃腸管を満たす。漿膜腔（胸

膜，心膜，腹膜を構成する２葉の漿膜の間の空間のこと）へ

の出血は放血状態となり大量の血液が貯留する。  

 血小板の大幅な減少（血小板減少症）や凝固因子の欠乏

（血友病における第Ⅷ因子の欠乏）では，明らかな外傷がみ

られなくても出血を来す。これは，毛細血管壁それ自体だけ

では血管内の血液を保持するのに十分ではなく，通常の活動

に伴って生じ得る小血管や毛細血管の小さな外傷からの出血

は，正常な血液凝固系の働きによって予防されているとこ

ろ，この予防ができなくなることによる。  

 ビタミンＣ欠乏症は支持組織の異常を来し，毛細血管の脆

弱化と出血を引き起こす。  

 分娩中及び分娩後２時間までの出血を分娩時出血という。

正常分娩では，分娩第１期，第２期（詳細は後記 (2)

には血性分泌程度の少量の出血を認めるのみである。分娩第

１期，第２期における異常出血の原因には，前置胎盤，常位

胎盤早期剥離，辺縁静脈洞破裂，前置血管などがある。分娩
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第３期（胎児娩出から胎盤娩出まで）の出血は，正常分娩で

は１００～２００ｍｌ程度認められる。胎盤娩出後に５００

ｍｌ以上の出血を認める場合，後産期出血多量という。  

 外科的侵襲は出血の原因となり，外科手術も外科的侵襲に

含まれる。外科手術とは，身体に存在する何らかの病的変化

を取り除き解決することを目的に，又は病的ではないが美容

的な目的などから，身体に対して行われる観血的，すなわち

身体に何らかの傷害を加え出血を来す治療のことをいう。  

(2) 止血機構  

ア  出血の場合，当該箇所において，直ちに出血を止めて血液の

損失を防ごうとする機構（止血機構）が働く。この止血機構に

は，血管，血小板，血液凝固因子の三つの要素が関わっており，

血液凝固因子には，第Ⅰ因子（フィブリノゲン），第Ⅱ因子（プ

ロトロンビン），第Ⅲ因子（組織因子），第Ⅶ因子（安定因子），

第Ⅸ因子（クリスマス因子），第Ⅹ因子（ステュアート因子）等

がある（ローマ数字でⅠからＸⅢまでの１２種（第Ⅵ因子は欠

番。）その他３種の計１５種存在する。）。  

止血機構は，①血管収縮，②血小板血栓の形成（一次止血血

栓），③血液凝固の結果起こる血餅（血液の凝固により形成され

る暗赤色の塊のこと）の形成（二次止血血栓），④血餅中に出現

する線維組織による永久的閉鎖あるいは線溶の４段階からなっ

ている。  

     （甲ア１，２，４，５，１９，乙ア８５～８７，１２１）  

 血管収縮  

血管が破れると，神経反射，筋のれん縮，血小板などから

の液性因子により血管収縮が起こり，これにより傷口を小さ
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くして出血量を減らそうとする。  

 一次止血血栓の形成  

血液は通常（生理的状態），血管内を循環していれば凝固せ

ず，血栓（血管を詰まらせる血液凝塊）を作らない。これは，

血管の内面を覆い，血液と接触する血管内皮細胞において，

血栓の形成を阻害する因子（プロスタグランジンＩ ２  ，ヘパ

リン硫酸，トロンボモジュリン，組織因子経路阻害因子）が

発現しているからである。血管内皮細胞のこのような性質を

「抗血栓性」という。  

血管が破れると，その局所の血管内皮細胞が破壊され，内

皮細胞直下の結合組織（コラーゲン，エラスチンなど）が露

出し，血液と接触する。  

血液中の血液細胞のうち，この結合組織に最初に粘着して

これを覆おうとするのが血小板である。粘着した血小板は活

性化されて，その細胞内にある顆粒から血小板凝集促進物質

（アデノシン二リン酸，セロトニンなど）を放出して，他の

血小板を次々と粘着・凝集させて血小板血栓（一次止血血栓）

を形成し，血管の破れた傷口を塞ぐ。なお，血管の傷が極め

て小さい場合や，毎日のように体中の血管のあちこちにでき

る極めて小さい孔は，後記エの血液凝固ではなく，血小板凝

集で形成される血小板血栓により修復される。  

      二次止血血栓の形成  

血小板凝集で形成される血小板血栓は，不安定であり，止

血機構として不十分なので，以下のような血液凝固反応によ

り，フィブリノゲンからフィブリン網が形成され，血小板血

栓が補強される。  
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血液凝固とは，血漿中の血液凝固因子が連鎖的に反応し

て，可溶性のフィブリノゲンが不溶性のフィブリンに転換す

る反応（血液凝固因子の連鎖的な反応が，あたかも滝（カス

ケード）が流れ落ちるがごとく進行するので，血液凝固カス

ケード又はカスケード反応と名付けられている。）をいうと

ころ，前記反応は，血管内皮細胞が破壊されることを契機と

して始まる。血液凝固機構には，血液凝固因子（前記 (2)

ア），リン脂質及びカルシウムイオンが関与し，凝集した血

小板のリン脂質は，血液凝固反応が効率的に進行するのに必

要な場となり，血液凝固を促進する。  

傷害を受けた血管内皮細胞やマクロファージは，組織因子

（第Ⅲ因子）を発現し，それに血液が触れると凝固反応が始

まる。そして，多数の血液凝固因子が次々と連鎖的に反応を

起こし，活性化されたステュアート因子（第Ｘ因子）はプロ

トロンビン（第Ⅱ因子）をトロンビンに変換し，トロンビン

が血小板を活性化して更に凝集を進めるとともに，血小板血

栓の周囲にあるフィブリノゲン（第Ⅰ因子）をフィブリン

（線維素）に変換して，フィブリン同士が網の目状になって

結合してフィブリン網が形成され，このフィブリン網が血小

板血栓を覆うことにより止血血栓が完成する。なお，血液凝

固には，血管外に漏れた血液の凝固である外因系血液凝固及

び血管内での血液の凝固である内因系血液凝固があるとこ

ろ，両経路は，引き金となる最初の部分は互いに異なるが，

ステュアート因子（第Ⅹ因子）のところで経路は合流し，前

記のプロトロンビン（第Ⅱ因子）からトロンビンが形成され

る経路以降，すなわち，形成されたトロンビンの働きによっ
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て，フィブリノゲン（第Ⅰ因子）をフィブリンに変換して，

フィブリン網が形成されるという経路へと流れる点では共通

である。  

フィブリン網が形成されると，その間に赤血球が閉じ込め

られ，赤い凝固血塊である血餅（前記 (2)ア）ができる。血

餅は，血管壁の傷が大きければ１５～２０秒で，傷が小さけ

れば１～２分で形成され始める。血管の傷がそれほど大きく

なければ，破れた血管は３～６分のうちに血餅で満たされ

る。更に２０分から１時間経過すると血餅は退縮を始める。

これにより血管はより強固に閉鎖される。  

      線溶  

前記 及び のとおり形成された強固な血栓は，血管の傷

口を塞ぐが，止血が完成した後もフィブリンが血管内に残存

すると，血管が目詰まりを起こし，血栓症を惹起し，組織の

虚血，さらには細胞破壊を引き起こす。人の生体は，そのよ

うなことが容易に起こらないように，形成した血栓をセリン

酵素であるプラスミンが徐々に分解して血管を再開通するシ

ステムを持っており，これを線溶という。  

    イ  正常分娩時の止血機構  

     （乙ア１２２，乙カ１０，４８，５１，乙チ１１）  

 正常分娩の臨床経過  

前記 (1) 分娩は，以下の第１期から第３期

からなっている。分娩の所要時間と胎盤娩出及び出血との関

係は以下のとおりの機転をたどるとされている。  

ａ  分娩第１期  

分娩開始（規則的な子宮収縮（陣痛）開始）から，子宮
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頸管（子宮の出口部分）が全開大して，子宮頸管と膣とが

一つの産道になる時期  

ｂ  分娩第２期  

子宮頸管の全開大から胎児娩出が完了するまでの時期  

ｃ  分娩第３期  

胎児娩出から，胎盤（子宮と胎児の間の血管の通り道）

が娩出完了するまでの時期で，後産期又は胎盤娩出期とも

いう。  

子宮壁から剥離した胎盤は母体外に娩出されるが，その

際にみられる胎盤娩出までの出血を，第３期出血又は後産

期出血と呼び，出血量は通常２００～３００ｍｌであり，

５００ｍｌ以上は異常とされる。  

胎盤剥離及び出血の機転は，①子宮が収縮して胎盤との

間にずれが生ずると，組織の最も薄弱な部分で断裂が起こ

り，剥離を開始し，②子宮胎盤血管もともに断裂して出血

を来し，その出血は，胎盤後血腫（胎盤が子宮壁から剥離

してその部分に出血してできた血腫で，胎盤娩出後に胎盤

が自然に子宮壁より剥離する過程にみられるもの）とな

り，あるいは子宮壁と卵膜（胎児と羊水を包む膜。脱落

膜，絨毛膜，羊膜の３層からなる。）との間を伝わって子

宮外に流出する。  

胎盤の剥離は早いものは胎児の分娩前，すなわち分娩第

２期の終わりから起こるものもあるが，胎児娩出後およそ

１０分以内に完了するのが生理的とされる。剥離した胎盤

は子宮収縮により子宮下部に圧出され，腹圧により頸管及

び膣を通って膣外に排出されるという機転をたどるとされ
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ている。  

ｄ  分娩第３期以降（分娩第４期と呼ばれることもある。）  

分娩終了後２時間をいう。  

特に大きく出血を来す時期であり，出血の管理が行われ

る。胎盤の娩出が終わると，子宮は硬く収縮し，児頭大に

なり，子宮底は臍下約３横指径に来る。子宮筋収縮により，

子宮内面の断裂した血管端は圧迫されるから出血はほとん

ど止まるのが通常である。  

 分娩時の止血機構   

ａ  正常な止血作用  

分娩直後，子宮の胎盤剥離面には大小無数の破綻血管が

露出し，出血が起こるが，子宮筋の著明な収退縮が起こる

結果，血管腔は非常に狭められ，血管内圧は低下し，血流

は緩徐化ないしは停止するに至る。これはいわゆる生物学

的血管結紮（管を縛って内容物が通らないようにするこ

と）といわれているものであるが，これには，子宮筋自体

の特殊な走行が関与している。  

他方，胎盤剥離面の血管は，露出されたことにより，湿

った状態に変わり，これと一過性の血管収縮や，前記生物

学的血管結紮とが相まって，血小板栓塞が起こる。さらに，

血小板からセロトニンやその他の血小板因子が放出され，

これにより血管の収縮はより強固になり，これに引き続い

て血液凝固と血餅収縮とが起こり，血栓が形成されるに至

る（血液凝固）。この血栓の一部は後で溶解（線溶）する

が，一部は組織化され，ここに初めて永久止血が完成する。 

以上のような，巧緻な各因子の働きが整然と行われるこ
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とによって，正常分娩時の出血量は多くてせいぜい３００

ｍｌ以下という少量にとどまることができる。  

ｂ  分娩時の異常出血について  

これに対し，正常な子宮収縮が得られなかったり，正常な

凝固因子の作用を期することができなくなったりすること

によって，身体の基礎状態として出血性素因が出現した場合

には，前記の分娩時の止血機構が十分に働かなくなり，産科

異常出血の事態を招来しやすくなる。例えば，後記 (23)イの

弛緩出血の場合には，子宮収縮不全により生物学的血管結紮

が作用せずに出血が続く。常位胎盤早期剥離や羊水塞栓の場

合には，母体血中に組織トロンボプラスチンなどの凝固促進

物質が流入して血液凝固異常が起こり，ＤＩＣ（後記 (3)にお

いて詳述する。）といった出血傾向に至る病態を招来し，大量

出血に至ることがある。  

(3) ＤＩＣ  

ア  意義及び症状  

（甲ア２，５，６，１９，３２，乙ア１２５，乙ケ２）   

 ＤＩＣ（播種性血管内凝固症候群  disseminated 

intravascular coagulation syndrome）とは，種々の基礎

疾患に伴って発現する，何らかの原因により血管内で血液凝

固が活性化されて大量のトロンビン（血漿中のフィブリノゲ

ンをフィブリンに変換する酵素）が生成され，全身の主とし

て細小血管内に播種性（播種とは，作物が種を播くことを意

味する言葉で，ここでは，全身の血管内に広く血栓が形成さ

れる様子を表す。）の微小血栓形成が起こり，凝固系の過度

の活性化に基づく虚血性臓器障害を来すとともに，線溶系の
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活性化による二次線溶亢進及び血小板や凝固因子の消費性低

下による凝固障害によって著明な出血傾向を生ずる病態をい

う。ＤＩＣの病態の中心は，血管内でのトロンビンの生成で

あり，その結果，血小板活性化，血液凝固，血栓形成と線溶

が引き起こされる。  

 前記 (2)のとおり，止血機構は，血管，血小板，血液凝固

因子の三つの要素によっているところ，一次止血血栓の形成

に関与している血管や血小板に障害が起きると，出血傾向が

現れるものの，凝固・線溶系に異常がなければ，一旦出現し

た出血傾向は拡大せずにすぐに止まるのが普通である。  

一方，凝固・線溶系の異常では，血管・血小板系に異常が

なければ，出血が始まる契機がないので，易出血性が認めら

れないが，血管の破綻などで一旦出血が生ずると，これを阻

止することができず，皮膚の斑状出血や深部出血，関節内出

血など広汎な止血困難を引き起こす。  

このように，出血傾向が単一の病因で生じている場合に

は，出血しやすいが，一旦出てもすぐに止まる形式の血管・

血小板系の異常か，易出血性はないが，一旦出たら止まらな

い形式の凝固・線溶系の異常かのいずれかということにな

る。ところが，この両者が同時に生じてしまい，重症の出血

傾向を示す場合があり，その代表がＤＩＣである。ＤＩＣで

は，大量の組織因子（第Ⅲ因子）が血中に流入し，あるいは

血液に接触する細胞上に組織因子（第Ⅲ因子）が発現し，大

量に形成された第Ⅶ a 因子－組織因子複合体がステュアート

因子（第Ⅹ因子）を直接活性化する機構，すなわち外因系凝

固反応が優位に進展する。活性化された第Ⅹ因子は，更に第
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Ⅹ a－第Ⅴ a 因子複合体によりプロトロンビン（第Ⅱ因子）

を活性化し，大量のトロンビンが生成される。こうして，非

限局的に持続的に大量のトロンビンが形成され，全身にフィ

ブリノゲン血栓が形成される。この結果，血小板・凝固因子

の消費が起こり，血栓を溶解する二次線溶と，線溶亢進を抑

制する抗線溶系の活性化が同時に観察される。  

 ＤＩＣの臨床症状は，皮下出血，消化管出血，尿路系の出

血など多岐にわたる。臓器障害は呼吸障害，肝機能障害，腎

障害，意識障害として現れる。  

出血症状が著明な例は，血栓による循環障害に基づく臓器

症状が見られないことが多く，逆にこのような臓器症状が著

明な例は，出血の程度は血小板の低下の程度に左右され一般

に軽度である。前者では線溶亢進が著明で止血のための血栓

までが溶解され出血が重篤であるのに，血管内血栓がほとん

ど溶解され臓器症状は著明でなくなるためと解釈され，これ

は「線溶優位型ＤＩＣ」と呼ばれる。後者では，線溶亢進は

見られてもさほど著明ではないと解釈される。これは「凝固

優位型ＤＩＣ」と呼ばれる。  

 ＤＩＣは，成因により，凝固惹起物質の血管内流入による

もの（Ⅰ型ＤＩＣ），炎症性サイトカインストームによるも

の（Ⅱ型ＤＩＣ），血管壁の抗血栓性低下や血流異常による

もの（Ⅲ型ＤＩＣ）に分けられる。  

Ⅰ型ＤＩＣは，羊水塞栓では胎盤からの逆流により，外傷

や外科手術などでは損傷組織から組織因子が血中に流入し，

外因系凝固反応を病的に活性化させることによって生ずる。  

Ⅱ型ＤＩＣは，細菌感染によるものである。凝固反応の著
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しい活性化と線溶反応の抑制により，難治性の血栓が全身に

多発する。  

Ⅲ型ＤＩＣは，膠原病や大動脈瘤などが原因となるもの

で，軽度であるが常に凝固反応が亢進する病態を来す。  

イ  産科ＤＩＣ  

産科領域において生じるＤＩＣは，特に産科ＤＩＣと呼ばれ

ることがある。産科ＤＩＣは基礎疾患と密接な関係があるとさ

れ，基礎疾患の中でも常位胎盤早期剥離の割合が最も多い。産

科領域におけるＤＩＣの頻度は，「一般病院で０．１％，大学

病院で０．２～０．５％」であるとされている。  

産科では，妊娠に伴って循環系が変化するという特性によっ

て，他科領域とは異なりＤＩＣが発生しやすい素地があるとい

われ，また，急性で突発的なＤＩＣが発生する。  

妊娠に伴う循環系の変化としては，まず，妊娠時において

は，非妊娠時と比べて，血小板粘着能が亢進し，凝固因子が増

加し，線溶も抑制気味の状態にあり，止血機構上有利な状態に

あることが挙げられる。また，妊娠によって循環血液量が増加

し，かつ，子宮周辺に血液のうっ滞があり，静脈瘤など血流の

停滞しやすい場所があることも挙げられる。ここに血栓ができ

やすく，また，産科的損傷によって大出血を起こして出血性シ

ョックに陥り，やがてＤＩＣに発展することもある。さらに，

羊水成分が，ＤＩＣの引き金となる。羊水はトロンボプラスチ

ン（組織因子。子宮の創面に多くある。）に富み，羊水が血中

に入ると血液凝固が過度に活性化されるという点も，産科ＤＩ

Ｃの特徴の一つである。  

また，分娩前後に起こる大出血により，循環血液量が異常に
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低下することによって産科ショック（ショックとは，全身的な

末梢の循環不全により生活機能が極度に低下した状態をいい，

ショックのうち産科領域で発症するものを産科ショックとい

う。広義には，偶発合併症によるものを含めて妊産婦がショッ

ク状態に陥った場合すべてをいうが，一般的には，妊娠又は分

娩に伴って発生した病的状態に起因するショックを産科ショッ

クという。）に陥ることもある。なお，ＤＩＣは，産科ショッ

クの重大な原因の一つであるとともに，ＤＩＣ以外の他原因で

生じた出血性ショックなどが血管内血液凝固を発生させ，これ

によってショックが更に悪化すると考えられている。すなわ

ち，出血性ショックを引き起こすほどの大量出血があった場

合，出血源において凝固因子が大量に消費され，これにより凝

固因子が減少ないし欠乏して止血が困難となり，続いて線溶活

性の亢進によりＤＩＣが完成する。  

産科ＤＩＣには，子宮内に存在する血液凝固物質が血管に流

入するためにＤＩＣとショックがほぼ同時に発生するタイプ

と，多量出血による出血性ショックに続発してＤＩＣが起こる

タイプが存在する。前者に該当するのは，常位胎盤早期剥離，

羊水塞栓症であり，後者には，前置胎盤，弛緩出血，産道裂傷

などの分娩時の大量出血がある。  

産科ＤＩＣの特徴の一つは，常位胎盤早期剥離や羊水塞栓症

など，すなわち子宮内に存在する血液凝固物質が血管に流入す

るためにＤＩＣとショックがほぼ同時に発生するタイプで，出

血量の少ない早期よりＤＩＣや消費性凝固障害を伴い得ること

である。さらに，産科ＤＩＣに陥ると，子宮が弛緩し生物学的

結紮が機能しないことから，急性で突発的な制御できない大量
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出血となる。ただし，原因疾患の排除が比較的容易であり，ま

た，前記のとおり産科ＤＩＣは基礎疾患との関係が密接である

ために，原因疾患の排除を行えば以後の問題が少ないという点

も産科ＤＩＣの特徴の一つである。  

     （甲カ４，甲キ１の２，甲キ４の９，乙カ１５，３９，５１）  

ウ  ＤＩＣの原因となる基礎疾患  

（乙ア１２５，乙カ１５，３９，乙ケ２，７）  

 のとおり，ＤＩＣとは，種々の基礎疾患に伴って

発現する病態であるが，ＤＩＣには，必ず，その原因となる

基礎疾患が存在し，ＤＩＣが単独で発症するということはあ

り得ない。  

ＤＩＣの原因となり得る基礎疾患としては，感染症，ショ

ック，悪性腫瘍（白血病や癌），産科的疾患（常位胎盤早期

剥離，羊水塞栓，死胎稽留症候群，胞状奇胎，妊娠中毒症

（平成１７年４月からは「妊娠高血圧症候群」という名称に

改められている。）），血管内溶血，広範な組織損傷（大手術

後，広範囲の外傷，広範囲の熱傷），血管病変（膠原病）な

どがある。  

 産科領域におけるＤＩＣの基礎疾患には，常位胎盤早期剥

離（４０．８％），ＤＩＣ型後期出血（１６．８％），重症感

染症（１１．２％），帝王切開後ＤＩＣ（４．８％），子癇

（４％），羊水塞栓（３．２％），死児稽留症候群（１．

６％）などがあるとされている。  

 外科領域におけるＤＩＣの基礎疾患は，大部分は重症感染

症と悪性腫瘍とされており，重症感染症はその７０％を占め

ており，悪性腫瘍例のＤＩＣは，多くは進行癌であるとされ
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ている。外科領域のＤＩＣにおいては，熱傷，感染創，腫瘍

といった局所病変が必ずあり，これらの局所において，プロ

トロンビン（第Ⅱ因子）をトロンビンに転換させる反応を進

行させる条件があるとされる。例えば，組織の崩壊は，組織

液中のいわゆる組織トロンボプラスチンを血中へと流入さ

せ，また，血管内膜の損傷や脱落は異物表面を提供し，血小

板，凝血系を活性化する。  

エ  ＤＩＣの診断基準  

（甲ア３２，甲カ８，甲キ１の２，甲キ４の９，１０，１３，

乙カ１５，乙シ１，２）  

 血栓発現の速度や程度を検出する適当な方法がないため，

どの程度の血栓の多発を生じた場合にこれをＤＩＣといって

良いかについての明確な基準はない。検査所見上では血小板

と凝固因子，特にフィブリノゲンの消費による低下又は急激

な減少，線溶亢進によるフィブリノゲン／フィブリン分解産

物及び安定化したフィブリノゲン分解産物の増加等がみられ

る。  

 ＤＩＣの概念が広まった後，昭和５２年には，厚生省特

定疾患汎発性血管内血液凝固症調査研究班が結成され，国

内におけるＤＩＣの研究が本格的に始まった。前記研究班

は，内科，外科，産婦人科，小児科，病理学，臨床検査等

の多様な領域の研究者により構成され，ＤＩＣの病態解

明，診断基準作成，治療・予防法の確立を目指して様々な

視点から研究が行われ，昭和５５年には，国内における最

初のＤＩＣの診断基準である厚生労働省のＤＩＣ診断基準

が作成され，その後，厚生省特定疾病血液凝固異常症調査
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研究班により，昭和６３年に改訂された。  

他方，産科ＤＩＣについては，突発的に発生し経過が急

性であり診断に時間的余裕がないため，厚生労働省のＤＩ

Ｃ診断基準がなじまないとして，基礎疾患の重篤性と臨床

症状に重点を置いてスコア化すべきとの考えから，日本産

科婦人科学会は，昭和６０年１月，産科ＤＩＣ診断基準を

発表した。これを受け，改訂後の厚生労働省のＤＩＣ診断

基準は，「新生児，産科領域のＤＩＣ」及び「劇症肝炎の

ＤＩＣ」の診断には適用しないものとされている。  

また，ＩＳＴＨ（ International Society on 

Thrombosis and Haemostasis，血栓止血に関する国際学

会）は，平成１３年，新しいＤＩＣ診断基準を発表した。

この診断基準はＤＩＣの臨床症状（出血症状及び臓器症

状）がみられる顕性ＤＩＣ診断基準とそれがみられない非

顕性ＤＩＣ診断基準に分け，顕性ＤＩＣ診断基準は厚生労

働省のＤＩＣ診断基準を参考にし，確実なＤＩＣを診断す

ることを目的とするものとし，非顕性ＤＩＣ診断基準はＤ

ＩＣの早期診断を目的としている。  

さらに，日本救急医学会は，平成１７年，全身性炎症反

応症候群（ＳＩＲＳ）に伴い発症するＤＩＣを早期診断し

治療を開始する目的で，急性期ＤＩＣ診断基準を公表し

た。  

なお，前記各診断基準は，フィブリン糊としての使用の

場合には当てはまらない。  

      ｂ  厚生労働省のＤＩＣ診断基準（改訂前のもの）  

下記⒜～ による合計点が７点以上はＤＩＣ，６点はＤ
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ＩＣの疑い，５点以下はＤＩＣの可能性が少ないと判定さ

れる。ただし，白血病及び類縁疾患，再生不良性貧血など

は４点以上でＤＩＣ，３点でＤＩＣの疑い，２点以下でＤ

ＩＣの可能性が少ないと判定される。  

記  

⒜  基礎疾患（あり：１点，なし：０点）  

①  感染症（グラム陰性菌感染症，重症グラム陽性菌感

染症，重症ウイルス感染症）  

②  ショック  

③   悪性腫瘍（白血病，癌・肉腫の浸潤及び播種性転

移）  

④  産科的疾患（胎盤早期剥離，羊水塞栓，死胎稽留，

胞状奇胎，妊娠中毒）  

⑤  血管内溶血  

⑥  組織損傷（大手術後（肺，前立腺，膵，副腎の手

術，長時間にわたる体外循環），広範囲の外傷，広範

囲の熱傷）  

⑦  血管病変（ Kasabach-Merrit 症候群，心臓瘤・大動

脈瘤，血栓性血小板減少性紫斑病，溶血性尿毒症症候

群，膠原病）  

⑧  その他（重症呼吸窮迫症候群，移植臓器の拒絶反

応，毒蛇咬傷，電撃性紫斑病など）  

 臨床症状  

 出血症状（あり：１点，なし：０点）  

①  紫斑，注射部位よりの異常出血，下血，性器出血  

②  血尿，創傷面よりの異常出血，歯肉出血，鼻出
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血，頭蓋内出血，血痰  

③   その他の出血  

④  基礎疾患と直結する出血は０点とする。  

 臓器症状（あり：１点，なし：０点）  

①  無尿，乏尿，呼吸困難，ショック，黄疸，精神神

経症状，下痢  

②  静脈血栓，動脈血栓，４肢末端壊死  

③   その他ＤＩＣに基づくと思われる症状  

④  基礎疾患と直結する症例は０点とする。  

 検査成績  

①  血清ＦＤＰ値（μ g／ｍｌ）  

          ４０≦：３点，２０≦～＜４０：２点，１０≦～＜

２０：１点，１０＞：０点  

（ＦＤＰとは，血液を凝固させる役割を果たしたフ

ィブリンがプラスミンという酵素によって分解された

産物である。ＦＤＰの異常な増加は，線溶作用が以上

に亢進していることを示す。）  

②  血小板数（×１０ ３／μ l）  

          ５０≧：３点，８０≧～＞５０：２点，１２０≧～

＞８０：１点，１２０＜：０点  

③  血漿フィブリノゲン濃度（ｍｇ /ｄｌ）  

          １００≧：２点，１５０≧～＞１００：１点，１５

０＜：０点  

④  プロトロンビン時間（秒）  

          ２０≦：２点，１５≦～＜２０：１点，１５＞：０

点  
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      ｃ  産科ＤＩＣ診断基準  

厚生労働省のＤＩＣ診断基準は主に内科領域で使用され

るが，産科ＤＩＣにおいては，以下の理由から厚生労働省

のＤＩＣ診断基準をそのまま使用することが不適当とさ

れ，産科ＤＩＣ診断基準が作成された。すなわち，前記イ

のとおり，産科ＤＩＣには急性・突発性のものが多く，検

査成績の判明を待つ前に色々な処置を進めなければならな

いという例が少なくないことや，急性腎不全などの臓器症

状を合併することが多く，その予後は血液凝固学的所見よ

りも，むしろ臨床症状に左右されることが多いことから，

臨床的な事項を重要視し，その結果からＤＩＣを早目に診

断し，早期治療を始められるようなスコアリングとされ

た。  

下記の⒜～ の合計点が７点以下ではその時点ではＤＩ

Ｃとはいえず，８～１２点ではＤＩＣに進展する可能性が

高い，１３点以上はＤＩＣとしてよいと判定される。  

記  

⒜  基礎疾患  

①  常位胎盤早期剥離（子宮硬直・児死亡：５点，子宮

硬直・児生存：４点，超音波断層所見及びＣＴＧ所見

による早剥の診断：４点）  

②  羊水塞栓症（急性肺性心：４点，人工換気：３点，

補助呼吸：２点，酸素放流のみ：１点）  

③  ＤＩＣ型後産期出血（子宮から出血した血液又は採

血血液が低凝固性の場合：４点，２０００ｍｌ以上の

出血（出血開始から２４時間以内）：３点，１０００
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ｍｌ以上２０００ｍｌ未満の出血（出血開始から２４

時間以内）：１点）  

④  子癇（子癇発作：４点）  

⑤  その他の基礎疾患：１点  

 臨床症状  

①  急性腎不全（無尿（≦５ｍｌ／ hr）：４点，乏尿

（５＜～≦２０ｍｌ／ hr）：３点  

②  急性呼吸不全（羊水塞栓症を除く。）（人工換気又は

時々の補助呼吸：４点，酸素放流のみ：１点）  

③  心，肝，脳，消化管などに重篤な障害ある時はそれ

ぞれ４点を加える（心（ラ音又は泡沫性の喀痰な

ど）：４点，肝（可視黄疸など）：４点，脳（意識障害

及び痙攣など）：４点，消化管（壊死性腸炎など）：４

点）  

④  出血傾向（肉眼的血尿及びメレナ，紫斑，皮膚粘

膜，歯肉，注射部位などからの出血：４点）  

⑤  ショック症状（脈拍（≧１００／分）：１点，血圧

（≦９０㎜ Hg（収縮期）又は４０％以上の低下）：１

点），冷汗：１点，蒼白：１点）  

⒞  検査項目  

①  血清ＦＤＰ値（≧１０μ g／ｍｌ）：１点  

②  血小板数（≦１０×１０ ４／㎜３）：１点  

③  血漿フィブリノゲン濃度（≦１５０㎎／ｄｌ）：１

点  

④  プロトロンビン時間（ＰＴ）（≧１５秒（≦５

０％）又はヘパプラスチンテスト≦５０％）：１点  
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⑤  赤沈（≦４㎜／１５ min 又は≦１５㎜／ hr）：１点  

⑥  出血時間（≧５分）：１点  

⑦  その他の凝固・線溶・キニン系因子（例， AT‐Ⅲ≦

１８㎎／ｄｌ又は≦６０％，プレカリクレイン，α ２

‐ PI，プラスミノゲン，その他の凝固因子≦５

０％）：１点   

      ｄ  急性期ＤＩＣ診断基準（甲ア３２）  

⒜  基礎疾患（全ての生体侵襲はＤＩＣを引き起こすこと

を念頭に置く。）（あり：１点，なし：０点）  

①  感染症（全ての微生物による）  

②  組織損傷（外傷，熱傷，手術）  

③  血管性病変（大動脈瘤，巨大血管腫，血管炎）  

④  トキシン／免疫学的反応（蛇毒，薬物，輸血反応

（溶血性輸血反応，大量輸血），移植拒絶反応）  

⑤  悪性腫瘍（骨髄抑制症例を除く。）  

⑥  産科疾患  

⑦  前記以外に SIRS を引き起こす病態（急性膵炎，劇

症肝炎（急性肝不全，劇症肝不全），ショック／低酸

素，熱中症／悪性症候群，脂肪塞栓，横紋筋融解，

他）  

⑧  その他   

 鑑別すべき疾患及び病態（診断に際してＤＩＣに似た

検査所見・症状を呈する以下の疾患及び病態を注意深く

鑑別する。）  

 血小板減少  

①  希釈・分布異常（大量出血，大量輸血・輸液，
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他）  

②  血小板破壊の亢進（ ITP， TTP/HUS，薬剤性（ヘパ

リン，バルプロ酸等），感染（ CMV， EBV， HIV 等），

自己免疫による破壊（輸血後，移植後等），抗リン

脂質  抗体症候群， HELLP 症候群， SLE，体外循

環，他）  

③  骨髄抑制，トロンボポイエチン産生低下による血

小板産生低下（ウイルス感染症，薬物など（アルコ

ール，化学療法，放射線療法等），低栄養（ VitB１

２，葉酸），先天性／後天性造血障害，肝疾患，血

球貪食症候群（ HPS），他）  

④  偽性血小板減少（ EDTA によるもの，検体中抗凝

固剤不足，他）  

⑤  その他（血管内人工物，低体温，他）  

 ＰＴ延長（抗凝固療法，抗凝固剤混入， VitK

欠乏，肝不全，肝硬変，大量出血，大量輸血，

他）  

 ＦＤＰ上昇（各種血栓症，創傷治癒過程，胸

水，腹水，血腫，抗凝固剤混入，線溶療法，

他）  

 その他（異常フィブリノゲン血症，他）  

 ＳＩＲＳの判断基準  

①  体温    ＞３８℃あるいは＜３６℃  

②  心拍数   ＞９０／分  

③  呼吸数   ＞２０回／分あるいは PaCO２  ＜３２㎜

Hg 
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④  白血球数  ＞１２，０００／㎜ ３あるいは＜４，０

００／㎜ ３あるいは幼若球数＞１０％  

(4) 基本的な止血方法  

ア  循環血液量とショック   

循環血液量は体重に比例し，男性は７５ｍｌ／ｋｇ，女性は

６５ｍｌ／ｋｇである（約１３分の１）。したがって，一般

に，男性の場合，体重が７０ｋｇで５２５０ｍｌ，６０ｋｇで

４５００ｍｌ，女性の場合，体重が６０ｋｇで３９００ｍｌ，

５０ｋｇで３２５０ｍｌが循環血液量の目安となる。  

循環血液量の１０％以上の血液が急速に失われると，ショッ

クを呈するといわれている。循環血液量の３０％以上の血液が

喪失した場合には出血性ショックに陥り，生命の危機が生じる

といわれている。  

     （甲ア５，３９，甲タ２２）  

イ  出血への対応  

（乙ア８６，１０４，１１９，１２１，１２３）   

      前記 (2)のとおり，人の生体は精巧な止血機構を有している

から，一般に，生体に出血性素因（①血管壁の異常，②血小

板の異常，③凝固系の障害，④線溶系の亢進）がなければ出

血は自然に止まる。また，細小動脈，毛細血管，小静脈から

の出血は，物理的操作による止血が不十分であっても，生体

の持つ前記の精巧な止血機構により止血血栓が形成され，数

分以内に止血は完了するとされる。  

他方，動脈，小動脈，大静脈からの出血は，内在性の止血

機構による止血能力の限界を超え，これのみでは止血は困難

であるから，圧迫・結紮などの物理的操作により血流を低下
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させるとともに，血管破綻孔を閉鎖することが必要となる。

この出血・止血を外科的出血・止血と呼ぶ。通常，外科的出

血は局所出血である。  

以上のとおり，外科的出血は，例外的な出血性素因（局所

線溶亢進等）が引き起こされる場合を除けば，基本的に物理

的手段によって直接止血することができるから，その止血法

としても，物理的手段（手術手技）が基本となる。  

      他方，出血性素因ないし出血傾向として，①血管壁の異

常，②血小板の異常（一次止血異常），③凝固系の障害（二

次止血異常），④線溶系の亢進といった，正常止血機構に異

常が生じて，あるいはこれを凌駕するような刺激が加わり止

血困難となる場合がある（これらが複合するＤＩＣにおいて

も同様である。）。  

このような場合には，そもそも人の生体が持つ精巧な止血

機構が正常に機能しないから，外科的止血による対応のみで

は不十分であり，前記①～④の各出血性素因の状態に応じた

薬物療法により改善ないし解消していくことが併せて必要と

なる場合がある。  

ウ  外科的止血  

（乙ア１１７～１２０，１２４，乙チ１２～１４）  

      一時的止血法  

ａ  圧迫法  

止血法の最も基本的な方法とされる。動脈性出血でも，

実質性出血（肝臓，腎臓，脾臓など実質臓器の損傷面，切

離面，臓器剥離面などからの出血部位の特定できない出

血）に対しても，最初に行うべき手技になる。術者の手指
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やガーゼ，タオル，スポンジなどを用いて出血部を圧迫す

る。これにより，破綻した血管孔を塞いで血液の漏出を防

ぐとともに，血管の圧迫により血流を低下させて，内在性

の止血機構による止血を促す。  

ｂ  タンポン法  

出血点が多数あり，創腔が深く，じわじわ湧出してき

て，圧迫法のみでは止血困難な場合，ガーゼを何枚か創の

中に詰めこんで圧迫止血する。初めに大きなガーゼを広げ

て創の底部に入れ，その中に何枚かガーゼを押し込むのを

Mikulicz タンポン法という。タンポン法による止血の原

理は圧迫法と同様である。  

ｃ  緊縛法  

四肢の出血や手術に用いる。ゴムベルトの駆血帯を上

腕，大腿に巻き付けて止血する。手術に際しては空気圧で

締め付ける tourniquet band も用いられる。  

      永久止血法  

      ａ  結紮法  

        出血血管の断端をペアン（止血鉗子（止血のためのピン

セット））で把持し，その下に糸を回して結紮する。血管

断端のみを把持できない場合には，周囲組織も含めて結紮

する。  

      ｂ  縫合による止血  

        頭皮などの硬い組織や，筋肉などのもろい組織からの出

血に対する止血法である。単なる結紮だけでは糸が外れや

すいため，止血部位に針糸を通してから結紮したり，Ｚ形

に針糸を通して結紮する方法をとる。  
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      ｃ  動脈壁・静脈壁からの出血に対する止血  

比較的太い動脈壁からの出血の場合，動脈自体を結紮止

血すると，その支配領域が壊死に陥る場合がある。この場

合は，一時的にペアン（止血鉗子）で血流を遮断し，血管

用針付縫合糸で丁寧に縫合する。  

      その他   

      ａ  焼灼法  

        生体組織を切開したり，凝固止血したりするために電気

メスが用いられることがある。  

      ｂ  局所止血薬  

       実質性出血が止血しにくいときは，トロンビン粉末，オ

キセシル，フィブリンフォーム，ゼラチンスポンジなどを

局所に圧迫しながら貼布する。小出血に対しては温かい食

塩水ガーゼによる圧迫，骨髄からの出血に対しては滅菌し

たワックスを用いる方法もある。  

これらの製剤は，コラーゲン塩酸塩や酸化セルロース等

を主成分としたもので，局所止血薬と呼ばれ，出血面に貼

布することなどにより，止血効果を得るものである。局所

止血薬は，各製剤により作用機序が異なっており，ヘモグ

ロビンと結合して凝結塊を形成したり，出血面に付着して

血小板の凝集を起こさせるとともに，血栓を形成させるな

どして止血効果を得る。  

     ｃ  フィブリン糊  

        現在では，フィブリンを生体組織接着剤として応用する

ためフィブリン糊をキット化した製剤が開発されている。

なお，このキット化した製剤は，後記 (9)のとおり，特定
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フィブリノゲン製剤を調製してできるフィブリン糊とは異

なる。  

エ  産科領域における止血  

（甲カ９，乙カ９，１０，５２，５５，６２，８６）   

 産科領域における一般的な止血法は，具体的には分娩第３

期及び分娩終了直後における出血に対処するものであり，そ

の方法としては，①手術療法と②薬物療法がある。  

このうち，手術療法については，基本的に前記ウの外科的

止血の考え方が当てはまるものであり，その術式は，胎盤剥

離面からの出血に対する止血法と，分娩損傷（軟産道損傷）

からの出血に対する止血法という２種類がある。  

他方，薬物療法とは，止血機構の異常に対する対応策（出

血傾向に対する原因治療）である。  

      薬物療法について  

      ａ  概要  

産科領域における薬物療法としては，子宮を収縮させる

ことにより止血を期する方法，止血機構の機能を改善・増

強することによる一般的な止血剤（アドナ，トランサミ

ン，ビタミンＫなど）により止血を期する方法，消費性凝

固障害であるＤＩＣが合併した場合などに対して，その状

態を改善することにより止血を期する方法がある。薬物療

法においては，手術療法（外科的止血法）に併せて，それ

ぞれの患者の症状に応じた薬物療法が選択される。  

ｂ  止血剤に関する薬理学的な機序  

⒜  子宮を収縮させることにより止血を期する方法  

麦角剤，オキシトシン剤，プロスタグランディン剤が
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用いられる。  

 止血機構の機能を改善・増強することにより止血を期

する方法  

血管壁の異常に対するものとして，血管強化剤である

止血剤のアドレノクローム（アドナ）がある。  

線溶系の亢進に対する薬剤として，抗プラスミン剤が

あるが，これは，プラスミンの活性化により，線溶系が

亢進し，著明な凝固障害，出血傾向が生じた場合に投与

するもので，イプシロンやトランサミンがある。  

その他の止血剤としてレプチラーゼ，トロスチン，ブ

ロッケルがある。  

 消費性凝固障害であるＤＩＣが合併した場合に対して

その状態を改善することにより止血を期する方法  

ＤＩＣの治療の原則は，その基礎疾患の治療を行うこ

とであり，ＤＩＣの原因を除去することのみで対応でき

ることも少なくない。  

しかし，病態が進み，微小血栓による臓器症状や出血

症状が明らかになったときは，その病態に応じて抗凝固

療法，補充療法が必要となる。  

ＤＩＣに対する第一の治療は，抗凝固療法と考えられ

ている。ＤＩＣによる凝固系の亢進に使われるものとし

て，アンチトロンビンⅢ（ＡＴⅢ）は，ＤＩＣで血中の

アンチトロンビンⅢ濃度が低下している場合に用いる凝

固阻止因子であり，ＤＩＣによって活性化されたステュ

アート因子（第Ⅹ因子）やトロンビンを緩やかに阻害す

る。また，ヘパリンは，アンチトロンビンⅢの活性を増
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強する作用を持つが，ヘパリンの副作用は出血であり，

消化管出血，脳出血などがある場合は禁忌とされる。Ｆ

ＯＹ（メシル酸カベキサート）も，抗トロンビン作用を

持ち，血液凝固を阻害するほか，抗線溶作用も有する。  

もっとも，抗凝固療法は，本質的には，ＤＩＣの原因

を除去するまでのつなぎであり，それまでの間にＤＩＣ

が進行して患者が死亡するのを防ぐためのものである。  

また，ＤＩＣにおいては，消費性凝固障害により，顕

著な出血症状を呈し，血小板や凝固因子の低下が著明な

場合がある。このように，ＤＩＣにより，フィブリノゲ

ン（第Ⅰ因子）が低下し，低フィブリノゲン血症が生じ

た場合は，補充目的として，低フィブリノゲン血症に対

する効能・効果を有するフィブリノゲン製剤の投与，新

鮮凍結血漿，新鮮血，血小板の輸血を行うことがあり得

る（低フィブリノゲン血症については，後記 (5)イで詳

述する。）。                                                                                                                                                                                                            

(5) フィブリノゲン製剤の概要  

ア  血液製剤  

人の血液を精製して製造される製剤を血液製剤といい，血液

製剤の原料である血液の大部分は，健康な人から静脈穿刺によ

って採取した血液でまかなわれている。  

血液製剤は，利用される血液の成分に応じて，輸血用血液製

剤と血漿分画製剤に大別される。  

輸血用血液製剤は，さらに，全血製剤（血液中の全ての成分

を含む血液製剤）と成分製剤（採血した血液中の特定の成分ご

とに分離して製剤にしたもので，主なものとして，赤血球製
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剤，血小板製剤，血漿製剤などがある。）に分かれる。一般に

「輸血」と呼ばれるものは，全血製剤と成分製剤である。  

血漿分画製剤とは，血液の血漿成分から，治療に必要な特定

のたんぱく質を，種類ごとに物理的，化学的に分離精製した血

液製剤であり，主なものとしては，血液凝固因子製剤，アルブ

ミン製剤，免疫グロブリン製剤などがある。後記のフィブリノ

ゲン製剤は血液凝固因子製剤の一つである。  

     （甲ア５，２２，乙ア１，３，５）  

    イ  フィブリノゲン  

血漿成分の中には，血液を固める作用を持つたんぱく質であ

る血液凝固因子が複数種類含まれている。  

フィブリノゲンは，血液凝固因子の一つ（第Ⅰ因子）であ

り，出血の際，プロトロンビン（第Ⅱ因子）を変換したトロン

ビンの作用によってフィブリンとなり，それらが血管損傷部に

積み重なり糊状となって止血する機能を有する。主に肝臓で生

成され，健康人の血漿１００ｍｌ中に２００～４００ｍｇ含ま

れている。  

後記 (7)のとおり，フィブリノゲン製剤は，出血性疾患のう

ち，血液中のフィブリノゲンが減少ないし欠乏することに起因

して，止血機構自体が正常に機能しなくなり，その結果として

止血困難を来す低フィブリノゲン血症（凝固系の障害の出血性

素因）が発症した場合に，これに対して投与を推奨されてきた

血液製剤であるが，血漿中のフィブリノゲン濃度が１００ｍｌ

中１００ｍｇ以下になると一般に低フィブリノゲン血症といわ

れ，出血傾向が強くなる。先天性フィブリノゲン血症として，

生体内でフィブリノゲンが全く作られない無フィブリノゲン血
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症，生体内で作られるフィブリノゲンが少ない狭義の低フィブ

リノゲン血症及び作られるフィブリノゲンの構造や機能が通常

と異なるためフィブリノゲンとしての正常な活性を示さない異

常フィブリノゲン血症がある。また，後天性フィブリノゲン血

症は，常位胎盤早期剥離，死亡胎児の子宮内残存，羊水血栓症

などの産科疾患，体外循環を用いるような大手術，敗血症，悪

性腫瘍，白血病，不適合輸血，紫斑病，蛇咬症，広範な外傷等

で，ＤＩＣ及び産後の大出血や重症外傷に起因して血漿中のフ

ィブリノゲン濃度が低下する場合等に発症する。  

     （甲ア２，２２）  

ウ  フィブリノゲン製剤の概要  

 （乙ア１，３．６～２０，５１，７７，７９）  

 フィブリノゲン製剤は，血漿分画製剤のうち，血液凝固因

子製剤（血液を凝固させる成分の作用によって出血を抑える

薬剤）の一つであり，血液の血漿成分から血液凝固第Ⅰ因子

であるフィブリノゲンを分離精製したものである。  

フィブリノゲン製剤は，血漿中のフィブリノゲン低下によ

る出血傾向に対する補充療法に用いられる。  

 フィブリノゲン製剤は，昭和３７年１０月１７日付けで，

株式会社日本ブラッドバンク（後のミドリ十字）により製造

承認が申請され，２年後の昭和３９年６月９日，日本におけ

る初めてのフィブリノゲン製剤である「フィブリノーゲン－

ＢＢａｎｋ」の製造が承認された。なお，「フィブリノーゲ

ン－ＢＢａｎｋ」は，同年１０月４日，「フィブリノーゲン

－ミドリ」に名称が変更された。フィブリノゲン製剤のう

ち，特措法が，製造ないし輸入承認された年月日などにより



 

80 

対象として特定したものが特定フィブリノゲン製剤である。  

 日本において，フィブリノゲン製剤は，その承認以

降，原料血漿を採取する際のドナー（供血者）又は原料血漿

についてスクリーニング検査（問診，ウイルス等の抗原・抗

体検査等を行って，供血者あるいは原料血漿がウイルスなど

の病原体に感染していないかどうかを確認する検査）を行

い，その製造工程において，エタノール法に付随する凍結融

解処理の過程（ただし，この過程は，直接ウイルスの不活化

を目的とした処理ではない。）を経た上，年代に応じて，紫

外線照射，βプロピオラクトン添加，抗ＨＢｓグロブリン添

加，乾燥加熱処理等の各種のウイルス不活化処理（不活化と

は，ウイルス自体の持つ様々な作用を抑えることをいう。フ

ィブリノゲン製剤は，人の血液から製造され，血液中に存在

する様々なウイルスが混入する危険性があることから，その

製造工程においては，後記 (8)のとおり，ウイルスの不活化

を目的とする処理が実施されていた。）がなされてきた。  

その後，平成６年８月１２日に，ＳＤ

（ Solvent/Detergent;有機溶媒・界面活性剤）処理（ウイル

スの脂質膜（エンベロープ）を有機溶媒・界面活性剤で破壊

して不活化させる方法）が製造工程に追加され，現在に至っ

ている。  

フィブリノゲン製剤は，ウイルスの不活化を目的とする処

理の種類によって，下記のとおり，大きく非加熱製剤と加熱

製剤に分類され，特措法が定める特定フィブリノゲン製剤は

以下の４種類である。  

（非加熱製剤（特措法２条１項１号））  
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      ①  昭和３９年６月９日製造承認  

フィブリノーゲン－ＢＢａｎｋ  

②  昭和３９年１０月２４日製造承認  

フィブリノーゲン－ミドリ  

③  昭和５１年４月３０日製造承認  

フィブリノゲン－ミドリ  

（加熱製剤（特措法２条１項２号）  

④  昭和６２年４月３０日製造承認  

フィブリノゲンＨＴ－ミドリ  

（なお，加熱製剤は，ウイルスを不活化するために加熱処理

のみが行われたものに限られる（同項２号括弧書き）。したが

って，フィブリノゲンＨＴ－ミドリについては，平成６年８

月１２日，ウイルス不活化処理として，乾燥加熱処理に加え

てＳＤ処理を施す製造方法の一部変更承認がされたが，この

方法により製造された製剤は，特措法の対象には含まれな

い。）  

(6) フィブリノゲン製剤の用法・用量等  

ア  フィブリノゲン製剤は，用法及び用量を「注射用蒸留水（「注

射用水」と表記されているものもある。）に溶解し静脈内に注入

する。通常１回３グラム乃至８グラムを用いるが，症状により

受注者の血漿フィブリノーゲン量が正常となるまで反復する。」

として承認されており，１瓶（バイアル）中フィブリノゲン１

ｇを含み，日本薬局方注射用蒸留水５０ｍｌが溶解液として添

付されている。なお，フィブリノゲンは，凍結，真空乾燥の処

理がされた上で，粉末の形状で真空状態の瓶中に入っているも

のである。（乙ア５，７～１４）  
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イ  フィブリノゲン製剤の用法は，フィブリノゲン製剤１瓶（バ

イアル）を，添付された５０ｍｌの蒸留水により溶解した上，

瓶に輸血セットの瓶針を刺し込み，適当な高さに吊り下げて患

者の静脈に注入して使用することになるが，フィブリノゲンＨ

Ｔ－ミドリの添付文書によれば，フィブリノゲン製剤の具体的

な使用方法，手順は，下記①～⑧のとおりである。  

なお，厚生労働大臣により承認された効能又は効果，用法及

び用量の範囲外で医薬品を使用することを適応外使用という。

「保険診療における医薬品の取扱いについて」（昭和５５年９月

３日付保発第５１号厚生省保険局長通知。いわゆる「５５年通

知」）においては，保険診療における医薬品の取扱いについて，

厚生労働大臣が承認した効能又は効果，用法及び用量によるこ

ととされている。有効性及び安全性の確認された医薬品（副作

用報告義務期間又は再審査の終了した医薬品をいう。）を薬理作

用に基づいて処方した場合には，診療報酬明細書の医薬品の審

査に当たり，学術的に正しく，また，全国統一的な対応が求め

られているところ，適応外使用がされた場合には，原則的に公

的医療保険は適用されず，個々の症例ごとに個別に適用の可否

を判断し，例外的に公的医療保険が適用される場合がある，と

いう取扱いになっている。なお，医薬品の投与に関しては医師

の裁量が認められており，医師が最善の治療を行うために，適

応外の患者に対しても医薬品を投与することを薬務行政が禁止

するものではない。  

（乙ア２２～４８）  

記  

①  フィブリノゲン製剤に添付の溶剤瓶を３５～３７℃の温
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湯に５～１０分間浸して温める（決して３７℃以上に加温し

てはいけない。）。  

②  溶剤瓶を温湯から取り出しフィブリノゲン製剤と溶剤の

両方の瓶のキャップを除去しゴム栓の表面を消毒する。  

③  溶剤移注針の２本針側を溶剤瓶の瓶口に真っすぐ根元ま

で刺し込む。  

④  片手でフィブリノゲン製剤の瓶を持ち，もう一方の手で溶

剤瓶を逆さにして，溶剤移注針を逆さにして，溶剤移注針の

１本針側をフィブリノゲン製剤の瓶の瓶口に真っすぐ根元

まで刺し込む。このとき，フィブリノゲン製剤の瓶内の真空

が溶剤を引き込む。  

⑤  溶剤がフィブリノゲン製剤の瓶内に移り，溶剤瓶が空にな

ればフィブリノゲン製剤の瓶から溶剤移注針と溶剤瓶とを

一緒に抜き取る。  

⑥  直ちにフィブリノゲン製剤の瓶を約３０秒間緩く振って

フィブリノゲン製剤の乾燥部分を液面下に沈めてから，フィ

ブリノゲン製剤の瓶を泡立てないように注意して緩く振り

完全に溶解させる。通常５分以内に完全に溶解する。  

⑦  添付のエアー針を使ってフィブリノゲン製剤の瓶を平圧

に戻す。  

⑧  完全に溶解が終わってからフィブリノゲン製剤の瓶に輸

血セットの瓶針をさし込む。フィブリノゲン製剤の瓶を適当

な高さに吊り下げ，静注針を患者の静脈へ刺入する。  

    ウ  有効期間及び保存方法  

      フィブリノゲン製剤の保存方法は，１０℃以下で，有効期間

は３年間である。（乙ア２２～４８）  
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(7) フィブリノゲン製剤の効能・効果  

    ア  フィブリノゲン（第Ⅰ因子）は，出血時に血液を凝固させて

止血に貢献する血液凝固因子であり，健康人の血漿成分の１０

０ｍｌ中に，通常２００～４００ｍｇ含まれている。フィブリ

ノゲンが欠乏し血漿中にフィブリノゲン濃度が低下して発症す

る低フィブリノゲン血症では，その症状として，出血傾向が現

れ（血液中の血漿成分の概ね１００ｍｌ中１００ｍｇ以下とな

ると出血傾向が強くなる。），止血困難を来すことになる。  

フィブリノゲン製剤は，前記の病態に対して，必要とされる

血液凝固因子であるフィブリノゲンを補充することによって，

血液の凝固作用を正常化し，止血困難の状態から回復させるこ

とを目的として使用されるものである。  

フィブリノゲン製剤は，低フィブリノゲン血症に対して効

能・効果を持つ製剤として製造承認を受けた。すなわち，①血

管壁の異常，②血小板の異常，③凝固系の障害，④線溶系の亢

進という出血性素因があって，生体の止血機構が正常に機能せ

ず，外科的止血によっては止血が不十分である場合，これらの

出血性素因の状態（前記①～④）に応じた薬物療法が必要とな

るところ，フィブリノゲン製剤は，凝固系の障害（③）の出血

性素因に分類される低フィブリノゲン血症が発症した場合に，

これに対して投与を推奨されてきたものである。  

前記(5)イのとおり，低フィブリノゲン血症は，先天性と後天

性のものに分かれるところ，平成１０年に，フィブリノゲン製

剤の適応症が「先天性低フィブリノゲン血症」に限定されるま

での間は，後天性低フィブリノゲン血症もフィブリノゲン製剤

の効能・効果に含まれており，先天性低フィブリノゲン血症だ
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けでなく，主に産科や外科における大量出血時に使用されるこ

とがあった。  

なお，低フィブリノゲン血症については，無線維素原血症，

低線維素原血症，線維素原欠乏症出血，無フィブリノゲン血症

と呼ばれることもある。  

以下，イ～エにおいて，フィブリノゲン製剤の添付文書の記

載及び医学文献における記載から，当時，フィブリノゲン製剤

の効能・効果についてどのような認識がされていたのかを概観

する。なお，薬事法５２条は，医薬品の製造販売業者や製薬企

業に対し，医薬品の「用法，用量その他使用及び取扱い上の必

要な注意」等を記載した文書を作成し，これを販売包装単位ご

とに添付することを義務付けている。  

     （乙ア２０，６６）  

    イ  昭和３８年２月２１日のフィブリノーゲン－ＢＢａｎｋの添

付文書  

前記添付文書には，「フィブリノーゲン－ＢＢａｎｋは，フ

ィブリノーゲン欠乏症に用い特に早期胎盤剥離に伴って起こる

重症な出血を防御する。」，「一般に血漿フィブリノーゲン値が

５０ｍｇ％以下の場合は危険であり，フィブリノーゲン治療が

即刻行われるべきである。」，「産婦人科領域における余病と関

連して，線維素（フィブリン）減少症が起こった場合，通常推

奨されるフィブリノーゲン－ＢＢａｎｋの常用量は２～６ｇの

静注である。しかし，患者の状態によっては更に多量投与を必

要とする場合もある。」などの記載がある。（甲ア９の１）  

    ウ  昭和４９年５月以降の添付文書   

     （甲ア９の２～１４）  
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      昭和４９年５月のフィブリノーゲン－ミドリの添付文書の

内容は，イの添付文書とほぼ同じであるが，「効能・効果」

の見出しのもとに，「低フィブリノゲン血症の治療」という

記載が新しく登場したほか，「使用上の注意」の項に「本剤

の使用により，まれに血清肝炎にり患することがある。」と

いう文言が付加されている。  

      昭和５０年１１月のフィブリノーゲン－ミドリの添付文書

の内容は， の文書とほぼ同じであるが，「広範囲な外科的

処置」の項においては「フィブリノゲン値が１００ｍｇ％以

下のときにはフィブリノゲンの注輸が必要である。」という

強い表現となり（ の文書までは「重大な考慮を配らねばな

らない。」という表現），「使用上の注意」の項に，「アメリカ

において本剤の使用により，１５～２０％の急性肝炎の発症

があるとの報告があり，使用の決定に際しては患者のリスク

負担と投与によって受ける治療上の利益とを秤量すべきであ

るとされている。」との記載が追加された。  

 昭和５２年９月のフィブリノゲン－ミドリの添付文書は，

「作用」の項において，「フィブリノゲン（注： の文書ま

では「フィブリノーゲン」という表記であったがこれが変更

されている。）は先天性あるいは後天性のフィブリノゲン欠

乏症に対する補充療法剤で，血漿中のフィブリノゲン濃度を

高めることにより重篤な出血を阻止する。」という記載があ

る。  

 昭和５７年１２月のフィブリノゲン－ミドリの添付文書で

は，フィブリノゲン－ミドリの特長や薬理などについて詳細

な説明がなされており，これまでの添付文書にはなかった
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「特長」の項を設けている。特長の第１として「少量の注輸

で十分な止血効果が得られる。」とあり，「かりに循環血液量

４ℓ の患者が５０ｍｇ／ｄｌ（注：従前のｍｇ％をｍｇ／ｄ

ｌに変更）の低フィブリノゲン血症であるとき，これを１５

０ｍｇ／ｄｌに上げるためには少なくとも全血２５００ｍｌ

を輸血しなければならない。そして，このような大量の輸血

には，時間がかかり，その間にも患者は出血を続け，フィブ

リノゲンの喪失が続く。しかし，フィブリノゲン－ミドリの

注射では，このような場合，わずか１００ｍｌの量で血中フ

ィブリノゲン量を正常値に導くことができる。」との記載が

ある。  

 昭和６０年８月のフィブリノゲン－ミドリの添付文書で

は，前文において「広範囲の外科的侵襲時や常位胎盤早期剥

離，羊水塞栓などに起因する大出血，さらにＤＩＣ（血管内

凝固症候群）などで観察される低フィブリノゲン血症の是正

に使用される。」との記載があり，ＤＩＣが明示されてい

る。  

 昭和６２年５月のフィブリノゲンＨＴ－ミドリの添付文書

では，加熱処理をしたものであり，「先天性低フィブリノゲ

ン血症（機能異常症を含む。）等フィブリノゲン値が著しく

低下している患者に投与すること」という注意が記載されて

いる。  

なお，フィブリノゲンＨＴ－ミドリに関する昭和６２年６

月，昭和６３年６月，平成５年１０月，平成６年１０月のい

ずれの添付文書も，前記添付文書と同様の内容である。  

エ  「今日の治療指針」の記載   
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 （甲ア１０の１～２９）  

 「今日の治療指針」は，「私はこうして治療している」と

の副題のもとに，医療従事者に対し，日常診療で遭遇するほ

ぼ全ての疾患に対する最新の治療法を紹介するものであり，

毎年刊行されている治療年鑑である。  

 年度別に見てみると，昭和３６年版においては，子宮弛緩

症（弛緩性出血）において止血できないときは子宮摘除する

ほかないとされていたところ，昭和４１年版において，「低

線維素原血症があればフィブリノーゲン（ミドリ十字）の注

射（４ｇを３７℃蒸留水２００ｍｌに溶かし徐々に静注し，

効果が不十分のときは１０ｇまで使用する），新鮮血の大量

輸血をする。」，「出血傾向を克服するためには，１）まずＥ

ＡＣＡ（注：ε -アミノカプロン酸，止血作用を示す抗線溶

物質）又はＡＭＣＨＡ（注：トラネキサム酸，フィブリンの

分解を阻害することにより線溶系を低下させ止血する物質）

を静注して線溶の異常亢進を抑えた上で，２）線維素原（約

５ｇ）の静注又は新鮮血の大量輸血（２０００ｍｌないしそ

れ以上）を行うのが最も合理的である」などと，常位胎盤早

期剥離に伴う低線維素原血症（低フィブリノゲン血症）につ

いてフィブリノゲン製剤の使用を推奨する記載が初めて見ら

れる。  

 昭和４３年版以降の版においては，「胎盤早期剥離は，無

線維素原血症を併発することもあるから，フィブリノーゲン

の注射も行ったほうがよい。」，「早期剥離ではフィブリノー

ゲン欠乏症を見ることがある。本症特有な凝固しないジグジ

グ出血を認めたらフィブリノーゲン製剤（２～６ｇ）を注射
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し，新鮮血の輸血を行う。」，「いぜん，弛緩出血とされてい

たもののなかには，無（低）線維素原血症が相当数含まれて

いるといわれている。本症はフィブリノーゲン障害を起こし

たもので，胎盤早期剥離，羊水塞栓，子宮胎内死亡，分娩時

出血，各種手術処置後に起こる。本症の処置としては，上述

の輸血や子宮収縮のみでは不十分で，フィブリノーゲン（１

～４ｇ）が効果的である。」，「Ⅱ，Ⅶ，Ⅹ欠乏症はＰＰＳ

Ｂ，コーナインが有効であり，無フィブリノゲン症にはフィ

ブリノゲンが発売されているので，これを用いて補充療法を

行う。」などと，フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子

製剤の使用を推奨する記載がある。  

 昭和６０年版においては，「最近，因子製剤の輸注による

副作用として，肝炎，エイズの問題がとりあげられている

が，現在，加熱処理をした製剤について臨床治験中であり，

近くこれらの製剤に変更される可能性もある。」と，初め

て，フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤の副作用

についての言及が出てきている。  

 後記 (14)の昭和６２年の青森県三沢市における肝炎の集団

発生後に発刊された昭和６３年版以降，平成２年版までは，

常位胎盤早期剥離について「帝王切開分娩にせよ，経膣分娩

にせよ，分娩を契機にＤＩＣによる大出血を来すことがあ

る。したがって，ＤＩＣの有無をチェックし，必要に応じ

て，輸血，フィブリノゲンや凍結血漿の輸注などで，止血機

構を改善しておく必要がある。」とか，常位胎盤早期剥離の

重大な合併症である出血による急性ＤＩＣに対する治療につ

いて，フィブリノゲン製剤の点滴静注を挙げる記載があり，
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産科のＤＩＣに対するフィブリノゲン製剤の有用性が指摘さ

れている。  

 平成３年版以降は，平成６年版においてフィブリノゲンの

使用を挙げる記事があるほか，ＤＩＣ，常位胎盤早期剥離，

産科ショック，分娩後出血等についてフィブリノゲンを挙げ

る記事はない。  

(8) フィブリノゲン製剤の製造方法  

    ア  フィブリノゲンは，主に肝臓で生成され，健康人の血漿１０

０ｍｌ中に２００～４００ｍｇ含まれているところ，フィブリ

ノゲン製剤は，人から採取した血液を原料とし，原料血漿から

血液凝固第Ⅰ因子であるフィブリノゲンを高純度に分離精製

し，その精製物を凍結真空乾燥した血漿分画製剤（血液凝固因

子製剤）である。  

血漿分画製剤は，血漿中に存在する多くのたんぱく質から特

定のたんぱく質を高純度に分離精製するため，複雑な工程が必

要となる。代表的な分画法であるコーン低温エタノール法の場

合は，ｐＨ，イオン強度，アルコール濃度，反応温度，たんぱ

く濃度を適切に組み合わせることによって，血漿たんぱく質の

溶解度をコントロールし，特定のたんぱくを沈殿させてその沈

殿物と上清とを高速連続遠心機で分離した後，必要な上清又は

沈殿を用いて前とは別の条件を設定することにより別の沈殿を

作る，という工程を繰り返すことにより目的とする高純度のた

んぱくの分画を得る。この得られた分画に更に種々の物理化学

的処理を加えることにより，種々の血漿分画製剤が製造され

る。  

血漿分画製剤の一つであるフィブリノゲン製剤は，凍結され
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た極めて多数の供血者の血漿（５００～８０００ℓ。製造承認

申請書には，５００ℓ～１０００ℓ の血漿を材料とすると記載

されているが，実際の製造においては１ロットごとに変動して

おり，２０００～８０００ℓ（通常１～２万人から採血）の血

漿を用いていた。）を低温融解してプールした後（プール血

漿。血漿分画製剤は，血液中に微量に含まれるたんぱく質を抽

出して，一定の品質・有効性を確保するため，技術的にも経済

的にも，多くの人の血液を集めた上，大がかりな装置によっ

て，高度な化学的，物理的な操作により，一度に処理すること

が不可欠であり，プール血漿を利用して製造されている。），こ

のプール血漿にエタノールや酸を添加するなどして，物理化学

的条件を少しずつ変化させ，特定のたんぱく質が沈殿しやすい

条件を作るなどして，目的とするたんぱく質を取り出すという

エタノール分画を行い，得られた画分を１ロットとして凍結

後，複数ロットを再度融解し，エタノール洗浄を経てウイルス

不活化処理を行い，最終バルク（一容器内に調製され，直ちに

分注できる状態にあって，その内容のいずれの部分をとって

も，性状及び品質において均一と認められるもの）によって均

質化がなされ，バイアル（最終製品を充填するための小瓶）へ

の分注がなされた後に凍結真空乾燥して製造されていた。  

     （乙ア３，５，８，１０，１２，１４，５０，６６）  

イ  前記 (5) のとおり，日本において，フィブリノゲン製剤

は，その承認以降，原料血漿を採取する際のドナー（供血者）

又は原料血漿についてスクリーニング検査を行い，その製造工

程において，エタノール法に付随する凍結融解処理の過程（た

だし，この過程は，直接ウイルスの不活化を目的とした処理で
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はない。）を経た上，年代に応じて，以下の ～ の各種のウ

イルス不活化処理がなされてきた。  

 （乙ア２０，５１，７７～７９，８２）  

 紫外線照射処理（昭和４０年１０月頃まで）  

製造承認後，昭和４０年１０月頃までに製造されたフィブ

リノゲン製剤は，ウイルス不活化処理として，最終バルクを

分注する前に紫外線照射処理が施されていた（以下，前記処

理を施したフィブリノゲン製剤を「ＵＶ製剤」ともいう。）。

ＵＶ製剤の販売開始は，昭和３９年１１月であり，その薬価

収載は，昭和４０年１１月１日である。なお，薬価収載と

は，厚生労働大臣が保険医の使用医薬品を定めた医薬品のリ

ストである「使用薬剤の薬価（薬価基準）」の別表に収載さ

れることをいい，該当医薬品は公的医療保険が適用される。  

したがって，フィブリノゲン製剤の使用については，昭和

３９年１１月から昭和４０年１０月３１日までは公的医療保

険の適応外であった。  

 βプロピオラクトン添加処理（ＢＰＬ処理）及び紫外線照

射処理（昭和４０年１１月頃から昭和６０年８月７日製造分

まで）  

昭和４０年１１月頃から昭和６０年８月７日まで製造され

ていたフィブリノゲン製剤は，ウイルス不活化処理として，

エタノール洗浄後にβプロピオラクトン（ＢＰＬ）を添加

し，更に紫外線照射処理が施されていた（以下，前記処理を

施したフィブリノゲン製剤を「ＢＰＬ製剤」ともいう。）。  

ＢＰＬ製剤のウイルス不活化処理の効果については，前記

前提事実４のとおり，平成１８年６月から平成１９年９月に
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かけて，東京，大阪，福岡，仙台及び名古屋の各地方裁判所

で言い渡された判決のうち，福岡地裁以外の判決において，

ＢＰＬ製剤の不活化処理は完全ではなかったが，相当程度の

不活化効果を有しており，輸血と比較してもＨＣＶ感染リス

クの低い製剤であったと認めることができる旨判示されるな

ど一定の評価がされており，ＢＰＬ製剤の不活化能力は，後

記 のＳＤ処理が施された製剤の不活化能力に次ぎ，加熱製

剤の能力を上回るものであった。  

      抗ＨＢｓグロブリン添加処理及び紫外線照射処理（昭和６

０年８月２１日製造分から昭和６２年２月２０日製造分ま

で）  

昭和６０年８月２１日から昭和６２年２月２０日まで製造

されていたフィブリノゲン製剤は，ウイルス不活化処理とし

て，エタノール洗浄後に抗ＨＢｓグロブリンを添加し，更に

紫外線照射処理が施されていた（以下，前記処理を施したフ

ィブリノゲン製剤を「ＨＢＩＧ製剤」という。なお，ＵＶ製

剤，ＢＰＬ製剤及びＨＢＩＧ製剤は，非加熱の処理が行われ

たフィブリノゲン製剤である。）。  

ＨＢＩＧ製剤の出荷開始日は，昭和６１年１月２７日であ

る。  

      乾燥加熱処理（昭和６２年３月３１日製造分から平成６年

６月１６日製造分まで）  

昭和６２年３月３１日から平成６年６月１６日までに製造

されたフィブリノゲン製剤は，ウイルス不活化処理として，

最終バルクの分注，凍結乾燥後に，乾燥加熱処理が行われて

いた。  
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      ＳＤ処理（平成６年９月１４日から）  

その後，平成６年９月１４日から現在まで，乾燥加熱処理

に加え，有機溶媒（ Solvent）と界面活性剤（ Detergent）に

よりウイルスの表面の脂質を溶解し不活化する方法（ＳＤ処

理）が施されている。なお，ＳＤ処理が施されたこの製剤は

特定フィブリノゲン製剤には含まれない。  

(9) フィブリン糊  

    ア  フィブリン糊とは，フィブリノゲンがトロンビンと混ぜ合わ

さるとフィブリンに転化して固まるという性質を利用して，フ

ィブリノゲン製剤にトロンビン製剤などの複数の薬剤を配合し

て糊状にしたもので，組織，臓器を接着する目的で，塗布して

使用される生体接着剤である。出血箇所の閉鎖，骨折片の固

定，末梢神経や微小血管の吻合，腱接着や腱縫合の補強，臓器

創傷部の接着，遊離植皮術などに臨床使用される。  

イ  薬事法上承認を受けたフィブリノゲン製剤の効能，効果は

「低フィブリノゲン血症」の治療であり，その承認を受けた用

法・用量は「注射用蒸留水に溶解し静脈内に注入する」もので

あるから，フィブリノゲン製剤のフィブリン糊としての使用

は，薬事法において承認された使用法ではなく，適応外使用に

該当し，原則的に公的医療保険の適用はされない。  

中間報告書によれば，昭和５５年頃はフィブリン糊としての

使用は一般的ではなかった。  

この点，厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策係長の平

成２２年１０月８日付け通知によれば，フィブリン糊は，薬事

法で承認された使用法ではないにもかかわらず，ミドリ十字で

は，昭和５６年９月，「組織・臓器接着法」等の小冊子を作成
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し，これをプロパー（営業担当者）が営業用の資料として用

い，販売促進活動を行っていた。また，ミドリ十字では，昭和

５６年１１月からはフィブリン糊研究会を開催していた。さら

に，ウェルファイド株式会社の報告によれば，糊としての使用

量は，昭和５６年に２８００本であったが，昭和６１年には２

万０４００本に増加している（ただし，ウェルファイド株式会

社は承認申請等の必要な手続を行っていない。）。  

前記のとおり，フィブリノゲン製剤のフィブリン糊としての

使用は，昭和５６年頃から徐々に増加し，また，公的医療保険

の適用がされない取扱いであった。なお，後記 (9)のとおり，

現在では，フィブリンを生体組織接着剤として応用するためフ

ィブリン糊をキット化した製剤が開発されているが，このキッ

ト化した製剤は，特定フィブリノゲン製剤を調製してできるフ

ィブリン糊とは異なる。  

     （甲ア１７，３５）  

ウ  ミドリ十字が昭和５６年９月に発行した「フィブリノゲン‐

ミドリ，トロンビン‐ミドリをもってする組織・臓器接着法」

では，フィブリノゲン製剤のフィブリン糊としての使用（ただ

し，適応外使用に該当する。）は，以下のとおりの手順で調製

した上で，重層法と混合法のいずれかによって接着するという

ものが紹介されていた。（甲ア２０の１）  

      フィブリノゲン溶液の調製  

フィブリノゲン製剤に，注射用蒸留水を加え，以下の事項

を遵守して溶解する。  

ａ  注射用蒸留水の瓶を３２～３５℃（決して３７℃以上に

加温してはならない。）に温める。  
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ｂ  エアー針を注射用蒸留水の瓶のゴム栓に刺し込み，瓶を

逆さにして，注射器をゴム栓に刺して注射用蒸留水１２ｍ

ｌを注射器内に移す。  

ｃ  フィブリノゲン製剤の瓶を垂直に立て，注射器をゴム栓

に斜めに刺し込む。瓶内の真空が注射用蒸留水を引き込

む。この時，注入速度が速すぎると瓶内で液が泡立つこと

があるため，注射器の内筒が外筒に引き込まれる速度を手

で遅くして，液が泡立たないように，注射用蒸留水の注入

速度を調整する。  

ｄ  注射器内の注射用蒸留水全量（１２ｍｌ）がフィブリノ

ゲン製剤の瓶に移った後，直ちに，瓶から針もろとも注射

器を取り外し，注射器を介して瓶内に空気が入らないよう

にする。注射用蒸留水でフィブリノゲン粉末がまんべんな

く潤うように瓶を斜めにして手で緩く回転させる。  

ｅ  フィブリノゲン製剤の瓶を３２～３６℃（決して３７℃

を超えないこと）に加温し，泡立てないように注意しなが

ら手又は振とう器で振とうしてフィブリノゲン粉末を溶解

する。通常２０分後に液は粘調で透明となる。不透明なゲ

ル又は不溶物を認めるときは，先と同様に振とうを続け

る。  

ｆ  溶解の終わったフィブリノゲン製剤の瓶に，先に使用し

たエアー針を刺し替えて真空を破り，瓶を逆さにしてフィ

ブリノゲン溶液を注射器内に移す。  

 トロンビン，アプロチニン，塩化カルシウム混合液の調製  

使用するアプロチニン注射液の種類によって用量は異なる

が，コンクライトＣａ（塩化カルシウムの０．５Ｍ液）を注



 

97 

射用蒸留水で希釈し，この液にアプロチニン注射液を加えて

トロンビン溶解液とする。  

 接着法  

      ａ  重層法  

フィブリノゲン溶液を注射器で両方の組織接着面にくま

なく塗布する。約３０秒間放置後，等量の重層法用トロン

ビン溶解液を注射器でフィブリノゲン溶液の上に塗布し，

すばやく組織を接着させた後，接着面を上から約１分間軽

く手で押さえる。  

ｂ  混合法  

接着直前に，フィブリノゲン溶液とトロンビン溶解液を

等量混合し，この混合液を注射器で両方の組織接着面に塗

布する（混合から塗布までの操作は１分～１分３０秒の間

に完了することが望ましい。）。混合から塗布までの操作が

１分３０秒以内に完了しているなら，塗布後組織を接着さ

せるまで３０秒間放置する。他方，前記操作に１分３０秒

以上要している場合は，塗布後，直ちに組織の接着操作に

移り，接着面を上から約１分間軽く手で押さえる。  

     前記 (9)イのとおり，ミドリ十字においては，昭和５６年

１１月から「フィブリン糊研究会」を組織し，フィブリン糊

キットの開発を進めていたところ，昭和５９年より，ヘキス

ト社及び日本臓器製薬株式会社において，いわゆるフィブリ

ン糊キット製剤の全国的・大規模な臨床研究（治験）が開始

され，フィブリン糊に対する臨床家の関心が更に高まり，臨

床医の裁量によって，フィブリノゲン製剤をフィブリン糊と

して調製の上使用するケースも次第に現れるようになり，こ
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れを報告する論文もいくつか発表された。  

      ヘキスト社及び日本臓器製薬株式会社は，昭和６３年４月

より，フィブリン糊キット製剤（ベリプラストＰ，ティシー

ル）を発売するに至ったところ，このフィブリン糊キット製

剤は，効能，効果が「組織の接着・閉鎖」とされ，フィブリ

ノゲン製剤を調製して作るフィブリン糊とは異なり，公的医

療保険制度における診療報酬の支払対象（保険適応）となる

適応使用に該当する上，フィブリノゲン製剤を調製して作る

フィブリン糊の使用よりも調合が簡便であり，利便性が高い

こと，ミドリ十字のフィブリノゲン製剤について昭和６２

年，６３年当時に安全性の問題が指摘されていたことから，

当該フィブリン糊キット製剤が広く使用されるようになっ

た。なお，ミドリ十字は，各種製剤の組み合わせキットによ

る製造承認取得等が困難視されていたなどの事情により，前

記の糊キット開発は断念している。  

      （乙ア１０５～１０７）  

(10) 血液凝固第Ⅸ因子製剤の概要  

    ア  血液凝固第Ⅸ因子製剤は，血漿分画製剤のうち，血液凝固因

子製剤の一つであり，血液の血漿成分から血液凝固第Ⅸ因子を

分離精製したものである。  

血液凝固第Ⅸ因子製剤の承認当時における一般名は，血液凝

固第Ⅸ因子複合体製剤であり，後記イのとおりの特定血液凝固

第Ⅸ因子製剤（ＰＰＳＢ－ニチヤク（昭和４７年４月２２日製

造承認），コーナイン（昭和４７年４月２２日輸入販売承認），

クリスマシン（昭和５１年１２月２７日製造承認），クリスマ

シン‐ＨＴ（昭和６０年１２月１７日輸入販売承認））は，血
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液凝固第Ⅸ因子だけではなく，血液凝固第Ⅱ，Ⅶ，Ⅹ因子も含

有する血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤である。血液凝固第Ⅸ因子

複合体製剤は，その含有する血液凝固因子である血液凝固第Ⅱ

因子（プロトロンビン），血液凝固第Ⅶ因子（プロコンベルチ

ン），血液凝固第Ⅹ因子（ステュアート），血液凝固第Ⅸ因子

（血友病Ｂ患者欠乏因子）の英字名の頭文字をとってＰＰＳＢ

と呼ばれることがある。このように複数の凝固因子が含まれる

のは，これらの凝固因子は，硫酸バリウム，リン酸カルシウ

ム，水酸化アルミニウムなどの吸着剤を用いて，血漿から分離

精製されるが，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造当時，これら

を更に分離精製することは，技術的に容易でないばかりでな

く，強行すると凝固因子そのものの化学的性状及び活性にも変

化を招くおそれがあったことから，これらが共存したままで製

剤化されていたことによるものである。  

血液凝固第Ⅱ，Ⅶ，Ⅸ及びⅩ因子は，フィブリノゲンと同様

に肝実質細胞で産生され，血中に分泌されるところ，これらの

凝固因子を肝で産生するためにはビタミンＫが不可欠とされて

いることから，これらの凝固因子は，ビタミンＫ依存因子とも

呼ばれている。  

     （乙ア６）  

    イ  血液凝固第Ⅸ因子製剤は，ウイルスの不活化を目的とする処

理の種類によって，下記のとおり，大きく非加熱製剤と加熱製

剤に分類され，特措法で定められた特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

は以下の４種類である。  

     （乙ア１５～１９）  

（非加熱処理を行った特定血液凝固第Ⅸ因子製剤（特措法２
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条２項１号）  

①  昭和４７年４月２２日製造承認   

ＰＰＳＢ－ニチヤク（日本製薬株式会社（当時）が製造）  

②  昭和４７年４月２２日輸入承認   

コーナイン   

③  昭和５１年１２月２７日製造承認   

クリスマシン  

（加熱処理を行った特定血液凝固第Ⅸ因子製剤（特措法２条

２項２号）  

④  昭和６０年１２月１７日輸入承認  

クリスマシン－ＨＴ（なお，加熱製剤は，ウイルスを不活

化するために加熱処理のみが行われたものに限られる（同号

かっこ書き）。したがって，クリスマシン－ＨＴの承認後の平

成５年３月には，ウイルス不活化処理として，ＳＤ処理を施

した「クリスマシン－Ｍ」が製造承認されたが，この方法に

より製造された製剤は，特措法の対象には含まれない。）  

(11) 血液凝固第Ⅸ因子製剤の用法・用量等  

（乙ア６，１５～１９，５８，６１，６３，６７）  

   ア  ＰＰＳＢ－ニチヤクについて  

ＰＰＳＢ－ニチヤクは，用法・用量を「１瓶の内容を添付溶

剤で１０ｍｌに溶解し静脈内に注射する。使用量は通常１回１

～６瓶とし，手術等必要に応じ適宜増量する。」として承認さ

れ，昭和５８年８月２６日の追加承認時に「本剤を添付の溶解

液で，血液凝固第Ⅸ因子量が正常人血清１ｍｌの２００倍あた

り１０ｍｌの割合で溶解し，静脈内に注射する。用量は，通常

１回１０～６０ｍｌとし，手術等必要に応じ適宜増量する。」
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に変更された。（乙ア１５，１６，５８，６７）  

   イ  コーナインについて  

コーナインは，用法・用量を「１容器を添付溶剤に溶解し，

静脈内に注射。用量は通常１回１～３瓶とし，手術など必要に

応じ適宜増減する。」とされた。（乙ア１７，６１）  

   ウ  クリスマシンについて  

クリスマシンもコーナインと同様の内容であった。クリスマ

シン－ＨＴは，従来の「４００倍包装」の製剤に加え，「１０

００倍包装」の製剤が追加され，用法・用量を「１容器を添付

溶剤に溶解し，静脈内に注射。用量は通常１回４００～１２０

０倍とし，手術など必要に応じ適宜増減する。」とされた。（乙

ア１９，６３）  

   エ  有効期間及び保存方法  

血液凝固第Ⅸ因子製剤の保存方法は１０度以下で，有効期間

は，各承認当初は１年間とされたが，後に２年間とされた。  

(12) 血液凝固第Ⅸ因子製剤の効能・効果  

血液凝固第Ⅸ因子製剤の有効成分は血液凝固第Ⅸ因子であり，

各製造又は輸入承認時における効能・効果は，「血液凝固第Ⅸ因子

欠乏症」であって，ＰＰＳＢ－ニチヤクにつき，昭和５０年５月

２日に「凝血因子（第Ⅱ，Ⅶ，Ⅹ）欠乏に基づく出血」が追加され

たほか変更はない。  

血液凝固第Ⅸ因子欠乏症とは，血液凝固第Ⅸ因子の血液中の濃

度が低下する病態をいい，先天性と後天性に分かれる。先天性の

血液凝固第Ⅸ因子欠乏症としては血友病Ｂがあり，後天性の血液

凝固第Ⅸ因子欠乏症としては，肝疾患による凝固障害，ビタミン

Ｋ欠乏症などが挙げられる。  
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（甲ア１２～１４，乙ア５２～６７）  

(13) 血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造方法  

血液凝固第Ⅸ因子製剤も，フィブリノゲン製剤と同様にプール

血漿を利用し（ただし，血液凝固第Ⅸ因子製剤の製造工程におい

て集められプール血漿とされた血漿は，フィブリノゲン製剤の製

造工程よりも少ない人数分だった。），コーン低温エタノール法に

より分画されるが，昭和４７年のコーナインの輸入承認あるいは

昭和５１年のクリスマシンの製造開始から，昭和６０年１２月に

加熱処理された第Ⅸ因子製剤の輸入が承認されるまで，血液凝固

第Ⅸ因子製剤について，加熱処理，紫外線照射処理その他の不活

化処理は施されていない。血液凝固第Ⅸ因子製剤の加熱や物理化

学的処理は，物性として極めて不安定で，十分な不活化効果を得

るため必要な条件下では容易にたんぱくが失活・変性することな

どのために，昭和４７年から昭和６０年１２月までの当時，技術

的に困難であるとされていたものである。  

(14) 特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の危

険性  

Ｃ型肝炎ウイルス感染リスクの原因に関する各知見を総合する

と，次のようにいうことができる。（甲ア１４，１７，１８，乙ア

１３，１４，乙タ３，１３，３１）  

ア  Ｃ型肝炎ウイルス感染リスクの原因  

 フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤は，人の血

液を用いて製品化することから，本来的に肝炎ウイルス等の

感染因子含有のリスクがあり，加えて，製剤としての機能を

維持するために，感染因子の不活化処理にも一定の限界があ

ることから，その投与により，肝炎ウイルスに感染する危険
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性を内包していた。  

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の

危険性（Ｃ型肝炎ウイルス感染のリスク）については，各製

剤の製造方法と不活化処理（フィブリノゲン製剤について前

記 (8)。血液凝固第Ⅸ因子製剤については，前記 (13)のとおり，

不活化処理が行われていなかった時期がある。）とを併せ考慮

する必要がある。  

中間報告書においては，特定フィブリノゲン製剤及び特定

血液凝固第Ⅸ因子製剤のＣ型肝炎ウイルス感染に対する開

発・製造における問題点として，原材料，製剤の手技とロッ

トの大きさ，ウイルス不活化処理などが挙げられている。  

 日本におけるＣ型肝炎ウイルス感染のまん延は，昭和２５

年代から昭和３５年代を中心に，社会全体を巻き込んだ複合

要因による感染の悪循環が起こった結果であると考えられて

いる。すなわち，戦後の混乱期に，まず覚せい剤濫用者の間

での注射器や注射針の共用・回し打ち等により感染が拡大し，

次いで，これらの濫用者が当時の売血を職業的に行う集団（貧

困に苦しむことが多かった戦後の混乱期に，血液銀行である

日本ブラッド・バンクに血液を提供して金を得ることは「売

血」と呼ばれ，多くの者が行っていた。）の一部に加わり，売

血者集団が頻回の売血（有償採血）による貧血の治療のため

に鉄剤等の静脈注射を行い，その集団内にも感染が拡大する

とともに，これらの集団から供血された血液の輸血を受けた

者にも感染が拡大した。さらに，鍼，入れ墨や現在では必ず

しも適切といえないような当時の医療行為等もＣ型肝炎ウイ

ルス感染拡大の原因となったと考えられている。なお，昭和
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３９年以降，売血は禁止され，平成元年からは献血者に対す

るＣ型肝炎ウイルス抗体のスクリーニングが開始された結果，

以後の新しい感染はほとんどなくなった。  

売血は，国内においては，そのかなりの部分を職業的供血

者から採取していたが，職業的供血者は経済的，環境的に恵

まれない者が比較的多く，麻薬・覚せい剤や増血剤などを，

消毒の不十分な注射器を使って自分で注射している者が相当

数含まれていたため，血清肝炎ウイルスが蔓延しやすい環境

にあった。これら職業的供血者に対して肝炎の既往に関する

問診を行っても肝炎の既往の申告は期待できなかった。  

血漿分画製剤の最大の依存先である米国（特定フィブリノ

ゲン製剤の製造に用いられた血漿の大部分は，米国から輸入

していた。）においても，個人経営の売血所においては，日本

と同様の状況にあり，また，ミドリ十字の子会社である米国

のアルファ社などが米国の貧困層が集まる地区などの採血所

で集めたものや，そのような地区で他の採血業者が採血した

ものが混合されていた。このような状況にあったことから，

売血による血液には血清肝炎ウイルスが含まれている危険性

が高く，ほとんど全てのロットの原料血漿に肝炎ウイルス（Ｂ

型又はＣ型）が混入していた。なお，フィブリノゲン製剤を

製造するために行った有償採血（売血）の際に実施されたド

ナースクリーニング法は，効果がないか不十分であり，Ｃ型

肝炎ウイルス感染者由来の血漿がフィブリノゲン製剤の原料

プール血漿へ混入することを防ぐことはできなかった。  

そして，プール血漿では，きわめて多くの供血者（前記 (8)

のとおり，最大で２万人程度となる。）からの血漿をプールす
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るため，供血者中にＣ型肝炎ウイルスのキャリアが存在する

可能性が高く，供血者数が増えれば増えるほど供血者中にＣ

型肝炎ウイルスのキャリアが存在する可能性が高くなる。ま

ｂのとおり，１

人でも肝炎ウイルス感染者が存在した場合，そのプール血漿

を用いて製造された血液製剤は肝炎の発症のリスクが高いこ

とから，Ｃ型肝炎ウイルスの混入が少量であったとしても，

大きなプールを汚染し得る。したがって，プール血漿のプー

ルの規模が大きくなるのに従い，プール血漿へのＣ型肝炎ウ

イルス混入の危険性は増大していく。なお，プール血漿にお

いては，通常，Ｃ型肝炎ウイルスのみならずＣ型肝炎ウイル

スに対する中和抗体及び免疫複合体もプールされ，免疫複合

体は感染性を阻止し，中和抗体は感染性を有するＣ型肝炎ウ

イルスを中和するため，プール血漿に混入したＣ型肝炎ウイ

ルスがすべて感染を引き起こすわけではないが，感染性を有

するＣ型肝炎ウイルスは相当量含まれていた。  

以上のとおり，特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固

第Ⅸ因子製剤の原料血漿には，Ｃ型肝炎ウイルスがほぼ１０

０％の確率で多量に混入し，そして，原料血漿中に混入した

Ｃ型肝炎ウイルスのうちには，死滅したＣ型肝炎ウイルス（の

断片）や中和抗体と免疫複合体を形成して感染性を阻止され

たＣ型肝炎ウイルスも含まれていたものの，同時に，感染性

を有するＣ型肝炎ウイルスも相当量含まれていた。具体的に

は，特定フィブリノゲン製剤については，国内献血のみを原

料血漿とし始めた平成５年９月以前は，主として米国から輸

入した売血と一部国内売血を原料血漿としており，特定血液
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凝固第Ⅸ因子製剤のうち，クリスマシンについては，米国か

ら輸入した売血と一部国内売血を，ＰＰＳＢ -ニチヤクについ

ては，国内売血を原料血漿としており，各製剤の原料に，感

染性を有するＣ型肝炎ウイルスは相当量含まれていた。  

    イ  肝炎の病態及び肝炎の発症リスクに関する知見の進展  

      血清肝炎，非Ａ非Ｂ型肝炎，Ｃ型肝炎の予後に関する知見  

ａ  昭和３９年以前  

血清肝炎（輸血後肝炎）は慢性化することが多く，肝硬

変に移行する場合もあり，従来考えられていたよりも予後

が不良であるとする文献が多かった。ただし，慢性肝炎の

診断基準や分類は定められておらず，肝炎ウイルスも同定

されていなかったことから，慢性肝炎の予後について十分

に解明されていなかった。  

ｂ  昭和４０年代  

        Ａ型肝炎ウイルス及びＢ型肝炎ウイルスの同定がなさ

れ，昭和４９年には，非Ａ非Ｂ型肝炎ウイルスの存在が示

唆されるとともに，この未知の肝炎ウイルスが原因の輸血

後肝炎が少なからず存在することが示唆された。  

慢性肝炎の予後については，一見治癒したように見えて

も再燃することがあるということが新たな知見としてみら

れた。一方で，慢性肝炎の経過観察期間が短いこともあ

り，長期予後については十分に解明されておらず，ほとん

どが治癒に向かうという報告もあった。  

   ｃ  昭和５０年代  

        Ａ型肝炎ウイルス，Ｂ型肝炎ウイルスの発見により，非

Ａ非Ｂ型肝炎の除外診断が可能となり，非Ａ非Ｂ型肝炎の
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研究が進められた。非Ａ非Ｂ型肝炎から慢性肝炎，肝硬

変，肝がん等への進展に関する論文等が多く報告され，非

Ａ非Ｂ型肝炎が高率に慢性化することは認識されていた

が，慢性肝炎の予後については，更に長期の観察が必要と

考えられていた。  

      ｄ  昭和６０年代以降  

        昭和５０年代に引き続き，非Ａ非Ｂ型肝炎の研究が進め

られた。そして，昭和６３年のＣ型肝炎ウイルスゲノムの

クローニングをきっかけに，Ｃ型肝炎の診断が可能とな

り，これにより従前は非Ａ非Ｂ型肝炎として研究されてい

た慢性肝炎の多くがＣ型肝炎であることが判明した。その

後，Ｃ型肝炎が，慢性化率や肝硬変への進展率が高い疾患

であるとの報告や，Ｃ型肝炎から肝硬変，肝がんへ進展す

るまでの期間についての報告がされた。  

      血液製剤による肝炎ウイルスの感染リスクに関する知見  

      ａ  売血由来原料の危険性について  

        売血由来原料の危険性についての報告は，昭和３０年代

後半から多く見られる。その後，売血を介した肝炎発症が

社会問題として認識されるようになり，昭和３９年８月に

は，保存血（全血製剤）について，売血制度から献血制度

に切り替えることが閣議決定されるに至っており，売血の

危険性が広く認識された。  

      ｂ  プール血漿の危険性について  

        プール血漿の危険性についての報告は，昭和３０年以前

からみられる。昭和３８年には，株式会社日本ブラッド・

バンクの当時の専務取締役により，プール血漿について
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は，プールに入れられた血漿のうち，１人でも肝炎ウイル

ス感染者が存在した場合，そのプール血漿を用いて製造さ

れた血液製剤は肝炎の発症のリスクが高いことが報告され

た。  

      ｃ  ウイルス不活化処理について  

        特定フィブリノゲン製剤は，年代によって異なるウイル

ス不活化方法によって製造されているところ，紫外線処理

の危険性，ＢＰＬ処理（βプロピオラクトン添加処理）及

び紫外線処理併用の危険性，抗ＨＢｓグロブリン添加処理

及び紫外線処理併用の危険性についての報告や文献が見ら

れる。なお，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤のうち，クリスマ

シンについては，製造承認時である昭和５１年１２月から

昭和６０年１１月まで，ＰＰＳＢ－ニチヤクについては，

製造承認時である昭和４７年４月から昭和６１年１０月ま

での期間は，ウイルス不活化処理が行われていない。な

お，コーナインについては輸入によるものであり，同様に

ウイルス不活化処理は行われていない。  

    ウ  行政，企業の対応  

      昭和６１年９月，静岡県清水市の産婦人科からミドリ十字静

岡支店に対し，常位胎盤早期剥離３例に非加熱フィブリノゲン

製剤を使用後，３例とも血清肝炎が発生し，同製剤が原因と思

われるとの報告がされた。  

同月以降，青森県三沢市の産婦人科医院からミドリ十字青森

支店に対し，前記製剤投与８例中７例に非Ａ非Ｂ型肝炎が発症

したとの報告がされた。  

同年１１月，広島県の産婦人科からミドリ十字広島支店に同



 

109 

様の報告があった。  

厚生労働省は，昭和６２年１～３月までに，青森での肝炎ウ

イルス集団感染事件について，青森県三沢市の産婦人科医院よ

り，フィブリノゲン製剤投与により肝炎が発生した旨の報告を

受け，血液製剤による肝炎の発症に関して初めて情報を得た。

同報告を受けて，厚生労働省は，ミドリ十字に対し，同年３月

２６日，全国調査の実施を指示し，同年４月８日，ミドリ十字

に対して事情説明を求めるなどした後，同月１５日には，非加

熱フィブリノゲン製剤を自主回収させる旨の指示をすること及

び早期に加熱製剤へ切り替えさせる指示をすることで被害の拡

大を防ぐ方針を策定した。実際に，厚生労働省は，ミドリ十字

に対し，非加熱フィブリノゲン製剤の自主回収の迅速化を指示

している。  

加熱製剤の承認申請は同月２０日に行われ，承認が同月３０

日にされ，厚生労働省は，昭和６２年７月２日付け文書をもっ

て，ミドリ十字に対し，「乾燥人フィブリノーゲン」について

は，「効能・効果」を「先天性低フィブリノゲン血症の出血傾

向」に改めることなどにより，薬事法１４条２項各号（承認を

与えない事由）のいずれにも該当しないと判定した旨を通知し

た。他方，「先天性低フィブリノゲン血症の出血」について

は，「現時点」における適切な試験を追加し，有効性の確認を

しておくことを指示した。ミドリ十字は，加熱製剤の承認申請

を行う一方で，同日から，過去３年間の非加熱フィブリノゲン

製剤納入先の全てを対象として，同製剤の回収を開始した。  

厚生労働省による前記指示を受け，ミドリ十字は，同年５月

８日から同年７月１４日にかけ，４回にわたり，非加熱フィブ
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リノゲン製剤投与後の肝炎発症報告を実施し，これら報告を受

け，厚生労働省は，同年５月２６日の血液製剤評価委員会で

の，肝炎発症へのフィブリノゲン－ミドリ（非加熱フィブリノ

ゲン製剤）の関与が否定できないとの審議結果を経て，ミドリ

十字に対し，加熱製剤発売後の肝炎発生について継続的に追跡

調査（月１回以上医療機関を訪問し，使用患者に当たっては継

続６か月間）を実施して報告するよう指示した。  

ミドリ十字は，同年６月１１日，加熱フィブリノゲン製剤の

市販を開始した。同製剤の添付文書の前文には，「他の加熱処

理凝固因子製剤で非Ａ非Ｂ肝炎の発症が報告されているので本

剤の使用に際しては後記「使用上の注意」に十分留意し，治療

上必要不可欠の患者に使用すべきである。」と記載されるとと

もに，「使用上の注意」欄の「 (1)一般的注意」に，赤字で

「 (1) 肝炎等の血液を介して伝播するウイルス疾患が知られ

ているので，使用に際しては必要最少限の投与とし十分な観察

を行うこと。使用に際しては，患者のリスク負担と投与によっ

て受ける治療上の利益を考慮すること。 (2)本剤の使用は，先

天性低フィブリノゲン血症（機能異常症を含む。）等フィブリ

ノゲン値が著しく低下している患者に投与すること。」との記

載がされた。  

ミドリ十字は，厚生労働省の前記指示に基づき，同年６月１

１日の加熱フィブリノゲン製剤販売開始以後，患者に対する追

跡調査を実施し，厚生労働省に対し，同年１１月５日に３例，

昭和６３年４月５日に８例（前報告における３例を含む。），同

年５月６日に１７例（前報告における８例を含む。）の肝炎発

症の報告を行った。  
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前記報告を受け，同年５月１２日に行われた血液製剤評価調

査会は，フィブリノゲンＨＴ -ミドリ（加熱フィブリノゲン製

剤）について審議を行い，同月１３日，厚生労働省は，ミドリ

十字に対し，肝炎発症例の数例はフィブリノゲンＨＴ－ミドリ

が考えられること，使用例全例の追跡調査が必要等の審議結果

を伝達した。ミドリ十字は，伝達を受け，厚生労働省に対し，

フィブリノゲンＨＴ -ミドリの製造中止を正式に伝達した。  

厚生労働省は，同年６月２日，ミドリ十字に対し，加熱フィ

ブリノゲン製剤の添付文書改訂（冒頭に赤字赤枠で「非Ａ非Ｂ

型肝炎が報告されているので，本剤の使用にあたっては，適応

を十分に考慮すると共に，投与は必要最小限とし，十分な観察

を行うこと。」と追記することを内容とする改訂）と緊急安全

性情報配布を指示した。ミドリ十字は，同月６日，加熱フィブ

リノゲン製剤の全納入先医療機関に対し，緊急安全性情報の配

布を開始し，同月２３日にそれを完了した。ミドリ十字は，厚

生労働省に対し，同年７月７日，緊急安全性情報配布完了と，

在庫６１９９本中２５５７本を回収した旨等を報告した。  

(15) 特定フィブリノゲン製剤の納入実績及び使用実態  

（甲ア１７，乙ア１００）  

    ア  製造本数及び推定使用量  

特定フィブリノゲン製剤の製造本数は，前記前提事実３ (2)

のとおりである。特定フィブリノゲン製剤のうち，非加熱製剤

の製造は，昭和３９年から昭和６２年まで，加熱製剤の製造

は，昭和６２年から平成５年まで行われ，同年に製造中止とな

った。推定使用量は製造本数と同様の推移をたどるが，Ｃ型肝

炎ウイルスを含まないフィブリノゲン製剤の製造が始まった平
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成５年以後（ＳＤ処理がされたのは平成６年から），製造本数

に比べて推定使用量が下回る状態が続いていた。（甲ア１７）  

    イ  納入実績  

     （甲ア１７，乙ア１００）  

 大阪での薬害エイズ訴訟の原告団が，厚生労働省に対し，

平成１４年１２月２６日，フィブリノゲン製剤納入先医療機

関名（ここにいうフィブリノゲン製剤とは，後に特措法によ

って特定フィブリノゲン製剤と指定されるものである。）の

開示を求める請求を行ったが，厚生労働省は，平成１５年１

月２４日，「開示・不開示の審査に時間を要するため」とし

て，開示決定の延期を通知し，同年２月２４日，行政文書開

示決定通知書により，「医療機関名の公表については不開示

とする。」と通知し，医療機関名を黒塗りにして開示（一部

開示）した。これに対して，大阪での薬害エイズ訴訟の原告

団により，同年４月１８日，行政不服審査法に基づく不服申

立てがされ，同年７月２８日，同不服申立てについて，厚生

労働省より内閣府の情報公開審査会に諮問がされた。平成１

６年２月２０日，異議（不服）申立てを受け，内閣府の情報

公開審査会から厚生労働省に対し，医療機関名を開示するよ

う答申がされた。同年６月２９日，三菱ウェルファーマ株式

会社（平成１３年９月以前はウェルファイド株式会社）が，

厚生労働省に対し，フィブリノゲン製剤納入先医療機関リス

トを提出し，これを受けて，厚生労働省は，平成１６年１２

月９日付けで，フィブリノゲン製剤納入医療機関名の一覧

（販売数も含む。）を公表した。  
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公表対象となった医療機関の総数は６９３３件（うち，特

定できた医療機関数は６６１１件）である。この公表内容

は，三菱ウェルファーマ株式会社が保有する販売実績データ

（昭和５５年から平成１３年２月までの分）に基づくもので

あり，昭和５５年より前の状況は不明とされている。  

 前記 で公表された昭和５５年から平成元年までの間の各

年の販売数（昭和５５年に５万６１５０本，昭和５６年に５

万８８７０本，昭和５７年に６万５３００本，昭和５８年に

６万７８００本，昭和５９年に６万８９５０本，昭和６０年

に７万３０７０本，昭和６１年に７万６５００本，昭和６２

年に４万３１４０本，昭和６３年に１万１０３０本，平成元

年に１９００本）を各年の納入医療機関数で除し，一納入医

療機関当たりの年間平均納入数量を計算すると，下記括弧内

のとおりとなる（小数点以下四捨五入）。なお，フィブリノ

ゲン製剤は，１本当たり１ｇのフィブリノゲンを含有する製

剤であり，フィブリノゲン製剤の承認された用量は「通常１

回３グラムないし８グラムを用いるが，症状により受注者の

血漿フィブリノーゲン量が正常となるまで反復する。」とさ

れているため（前記 (6)ア），一つの症例に対し１ｇ（本）の

みを使用するのではなく，数量を加減しつつ，複数の本数を

使用することが予定されている。  

       昭和５５年  ２７７５機関（２０本）  

       昭和５６年  ２６８２機関（２２本）  

       昭和５７年  ２６８４機関（２４本）  

       昭和５８年  ２７２１機関（２５本）  

       昭和５９年  ２７１８機関（２５本）  
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       昭和６０年  ２５７７機関（２８本）  

       昭和６１年  ２５７９機関（３０本）  

       昭和６２年  ３１２２機関（非加熱製剤に係る９５５機関

と，乾燥加熱製剤に係る２１６７機関の合計。平均納入数

量は，１４本）  

       昭和６３年  １２０９機関（９本）  

       平成元年    ２９５機関（６本）  

       平成２年    ２２８機関（販売数が不明なため，年間平

均納入数量も不明である。）  

       平成３年    １５４機関（同）  

       平成４年    １４３機関（同）  

       平成５年     ６９機関（うち２機関は，献血を原料血

漿とする製剤の納入先である。年間平均納入数量が不明な

点は平成２年と同じ。）  

      平成６年     ８２機関（乾燥加熱製剤に係る７７機関

と，ＳＤ処理を行った製剤に係る５機関の合計。年間平均

納入数量が不明な点は平成２年と同じ。）  

ウ  使用実態  

 （甲ア１７）  

 使用方法  

ａ  厚生労働省は，ウェルファイド株式会社に対し，平成１

３年３月１９日付け命令書（厚生労働省発医薬第１６６

号）によって，使用方法別使用量や使用診療科別使用量に

ついて提出命令を出し，これを受けてウェルファイド株式

会社が平成１３年５月１８日に提出した資料によると，非

加熱製剤では，静脈注射としての使用が約８４％，糊とし
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ての使用が約１６％と推測されている。一方，加熱製剤で

は，静脈注射としての使用が約７７％，糊としての使用が

約２３％と推測されている。  

ｂ  中間報告書によれば，非加熱フィブリノゲン製剤と加熱

フィブリノゲン製剤を合計した使用量は，累計１１９万７

０２４本で，このうち９２．３％が静脈注射，７．７％が

糊としての使用であったと推測されている。  

ｃ  フィブリノゲン製剤投与後の４１８例の肝炎等発症患者

の症状等に関する調査検討会調査報告書によれば，アンケ

ートの有効回答全１１１人（無回答が２５人，割合にして

２２．５％）に対し，約６割がフィブリノゲン製剤を静脈

注射で使用されており，また，約１割がフィブリノゲン製

剤をフィブリン糊として使用されている。  

 診療科の別  

ａ  フィブリノゲン製剤の診療科別使用量については，ウェ

ルファイド株式会社が厚生労働省に対して平成１３年５月

１８日に提出した資料によると，静脈注射として最も多く

使用していたのは産婦人科・産科・婦人科（約６３％）で

あり，最も多かった使用疾患は，常位胎盤早期剥離，膣壁

裂傷等の産中・産後の出血であった。  

他方，糊として最も多く使用していたのは外科系のうち

外科，心臓（血管）外科，脳（神経）外科，胸部外科であ

り（６０％以上），最も多かった使用疾患は，肝臓がん等

の肝切除面の止血であった。  

ｂ  中間報告書によれば，フィブリノゲン製剤を静脈注射で

使用した診療科は，多い順に，産婦人科・産科・婦人科，
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外科，内科，小児科，消化器科・胃腸科，血液（内）科，

心臓（血管）外科，泌尿器科，脳（神経）外科，胸部外

科，救急部，麻酔科，呼吸器外科であった。  

  また，フィブリン糊を使用した診療科は，多い順に，外

科，心臓（血管）外科，脳（神経）外科，整形外科，産婦

人科・産科・婦人科，泌尿器科，内科，胸部外科，救急

部，呼吸器（内）科，呼吸器外科，消化器科・胃腸科，口

腔外科，消化器外科であった。  

 適応外使用の実態  

ａ  フィブリノゲン製剤の投与患者数  

中間報告書によれば，フィブリノゲン製剤の年間製造本

数と，三菱ウェルファーマ株式会社の報告にあった推定使

用量及び１症例当たりの平均使用本数（静脈注射２．１６

本，糊１．１７本）とを基に試算すると，フィブリノゲン

製剤の投与患者数は昭和４５年代前半に２万１０００人，

昭和４５年代後半に２万８０００人，昭和５５年代前半に

３万２０００人，昭和６２年には非加熱フィブリノゲン製

剤及び加熱フィブリノゲン製剤併せて３万３０００人であ

ったと推測されている。  

ｂ  厚生労働省による適応外使用に対する施策  

フィブリノゲン製剤の適応外使用に関しては，昭和６２

年６月２５日の第５０回血液用剤再評価調査会で了承され

た調査報告書内に，「本来の適応以外に用いられているこ

とがうかがわれ，この点についての指導も必要」との記載

が存在している。  
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そして，厚生労働省薬務安全課長は，ミドリ十字に対

し，昭和６３年６月２日，フィブリノゲンＨＴ -ミドリの

添付文書改訂と緊急安全性情報配布の指示に当たり，添付

文書冒頭に「非Ａ非Ｂ型肝炎が報告されているので，本剤

の使用に当たっては，適応を十分に考慮すると共に，投与

は必要最小限とし，十分な観察を行うこと。」との内容を

赤字赤枠で追記するよう指示を行った。  

また，厚生労働省の指示に基づきフィブリノゲンＨＴ -

ミドリの全納入施設に配付・伝達された緊急安全性情報に

おいても，適応疾患に限った利用を促すために，「先天性

低フィブリノゲン血症などフィブリノゲンが著しく低下し

ている場合に限って使用すること。本剤の承認された効

能・効果は「低フィブリノゲン血症の治療」であり，先天

性低フィブリノゲン血症などフィブリノゲンが著しく低下

している場合にのみその是正を目的として投与される薬剤

であります。本剤の使用決定に際しては添付文書の記載に

ご留意いただき，患者治療上本剤の使用が有益か否かを十

分考慮の上，やむを得ぬ場合にのみ予め患者側によく説明

し，必要最小限量をご使用いただくようお願いいたしま

す。」との内容が記述された。  

ｃ  中間報告書によれば，フィブリノゲン製剤は製造承認以

降，適応疾患である低フィブリノゲン血症の推定患者数を

大幅に上回る人数に投与可能な量が製造され，昭和４５年

から昭和５０年にかけて，適応疾患の患者数の１０～２０

倍程度の患者に対して使用されており，その後も製造本数
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の増加に伴って適応外使用も増加していたものと推測され

ている。  

なお，前記 (6)イのとおり，医薬品の投与に関しては医

師の裁量が認められており，医師が最善の治療を行うため

に，適応外の患者に対しても医薬品を投与することを薬務

行政が禁止するものではない。  

(16) 輸血用血液製剤の概要  

（乙ア１，３，５，６８，６９，７１）  

ア  輸血用血液製剤の種類，意義  

輸血用血液製剤は，以下のとおり複数の種類が存在する。輸

血用血液製剤は，当初は採血瓶を用いて供給されていたが，昭

和４６年頃から順次プラスチック製（塩化ビニール樹脂製）の

採血バッグが導入されるようになり，昭和５５年４月に全面的

に採血バッグの使用に切り替えられた。採血バッグは，そのま

ま吊り下げて静脈に注射する。（乙ア３，６８，６９，７１）  

      全血製剤  

全血製剤とは，血液中の全ての成分を含む血液製剤をい

い，新鮮血液と保存血液に分かれる。  

手術時の大量出血でショックに陥り，赤血球の補給により

酸素運搬能を増加させるとともに，血漿量の増加を図るため

に赤血球及び血漿成分を同時に補給しなければならない場合

などに，全血製剤を用いた全血輸血がされることがある。か

つては，輸血療法の主流であったが，成分輸血療法の普及に

より，使用量は著しく減少している。  

      ａ  新鮮血液  

        新鮮血液とは，採取後３日以内の液状保存全血のことを
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いい，有効期間も採血後３日間である。  

保存血液と異なり，新鮮な赤血球に加えて，血液凝固因

子，血小板を含んでいるため，従前は，最も質の良い製剤

と考える臨床家が多かったが，その後，４～６℃の保存で

は凝固因子は失活し，血小板は低温障害を受けて機能を失

うことが明らかとなった上，血液の効率的な活用の観点か

ら，現在ではほとんど使用されていない。  

      ｂ  保存血液  

        保存血液とは，存液ＣＰＤ液（クエン酸・リン酸塩ブド

ウ糖液）を入れたバッグに採血したものであり，有効期間

は２１日間とされている。  

保存血液は，主な成分が酸素の運搬を生理機能とする赤

血球成分であることから，その適応症としては，手術や事

故等大量出血時の輸血とされていたが，現在では，赤血球

成分製剤の使用が主流となったため，ほとんど使われてい

ない。  

      ｃ  枕元輸血，生血輸血  

        全血製剤に代わって，血液の提供者（供血者）から注射

器で採取した血液を直ちに患者に輸血するという枕元輸

血，生血輸血といった院内血（院内で採血された血液）

や，あらかじめ採血し，又は手術中の出血から回収した患

者自身の血液を用いる自己血輸血という方法が用いられる

こともあるが，前二者は現在では特別な事情がない限り行

うべきでないとされ，これにより採血された血液は，いず

れも医薬品として扱われていない。  

      成分製剤  
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成分製剤とは，採血した血液中の特定の成分ごとに分離し

て製剤にしたものをいい，成分製剤を用いた成分輸血療法

は，患者が必要とする血液成分のみを輸血する方法である。

成分製剤としては，赤血球製剤，血小板製剤，血漿製剤があ

る。  

      ａ  赤血球製剤  

        赤血球製剤による成分輸血の目的については，赤血球の

働きが酸素の運搬であることから，第一次的には，末梢循

環系へ十分な酸素を供給することにあるとされるが，循環

血液量を維持するという目的もある。  

赤血球製剤の適応症としては，慢性貧血，急性出血など

が挙げられている。  

      ｂ  血小板製剤  

血小板製剤による成分輸血の目的については，血小板の

働きが止血であることから，血小板成分を補充することに

より止血を図り，又は出血を予防することにあるとされ

る。  

血小板製剤の適応症としては，血小板数が減少したり，

血小板産生の低下による減少をみた場合，あるいは血小板

の機能に異常がある場合などで，出血していたりあるいは

出血の危険性の高い場合などが挙げられている。  

      ｃ  血漿製剤  

        血漿製剤は，凝固因子の補充を目的とするものである。  

血漿製剤の適応症として，凝固因子の欠乏による出血傾

向，ＤＩＣ，低フィブリノゲン血症などが挙げられてい

る。  
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血漿製剤の多くを占める新鮮凍結血漿（ＦＦＰ）の有効

期間は，採血後１年間である。  

    イ  輸血用血液製剤の用法  

      輸血用血液製剤は，当初，採血瓶を用いて供給されていた

が，昭和４６年頃から順次プラスチック製（塩化ビニール樹脂

製）の採血バッグが導入されるようになり，昭和５５年４月に

全面的に採血バッグの使用に切り替えられた。採血バッグは，

そのまま吊り下げて静脈に注射する。  

(17) 輸血用血液製剤の製造方法  

全血製剤は，採取された血液に抗凝固剤を加え，白血球の大部分

を除去したものである。これに対し，成分製剤は，主として遠心分

離法などの方法により製造する。  

全血製剤，成分製剤は，２００ｍｌ献血ないし４００ｍｌ献血か

ら，それぞれ１単位ないし２単位の製剤が作られ，２００ｍｌ献血

から作られた製剤を１単位という。そのため，血漿成分製剤や血小

板成分製剤については，１単位が２００ｍｌよりも少ない。なお，

昭和６１年に４００ｍｌ献血が導入されるまでは，２００ｍｌ献血

のみが行われていた。  

（乙ア３，７０，７２，７４）  

(18) 輸血用血液製剤の供給状況   

日本では，昭和３９年８月に「献血の推進について」の閣議決定

が行われ，昭和４４年には民間血液銀行で行っていた売血が姿を消

し，昭和４８年には，民間血液銀行で血液を預って運用していた預

血制度も廃止され，昭和４９年には輸血用血液製剤を全て国内献血

血液でまかなう国内自給が日本赤十字社によって達成された。日本

赤十字社による供給システムは，血液センターにおいて採血，製造
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された製剤につき，医療機関からの注文を受けた後，血液センター

からの直配又は委託を受けた卸業者を通して医療機関へ供給され

るというものである。  

輸血用血液製剤は，有効期間が短い上，血液型の制約があり，都

道府県単位という需給圏にとらわれることは有効利用を損なうお

それがあるため，全国的規模での需給調整が行われている。  

（乙ア７５，７６）  

(19) 輸血用血液製剤の危険性  

ア  血液製剤は，人体に由来するものであり，特に輸血用血液製

剤については，加熱等による不活化が困難であることから，供

血者が有していた病原体などによる感染の可能性がある。かね

てドナースクリーニング（問診，ウイルス等の抗原・抗体検査

等を行って，供血者がウイルスなどの病原体に感染していない

かどうかを確認する検査）等の安全対策が重ねられ，現在まで

にその安全性は飛躍的に向上しているが，ＨＣＶ抗体検査が開

始された平成元年以前までは，輸血を感染源とする肝炎（輸血

後肝炎。ただし，Ｃ型肝炎に限らない。）が相当の率で発生して

いた。  

輸血用血液製剤については，ウイルスの不活化処理を行うこ

とができないことから，その感染リスクは，輸血量（供血者数）

の増加に伴い増加することになる。これを年代ごとに整理する

と，以下のとおりである。  

     （乙ア３，６９）  

    イ  昭和３０年代  

売血廃止から献血への切替途上にあり，売血時代の輸血後肝

炎発症率は５０．９％，その後の移行期においても３１．１％
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であった。（乙ア７４）  

ウ  昭和４０年代  

昭和３９年に献血推進が閣議決定されたが，その移行期であ

る昭和４２年までの輸血後肝炎発症率は３１．１％であり，献

血に一本化された昭和４７年までには１６．２％に減少し，さ

らに，日本赤十字社血液センターでＨＢｓ抗原検査によるドナ

ースクリーニングが開始された昭和４８年以降は１４．３％に

減少した。（乙ア７４）  

エ  昭和５０年代から昭和６３年  

昭和５０年代の輸血後肝炎発症率は，引き続き１４．３％，

４００ｍｌ献血が開始された昭和６１年以降は８．７％であっ

た。（乙ア７４）  

オ  平成元年以降  

日本では，平成元年１１月に世界で初めてＨＣＶ抗体検査

（Ｃ１００－３）を導入したが，その結果，輸血後肝炎発症率

は２．１％に減少し，更に平成４年にＨＣＶ抗体検査試薬を第

２世代の試薬に変更してから，輸血後Ｃ型肝炎はほとんどみら

れない状態になった。（乙ア７４）  

(20) Ｃ型肝炎ウイルスの代表的検査方法  

ア  肝炎ウイルスマーカー  

 （甲タ７，１０，乙タ２，３，１３，２５）  

 ウイルスに感染すると，感染の証拠となるたんぱく質な

ど，ウイルス粒子やその遺伝子産物と特異抗体が血液中に出

現する。これをウイルスマーカーと呼ぶ。  

ウイルスマーカーとなる物質には，ウイルス粒子，核酸

（ＤＮＡ又はＲＮＡ），抗原（たんぱく），抗体，ウイルス
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型，核酸（アミノ酸）などがあり，非感染，現在の感染，既

往の感染の鑑別のほか，ウイルスの増殖能，感染性，病態や

予後の把握，治療法の選択効果の判定などにも使用されてい

る。以下，基本的な知見を記載した上で，抗体検査（生体の

反応で作り出されるＨＣＶ抗体の有無を調べる検査），抗原

検査（ウイルスを構成するＨＣＶコア抗原の有無を調べる検

査），ＲＮＡ検査（ウイルス遺伝子であるＨＣＶ -ＲＮＡの有

無を調べる検査）を取り上げる。  

 ＨＣＶ粒子，ＨＣＶ抗体，ＨＣＶ抗原の関係  

ウイルスとは，核酸（ＤＮＡ又はＲＮＡ）がたんぱく質の

衣を着て粒子状の形態をとった微小な構造体である。  

Ｃ型肝炎ウイルスは，直径５５～５７ナノメートル（１ナ

ノメートル＝１０億分の１ｍ）のＲＮＡを核酸として持つウ

イルスである。  

Ｃ型肝炎ウイルス粒子（ＨＣＶ粒子）は，内部にＣ型肝炎

ウイルスの遺伝子を持つ直径約３０～３２ナノメートルの内

部粒子（コア粒子）と，これを覆う外殻（エンベロープ）か

らなる二重構造の球形をしている。ウイルス等の異物が生体

に侵入すると生体の免疫反応によって免疫グロブリンが生ず

る。この免疫グロブリンが抗体，すなわち当該異物に特異的

に結合するたんぱくの構造体であり，生体に侵入した異物の

ことを抗原という。  

生体にとって異物であるＣ型肝炎ウイルスが生体に侵入す

ると，ＨＣＶコアに対してはＨＣＶコア抗体，Ｃ型肝炎ウイ

ルスのエンベロープに対してはＥ２ＮＳ１抗体，非構造たん

ぱくに対してはＮＳ抗体などのＨＣＶ抗体が生ずる。ＨＣＶ
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抗体を生ずる異物がＨＣＶ抗原である。  

 ＨＣＶ抗体検査  

抗体検査とは，血液中の抗体を検出する検査である。ＨＣ

Ｖ抗体検査は抗体価（抗体の有無及びその量の程度）を高力

価，中力価，低力価群に分類できる方法，例えばＣＬＥＩＡ

法（化学発光酵素免疫測定法）を用いて行われる。過去・現

在のＣ型肝炎ウイルス感染について検査ができるという臨床

的意義がある。  

ＨＣＶ抗体は，Ｃ型肝炎ウイルスに対する宿主（病原体が

寄生，又は共生する相手の生物を指す。）記憶を示す抗体の

集合体である。Ｃ型肝炎ウイルスが体内に侵入した場合の免

疫応答の一つとして，免疫担当細胞からＣ型肝炎ウイルスに

特異的に結合する抗体が産生され血液中のウイルスを不活化

するなどの機能を担う。ＨＣＶ抗体は，ウイルスが完全に排

除された後も残存することから，ＨＣＶ抗体検査の結果が陽

性であることは，生体内にＨＣＶ抗原に対する抗体が生成さ

れていることを示す。ＨＣＶ抗体が陽性である場合，過去に

Ｃ型肝炎ウイルスの感染を受けたことを示しており，「現在

ＨＣＶに感染している人（ＨＣＶキャリア）」と「過去に感

染し治癒した人（感染既往者）」とに大別できる。  

ＨＣＶキャリアでは，一般に，血液中に放出され続けるＨ

ＣＶの免疫刺激に身体がさらされていることからＨＣＶ抗体

がたくさん作られ，ＣＯＩ値が高い高力価となる。ただし，

抗体があまり多く作られていない者（この場合，中力価）

や，少ししか作られていない者（この場合，低力価）も存在

する。インターフェロン治療（抗ウイルス治療）などで，Ｃ
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型肝炎ウイルスが体内から完全に排除されて治癒した者（感

染既往者）では，年単位をかけて，中力価から次第に低力価

に低下する。  

ＨＣＶ抗体は，一般的に，感染後３か月くらいで検出され

るようになるとされており，Ｃ型肝炎ウイルスに感染した直

後では，身体の中にＣ型肝炎ウイルスが存在しても，ＨＣＶ

抗体が未だ作られておらず，ＨＣＶ抗体検査の結果が陰性と

なることもある（ＨＣＶ抗体のウィンドウ期）。  

ＨＣＶ抗体が陰性であれば「現在Ｃ型肝炎ウイルスに感染

していない可能性がきわめて高い」と判定されるが，ＨＣＶ

抗体のウィンドウ期はＨＣＶ抗体が陰性となるため，ＨＣＶ

抗体検査のみでは不十分であり，ＨＣＶ -ＲＮＡ定性検査又

はＨＣＶコア抗原検査が必要である。  

      ＨＣＶコア抗原検査  

ＨＣＶ抗原検査はＣ型肝炎ウイルスのコアたんぱくを測定

するもので，ＨＣＶ抗体検査により中力価及び低力価とされ

た検体に対して行う。検体（血清）中のＣ型肝炎ウイルスの

存在の有無を直接的に知ることができ，また，Ｃ型肝炎ウイ

ルスの量を知ることができ，Ｃ型肝炎ウイルスの増殖と関係

を検査できるという臨床的意義がある。  

ＨＣＶコア抗原量測定は，検査費用が安価である上，結果

が出るまで７０分と短時間であり，ごく微量のウイルスの存

在でも検出されるため，特にＣ型急性肝炎の診断に有用であ

るとされる。  

厚生労働省は，平成１５年度からはＨＣＶ抗体陽性者にお

いては，まず簡便かつ安価な高感度コア抗原測定法を実施
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し，その結果陰性と判定された者のみＲＮＡ検査を実施する

こととした。  

 ＨＣＶ -ＲＮＡ検査  

Ｃ型肝炎ウイルスの遺伝子であるＨＣＶ -ＲＮＡの検査

は，Ｃ型肝炎ウイルスの存在の有無を知るために行う定性検

査とＣ型肝炎ウイルスの量を測定する定量検査がある。  

ＨＣＶ抗体検査が陽性の場合でも，実際に現在Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染しているのか，過去に感染を起こしただけで現

在はウイルスがない状態なのかを区別するためには，ＲＮＡ

定性検査を行う必要がある。ＨＣＶ -ＲＮＡ検査の結果，陽

性であれば「現在Ｃ型肝炎ウイルスに感染している可能性が

きわめて高い」と判定し，陰性であれば「現在Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していない可能性がきわめて高い」と判定する。  

ＨＣＶ -ＲＮＡが陽性であれば，ＨＣＶ -ＲＮＡ定量法感度

以下であったり，ＡＬＴ値（肝細胞中のＡＬＴ：アスパラギ

ン酸アミノトランスフェラーゼが血中にどの程度出ているか

を示す数値）が正常であったりしても，その患者はＨＣＶキ

ャリアであり，今後肝障害が出現し，活動性肝炎となること

がある。  

イ  血液生化学検査  

 （甲た，乙タ１３，２５，２７，２８）  

      血清トランスアミナーゼ  

       血清トランスアミナーゼは，細胞質内に存在する酵素であ

り，肝細胞が障害された際には肝細胞組織の変性・壊死によ

り血中に逸脱し，増加することから肝逸脱酵素とも呼ばれ

る。血清トランスアミナーゼの代表的なものは，アスパラギ
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ン酸アミノトランスフェラーゼ（ＡＳＴ。なお，グルタミン

酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ（ＧＯＴ）ともいう。）

や，アラニンアミノトランスフェラーゼ（ＡＬＴ。なお，グ

ルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ（ＧＰＴ）ともい

う。）であり，これらの数値は，肝細胞障害に極めて鋭敏に

反映するとされ，慢性肝炎では，一般に，軽度あるいは中等

度の上昇が持続する。  

したがって，ＡＳＴ値，ＡＬＴ値が上昇して異常を示す場

合，肝細胞も含め逸脱酵素を含む臓器が障害されていること

が推認されることになる。しかし，ＡＳＴ値，ＡＬＴ値は，

一般に，自己免疫性肝炎，薬剤性肝炎，アルコール性肝炎な

どでも上昇することから，単にこれらの数値が上昇して異常

値を示しているという事実をもってウイルス性肝炎である

（肝細胞障害の原因がウイルスによるものである。）と診断

することはできないとされる。  

      血小板数  

血液生化学検査において，血液中の血小板数は，慢性肝炎

の進行の程度に関連して減少すると考えられており，線維化

を推測する目安として有用である。血小板数が減少する原因

としては，肝臓で産生されている血小板産生を促進するたん

ぱく質（トロンボポエチン）が減少することや，血球の破壊

及び貯蔵機能を有する脾臓が肝硬変による血流のうっ滞によ

り腫大・機能亢進することなどが指摘されている。  

 血清たんぱく質（アルブミン，凝固因子など）  

血清たんぱく（総たんぱく； Total Protein;ＴＰ）は１０

０種類以上の成分からなり，その主なものとしてはアルブミ
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ン，免疫グロブリン，リポたんぱく，凝固因子などが挙げら

れ，いずれも肝臓で合成される。肝障害の末期に肝硬変に進

行すると，肝臓におけるたんぱく合成機能が低下するため，

血清総たんぱく，Ａｌｂ（血清アルブミン）などの数値が低

下する。  

    ウ  病理学的検査  

      病理組織学的所見を得るための検査であり，腹腔鏡下ないし

超音波ガイド下で，肝臓に生検針を刺し入れて組織片を採取

し，これを顕微鏡で観察する。慢性肝炎においてはその病変の

進行度や活動性を把握し，抗ウイルス療法の適応や治療効果の

評価などに重要な意義を有しているが，肝硬変の進行した例に

おいては，臨床所見，肝機能検査，エコー，ＣＴなどにより診

断は容易で，肝生検の必要性は少ないとされる。なお，肝硬変

では一般的に血小板の減少等の所見がみられる。（甲タ７，乙

タ３）  

    エ  画像検査  

      ウイルス性肝炎・肝硬変・肝がんにおいては，様々な画像検

査が用いられるが，主に使用されるのは，超音波検査，ＣＴ検

査である。（甲タ７，乙タ３，２６）  

      超音波検査  

       超音波（人間の耳に聞こえる音の周波数を超える音波）を

生体内に発信し，生体内の音響的に異なる境界面から戻って

くる反射波（エコー）を分析して生体内の内部構造や血流の

分布状態を画像化したものである。  

      ＣＴ検査  

        人体に薄いＸ線ビームを多方向から照射し，その透過Ｘ線
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強度を計測し，断層面のＸ線吸収値分布像を再構成したもの

である。Ｘ線を出す線源とそれに対向する検出器が人体周囲

を回転しながら走査するものが一般的である。画像は，臓

器・組織のＸ線吸収値の大小に応じて白黒濃淡をつけた画像

として表示される。  

ウイルス性肝炎については，肝炎様症状を呈したり血液生

化学データで肝機能異常が発見されたりした症例では，スク

リーニング的な目的で，まず簡便で放射線被曝のない腹部超

音波検査が行われるとされている。  

(21) Ｃ型肝炎ウイルスが引き起こす病態及び症状  

     Ｃ型肝炎ウイルスに感染した場合，急性肝炎にり患する症例，

持続感染の病態になり，慢性肝炎，肝硬変，肝がんへと移行する

症例がある。  

ア  急性感染と持続感染  

Ｃ型肝炎ウイルス感染症には急性感染と持続感染の病態があ

る。  

Ｃ型急性感染は，一過性の感染であり，適度な免疫応答が生

じて，Ｃ型肝炎ウイルスが排除される場合をいう。ウイルス側

の因子又は宿主側の因子によりウイルスに対する免疫応答が不

十分であった場合などには，ウイルスは肝細胞に残存して持続

感染に移行する。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した場合に，ウイルスが免疫応答に

より排除されるか，免疫応答による肝臓の組織障害がどの程度

となるか，その感染が持続するかどうかは，ウイルス側の因子

と宿主側の因子のバランスにより決定されるところ，ウイルス

が排除されて治癒する者は約３割とされており，約７割の者
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は，ウイルスがそのまま肝臓に残存することにより持続感染す

る。  

     （乙タ３，４）  

イ  Ｃ型急性肝炎  

 （乙タ３，４，１０）  

 Ｃ型急性肝炎とは，肝炎ウイルスの一過性の感染（急性感

染）によって起こる病態であり，免疫応答の過程における急

激な肝細胞障害に伴う炎症である。  

Ｃ型急性肝炎の経過は，潜伏期，前駆期，黄疸期，回復期

に分けられる。通常，感染後１５日～１５０日間の潜伏期を

経て症状が出現する。  

前駆期では全身倦怠感，筋肉痛，発熱（３８℃以下の微熱

であることが多い。），嘔気，嘔吐，右季肋部痛，食欲不振な

どの前駆症状が出現し，初期にはしばしば上気道炎や感冒と

誤診されやすい。  

発症１～２週間で前駆症状が軽快してくるとともに黄疸が

出現する。自他覚症状としては眼球結膜の黄染と皮膚掻痒

感，濃厚尿・褐色尿がある。  

黄疸は通常１～３週間後にピークに達し，その後は回復期

となり，黄疸は１～３か月をかけて徐々に消失する。  

回復期には自覚症状はほとんどみられないことが多い。  

なお，まれではあるが，Ｃ型急性肝炎が劇症肝炎，すなわ

ち，短い経過の中で高度な肝機能障害の出現とともに，精神

症状や血液凝固能異常を伴う病態に進展することがある。  

      Ｃ型急性肝炎の診断は，急性肝障害の臨床像（臨床症状や

検査所見），Ｃ型肝炎ウイルスへの最近の曝露（接触），Ａ型
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肝炎ウイルスマーカーとＢ型肝炎ウイルスマーカーの陰性が

確認される場合に，まずこれを疑い，ＨＣＶ抗体検査が陰性

であっても，ＨＣＶ -ＲＮＡ検査が陽性である場合，あるい

は１～３か月後の再度のＨＣＶ抗体検査において，初期に陰

性であったＨＣＶ抗体検査が陽性化することなどにより行わ

れる。  

ウ  無症候性キャリア及び慢性Ｃ型肝炎  

 （乙タ１０，１１，乙チ１，２）  

 無症候性キャリアと慢性肝炎の違い  

持続感染化したウイルスを持つ者はキャリアと呼ばれてい

る。  

持続感染に伴って，生体内の免疫応答が継続すると，その

結果，免疫応答による肝細胞障害が慢性的に生じ，慢性肝炎

となる。Ｃ型肝炎ウイルスの場合，年齢に関わらず，免疫能

が十分に成熟した成人での初感染でも，７０％程度が慢性の

経過をとり，慢性Ｃ型肝炎を引き起こす。  

もっとも，キャリアのうち，持続感染に伴って通常続くは

ずの免疫応答がほとんど生じず，肝機能値（血清中トランス

アミナーゼであるＡＳＴ（ＧＯＴ），ＡＬＴ（ＧＰＴ）の

値）が正常で，明らかな肝炎がない場合，無症候性キャリア

として区別される。  

      慢性Ｃ型肝炎の意義  

       慢性肝炎のうち，起因ウイルスがＣ型肝炎ウイルスである

ものを慢性Ｃ型肝炎という。慢性Ｃ型肝炎とは，Ｃ型肝炎ウ

イルスが肝臓に持続感染し，炎症が起きることにより肝臓の

細胞が障害される疾患である。  
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日本においては，慢性肝炎の組織診断基準として，新犬山

分類が用いられている。新犬山分類によれば，慢性肝炎と

は，臨床的には，６か月以上の肝機能検査値の異常とウイル

ス感染が持続している病態をいい，組織学的には，門脈域に

リンパ球を主体として細胞浸潤と線維化（Ｃ型肝炎は，慢性

化により，肝炎ウイルスに感染した肝細胞の変性（一時的に

形態が変化し，機能が低下すること）・壊死（個体の一部が

破壊され，死んでしまうこと）と再生が繰り返されることに

より，徐々に肝細胞の再生能力が追いつかなくなり，肝細胞

の再生に代わって肝臓内の炎症部分を中心に線維組織の増生

が生じる。この線維組織の増生は，肝細胞周囲に存在するコ

ラーゲンを中心とした細胞外マトリックス（細胞と細胞の間

に存在する物質）が増加し，肝細胞の傷害部分等に沈着する

現象である。このような状態を線維化と呼ぶ。）を認め，

種々の程度の肝細胞の変性･壊死所見を認めるものである。

そして，その組織所見は線維化と壊死･炎症所見を反映さ

せ，おのおの線維化と活動性の各段階に分け表記される。表

記は，たとえば「Ｆ １  ／Ａ ２」などとされる。  

      ａ  線維化（ staging）  

線維化の程度は，門脈域から線維化が進行し，小葉が改

築されて肝硬変へ進展する段階を４段階に区分し，更に結

節形成傾向が全体に認められる場合は肝硬変 (Ｆ ４）と分

類する。  

Ｆ０   線維化なし  

Ｆ１   門脈域の線維性拡大  

Ｆ２   bridging fibrosis 
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Ｆ３   小葉のひずみを伴う  bridging fibrosis 

Ｆ４   結節形成傾向が全体に認められる。  

      ｂ  活動性（ grading）  

Ａ０   活動性なし  

Ａ１   軽度活動性  

Ａ２   中等度活動性  

Ａ３   高度活動性  

 慢性Ｃ型肝炎の症状  

慢性Ｃ型肝炎の症状としては，全身倦怠感に引き続き食欲

不振，悪心・嘔吐などの症状やこれらに引き続き黄疸が出現

する場合があるが，肝細胞は再生能力が強い細胞であり，多

大な予備能があることなどにより自覚症状が少ないことか

ら，自ら体調の変化を訴えて病院を受診する患者は少なく，

健康診断，人間ドック，献血などにおける血液検査におい

て，肝機能値（ＡＳＴ，ＡＬＴ）に異常を認め，Ｃ型肝炎ウ

イルスへの感染が判明することが多い。慢性Ｃ型肝炎の患者

のうち，発症時に症状を有する割合は１３％と低い割合にと

どまる。  

前記の各症状は，多くの場合，それ自体によって日常生活

に支障を来すほど重篤なものではないが，患者が抱える疾患

に伴う不安などと相まって，生活の質の低下へとつながるこ

ともあるとされる。  

   エ  肝硬変  

    （乙タ３，１０）  

     意義  

肝硬変は，形態学的には，びまん性（一面に広がること）の
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線維化，肝小葉構造の破壊と異常な再生結節（偽小葉）形成と

定義される（新犬山分類では，結節形成傾向が全体に認められ

る場合をいう。）。  

臨床的には，代償性肝硬変と非代償性肝硬変とに分けられ

る。代償性肝硬変とは，肝機能不全による症状や門脈圧亢進症

状，すなわち黄疸，腹水，肝性脳症，消化管出血，低アルブミ

ンなどが出現していない肝硬変をいい，通常無症状である。こ

れは，肝予備能が比較的保たれている，すなわち破壊された肝

細胞の働きを，他の正常な肝細胞が代償しているからであり，

そのために代償性肝硬変と名付けられている。他方，これらの

臨床所見及び症状が出現した肝硬変については，破壊された肝

細胞が多く，残された正常な肝細胞では生体が必要としている

働きが十分に機能しなくなっているため，非代償性肝硬変と呼

ばれる。  

線維化した部分については肝細胞が再生されることはないた

め，線維化が進行すると，徐々に肝臓の機能が失われていくと

ともに，肝臓が硬化していき，やがて肝硬変となる。このよう

に，肝硬変は，慢性肝炎における線維化の程度が進展したもの

ということができる。  

Ｃ型肝炎が慢性化に至った場合には，Ｃ型肝炎ウイルスが自

然に排除されて治癒することは極めてまれであり，前記の線維

化の進行により緩徐ではあるが確実に病態が進行し，一般に，

２０～３０年の経過で肝硬変に進展すると考えられている。  

肝硬変の成因には，ウイルス性肝炎のほか，アルコール性，

自己免疫性，胆汁うっ滞型，代謝性，うっ血性，薬物性，特殊

な感染症，非アルコール性脂肪肝炎 (ＮＡＳＨ )，原因不明など
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様々なものが指摘されている。現在，成因として最も多いの

は，Ｃ型肝炎で，全体の約６０％とされている。次いでアルコ

ール性が約１５％，Ｂ型肝炎が約１３％とされている。  

     肝硬変の症状  

代償期では自他覚症状に乏しいが，非代償期になると黄疸，

手掌紅斑，くも状血管腫，肝右葉萎縮，肝左葉腫大，腹水，浮

腫，脾腫，腹壁静脈怒張，消化管出血，筋萎縮，肝性口臭，肝

性脳症（精神錯乱，混迷，昏睡）などの肝不全症候が明らかと

なる。  

   肝硬変の診断  

肝硬変であると診断するには，黄疸や腹水などの肝不全症候

を認める非代償性肝硬変であれば容易であるが，代償性肝硬変

では自覚症状を認めないことも多く，その前段階である慢性肝

炎との鑑別が重要であり，しばしば鑑別困難な場合があり，そ

の場合，患者の病歴，検査成績，画像検査所見を総合的に評価

し診断する。  

     ａ  血液検査による診断  

血液生化学検査では，肝細胞の破壊により肝逸脱酵素の上

昇をみる。肝細胞機能障害により総たんぱく，アルブミン，

コレステロールなどの産生低下，血清ビリルビン値の上昇，

総胆汁の増加，更に凝固系因子の産生低下によるＰＴ時間の

延長などが肝硬変に特徴的である。また，肝硬変では汎血球

減少（赤血球，白血球，血小板ともに減少すること）を認め

ることが多い。また，慢性Ｃ型肝炎における肝線維化の進展

度と血小板数低下の程度が相関するという報告があり，特に

血小板数が１０万以下では，肝硬変への移行が強く示唆され
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る。  

ｂ  画像診断  

肝硬変の画像所見は，①肝自体の線維化に伴う形態変化，

②肝硬変によってもたらされる血行動態変化に伴う画像所

見，③肝機能低下によってもたらされる画像所見に大別され

る。具体的には，①肝自体の線維化に伴う形態変化，超音波

検査・ＣＴ検査によって，肝表面の凹凸不整，肝縁の鈍化，

肝右葉の萎縮と左葉の腫大等の所見を認める。  

ｃ  組織検査による診断  

肝硬変の確定診断には，腹部超音波下又は腹腔鏡下肝生検

による病理組織学的検査が必要である。肝生検は肝硬変を含

む慢性肝疾患において病期，重症度を評価するのに最も正確

な方法である。腹部超音波下の肝生検と比較し，腹腔鏡検査

では肝表面の性状や再生結節の大きさ，均一性などを観察す

ることができることから，より正確な診断が可能となる。多

くの肝疾患において厳格な診断基準が未だにない中で，自己

免疫性肝炎，原発性胆汁性肝硬変，ヘモクロマトーシス，ウ

ィルソン病，ＮＡＳＨの診断においては重要な役割を果たし

ている。  

    オ  肝がん  

 意義  

肝がんは，肝細胞由来の上皮性悪性腫瘍である。  

Ｃ型肝炎ウイルスは肝がんの発症リスクとなることが知ら

れており，特に肝硬変を基礎疾患にして発生するといわれて

いる。慢性Ｃ型肝炎，肝硬変，肝がんはＣ型肝炎ウイルスの

感染に起因する一連の疾患である。  
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Ｃ型肝炎ウイルスに感染した患者における発がんは，線維

化のステージと相関しており，最も軽微なＦ₀及びＦ₁では年

率０～０．５％，Ｆ₂で１～２％，Ｆ₃で４～５％，肝硬変で

あるＦ₄では８％（５％とする文献，６～７％とする文献も

ある。）で肝がんを発症する。  

      肝がんの症状  

原発性の肝がんは無症状である。もっとも，随伴する肝硬

変の症状として，くも状血管腫，手掌紅班，黄疸，腹水，肝

性脳症などが認められることがある。  

 肝がんの診断  

肝がんの診断は，各種画像検査を中心に行われ，腫瘍マー

カー（ＡＦＰ，ＰＩＶＫＡ－Ⅱ等）が補助的に使用される。

もっとも，主体は画像診断であり，腫瘍マーカーは補足的な

役割とされている。確定診断は，病理組織に基づくが，非手

術的治療が選択される場合，病理学的検査は必ずしも行われ

ない。  

画像検査としては，腹部超音波検査，ＣＴ検査，血管造影

検査などがある。  

(22) Ｃ型肝炎の治療  

ア  概要  

Ｃ型肝炎の治療法には，大きく分けて，抗ウイルス療法

（様々な種類のインターフェロン（抗ウイルス薬）を用いた治

療法，インターフェロンとリハビリン（平成１３年１１月認可

の治療薬）の併用療法など）と肝庇護療法の二つの方法があ

る。  

インターフェロン治療の適否は，全身状態，Ｃ型肝炎の病
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期，活動度の他に，血液中のＣ型肝炎ウイルスの量や遺伝子型

（ジェノタイプ）などによって左右される。抗ウイルス療法を

受けられなかったり，同療法により十分な効果が得られなかっ

た場合でも，肝庇護療法により，肝細胞破壊の速度（肝炎の活

動度）を抑えることによって，慢性肝炎から肝硬変への進展を

抑えたり，遅らせたりすることができる。  

    イ  慢性Ｃ型肝炎の治療  

慢性Ｃ型肝炎の治療の目標は，可能であればＣ型肝炎ウイル

スを排除して完全治癒を図ること，それが難しい場合は肝炎を

抑えて肝臓の線維化の進展の阻止又は遅延を図り，肝硬変や肝

がんへの進展を阻止又は遅延させることである。  

このような観点から，慢性Ｃ型肝炎の治療法としては，第一

次的には，ウイルス排除を目的とする抗ウイルス療法（インタ

ーフェロン療法等）が挙げられ，抗ウイルス療法の適応がない

と考えられる場合や，抗ウイルス療法を行っても効果がなかっ

た場合の二次的な治療法として，抗炎症療法（強力ネオミノフ

ァーゲンＣ（強ミノ），ウルソデオキシコール酸（ＵＤＣＡ），

しゃ血療法）が挙げられる。  

     （乙タ２，１４）  

    ウ  肝硬変の治療  

肝硬変の治療方針は，肝硬変･線維化の治療，合併症の治

療，発がん対策，肝移植と大きく四つに分かれ，それぞれ様々

な治療法があるが，それぞれの患者の状態によって適切な治療

を選択していくことになる。（乙タ８）  

エ  肝がんの治療  

肝がんの治療として有効性が確認されているのは，肝切除，
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肝移植，穿刺局所療法（経皮エタノール注入療法，マイクロ波

凝固療法，ラジオ波凝固療法（ＲＦＡ）），肝動脈塞栓術（ＴＡ

Ｅ）である。肝がんでは，高率に肝硬変を伴うため，肝機能と

腫瘍の進展状況を勘案して，治療選択が行われる。また，根治

的な治療が行われても非常に高率に再発を来すため，個々の患

者が複数の治療法を経験することが多い。このうち，ラジオ波

凝固療法とは，超音波ガイド下にラジオ波焼灼のための凝固針

を腫瘍内に挿入し，腫瘍を焼灼する方法である。ＲＦＡは４５

０～４８０ kHz の長い波長の高周波を使用する。３ｃｍ程度の

腫瘍であれば完全に１回の焼灼で治療することができるため，

現在経皮的治療の主流となっている。（乙タ３，乙チ１０）  

(23) 疾患・処置類型ごとの医学的知見  

    ア  胎盤に関する疾患  

      （甲ア３３，甲カ１～４，乙カ６）  

      胎盤の定義，機能  

胎盤は，羊膜，繁生絨毛膜，子宮基底脱落膜からなる組織

である。  

絨毛間腔を循環する母体血と，絨毛の中を流れる胎児血は，

絨毛の表面を覆う絨毛上皮細胞，絨毛間質，絨毛内毛細血管

網の血管壁を通じて，酸素などのガス，栄養・排泄物質など

の交換を行う。  

 胎盤の剥離  

前記１ (2) のとおり，分娩経過は，分娩第１期（開口期：

分娩開始から外子宮口全開大までの期間），分娩第２期（娩出

期：子宮口全開大から胎児娩出までの期間），分娩第３期（後

産期：胎児娩出直後から胎盤娩出までの期間）の３期に分け
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られる。分娩第１期，分娩第２期を経て胎児が娩出され，分

娩第３期（後産期）に入った後，一旦休止した陣痛が，５分

～１５分の後に再び発来する（後産期陣痛）。これにより子宮

が収縮すると，胎盤との間にずれが生じ，最も脆い底脱落膜

海綿層に亀裂が入って，胎盤は子宮壁から剥離する。胎盤剥

離は，１回又は２回の子宮収縮によって児娩出後およそ１０

分以内に完了する。  

 癒着胎盤  

癒着胎盤とは，胎盤の絨毛が子宮筋層内に侵入し，胎盤の

一部又は全部が子宮壁に強く癒着して，胎盤の剥離が困難な

ものをいう。なお，分娩第３期に，胎盤が完全に娩出されず

に一部又は大部分が子宮腔内に残留するものを胎盤残留とい

う（胎盤遺残ともいう。）。  

 胎盤用手剥離術  

剥離後の胎盤を長く排出させずにおくと，出血と感染症の

危険を来すことがある。  

癒着胎盤及び胎盤残留等が疑われるときは，①輸血の準備，

②全身状態の把握と検査，③血管確保といった手順を行った

あと，まず，胎盤娩出促進法（子宮収縮を促すための導尿，

軽く腹圧を加える，子宮底の輪状マッサージ，子宮収縮剤の

静注など）を行う。  

剥離後の胎盤娩出促進法として，胎盤圧出法を行う。胎盤

娩出促進法や胎盤圧出法によってもなお胎盤が完全に娩出さ

れない場合は，医師などが全手を子宮腔内に挿入して，直接

的に胎盤を剥離して排出させる胎盤用手剥離術（剥離法）を

行う。具体的には，外陰部及び膣内を消毒液で洗浄し，手は
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肘関節まで十分に消毒し，滅菌ゴム手袋をつけ，全手を静か

に子宮腔内に挿入する。臍帯に沿って胎盤に達し，指をそろ

えて伸ばし，手背を子宮壁に向け，小指側を子宮壁と胎盤と

の間に静かに進め，両者を剥離させる。剥離後は胎盤を握っ

て引き出すことなく，これを手掌に受けたまま，子宮の収縮

力によって圧出されるのを待つ。用手剥離の後は抗生物質膣

坐薬を挿入し，広域スペクトル抗生物質の全身投与を行う。

その後感染症り患の有無を厳重にチェックする。  

     胎盤剥離の際の出血  

胎盤の剥離に際して底脱落膜に亀裂が入れば，子宮内面の

脱落膜血管（子宮胎盤血管）が断裂するため，正常分娩にお

いても必然的に出血する。ただし，子宮が収縮すれば剥離面

も収縮し，これにより開放された血管断端も圧迫され閉じる

ため，速やかに止血される（活性結紮又は生物学的結紮）。  

      癒着胎盤に伴う出血  

癒着胎盤の症状の一つとして，出血が挙げられる。  

癒着胎盤の臨床的分類として，第１群は，用手的に容易に

剥離できるもので，癒着は粗く，小さなポリープ様突起を認

めるものであり，全分娩の２％である。第２群は，用手的に

剥離できるが困難なもので，癒着部位に線維素様の索を認め，

更に剥離時にかなりの出血を認めるものであり，全分娩の０．

６％である。第３群は，用手的に剥離は不能で，癒着部位を

用手的に剥離すると必ず胎盤片が残り，出血を多量に認める

もので，極めてまれに起こる。  

全癒着胎盤では，胎児を娩出しても全く胎盤が剥離されな

いため出血は認められないか，少量にとどまる。他方，癒着
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部分の一部の胎盤が剥離すると大出血を引き起こし，ショッ

ク状態に陥ることもある。  

胎盤の遺残はかなりの頻度で弛緩出血（後記イ）をみる。

また，不完全な胎盤用手剥離や，操作中や操作後では強出血

となることが多い。この場合も出血が多いとショック状態を

呈する。  

また，胎盤圧出法について，その用法を誤ったり，無理を

したりすると大出血を生ずる可能性がある。  

癒着胎盤は，産科ＤＩＣの基礎疾患のうち，「出血性ショッ

ク（２０００ｍｌ以上時）」の原因として挙げられている。  

      前置胎盤  

ａ  意義  

前置胎盤とは，様々な理由により受精卵が子宮下部に着

床したために，胎盤が内子宮口の全部又は一部を覆う状態

をいう。胎盤が内子宮口を覆う程度によって，全前置胎盤，

一部前置胎盤，辺縁前置胎盤の３種類に分類される。  

ｂ  前置胎盤に伴う出血  

⒜  妊娠時の出血  

妊娠中期から無痛性の（疼痛を伴わない）外出血（性

器出血）を繰り返す（警告出血）。妊娠末期に近づくほど，

子宮口が更に開大するにつれ出血の頻度は増し，出血量

も多量となる。妊娠中期以降では突発的な多量出血がし

ばしば発生するが分娩時が最も多い。  

 分娩時の出血  

分娩時は出血量がピークに達し，ショック状態に陥る

こともある。出血が多い場合は，一時的止血（ガーゼタ
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ンポンを挿入），血管確保，大出血例には輸血などの抗シ

ョック療法が行われる。出血が増強した場合，分娩は，

帝王切開術によることが多い。前置胎盤の帝王切開では，

術中に大出血を引き起こすこともまれではない。  

ＤＩＣの合併はまれであるが，外出血を放置すれば凝

固因子が消耗するので，ＤＩＣを来すこともある。出血

は，陣痛発作時に強くなり，間欠時に弱くなるが通常止

血することはない。出血量は全前置胎盤が最も多いが，

辺縁前置胎盤では破水により児頭が下降し胎盤を圧迫し

て止血することがある。  

 分娩後の出血  

子宮下部はもともと着床に適した部位ではないため，

子宮下部の脱落膜が発育不良で薄く，胎盤の絨毛が，子

宮下部の組織を軟化して子宮筋層内へ侵入し，血管を破

壊する。妊娠中は問題が少ないが，胎盤娩出時は，胎盤

の絨毛が深く組み込みすぎて剥がれず，癒着胎盤となる

頻度が高い。特に帝王切開既往妊婦の前置胎盤では瘢痕

部への絨毛侵入が容易なため癒着胎盤の頻度がより高い。 

また，子宮下部の筋層が少なく，胎盤が付着していた

部位の子宮収縮が弱いため，弛緩出血や多量出血が発生

することがある。  

      常位胎盤早期剥離  

ａ  意義  

常位胎盤早期剥離とは，妊娠後半期に，正常位置（子宮

体部）に付着している胎盤が，妊娠中又は分娩中に胎児の

娩出に先立って子宮壁から剥離する病態をいう。発症頻度
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は，全分娩の０．５％とまれである。  

ｂ  常位胎盤早期剥離に伴う出血  

常位胎盤早期剥離の多くは，子宮，胎盤循環を担う血管

にれん縮や血栓形成が生じ，血行不良に陥った脱落膜が壊

死するところから始まる。  

壊死した脱落膜は脆くなって子宮壁から剥がれ，その際

に脱落膜の基底層を走る小動脈が破綻して出血する。この

出血は血腫（胎盤後血腫）を作り，前記血腫が更に周囲の

脱落膜を剥離させ，剥離によって新たな出血が生じ，更に

血腫を成長させる。  

血腫の増大は子宮内圧を上昇させるため，子宮収縮を引

き起こし，妊婦は強い腹痛に襲われる。  

溜まった血液は子宮頸部へ流れ，性器出血（外出血）を

呈するが，通常は卵膜に遮られるので少量にとどまる（外

出血＜内出血の関係のもので，「内出血型」と呼ばれる。）。

内出血型が８０％を占めるが，残りの２０％では，卵膜と

子宮壁の隙間が広いため大量の外出血を認める（「外出血型」

と呼ばれる。）。内出血型では外出血は比較的少量であるが，

実際にはその何十倍もの内出血がある。出血が大量に及べ

ば，貧血からショック状態に陥り（本症は産科ショックの

最大の原因である。），更にＤＩＣを合併すれば著明な出血

傾向が現れる。  

妊娠中は，血液が分娩に備えて凝固亢進状態にあり，フ

ィブリノゲンを豊富に抱えているが，壊死した脱落膜から

放出されている大量の組織トロンボプラスチン（凝固因子

の第Ⅲ因子）が，上昇した子宮内圧によって母体血中に押
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し込まれることに伴い，出血部において急激な凝固因子の

消費が惹起され，母体は消費性凝固障害から容易に播種性

血管内凝固症候群（ＤＩＣ）に移行する。しかも，胎盤後

血腫の形成過程でも大量の凝固因子が消耗されるので，ま

たたく間に病状は悪化する。  

胎児にとって胎盤は母体に繋がる命綱であるから，これ

が剥離すれば一挙に酸欠状態に陥る。速やかに胎児ジスト

レス（胎児仮死，切迫仮死，子宮内仮死ともいう胎児・胎

盤系における呼吸・循環不全を主徴とする症候群）を呈し，

放置すれば死亡する。  

 常位胎盤早期剥離に対する処置  

常位胎盤早期剥離の処置としては，まず，止血の処置及び

子宮収縮を積極的に促し，合併症（出血，ショック，産科Ｄ

ＩＣなど）の治療を行う。  

次に，胎児の生死を問わず，速やかに胎児・胎盤を娩出し

（急速遂娩），多くの場合，緊急帝王切開術が行われる。速や

かに胎児を娩出しないと胎児の救命が叶わなくなる一方，胎

児が既に死亡していても，速やかに胎児・胎盤を娩出しない

と母体のＤＩＣ発症の確率が高くなる。  

    イ  弛緩出血   

      （甲カ２１，２２，乙カ６，１０，５８）  

 子宮弛緩症及び弛緩出血  

       胎児の娩出後，子宮筋が良好な収縮を来さないものを子宮

弛緩症といい，子宮全体が弛緩するものを全子宮弛緩症，主

として胎盤付着部に限局して部分的に弛緩するものを一部子

宮弛緩症という。  
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子宮弛緩症により子宮筋の収縮が妨げられ，胎盤剥離部の

断裂血管及び子宮静脈洞が閉鎖されないために生物学的結紮

（活性結紮）が起こらず，これによりじわじわと出血（原則

として静脈血）が続き，分娩後２時間までに５００ｍｌ以上

の出血があったものを弛緩出血という。弛緩出血の頻度は全

分娩の約１０～１５％にみられるが，出血量が１０００ｍｌ

を超えるものは全分娩の１％～２％とされている。  

 子宮弛緩症の原因  

       子宮弛緩症の原因としては，常位胎盤早期剥離・羊水過多・

巨大児などによる子宮筋の過度伸展，子宮筋腫合併妊娠，子

宮奇形，瘢痕などの局所的障害，遷延分娩による疲労，微弱

陣痛に対する子宮収縮薬の長時間投与，急産・急速遂娩，拙

劣な Crede 胎盤圧出法・粗暴な子宮底の摩擦・臍帯の牽引な

どの子宮に対する不必要な刺激，膀胱又は直腸の充満，子宮

角，側壁，中隔などのように生理的にも収縮が十分でない部

位に着床した胎盤，拙劣な胎盤の人工排除・陣痛促進剤の乱

用，妊娠中毒症（平成１７年４月からは「妊娠高血圧症候群」

という名称に改められている。），胎盤残留（胎盤遺残ともい

う。），帝王切開術などが挙げられる。  

通常の分娩においては，胎盤剥離時にせいぜい２００～３

００ｍｌといった多少の出血はあるものの，児と胎盤の娩出

後に子宮筋は強く収縮・退縮し，胎盤剥離面の断裂血管や子

宮静脈洞が圧迫閉鎖されて止血されるから，多量に出血する

ことはない。しかし，子宮弛緩症の場合，子宮の収縮・退縮

による前記血管の圧迫閉鎖が不十分なため，強出血が生じる。 

 弛緩出血の症状  
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胎盤娩出後（経膣分娩だけでなく帝王切開術も含む。）から

じわじわと持続する出血がある。血液は原則としてはどす黒

い静脈血だが，時には破綻した動脈からの出血によって鮮紅

色を呈することもある。  

また，子宮の柔軟と子宮底の上昇もみられ，上昇した子宮

底を圧迫すると，貯留した血液があふれ出てくる。  

各病態における異常出血があった場合，止血するために凝

固因子を消耗するため，低フィブリノゲン血症を引き起こし，

これによりＤＩＣ（播種性血管内凝固症候群）に陥ることが

ある（産科ＤＩＣ）。低フィブリノゲン血症になると，持続的

で止血し難い出血で凝固し難く，凝固しても軟らかく溶解し

やすい状態となる。また出血時間は著明に延長し，フィブリ

ノゲンは著減する（正常値は妊娠時３００ｍｇ /ｄｌであるが，

前記血症では１００ｍｇ /ｄｌ以下に下がる。）。  

また，出血量が多くなるにつれてショック（生活機能が極

度に低下した状態）を呈する。すなわち，①主要臓器への血

液供給減少，②微小循環の働き（酸素の運搬能，代謝産物の

排出機能）が低下し，③組織への物質交換が不良となり，④

臨床的には蒼白，血圧低下，脈拍微弱，口渇，四肢冷却，疲

労が現れ，⑤可逆性から非可逆性まで発展する。  

妊娠又は分娩に伴って発生した病的状態に起因するショッ

クを産科ショックというところ，そのうち，頻度的に最も多

いのは，出血性ショック（分娩前後に起こる大出血から循環

血液量が異常に低下することから起こる低拍出性ショック）

である。出血性ショックの分類としては，血原性ショック，

神経性ショック，血管原性ショック，心原性ショック及び混
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合型があるところ，血原性ショックの原因は，産科的疾患（常

位胎盤早期剥離，前置胎盤，子宮破裂，弛緩出血，頸管裂傷，

膣壁裂傷，子宮内反症，癒着胎盤など）や産科ＤＩＣが挙げ

られる。  

ウ  会陰裂傷  

（甲カ２１，２２）  

 会陰裂傷  

会陰裂傷とは，分娩による会陰の裂傷である。なお，多く

は膣裂傷を伴うので，両者をまとめて膣・会陰裂傷として扱

うこともある。  

会陰裂傷は，裂傷の及ぶ範囲・箇所によって，第１度会陰

裂傷（皮膚及び粘膜に限定した裂傷，すなわち，会陰の皮膚，

膣粘膜の小部分及び筋膜などの表層組織のみが損傷され，深

部の筋層は健全なもので，陰唇小帯，処女膜，陰唇，皮膚，

膣，外陰などの破裂，裂傷をいう。），第２度会陰裂傷（筋層

に及ぶ裂傷であるが，肛門括約筋は侵されていない状態をい

い。会陰切開に続発する会陰筋，膣筋の破裂，または裂傷で

ある。），第３度会陰裂傷（会陰皮膚はもちろん，膣壁，深部

筋層，更に肛門括約筋，直腸膣中隔をも損傷するもので，肛

門または直腸粘膜は健全なものをいう。）及び第４度会陰裂傷

（会陰の損傷，破裂または裂傷に肛門粘膜，直腸粘膜が損傷

しているものをいう。）に分類される。  

会陰裂傷は，児頭の通過周囲が過大な場合や膣入口が過小

な場合，会陰の進展性が不良な場合，娩出が急激な場合，会

陰保護が拙劣であった場合などに生ずる。骨盤位牽出術など

介助による骨盤位分娩は，会陰・膣裂傷のリスクがある。  
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 会陰裂傷の症状  

症状としては，児娩出直後から持続する会陰部の出血で，

動脈が破綻するので，鮮紅色を呈する。一般に出血の程度は

強度ではないが，膣裂傷が深いと，出血量は大量に及び，シ

ョック症状に近づくこともある。  

第２度以上の会陰裂傷は，手術的修復が必要となり，胎盤

娩出後，なるべく速やかに縫合する。縫合に際しては，確実

な止血が必要となる。  

エ  婦人科手術  

      （甲シ１，２，１１，１３，１５，２８）  

 子宮筋腫  

子宮とは，女性の骨盤腔のほぼ中央に位置し，妊娠時には

受精卵を養育する中空性の内生殖器である。  

子宮筋腫とは，子宮筋のうち平滑筋（横紋がなく，意思と

は無関係に収縮・弛緩する筋。横紋筋に対する語）を主たる

構成細胞とする腫瘤，子宮筋の中あるいはその周辺に発生す

る良性腫瘍である。卵巣ホルモンのエストロゲンで発育し，

生理がある女性の４０～６０％にみられるといわれ，最も多

い女性生殖器腫瘍である。原因は不明である。  

筋腫の一つ一つは筋腫核と呼ばれ，筋腫核の発生部位によ

り分類される。  

小さな筋腫は無症状のことも多く，その場合，手術は不要

であるが，症状が重くなり生活に支障が出る場合は，手術を

行う。  

手術の方法としては，筋腫のみを切除し子宮を残す筋腫核

出術と，子宮全てを摘出する子宮全摘術がある。筋腫核出術
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は子宮を温存するので妊娠は可能だが筋腫の再発の可能性が

高い。一方，子宮全摘術は再発の可能性はないが，妊娠でき

なくなる。なお，子宮全摘術には，単純子宮全摘術（子宮を

牽引・支持している靱帯を可能な限り子宮の近傍で切断し，

膀胱を子宮頸部の前方から乖離し，子宮を膣管から離断して

摘出する手術）と広汎性子宮全摘術（悪性腫瘍の場合に，子

宮をその周囲も含めて広く切除する手術）とがあり，子宮筋

腫の手術は，単純子宮全摘術である。  

子宮全摘出術には，腹式子宮全摘術（経腹的アプローチ）

と膣式子宮全摘出術（経膣的アプローチ）がある。膣式子宮

全摘術は，開腹しないため，腹式子宮全摘術よりもはるかに

手術侵襲がない術式である。しかし，経産婦であること，子

宮の大きさが手拳大以下であること，腹腔内に癒着がないこ

となど手術の適応に制限があるが，腹式子宮全摘術はどんな

症例にも使うことができる。  

 卵巣腫瘍  

卵巣とは，女性の骨盤腔外側壁近くに存在する１対の母指

頭大の実質臓器で，女子性腺として卵子及びエストロゲン，

プロゲステロン（黄体ホルモン）などの女性ホルモンを産出

する臓器である。また，卵管とは，一端が子宮に，他端は腹

腔内に開口する管状の器官である。卵巣及び卵管を総称して

（子宮）付属器と呼ぶ。  

卵巣に生じた腫れものが卵巣腫瘍であり，卵巣腫瘍には嚢

腫（中に液体や気体が貯留しているもの）と充実性腫瘍（中

に塊状の組織成分が詰まっている状態のもの）がある。  

卵巣腫瘍の手術には，腫瘍の発生した卵巣を卵管とともに
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摘出する付属器摘出術と，腫瘍が発生した部分のみを切除す

る腫瘍核出術とがある。付属器摘出術が一般的であるが，腫

瘍の大きさが手拳大以下であれば健常卵巣組織も残っている

ため，腫瘍核出術を行うこともある。  

 多嚢胞性卵巣症候群  

多嚢胞性卵巣症候群とは，卵巣の類腫瘍病変であり，一般

的には，卵胞（卵巣の中にある卵子を含んだ細胞の集合）が

うまく育たず嚢胞化（液体や気体が貯留すること）し，排卵

できずに卵巣の中にたまっていく症状である。多嚢胞性卵巣

症候群，特に難治性の症例に対しては，卵巣に楔状の切り込

みを入れて排卵させる楔状切除術が行われていた。  

 子宮外妊娠  

子宮外妊娠とは，受精卵が正常の着床部位である子宮内膜

以外の場所に着床した場合をいう。大部分は卵管妊娠である

が，まれに子宮頸管妊娠，卵巣妊娠，腹膜妊娠がみられる。  

子宮外妊娠の治療は，妊孕性（妊娠するために必要な能力）

の温存を目的とした保存手術や薬物療法のほか，病巣部の摘

出手術も行われる。  

 子宮内膜症  

子宮内膜症とは，子宮内膜様組織が，子宮筋層や卵巣等，

子宮内腔以外に異所性に存在する疾患であり，子宮内膜症の

治療として，単純子宮全摘術を行うことがある。  

 胞状奇胎  

胞状奇胎とは，妊娠時に妊卵（受精卵）由来の絨毛が水腫

様変化を起こしたものである。  

胞状奇胎に対する治療は，胞状奇胎の除去と奇胎管理であ
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る。何人かの児を有する女性では，絨毛がんの発生が多いた

め，子宮摘除をすることがある。  

 乳がん  

       乳がんは，乳管や小葉上皮から発生する悪性腫瘍である。  

乳がんに対する治療は，局所療法と全身療法とがあるとこ

ろ，局所療法としては，乳房切除術や，リンパ節郭清がある。  

 不正出血  

不正出血（不正性器出血，不正性出血，子宮出血ともいう。）

とは，月経，分娩，産褥といった生理的な出血以外の病的な

出血の総称である。  

オ  頭部外傷及び開頭術  

（甲ハ１１４の１０，１１）  

      頭部外傷  

       頭部外傷は，頭部に外力が加わることにより起こる損傷の

総称である。  

頭部外傷の分類としては，外力の加わり方，疫学的原因，

症状又は脳機能，意識レベル，病態，ＣＴ，解剖学的分類など

種々ある。  

具体的な頭部外傷としては，頭皮の外傷（切創，裂創，挫

創，挫傷），頭蓋骨骨折，頭蓋内血腫（急性硬膜外血腫，急性

硬膜下血腫，外傷性硬膜下血腫），外傷性くも膜下出血，外傷

性血管損傷，脳挫傷等，直接的な外力による一次性損傷に加

え，脳浮腫，脳腫脹，低酸素，二次的出血，脳ヘルニア，脳組

織の虚血などの二次的脳損傷の合併がある。二次的脳損傷が

加わることにより，時間経過とともに患者の状態は悪化する。 

      頭部外傷に対する処置  
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頭部外傷に対する治療として，開頭術を行った上で病変を

治療することがある。  

カ  開胸術   

      （甲ア１０の８，甲ア１１の５，甲ア１７，甲ケ１の１，２，

甲ケ３，２３，甲ハ１５７の７，８）  

 胸部の構造  

       胸部は，気管・気管支，肺，心臓などが存在する身体部位

である。  

 胸部疾患と開胸術  

  開胸術とは，胸腔（１２個の胸椎，１２対の肋骨及び胸骨

からなる胸廓に囲まれた部分で肺が存在する場所）に達する

手術方法であり，開胸部位により分類される。  

気管支拡張症（様々な疾患によって，亜区域気管支により

末梢の気道が不可逆な拡張を来すもの），気胸（胸腔内に空気

が貯留し，このため肺の虚脱を来す病態），ブラ（気腫性嚢胞。

肺胞壁の破壊，融合，拡張により生じた空間が胸膜の弾力板

の内側に留まっている肺実質内の気腫），胸部外傷及び心タン

ポナーデ（心膜貯留液（心膜液が正常時の量を超えて心膜腔

内に貯留した状態）により心膜腔内圧が上昇し，心室拡張障

害を来し，それに伴い著しい静脈環流障害が出現し，心拍出

量が低下，低血圧となる状態）の治療に際して，開胸術が行

われることがある。  

キ  開心術  

      （甲ケ２２，６５，甲ハ１０１の１２，２６，２７，２９，３

０）  

 心臓の構造  
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       心臓は，握り拳大の管腔臓器で，右心房，右心室，左心房，

左心室の四つの袋（部屋）と大動脈弁，肺動脈弁，三叉弁，

僧帽弁の四つの弁，及び血管などで構成されている。  

 心臓の疾患と開心術，心嚢切開術（  

心臓の疾患としては，虚血性疾患（急性心筋梗塞等），先天

性心疾患（心房中隔欠損症（胎生期の心房中隔の発達障害に

より，先天的に心房中隔に欠損孔が存在し，欠損孔を通じて

左右シャント（血液が本来通るべき血管と別のルートを流れ

る状態）を生じ，右房･右室への容量負荷を来す疾患）等），

心臓弁膜症（心臓弁膜症，僧帽弁狭窄症（僧帽弁の解剖学的

な狭窄が原因で左房から左室への血液の流入障害が生じ，左

房及び右心系への圧負荷を来す病態）等），心膜疾患（心タン

ポナーデ（心膜貯留液（心膜液が正常時の量を超えて心膜腔

内に貯留した状態）により心膜腔内圧が上昇し，心室拡張障

害を来し，それに伴い著しい静脈環流障害が出現し，心拍出

量が低下，低血圧となる状態）等）がある。  

心臓疾患の手術は，皮膚切開，皮膚組織切開，筋膜切開と

進み，開創器又は開創鈎により手術野を露出し，更に心囊膜

を切開して行う。血管吻合などの手術を行った後は，心囊膜

閉鎖縫合，筋層部縫合，皮下組織縫合，皮膚縫合を行う。  

心房中隔欠損症，冠動脈の狭窄・閉塞の治療のための冠動

脈血行再建術，僧帽弁狭窄症，心タンポナーデの治療に際し

て，開心術（心臓内部の病変に対して，これを肉眼直視下に

よって修復する術式）や心嚢切開術が行われることがある。  

 人工心肺を使用する開心術における抗凝固管理  

開心術を行うには，上・下大静脈並びに大動脈など心臓に
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出入りする大血管の血流を遮断する，「心血流遮断」を行わな

ければならない。脳など低酸素状態に弱い臓器・組織では３

～４分以上の血液循環遮断によって，不可逆的な病変が進行

するため，心臓に向かって帰ってくる静脈血の全量を体外に

誘導し，人工心肺装置を使用して，体外において静脈血を人

工的に動脈血化した後，これを生体の動脈系内に再送入し，

心血流遮断中の患者の生体に酸素を供給し続ける操作，すな

わち体外循環が必要となる。  

開心術において人工心肺を使用した場合，血液が人工心肺

回路に接触して血小板やいくつかのカスケードが活性化され，

内因系及び外因系の凝固機能を活性化し，血液を凝固させる

とともに，凝固因子を必要以上に消費してしまうことから，

著しい凝固機能障害を引き起こす。  

ク  開腹術  

 腹部の構造  

腹部は，体幹において横隔膜から骨盤底部までの間を指し，

複数の臓器を有する身体部位である。  

 内臓疾患による開腹術  

腹膜炎，虫垂炎，肝臓破裂，脾臓破裂，腹部外傷，膵・胆管

合流異常，胃穿孔，イレウス，横隔膜の損傷，椎間板ヘルニ

アの治療の際，及び膵・空腸吻合術，胆石症による胆のう摘

出術の際，開腹術が行われることがある。  

ケ  骨折等  

      （甲ケ１の１，甲ケ５）  

 骨折  

骨は，脊椎動物の身体の支柱として働く結合組織の一種で
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あり，骨折とは，骨が本来持つ強度を上回る外力負荷が加わ

った場合に発生した骨構造の破壊である。  

骨折の治療には，保存的治療と外科的治療がある。保存的

治療は，骨折部を整復した後にギプス又はシーネ固定が行わ

れる。外科的治療は，保存的治療が困難な場合や整復位が維

持できない場合などに行われる。  

 靭帯損傷  

靭帯とは，束状又は帯状の強靱な線維性結合組織で，骨と

骨をつなぐ働きをする。  

靭帯損傷は，外力により関節に生理的範囲を超える働き，

あるいは異常な方向への動きが強制されたときに生じる病態

である。治療は大きく保存療法と手術療法に分けられる。こ

れらの適応はそれぞれの靱帯及び損傷の程度により異なる。

靭帯損傷を来した場合，関節内に出血することがある。  

靭帯が断裂している場合などには，靭帯再建術が実施され

る場合がある。靭帯再建術の際には，損傷した靭帯とは別の

部位から靭帯様の組織を取り出して，これを新たな靭帯とし

て用いることが多い。  

 椎間板ヘルニア  

椎間板は，隣接する脊椎の椎体（椎骨の本体を成す低円柱

形の骨部）と椎体の間にあり，円盤状を呈し，周辺部の線維

軟骨性の線維輪と中央部のゼリー状構造の髄核からなる。  

椎間板ヘルニアは，椎間板の髄核組織が線維輪に生じた裂

隙を通って脱出するか，線維輪や軟骨板を伴って外周に膨隆

した病態である。治療法としては，後方又は前方からの髄核

摘出術及び保存的治療などがあり，症状の重症度と経過に応
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じて選択される。  

    コ  皮膚移植等  

      （甲ケ１の１，２）  

      皮膚移植  

皮膚の欠損した部位に，他の部から採取した皮膚片を移動

し，欠損部を被覆・閉鎖する方法を，皮膚移植又は植皮とい

い，皮膚移植の方法には，遊離植皮（血行が完全に遮断され

得た植皮片を採皮部から移植床へ移す方法 )及び有茎植皮 (血

行を保持したままの状態で皮膚片を移植させる方法 )がある。 

 上腕切断  

上腕切断とは，上腕骨の部位での切断をいう。切断術は，

治療の目的で四肢又はその一部の身体の突出部分を切り取り

除去するものである。救急外傷時の四肢の切断，修復不可能

な外傷，保存的治療不能の感染や末梢血管閉塞性疾患，骨軟

部腫瘍，乳腺疾患等に対して実施される。  

    サ  耳鼻咽喉科手術   

      （甲シ１，甲ハ８５の５）  

 鼻中隔湾曲症と鼻中隔矯正術  

左右の鼻孔のそれぞれ奥にある空間を鼻腔といい，左右の

鼻腔の間の部分を鼻中隔という。鼻中隔は骨と軟骨からなる。 

鼻中隔湾曲とは，鼻中隔の骨軟骨の奇形のことであり，無

症状のことが多いが，時に鼻閉を生じ，また，副鼻腔の換気

を障害して副鼻腔炎の遷延化及び難治化の一因となる。  

このように，鼻中隔湾曲による病態（鼻中隔湾曲症）が存

在する場合，鼻腔形態の修復のために鼻中隔軟骨を軟骨膜下

に剥離して湾曲部位の軟骨を除去するという鼻中隔矯正術
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（鼻中隔粘膜下窓形切除術）が行われることがある。  

 中耳炎と鼓室形成術  

耳は，外耳，中耳及び内耳からなる。中耳は，鼓膜，鼓室，

耳管等の総称であり，鼓室は，側頭骨中の扁平な空間である。  

中耳炎とは，中耳を構成する鼓膜，鼓室，耳管，乳突洞，乳

突蜂巣の一連の含気腔全体の炎症をいう。  

真珠腫性中耳炎とは，扁平上皮細胞が中耳腔に侵入して増

殖したものである。袋状の内腔に堆積する上皮落屑物（角質

層表面の鱗屑（肥厚した角層が剥離し皮膚面に固着している

状態）が脱落すること）は感染しやすく，しばしば悪臭のあ

る膿性耳漏を来す。真珠腫性中耳炎の多くは，長期にわたる

耳管機能不全や中耳炎が原因とされる。真珠腫は周囲の骨組

織を破壊しながら次第に大きくなり，伝音難聴や顔面神経麻

痺等の合併症を来すため，感染を伴う場合は，特に早期の手

術治療を要する。  

鼓室形成術は，慢性中耳炎や外傷，奇形などによる伝音性

難聴を改善する目的で行われる手術法である。  

    シ  白血病等   

      （甲ア１０の１２，甲ア１９，甲シ１，甲ハ１４４の８）  

      急性前骨髄球性白血病  

急性前骨髄球性白血病とは，急性骨髄性白血病のうち，白

血病細胞が前骨髄球の段階で成熟停止を起こした型である。

異常な前骨髄球が増殖する病型であり，ＤＩＣを伴うことが

ある。  

 再生不良性貧血  

再生不良性貧血とは，末梢血での汎血球減少と骨髄での低
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形成を特徴とする疾患であり，血液中の白血球，赤血球，血

小板の全てが減少する。  

骨髄中の造血幹細胞が何らかの原因で傷害され，又は，造

血幹細胞自身が異常となることにより再生不良性貧血を来し

た場合，前記３種類の血球が補給できなくなり，貧血症状，

出血傾向（線維素溶解現象が病的に亢進して出血を惹起す

る。），発熱の症状を生ずる。  

 膠原病  

膠原病とは，何らかの自己免疫反応が働いた結果，全身に

分布している結合組織を中心に炎症が起こり，多臓器に障害

があらわれる疾患群の総称である。  

膠原病においては，血管の炎症や血液異常によるズリ応力

の変化などが原因となり，軽度であるが常に凝固反応が亢進

する病態を来し，ＤＩＣを引き起こすことがある。  

    ス  消化器出血  

消化器とは，食物の摂取・咀嚼・消化・吸収，残渣の排泄とい

う一連の動作を行う体腔内にある器官である。消化器は，主に

管状の中腔性器官である消化管（胃，小腸及び大腸など）から

なり，更に付属器官がある。  

以下の疾患において，消化器からの出血により，腹痛，吐血，

下血，血便などの症状を来すことがある。  

     （甲ケ１の２）  

      急性胃炎  

急性胃炎とは，何らかの要因により，急激に胃粘膜におい

て炎症性変化が惹起された状態である。  

 マロリーワイス症候群  
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反復する嘔吐の結果，食道の胃接合近傍に裂傷が生じて吐

血する病態である。過度のアルコール摂取の結果生じること

が多いとされている。  

 消化性潰瘍  

潰瘍とは，組織表面が欠損してその下層の組織に至った状

態をいい，消化管における潰瘍とは，内腔表面から粘膜下層

以深の欠損をいう。粘膜にとどまる欠損はびらんと呼ばれる。

胃や十二指腸（小腸の一部）に生じた潰瘍は，それぞれ胃潰

瘍，十二指腸潰瘍と呼ばれる。なお，胃潰瘍には急性胃潰瘍

と慢性胃潰瘍があるが，通常，胃潰瘍は慢性胃潰瘍になるこ

とが多く，急性胃潰瘍は急性胃粘膜病変（ＡＧＭＬ。各種の

因子により生じた急性出血性胃炎，出血性びらん，急性潰瘍

を包括したもの。）と呼び区別される。  

      腸疾患  

腸疾患としては，虚血性大腸炎（大腸の末梢血管の虚血に

よりびらん，潰瘍，壊死などが起こる疾患で，腸間膜血管の

循環障害，腸管内圧の亢進により腸管が虚血状態となり，腸

管潰瘍，炎症発生となるもの），潰瘍性大腸炎（大腸粘膜及び

粘膜下層がびまん性，連続的に侵される原因不明の非特異的

炎症性疾患），消化管憩室（消化管壁の一部が消化管の外側に

突出したもの）がある。  

(24) Ｃ型肝炎ウイルスの感染経路について  

     前記前提事実３のとおり，Ｃ型肝炎ウイルスは，感染原因が判

明する場合もあるが，具体的な感染原因が不明である場合が概ね

２０～３０％の割合を占める。この点に関する主な文献及び研究

報告は下記のとおりである。  
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ア  小俣政男監訳・「シャーロック肝臓病学  第１１版」（西村書店，

平成１６年）・２６６頁（乙タ６）  

「明らかなリスク因子のない集団」との項目を設け，「リスク

因子の認められない何百万人ものキャリアはどこから病気にか

かったのであろうか？家族内感染はありうるが稀である。髭剃

り用カミソリ，歯ブラシ，消毒されていないシリンジ (引用者注，

液体の注入・吸引等に用いる用具。注射器，浣腸器，スポイトな

ど）あるいは注射針を感染者と共用することによる感染も考え

られる。他の可能性としては過去の静脈内薬物の常用あるいは

鍼治療などの民間療法及び未消毒の刃物を使用する皮膚の切開

などもありうる。」などとして，感染原因が不明な症例の存在を

認めている。  

イ  杉本恒明ほか編・「内科学  第八版」（株式会社朝倉書店，平

成１５年）・１１１８頁（乙タ７）  

「Ｃ型肝炎ウイルスの感染は輸血，入れ墨，覚醒剤の注射な

どの血液を介する感染であるが，これらの明らかな血液を介し

た感染の認められない症例も半数以上ある。」とされている。  

ウ  林紀夫編・「新しい診断と治療のＡＢＣ２７／消化器３  ウイ

ルス性肝炎」（株式会社最新医学社，平成１７年）８９頁以下（乙

タ１３）  

「感染経路が不明という例も多く存在する。」とし，久留米大

学第二内科等で行われた調査によれば，Ｃ型急性肝炎の感染経

路は，原因不明３０％，医療原性２７％，針刺し事故２０％，覚

せい剤使用１３％等といった割合とされ，全国１２施設の協力

を得て行った全国調査においてもほぼ同様の割合を示している

と報告されている。  
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エ  田中一雄ほか「ウイルス性肝炎（上）－基礎・臨床研究の進歩

－」（株式会社日本臨牀社，平成１６年）・２５８頁以下（乙タ２

５）  

「一般住民の２０％がＨＣＶの抗体陽性であるＨＣＶ高感染

地区の山形県のＵ地区において，１９６７－７２年にかけて non

－Ａ， non－Ｂの急性肝炎の流行があり，この関連を調べるため

流行の時期にＨＣＶ抗体陽性の肝炎になった１５人を調査した。

Ｕ地区 での ＨＣ Ｖ 流行の 特徴 を明 ら かにす るた めに ， ＨＣＶ

genotype，ＨＣＶコアの遺伝子を解析している。その結果ではす

べての人が genotype１ｂであり，同じ集団から発生していること

を突き止めた。しかし感染源に関しては不明であった。」と紹介

している。  

また，前記研究その他や自らの疫学調査を踏まえ，「ＨＣＶの

地域内感染の原因としては，著者らの検討同様，ある種の医療行

為の関与が推察されている。」などとするほか，「高感染地区では

現在考えられている以外の感染経路が存在する可能性もあり，今

後も追跡調査が必要であると思われる。」としている。  

オ  清澤研道ほか「ウイルス性肝炎（上）－基礎・臨床研究の進歩

－」（株式会社日本臨牀社，平成１６年）・３４７頁以下（乙タ２

５）  

著者によるものを含む最近の４報告において，Ｃ型急性肝炎の

感染経路が「不明」とされたものが，それぞれ１１例中３例（２

７％），１０例中５例（５０％），３５例中８例（２３％），１０９

例中３５例（３２％）であることが紹介されている。  

(25) 医薬品添付文書における記載及び医学雑誌への広告  

ア  医薬品添付文書における記載  
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      産婦人科  

特定フィブリノゲン製剤についての医薬品添付文書には，

以下のとおり，特定フィブリノゲン製剤が止血に効果がある

こと，産科出血（常位胎盤早期剥離，羊水塞栓症，ＤＩＣな

どによる出血）が是正されることが記載されている。  

ａ  昭和３８年２月２１日付添付文書（甲ア９の１。非加熱

フィブリノゲン製剤について。）には，次の記載がある。  

「フィブリノーゲン－ＢＢａｎｋは，フィブリノーゲン

欠乏症に用い特に早期胎盤剥離に伴って起こる重症な出血

を防御する。」  

「急性フィブリノーゲン欠乏症が死亡の原因になること

が近年認識をひろめつつある。それらの死亡は血液凝固作

用の壊滅によって生じる。フィブリノーゲン欠乏症による

死亡の或るものは急性胎盤早期剥離を伴う複雑化分娩の際

に起る。」  

「分娩前に激烈な徴候を認めることは困難である。その

ため早期剥離のすべての場合に血漿フィブリノーゲン値を

含む血液凝固能検査が行われることが提案されている。一

般に血漿フィブリノーゲン値が５０ｍｇ％以下の場合は危

険であり，フィブリノーゲン治療が即刻行われるべきであ

る。」  

「産婦人科領域における余病と関連して，線維素減少症

が起った場合，通常推奨されるフィブリノーゲン－ＢＢａ

ｎｋの常用量は２～６ g の静注である。しかし，患者の状

態によっては更に多量投与を必要とする場合もある。」  

ｂ  また，昭和５７年１２月の添付文書（甲ア９の５。加熱
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フィブリノゲン製剤について。）には，１頁目の上部に大

きな文字で「胎盤早期剥離による子宮出血」との記載がな

されており，「適応症」として「胎盤早期剥離」が挙げら

れているほか，「フィブリノゲン－ミドリは広範囲な外科

的侵襲時の出血傾向（ことに肺手術），産科領域において

日常遭遇する常位胎盤早期剥離，羊水塞栓などに起因する

大出血，さらにＤＩＣ（血管内凝固症候群）や線溶性紫斑

病などで観察される低フィブリノゲン血症の是正に使用さ

れます。」との記載がある。  

 外科  

      特定フィブリノゲン製剤についての医薬品添付文書には，

外科領域における使用に関する記載がある。  

ａ  昭和３８年２月２１日の添付文書（甲ア９の１）  

       「胸廓外科，肺外科及び他の外科，外傷に関連したフィ

ブリノーゲン欠乏症の治療では適応を普遍的に法則化する

ことはできない。しかし，それらの処置途上凝固の欠陥が

現れたときは，その欠陥の本質を確かめる検査に必ずプラ

スマ・フィブリノーゲン値の確定を含めて行わねばならな

い。１００ｍｇ％以下のフィブリノーゲン値が見いだされ

た時にはフィブリノーゲンの注輸に重大な考慮を配らねば

ならない。」  

ｂ  昭和６０年８月の添付文書（甲ア９の６）  

「広範囲の外科的侵襲時や常位胎盤早期剥離，羊水塞栓

などに起因する大出血，さらにＤＩＣ（血管内凝固症候

群）などで観察される低フィブリノゲン血症の是正に使用

される。」  
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イ  医学雑誌への広告  

      「今日の治療方針」  

ミドリ十字は，「今日の治療指針」に，特定フィブリノゲ

ン製剤の広告を掲載していた。  

昭和４２年度版の「今日の治療方針」掲載の広告において

は，フィブリノーゲン－ミドリの用法として「分娩時の大出

血，胸部手術など線維素減少性出血に」と記載されている  

また，昭和４３年度版ないし昭和５５年度版の「今日の治

療方針」では，いずれも「分娩時の大出血，胸部手術など線

維素減少症・急性出血に」と記載されている  

（甲ア１１の１～４）。  

      「内科雑誌メディチーナ」  

       ミドリ十字は，内科関係の医療雑誌においても，フィブリ

ノゲン－ミドリの広告を掲載し，「適応」（ただし，薬事法上

承認された適応という語意ではない。）として「分娩時の大

出血，胸部手術など線維素減少症・急性出血に」，薬価基準

として「１ g ５５６２円」と記載していた（甲ア１１の

５）。  

(26) 産婦人科の現場での特定フィブリノゲン製剤の評価  

ア  治験報告の内容  

ミドリ十字は，昭和４１年３月，「フィブリノーゲン－ミド

リ  治験報告集」（甲ア８）を発行した。その中には，各大学

の産婦人科学教室などによる報告書が挙げられており，以下の

ような記載がある。  

 「正常位胎盤早期剥離に伴う低線維素原血症（フィブリノ

ーゲン注射の奏効例）」（東邦大学医学部産科婦人科学教室，
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甲ア８・８２６頁以下）  

「私達は，最近重症の早剥に出血傾向を合併した２例を経

験し，１例には Fibrinogen-ミドリを使用して好結果を得た

ので報告する。」  

「凝血を混じた吐物があり，口腔内にも血液が認められ，

早期剥離に低線維素原血症の合併と診断した時点で，輸血の

準備ができるまで血管確保の目的で生理食塩水を点滴静注す

るとともに，これにフィブリノーゲン４ｇを加えた。軟弱な

がら凝血が形成されるようになったがさらにフィブリノーゲ

ン２ｇを追加した。フィブリノーゲン総量６ｇ注射後は凝血

の性状も著しく改善した。」  

 低線維素原血症に対する線維素原の使用経験」（弘前大学

医学部産婦人科学教室，甲ア８・８４４頁以下）  

「低線維素原血症という恐ろしい病気があるということ

は，産科以外の方々の間にも，近年その認識が深まりつつあ

る。しかして，この低線維素原血症の恐ろしさを知れば知る

ほど，治療用に用いられる線維素原の出現，特にその市販の

日を，わが国の多くの実地医家は，どれだけ待ちこがれてい

たか分からない。」  

「この度， Cutter 社と株式会社ミドリ十字との技術連携

によって，医療用の線維素原が広く市販される運びになった

ときいては，実地医家としての私たちの感慨はまことに無量

であり，また，この方面の研究にいささか従事してきたもの

としての喜びは，筆舌に尽くしにくいものがある。」  

「常位胎盤早期剥離及び低線維素原血症を合併している患

者に，新鮮血輸血，補液，ε－ＡＧＡのほかに線維素原（パ
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レノゲン）３ｇ投与して止血をはかったところ，出血は線維

素原３ｇの投与により全く止血し，一般状態もかなり好転

し，無事膣式に分娩を終了することができた。」  

「産婦人科や外科領域等で，漠然と”出血死”と記載され

ていたり，”出血傾向”と大まかに取り扱われているものの

なかには，本症（低線維素原血症）は少なくない筈である。

この意味で，本症治療上の最大の武器の１つである線維素原

が，１日も早く分娩室や手術場に，普く常備される日のくる

ことを祈念してやまない。」  

 「フィブリノゲン使用経験」（日本医科大学付属病院産婦

人科，甲ア８・８５０頁以下）  

「 fibrinogen の減少が著しい場合，出血は一般に強く，

その補給は急を要するものである。しかし， fibrinogen 投

与の有効なことは判明しても，これの入取（ママ）は困難で

あり，したがってこのような症例に遭遇した場合には，従来

は血漿または新鮮血の輸血が唯一の治療法として賞用されて

きた。われわれは今回 Fibrinogen－ミドリの提供を受けた

ので子宮胎盤溢血（常位胎盤早期剥離）３例，子宮頸癌並び

に子宮膣部筋腫の手術例７例に使用を試みた。」  

「以上が，われわれが経験したフィブリノーゲン投与の症

例であるが，フィブリノーゲンの使用によって１０例とも出

血傾向が減少し，更に出血時間が短縮されることだけは明ら

かのように思われた。」  

 「フィブリノーゲン－ミドリの使用経験」（昭和大学医学

部産科婦人科学教室，甲ア８・８５８頁以下）  

「我々は最近本症（低線維素原血症）と思われる２例に遭
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遇し，フィブリノーゲン－ミドリを使用し，その出血傾向を

阻止し得て止血に成功したのでここにその症例を報告す

る。」  

「（帝王切開により２８５０ g の女児娩出後），著明な胎盤

後血腫形成を認めた。子宮収縮不良のため子宮膣上部切断術

にうつった。この頃より広靱帯及び膀胱子宮窩腹膜の剥離面

や腹壁切開創などから出血する。滲出性で止血は不能であ

る。直ちに肘静脈から採血して凝固時間を検査すると，１６

分で凝固の傾向を示すが完結するに至らず融解する。血液凝

固機転の障害と診断して，フィブリノーゲン－ミドリの静注

を開始した。手術開始以来保存血１６００ｍｌ，新鮮血３５

０ｍｌを輸血した。フィブリノーゲン２ｇの点滴静注の終了

する頃出血血液も凝固し始め，剥離面及び創面からの滲出性

出血も止まった。」  

「一度本症（低線維素原血症）が発生すれば，単に子宮収

縮剤の投与や，従来の止血剤のみではその出血傾向を阻止す

ることは困難であり，たちまちにして虚脱に墜り失血死に至

る重篤な疾患である。しかも新鮮血の入手は早急には困難で

ある。それ故 fibrinogen の製品化についてはこの種の疾患

に遭遇したことのある産科医にとっては熱望してやまぬとこ

ろであった。 fibrinogen の製品化は近年ようやくその途に

つき，本邦においても田村，品川，百瀬，岩谷等が産科領域

に使用して著効を治め，その止血効果の優秀性を貫き，本剤

の産科常備を力説している。我々も最近本症と思われる２例

に遭遇し，フィブリノーゲン－ミドリを使用してその出血傾

向を阻止し得た。我々の２例の経験でも出血に際して輸血，
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イプシロンは勿論，各種止血剤の投与は充分に行っているに

もかかわらず止血せしめることが出来ず，フィブリノーゲン

－ミドリの投与によってはじめてその出血傾向を阻止するこ

とが出来た。血液凝固時間は勿論正常値に復し，患者の生命

を救うことが出来た。この２例の経験より fibrinogen の産

科常備は必須のものであると痛感する。」  

イ  使用実態に関する回答  

      日本産婦人科医会（旧日本母性保護医協会）は，厚生労働省

からの「昭和５２年から平成１４年まで産科婦人科領域におい

て，フィブリノーゲン製剤がどのように使用されてきたか」と

の照会に対して，平成１４年６月２４日付回答書（甲カ１６）

において「昭和５２年頃までは，産科ではＤＩＣの補充療法と

してフィブリノゲン輸注の必要性が強調されていました。その

理由は，現在ＤＩＣとして取り扱われている症候群が，かつて

は産科的低線維素原血症と呼ばれ，フィブリノゲン低下のみが

注目されていたからです。その後，ＤＩＣが起こるとフィブリ

ノゲンのみならず血小板や他の凝固因子も低下することが多い

ということが明らかにされ，補充療法としては単にフィブリノ

ゲンのみの補充よりも新鮮血や新鮮凍結血漿（ＦＦＰ）を輸注

した方が良いとされるようになりました。ただし，フィブリノ

ゲンが著明に低下していて，かつそれを輸血だけで補充すると

大量の輸血によって赤血球過剰状態となりＤＩＣを悪化させる

ことが懸念される場合や緊急手術を要する場合には，フィブリ

ノゲン製剤を用います。」，「昭和５２年当時の状況では，常備

するには不能な新鮮血や新鮮凍結血漿，クリオプレシピテート

を低フィブリノゲン血症に当初から使用するには，当時の供給
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体制では困難であった施設，地域があったことも事実であり，

常備可能なフィブリノゲン製剤を緊急時救命の目的にて使用し

ていたと考えております。その有効性は著明なものがあり，多

くの産婦を救命したと認識しております。」，「フィブリノゲン

製剤は３年間，冷所保存が可能であり，その利便性から救急医

薬品として保存に適しています。一方，新鮮凍結血漿（ＦＦ

Ｐ）は１年間の保存期間，専用冷凍庫が必要です。緊急の出血

に，手元にフィブリノゲン製剤が存在することは有利なことで

す。昭和５２年１２月には，研修ノート No.９として『分娩時

出血，救急処置を中心として（日本母性保護医協会，森山豊会

長，真木正博筆）』を発刊しております。その中で，救急薬品

として常備するリストの中に『フィブリノゲン１～５ｇ』と

し，常備薬とするよう指導しました。」と回答した。  

また，「昭和５２年から平成１０年までの間にフィブリノー

ゲン製剤に関して，どのような指示，要請，依頼等をされた

か」との照会に対しては，前記回答書において「昭和６２年１

０月１日付にて本会（森山豊会長）から厚生労働省に『フィブ

リノーゲン製剤の効能・効果（いわゆる適応症）に関する要望

書』を提出しました。要望の理由は，旧厚生省がフィブリノー

ゲンの薬効再評価にあたり，その適応を『先天性無又は，低フ

ィブリノーゲン血症』にのみ限定することを聞き及び，その場

合産婦人科（特に産科）ではＤＩＣに使用できなくなることを

危惧したためです。昭和６２年当時の医療の水準では，ＤＩＣ

の治療においては補充療法としてフィブリノーゲン製剤が有効

であるとの考え方が一般的でした。また，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こと，３年間の保存が
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可能であり常備保管可能であること等により，危険性より有用

性が高いと考えておりました。」と回答した。  

ウ  以上のとおり，当時，最も積極的に特定フィブリノゲン製剤

を使用し，かつその有用性を論じていたのは，医療現場におけ

る産婦人科医であった。製薬企業は，特定フィブリノゲン製剤

の止血効果を謳い，特に産科における有用性を強調し，産婦人

科医側においてもそれを積極的に受け入れていたものとみるこ

とができる。  

産科領域の出血に対する処置の変遷について，「今日の治療

指針」を年度別にみてみると，昭和４１年からフィブリノゲン

製剤の使用が推奨され，それが平成２年まで続き，肝炎の危険

性に言及して慎重投与を論じるものはあまりみられない。  

前記のような産婦人科医たちの認識は，昭和６２年に，後天

性低フィブリノゲン血症に対するフィブリノゲン製剤の効用が

否定され，かつ，肝炎感染の報告がされるに及んでフィブリノ

ゲン製剤の使用の前途が危うくなった際に，これに危機感をも

った産科婦人科領域の団体が厚生省薬務局に対し以下のような

要望を行っていることにも表れている。  

      日本産科婦人科学会（昭和６２年９月２５日）（甲ア１６

の１）  

       「フィブリノゲン製剤は，ＤＩＣなどの低フィブリノゲン

血症の補充療法に極めて有用な製剤である上に，最近加熱処

理がなされるようになりウィルス感染の危険性も減じており

ます。また３年間の保存が可能なため救急治療薬として常備

出来，突発する出血に備えることが出来る薬剤でありま

す。」，「これを失うことは私達産科医にとって重大な問題で
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あり，効能・効果を『先天性無又は低フィブリノゲン血症の

治療』に限定せず従来通りの『低フィブリノゲン血症の治

療』として使用出来るように，日本産科婦人科学会として要

望致します。」  

      日本母性保護医協会（昭和６２年１０月１日）（甲ア１６

の２）  

       「今回，同製剤の薬効再評価が行われるに際しましては，

是非，上述の産婦人科領域における役割にご配慮を賜りまし

た上，従来どおりの同剤の適応症についてご検討下さいます

ようお願いいたします。」  

(27) 先行するＣ型肝炎訴訟における専門家の証言（積極的な姿勢

を示すもの）  

     産科出血に対する特定フィブリノゲン製剤の使用については，

当時の産科学の権威とも呼ばれる医学者らによっても，その有用

性が指摘されてきた。中間報告書にも，「平成１６年から平成１

７年にかけての裁判の陳述書からは当時の産婦人科医は，現在で

もフィブリノゲン製剤の有効性は肝炎ウィルス感染の危険性を上

回るものであるとして，使用の正当性を述べている。そこには学

会の権威者達によるフィブリノゲン製剤の使用推奨が，エビデン

スに基づく科学的検証を妨げていたことがうかがえる。」と記載

されている。  

以下において，特措法成立以前になされたいわゆる薬害肝炎訴

訟における産科領域の臨床研究医である証人●●（以下「●証

人」という。）及び証人●●（以下「●証人」という。）の証言内

容等を抜粋して記載する。なお，●証人は，医学部卒業後，日本

産科婦人科学会の理事を長年務めるなど，ほぼ一貫して産科領域
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の臨床，及び大学での研究に従事し，証言当時は浜松医科大学学

長だった。また，●証人は，産科ショック，ＤＩＣ，血液疾患合

併妊娠の管理，妊娠中毒症，羊水塞栓症，静脈血栓症，肺塞栓症

など，一貫して産婦人科領域の血液学を中心に研究して診療して

きた医師であり，日本血栓止血学会や国際血栓止血学会にも関与

してきた。  

ア  ●証人の証言（平成１６年９月１５日の証言。なお，表記す

る数字は，調書（甲キ１の１の１）の項目の番号である。）  

産婦人科領域において低フィブリノゲン血症に対してフィブ

リノゲン製剤は有効であるとされていた（３５）。  

有効と考えられた根拠として，分娩時に出血した血液がさら

さらで血の固まりがない状況では凝固が起こっていないため，

更に出血が進行するおそれがあれば，ここでフィブリノゲン製

剤を投与すると，出てくる血液が，一目見れば分かる程度に固

まるからである（３６）。  

輸血も，中にフィブリノゲンが含まれているため，フィブリ

ノゲン製剤の投与と同様補充療法とされるが，同製剤であれば

輸血に比べ短期間にフィブリノゲンを補充することができる。

また，輸血の場合は注文してから届くまで時間がかかるが，フ

ィブリノゲン製剤は救急医療薬として保存できる点など，メリ

ットがあった（４２，４３）。  

ＦＦＰ（新鮮凍結血漿）についても，フィブリノゲンの濃度

の点，保存期間の点で，フィブリノゲン製剤のほうがよりメリ

ットがあった（４４）。  

産科の臨床現場においてフィブリノゲン製剤が有効であるこ

とは，日本のみならずアメリカやヨーロッパ，その他の国でも
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認められており，産科の教科書にも必ず記載されていた（７

３）。  

低フィブリノゲン血症における止血困難の治療のためにフィ

ブリノゲン製剤を投与することが必要であることは，臨床現場

でも認識されてきた（８７，８８）。  

肝炎のリスクがあったとしても，リスクアンドメリットの視

点からは，現在（証言当時）においても，フィブリノゲン製剤

の効能効果に「後天性低フィブリノゲン血症」を加えるべきで

あると考えている。産科出血では，今フィブリノゲン製剤を投

与しなければ死んでしまう人がいる（１０９，１１０）。  

産婦人科領域では学会や専門，臨床医の一般的な考えとし

て，昭和３０年ころから現在（平成１６年）まで一貫してフィ

ブリノゲン製剤の投与が必要な場合があると考えられていた

（１２７，１２８）。  

分娩の現場で大量出血が起こった場合には，それをいかに早

く治すか，その人の命をどうやって救うかということが最重要

課題であり，これは出血の現場にいる者にしか分からない（１

２９）。  

イ  ●証人の証言（平成１７年２月１６日の証言。なお，表記す

る数字は，調書（甲キ４の１の１）の項目の番号である。  

先天性無フィブリノゲン血症患者にとってフィブリノゲン製

剤はなくてはならないものであり，有効性に疑いがない（１

２）。  

フィブリノゲン製剤の有効性の理論的根拠として，フィブリ

ノゲンが足りなかったり，なかったりすることにより出血して

いるため，その足りないものを補って出血を止めるという補充
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療法の機序に基づいて有効性が認められる（１２，１３）。  

補充療法の機序に基づいてフィブリノゲン製剤の有効性が認

められることは，後天性低フィブリノゲン血症の場合でも同様

である（１３）。  

娩出後に胎盤がはがれて子宮から出てくるが，その胎盤が子

宮壁にくっついていた部分に傷がいっぱいできて子宮側からの

血管が露出しているため，普通のお産でも出血は当然に起こ

る。正常な普通のお産では，胎盤が出た後に子宮がぐーと，硬

く収縮し，これによって血管が露出していても，それで全部締

め付けて出血を止める。そのため正常なお産では大出血は起こ

らない。ところが，常位胎盤早期剥離の場合には，血栓がいっ

ぱい胎盤の中にできているため，その筋肉の働きが弱くなっ

て，子宮の収縮機能が障害される。したがって子宮はふにゃふ

にゃの状態である。そうすると，血管が露出したままになって

いるため，子宮からの出血がみるみる大出血を起こす。水道の

蛇口をいきなりひねったときに水がだーっと出てくるのと同じ

ように，大出血が起こる。その大出血が起こると出血で血液が

失われるため，フィブリノゲンも失われ，減ってくる。フィブ

リノゲンが減るとまた出血が増える。この悪循環にどんどん陥

っていく。これに線溶亢進という減少も加わるため，血は全く

固まらなくなる。常位胎盤早期剥離が進行すると，血は全く固

まらず，さらさらした状態である。そういう出血がどんどん持

続する（２７）。  

産科ＤＩＣは急性で突発的に起きて，目の前で大出血が起こ

る。そういう患者をいかに早く治療して治すかが我々産科医の

義務である。そのことを念頭に置くと，目の前で出血している
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患者に対し，「厚生労働省ＤＩＣ基準」の検査結果が全部そろ

ってＤＩＣと診断しなければ治療できない，ということを言っ

ていればその患者の明日はない（２８，２９）。  

後天性低フィブリノゲン血症により出血している場合，フィ

ブリノゲンを補充するということでその止血困難な状態を改善

するという事実は，産科臨床の現場で実証されてきたことであ

る（３０）。  

産科ＤＩＣの場合短時間で大出血が起こるため，消費性凝固

障害が起きてフィブリノゲンが著しく減少する。このようなと

きに救命のため一刻でも早くフィブリノゲンを補充する必要が

ある。短時間で効率的にフィブリノゲンを補充するためには，

濃縮製剤であるフィブリノゲン製剤の投与が非常に有効である

（３１）。  

新鮮血やＦＦＰ（新鮮凍結血漿）との関係について，フィブ

リノゲンの含有量を比べると，最も多いのが濃縮製剤であるフ

ィブリノゲン製剤，次にＦＦＰ，新鮮血という順になる。した

がって，少しでも早くフィブリノゲン値を改善するためには，

フィブリノゲン製剤の投与が有効となる。フィブリノゲン製剤

を投与しないと患者を救命できない，という場合も生じ得ると

考えている（３１）。  

ＤＩＣ自体を治療するのではなく，低フィブリノゲン血症に

よる止血困難な大出血を治療するためにフィブリノゲン製剤を

投与する（３３，３４）。  

フィブリノゲン製剤のウイルス不活化処理が不十分であった

当時において，止血困難な状態，止血しなければ患者が死亡し

てしまう状態で，肝炎のリスクがあるからといってフィブリノ
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ゲン製剤を投与しないという選択肢は，到底なかった（４

２）。  

ウ  ●証人及び●証人は，概ね同じ研究，治療分野（特に，産科

領域における分娩時出血，血液凝固学）の医師であり，前記各

証言において，産科ＤＩＣの意義を強調し，フィブリノゲン製

剤は産科ＤＩＣにおいて必要かつ有効であった旨を述べてい

る。  

前記各証言からは，●証人及び●証人が，産科領域におい

て，とりわけ急激な大出血を起こす患者に対し，フィブリノゲ

ン製剤を投与したことによって血液が凝固して，患者の救命に

役立ったとの臨床経験を持ったことがあり，特定フィブリノゲ

ン製剤が後天性低フィブリノゲン血症などの適応外使用におい

ても臨床的に有効であると考えていたことを認めることができ

る。  

(28) 先行するＣ型肝炎訴訟における専門家の証言（慎重な姿勢を

示すもの）  

下記のとおり，本件と同種の薬害肝炎訴訟において証言をした

専門家の中には，特定フィブリノゲン製剤について，●証人や●

証人とは異なる認識を有していた者も複数名いたことが認められ

る。  

ア  兵庫県所在の総合病院の医師（なお，表記する数字は，調書

（乙キ１）の項目の番号である。）  

出血量が多くても，ＤＩＣが疑われない場合は，フィブリノ

ゲン製剤を投与することはなかったし（９７），フィブリノゲ

ン製剤を投与する場合は，必ずＤＩＣの診断を行っていた（９

８，１２８，１２９）。ＤＩＣの診断は，血沈と出血時間を見
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て判断していた（８～１０）。一番の目安は血沈であり，出血

時間は補助的なものだった。前記検査は必ず行い，臨床症状だ

けで判断することはなかった（１３５～１３７）。  

ＤＩＣを起こしていても，今現在出血がかなりたくさんして

いない（出血傾向がない）患者には，フィブリノゲン製剤を使

用しなかった（１０９～１１２，１３８）。出血が続き，輸血

をしなければならない場合には，フィブリノゲン製剤を使用し

ていた（１３８，１３９）。  

１５分後に判明する血沈と出血時間のデータから，ＤＩＣが

非常に疑われる場合，その時点で治療を開始し，まず，一般的

な止血剤であるアドナ，トランサミンなどを投与し，そして，

抗ＤＩＣ薬であるＦＯＹを投与し，出血が減らず，出血が多い

と思われるときは，フィブリノゲン製剤も投与した（１０）。  

輸血ができるまでに２０～３０分かかるので，ＤＩＣの場合

は，輸血の前に一般的な止血剤やＦＯＹ，フィブリノゲン製剤

を投与しており，その時点で出血が減っていれば輸血の必要は

ないが，出血がかなり大きければ輸血を開始していた（１１，

１５，１３８，１３９）。  

イ  大阪府所在の総合病院の医師（乙キ３）  

証人は，大阪府所在の総合病院において産科医として勤務し

ていた医師であるが，昭和５６年に，前置胎盤で帝王切開とな

り，出血をみたとしてフィブリノゲン製剤を使用した旨の主張

のある事案について，フィブリノゲン製剤の使用方針等につい

て，常位胎盤早期剥離，前置胎盤など胎盤に関連する疾患であ

ればフィブリノゲン製剤の投与を考慮するが，それ以外の場合

には，例えば頸管裂傷で１０００ｍｌの出血をみたというよう



 

180 

な事案であっても，フィブリノゲン製剤の投与をあまり考慮し

ない旨証言した。  

ウ  兵庫県所在の個人医院の医師（乙キ５の１）  

証人は，兵庫県において，開業医として，産婦人科医院を経

営する医師であるが，同医院において昭和４９年頃から昭和６

０年頃までに，７名の患者（原告ら）にそれぞれフィブリノゲ

ン製剤を投与したとの主張のある事案につき，出血性ショック

を起こして血液が凝固しない，さらさらの状態になった患者

に，フィブリノゲン製剤を使用していたこと，１０００ｍｌ出

血してもフィブリノゲン製剤を使用しない場合もあるし，使う

場合もあり，出血多量だけではフィブリノゲン製剤を使用しな

いこと，フィブリノゲン製剤を投与するかどうかは，クロッ

ト・オブザベーションテスト（凝固観察試験）を行って，血液

の凝固能を見極めて決めていたことを証言した。   

(29) 本件における専門家の証言，陳述書等からうかがわれる認識  

     本件においても，特定フィブリノゲン製剤の使用に関する医師

等の証言や陳述書が存する（その具体的内容は，別紙原告１～１

６３番関係のうち，「第２  当裁判所の判断」の該当箇所に記載

のとおりである。なお，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与が問題

となっているのは，原告１５９番のみであるが，医師等の証言や

陳述書は提出されていない。）。  

前記各証拠からは，特定フィブリノゲン製剤が製造・販売され

ていた当時，産婦人科領域の医師において，特定フィブリノゲン

製剤に関する共通の投与方針（添付文書記載のとおりの用法及び

適応外使用の双方について）が周知・共有されていたといった事

情はうかがわれず，かえって，当該症例，当該患者の病態次第で
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の個別の判断がされていたと認めることができ，これは前記の先

行するＣ型肝炎訴訟における複数の証言にあらわれた投与方針の

差異とも合致するものといえる。  

２  特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤を投与し

たことに関する証拠等について  

(1) 診療録（カルテ）の保存義務に関する医師法及び同施行規則の

定め  

以下のとおり，医師法によれば，処方及び処置の内容を記録す

るよう定められており，患者に投与した薬剤の薬名等を記録する

ことになっている。診療録の法定保存期間は５年間であり，本件

訴訟における原告らは，いずれも特定フィブリノゲン製剤又は特

定血液凝固第Ⅸ因子製剤が投与されたと主張する時期のカルテを

証拠提出していない。  

ア  医師法２２条  

「医師は，患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要が

あると認めた場合には，患者又は現にその看護に当たっている

者に対して処方せんを交付しなければならない。ただし，患者

又は現にその看護に当たっている者が処方せんの交付を必要と

しない旨を申し出た場合及び次の各号の一に該当する場合にお

いては，この限りでない。」とし，「１．暗示的効果を期待する

場合において，処方せんを交付することがその目的の達成を妨

げるおそれがある場合」など処方せんの交付を要しない場合を

列挙している。  

イ  医師法施行規則２１条  

「医師は，患者に交付する処方せんに，患者の氏名，年齢，薬

名，分量，用法，用量，発行の年月日，使用期間及び病院若しく
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は診療所の名称及び所在地又は医師の住所を記載し，記名押印

又は署名しなければならない。」とし，同規則２２条は，「医師

は，患者に交付する薬剤の容器又は被包にその用法，用量，交

付の年月日，患者の氏名及び病院若しくは診療所の名称及び所

在地又は医師の住所及び氏名を明記しなければならない。」とし

ている。  

ウ  医師法２４条１項  

「医師は，診療をしたときは，遅滞なく診療に関する事項を

診療録に記載しなければならない。」とし，同条２項は「前項の

診療録であって，病院又は診療所に勤務する医師のした診療に

関するものは，その病院又は診療所の管理者において，その他

の診療に関するものは，その医師において，５年間これを保存

しなければならない。」としている。医師法施行規則２３条は，

診療録には「診療を受けた者の住所，氏名，性別及び年齢」，「病

名及び主要症状」，「治療方法（処方及び処置）」，「診療の年月日」

を，記載しなければならないとしている。  

(2) 母子健康手帳の記載について  

ア  母子保健法１６条１項は，「市町村は，妊娠の届出をした者に

対して，母子健康手帳を交付しなければならない。」，２項は「妊

産婦は，医師，歯科医師，助産師又は保健師について，健康診査

又は保健指導を受けたときは，その都度，母子健康手帳に必要

な事項の記載を受けなければならない。乳児又は幼児の健康診

査又は保健指導を受けた当該乳児又は幼児の保護者についても，

同様とする。」と定めている。  

イ  「出産の状態」欄の最上段には「このページは産後なるべく早

く記入してもらいましょう」と記載されており，妊産婦（母親）
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ではなく，医師ないし助産師が記載することになっている（母

子保健法１６条２項）。（甲カ１９）  

 「分娩の経過（母児の状態）」欄には，頭位，骨盤位，そ

の他の区分があり，「頭位」とは胎児の頭部が母体の下方

（産道方向）に位置する状態をいう。「骨盤位」とは胎児の

骨盤以下の部位が母体の骨盤に向かう状態（いわゆる逆子）

をいう。  

「特記事項」欄には胎盤用手剥離など何らかの処置がなさ

れた場合に記載される。  

 「出血量」欄には，「少量」，「中量」，「多量」の三つの区

分があり，医師又は助産師が出血量に応じていずれかを囲む

ようになっている。また，出血量を記載する欄も設けられて

いる。  

ウ  分娩時出血と母子健康手帳の「出血量」との関係は以下のと

おりである。  

 分娩は，分娩第１期（開口期），分娩第２期（娩出期），分

娩第３期（後産期）の３期に分けられる（前記１ (2) ）。  

第１期（開口期）には血性分泌を示し，第２期（娩出期）

には胎児が完全に娩出すると同時に，子宮内に残っていた後

羊水は少量の血液とともに流出し，第３期（後産期）には陣

痛のたびに少量の出血を来すこともある。  

分娩中及び分娩後２時間までの出血を分娩時出血といい，

この出血量をまとめて分娩時出血量という。  

 正常分娩における分娩時出血量は５０～３００ｍｌ（平均

２５０ｍｌ程度とされ，胎盤娩出後に５００ｍｌ以上の出血

を認める場合，後産期出血多量といい，日本産科婦人科学会
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では異常出血と定義している。  

 母子健康手帳の出血欄の三つの区分のいずれを選択するか

は助産師が行うことになっている。  

助産師は分娩簿に出血量を記載する際，分娩後４０分経過

した時点の出血量を記録するか，数時間経過した時点の出血

量を記録するかは，必ずしも統一されていない。  

 分娩第１期や分娩第２期には羊水と血液が同時に流れるた

め，出血量を計測できない場合がある。その場合には分娩第

３期の後産期出血量だけを記載する場合がある。  

また，測定するまでに血液が乾燥するため測定した出血量

よりも  実際の出血量が多くなる。  

 母子健康手帳に記載される出血量は分娩室で測定したもの

であって，その後に出血があったとしても，その出血量は母

子健康手帳には記載されない。  

第２  判断の枠組み  

  １  特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事

実について  

   (1) 事実認定における証明の程度は，通常人が疑いを差し挟まな

い程度に真実性の確信を持ち得るものであることを必要とし，か

つ，それで足りる（前記最高裁第二小法廷昭和５０年１０月２４

日判決）。  

(2) 事案の性質上，客観的証拠に乏しい場合には，当該事実関係

において存在する可能性のある証拠が提出されているか，提出さ

れた証拠が信用できるものであるかという観点から判断すること

が通常である。  

これに対し，事実関係の性質上，信用できる証拠が過去に存在
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していたはずであるが，時間の経過により証拠が散逸して提出で

きない場合がある。この場合，過去に存在していたはずの証拠が

提出されていないことは，当該事実の不存在を積極的に疑わせる

べきものではないが，そうであるからといって，直ちに立証責任

を緩和すべきであるという帰結にはならない。  

(3) 原告らは，特定の原因状況から特定の結果が招来されること

の一般的関連性に関する原因状況を抽象化し，特定フィブリノゲ

ン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤を投与する医学的適応のあ

る状態にあったこととすれば，そのこととＣ型肝炎ウイルス感染

との間に一般的関連性を認めることができる場合があると主張す

る。  

一般的には，ある事実を抽象化すると，当該事実とは性質の異

なる事実を含むものになるため，特定の事実が立証命題である場

合に当該事実を抽象化して，その抽象化された事実の存在を立証

したからといって，特定の事実を立証したことにはならない。も

っとも，抽象化された事実のうち特定の事実が占める割合が大多

数である場合は，抽象化された事実を立証することによって，反

証のない限り特定の事実を推認することが可能である。  

しかし，原告らの主張する特定フィブリノゲン製剤又は特定血

液凝固第Ⅸ因子製剤を投与する医学的適応のあった状態とは，前

記認定事実１ (29)のとおり，各製剤に関する共通の投与方針（添

付文書記載のとおりの用法及び適応外使用の双方について）が周

知・共有されていたものではなく，当該症例，当該患者の病態次

第での個別の判断がされていたことを踏まえると，特定フィブリ

ノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤を必ず投与するとか，

投与の蓋然性が極めて高いと一般的にいうことができないもので
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ある。したがって，抽象化された事実のうち特定の事実が占める

割合が大多数である場合には該当しない。  

これに対し，原告らは，他原因の不存在を立証することによ

り，抽象化された事実のうち特定の事実が占める割合が大多数で

ある場合に該当するという趣旨の主張をする。しかし，輸血その

他具体的な感染原因となり得る他の事実が認定できる場合には他

原因が不存在であるとはいえないし，前記前提事実３及び前記認

定事実１ (24)のとおり，Ｃ型肝炎ウイルスの感染経路について

は，原因不明である場合も相当数を占めるのであって，他原因の

不存在を立証することは性質上極めて困難といわざるを得ない。  

そうすると，結局のところ，特定フィブリノゲン製剤又は特定

血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実は，提出されている証拠により

直接認定することができるか，又は認定した間接事実から推認す

ることができるかを判断すべきことになる。そして，投与の事実

が，個別の症例における担当医師の医学的判断に依拠するもので

あることからすれば，特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固

第Ⅸ因子製剤を投与する医学的適応のある状態にあったこと，当

該医学的適応のある状態にあるというカテゴリーの中において具

体的状況に即した当該医師の投与方針が認定できること，当該原

告がかかる具体的状況に当てはまっていたことが立証された場合

には，投与の事実を推認することができるというべきである。  

以上の検討により，原告らに関する個別の判断においては，前

記観点から特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤の投与の事実の有無を認定することとする。  

２  投与の事実とＣ型肝炎ウイルス感染との間の因果関係について  

訴訟上の因果関係の立証は，一点の疑義も許されない自然科学的
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証明ではなく，経験則に照らして全証拠を総合検討し，特定の事実

が特定の結果発生を招来した関係を是認しうる高度の蓋然性を証明

することであり，その判定は，通常人が疑いを差し挟まない程度に

真実性の確信を持ち得るものであることを必要とし，かつ，それで

足りるものである（前記最高裁第二小法廷昭和５０年１０月２４日

判決）。  

そして，特定フィブリノゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

が，前記認定事実１ (8)及び (13)のとおりの製法に鑑み，非常に多

数の者の血液の成分が混ざったものであってＣ型肝炎ウイルス感染

のリスクが極めて高いものであることからすれば，特定フィブリノ

ゲン製剤又は特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与の事実及びＣ型肝炎

ウイルス感染の事実を認定することができれば，他原因の存在が立

証されたというだけで因果関係が否定されるものではないというべ

きである。  

 第３  原告らに関する個別の判断  

別紙原告１～１６３番関係の「第２  当裁判所の判断」に記載の

とおり。  

なお，原告らに対する個別の判断をするに当たり，特定フィブリ

ノゲン製剤を指す製剤の呼称について，当裁判所が判断を示す部分

においては，特措法制定の前後に関わらず，「特定フィブリノゲン製

剤」といい，関係者の供述等を挙げる部分については，種々の表現

がされているため，混乱を避けるため，どのような表現がされてい

るかに関わらず，「フィブリノゲン製剤」という。  

第４  結論  

    以上によれば，原告１１７番を除く原告らの特措法に基づく主位

的請求及び国家賠償法１条１項に基づく予備的請求並びに原告１１
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７番の国家賠償法１条１項に基づく主位的請求及び特措法に基づく

予備的請求はいずれも理由がないからこれを棄却することとして，

主文のとおり判決する。  

 

大阪地方裁判所第１２民事部  

 

裁判官    佐  藤  壮 一 郎 

 

 

 

 裁判長裁判官酒井良介，裁判官林由希子は，差支えのため，署名押印す

ることができない。  

 

裁判官    佐  藤  壮 一 郎 
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別紙  

当事者目録（省略）  
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別紙  

原告ら請求金額・症状等目録  

原告番号  請求金額  ６条区分（号）  

1 2000 万円  2 

2 2000 万円  2 

3 2000 万円  2 

5 の１ 4000 万円  1 

6 2000 万円  2 

7 4000 万円  1 

8 2000 万円  2 

11 2000 万円  2 

12 2000 万円  2 

13 2000 万円  2 

14 の１ 4000 万円  1 

15 4000 万円  1 

17 1200 万円  3 

19 2000 万円  2 

21 2000 万円  2 

22 2000 万円  2 

24 2000 万円  2 

28 2000 万円  2 
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30 2000 万円  2 

31 の 1 

4000 万円  

1 

31 の 2 1 

31 の 3 1 

31 の 4 1 

33 2000 万円  2 

35 2000 万円  2 

38 の１ 4000 万円  1 

40 の１ 
4000 万円  

1 

40 の２ 1 

41 の１ 

2000 万円  

2 

41 の２ 2 

41 の３ 2 

44 4000 万円  1 

46 の１ 4000 万円  1 

52 4000 万円  1 

53 2000 万円  2 

55 2000 万円  2 

56 の１ 4000 万円  1 

57 1200 万円  3 

59 2000 万円  2 

68 4000 万円  1 
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69 2000 万円  2 

74 の１ 4000 万円  1 

75 2000 万円  2 

76 4000 万円  1 

78 4000 万円  1 

79 2000 万円  2 

80 2000 万円  2 

82 2000 万円  2 

84 4000 万円  1 

85 の１ 
4000 万円  

1 

85 の２ 1 

86 4000 万円  1 

87 4000 万円  1 

89 2000 万円  2 

90 4000 万円  1 

93 2000 万円  2 

94 の 1 

4000 万円  

1 

94 の 2 1 

94 の 3 1 

95 1200 万円  3 

96 2000 万円  2 

97 1200 万円  3 
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100 2000 万円  2 

101 2000 万円  2 

102 4000 万円  1 

103 4000 万円  1 

104 4000 万円  1 

105 2000 万円  2 

106 4000 万円  1 

107 1200 万円  3 

108 2000 万円  2 

110 4000 万円  1 

112 2000 万円  2 

113 2000 万円  2 

114 2000 万円  2 

115 4000 万円  1 

117 4000 万円  1 

118 2000 万円  2 

119 4000 万円  1 

121 1200 万円  3 

122 の１  4000 万円  1 

123 2000 万円  2 

124 2000 万円  2 

126 2000 万円  2 
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127 1200 万円  3 

128 2000 万円  2 

129 2000 万円  2 

131 4000 万円  1 

132 2000 万円  2 

134 2000 万円  2 

138 1200 万円  3 

139 4000 万円  1 

140 2000 万円  2 

141 4000 万円  1 

142 4000 万円  1 

143 2000 万円  2 

148 2000 万円  2 

149 4000 万円  1 

150 2000 万円  2 

151 2000 万円  2 

152 2000 万円  2 

154 2000 万円  2 

155 1200 万円  3 

156 2000 万円  2 

158 2000 万円  2 

159 4000 万円  1 
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160 2000 万円  2 

161 4000 万円  1 

162 2000 万円  2 

163 2000 万円  2 
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別紙  原告１番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１番の主張）  

 １  原告１番は，平成１６年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１番は，昭和５９年●月●日に第一子（女児），昭和６２年●月

●日に第二子（女児）を，●●病院（以下「●病院」という。）におい

てそれぞれ出産し，昭和６０年●月●日，医療法人●会●病院（以下

「●病院」という。）において，右卵巣摘除手術及び虫垂切除手術を受

け，各機会において出血をした。  

 ３  ●病院及び●病院には，各出産及び手術の当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が納入されていた。  

 ４  原告１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院及び●病院の

両方かいずれか一方における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因で

あり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１番の第一子（女児），第二子（女児）の出産の際に，低フィブ

リノゲン血症の要因となる播種性血管内凝固症候群が発症したことを

うかがわせる証拠はなく，また，右卵巣摘除手術及び虫垂切除手術の

際に，出血に関して何らかの問題が生じた旨の証拠もないから，いず

れの機会においても，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態

であったとは認められない。なお，原告１番は，第一子（女児）の出産

の際に弛緩出血を起こし，特定フィブリノゲン製剤の使用を必要とす

る状況であった旨主張するが，前記出産の主治医の供述に照らしても，
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特定フィブリノゲン製剤を使用した具体的可能性は認められない。  

 （補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実（第２章第１記載の事実をいう。以下，他の原告に関す

る認定においても同じ。）に証拠（甲ハ１の１～３，甲ハ１の４の１～

３，甲ハ１の６の１～３，甲ハ１の７，９，１４，１５の１，甲ハ１の

１６の１，２，甲ハ１の１７，原告１番本人）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  (2) 原告１番は，昭和５９年●月●日，●産婦人科において，第一子

（女児）を自然分娩により出産し，その際，４６０ｍｌの出血をし

た。原告１番は，妊娠中から貧血の状態にあり，出産時には，腹圧

不全のため，クリステレル胎児圧出法が３回施された。  

  (3) 原告１番は，昭和６２年●月●日，●病院産婦人科において，第

二子（女児）を自然分娩により出産し，その際，４００ｍｌの出血

をした。この際も原告１番は貧血の状態にあった。  

(4) 原告１番は，昭和６０年●月●日，●病院に入院し，同月●日，

右卵巣嚢腫（皮様嚢腫）のため，右卵巣摘除手術を受けるとともに，

虫垂切除手術を受け，同月●日に退院した。  

(5) 原告１番は，平成１６年●月●日から●病院で，平成１７年●月

●日からは●病院で，それぞれ慢性Ｃ型肝炎の投薬治療を受けてい

るが，現在もウイルス排除には至っていない。  

(6) ●病院は昭和５９年から昭和６２年までの当時，産婦人科ほか１



 

198 

０の診療科目を有し，ベッド数は２９５床，産婦人科における医師数

は５名，看護師数は２６名，年間分娩件数は昭和５９年度９３４件，

昭和６０年度９５２件，昭和６１年度８６２件，昭和６２年度８５０

件だった。  

●病院では，昭和５９年から昭和６２年までの当時，特定フィブリ

ノゲン製剤を常備しており，同病院における同製剤の納入実績は，昭

和５９年が１３本，昭和６０年が５本，昭和６１年が０本であり，昭

和６２年は３本が返品されたものと推測される。  

(7) ●病院は，昭和６０年当時，産婦人科ほか２３の診療科目を有し，

ベッド数は７００床，産婦人科における医師数はおよそ５名，看護師

数は不明，産婦人科における年間手術件数は１７２件だった。  

●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績は，昭和６０

年●月が３本，同年●月が８本である。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

ア  原告１番の平成２５年１２月１日付け陳述書（甲ハ１の１）  

原告１番は，昭和５９年●月●日が出産予定日であったが，同

月●日午前６時頃破水したため，●病院産婦人科に行き，陣痛促

進剤を打たれた。同日午後３時頃徐々に陣痛が始まり，同月●日

午前３時３０分頃分娩台に上がったが，なかなか胎児が出て来な

いことから，助産師が原告１番にまたがって腹部を押し，何とか

娩出できた。娩出後は，助産師が，胎盤の出が悪いからと言って，

手で胎盤を掻きだしていたのを覚えている。  

その後，陣痛室に寝かされ，腹部の上に何か冷たいものを乗せ

られながら長い間点滴を受け，昼頃病室に戻ったのを覚えている。 

昭和６０年●月初旬，突然右下腹部に強い痛みを感じるととも
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に吐き気をもよおしたため，同月●日，●病院において，卵巣嚢

腫のため，全身麻酔により右卵巣摘除術を受けるとともに，その

機会に虫垂切除術も受けた。全身麻酔だったので手術中のことは

覚えていない。  

平成１６年●月頃，●医院で検査を受けたところ，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明した。以後，約１年間は強ミノ

の注射治療を受け，平成１７年●月からは，１年以上にわたり，

●病院において，インターフェロン治療を続け，現在も同病院に

おいて，定期健診を受けながら様子を見ている。  

報道でフィブリノゲン製剤のことを知り，問い合わせをしたと

ころ，●病院では，昭和６０年●月に３本，同年●月に８本のフ

ィブリノゲン製剤納入があったとのことで，同病院の●●医師が

卵巣摘除手術の際にフィブリノゲン製剤を使用した可能性がある

ことを証明してくれた。  

２度の出産と卵巣嚢腫手術以外に，出産や手術をしたことはな

い。また，入れ墨，ピアス，人工透析，鍼治療，違法薬物の注射器

での回し打ちはいずれもしたことはない。  

平成２２年●月に死亡した原告１番の父も慢性Ｃ型肝炎にり患

していた。り患の原因についてはっきりしたことは分からないが，

過去に盲腸がひどく悪化して手術を受けたことや，胃がんの手術

を受けたことはあった。  

原告１番には弟が一人いるが，弟も母もＣ型肝炎ウイルスには

感染していない。  

イ  原告１番の平成２８年８月２６日付け陳述書（甲ハ１の１７）  

    第一子（女児）の出産の時には，従前の貧血体質が妊娠して一層

ひどくなったという状態で，貧血を改善する薬を処方されていた。 
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第一子（女児），第二子（女児）の出産，右卵巣摘除術及び虫垂

切除術のいずれの機会においても，輸血された記憶はないし，医

師から輸血があったと説明されたこともない。  

原告１番の父の盲腸の手術は原告１番が幼稚園児の頃，胃がん

の手術は原告１番の第二子（女児）が小学校低学年の頃という記

憶である。原告１番の父がＣ型肝炎ウイルスに感染したことをい

つ知ったかということは知らない。  

ウ  原告１番の供述（本人尋問）  

第一子（女児）出産の際，破水の時に出血はなく，出産後の点滴

は１時間以上受けていた記憶であり，本数，形，大きさは覚えて

いない。病室に戻った時には点滴は外れていた記憶である。出産

の状況や出産後の状況について，医師や看護師から説明を受けた

記憶はない。止血剤を使ったかどうかは聞いていない。  

第二子（女児）出産の際の点滴の有無については記憶がない。

輸血や止血剤を使用したという説明は受けていない。  

右卵巣嚢腫摘出手術について，手術の状況，出血の有無は聞い

ておらず，輸血についても聞いていない。  

出産費用は，第一子（女児）の時の方が第二子（女児）の時より

も高かった。  

エ  ●病院の証明書（甲ハ１の８）  

●●医師は，平成２０年●月●日，原告１番に対し，昭和６０

年●月●日に原告１番の右卵巣嚢腫摘出手術を行ったところ，同

時期にフィブリノゲン製剤の納入実績があり，同製剤を使用した

可能性があるという内容の証明書を発行した。  

オ  ●●医師（以下「●医師」という。）の陳述書（甲ハ１の２１） 

●医師は，原告１番の第一子（女児）の出産がされた昭和５９年
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●月●日当時，●病院の産科に勤務していた。当時，出産の際にフ

ィブリノゲン製剤を使うことはあった。●医師は，新しいものを試

してみるほうであり，フィブリノゲン製剤は止血効果があると認

識していた。出産時の出血については，その様子を見て，出血が止

まりそうか，まだ続きそうかを判断し，止まりそうもない場合には

フィブリノゲン製剤を使っていた。出血量の程度で使うかどうか

を決めていたのではない。  

原告１番の出産のことは覚えていない。フィブリノゲン製剤の

投与方針は前記のとおりであり，母子手帳に記載された出血量だ

けからはフィブリノゲン製剤を使ったとも使っていないともいえ

ない。  

●医師は，原告１番が出産した午前４時という時間であっても，

呼出しがあれば病院に駆けつけていた。このため，原告１番の出産

の時にも，自宅から●病院に行った可能性はある。原告１番の話に

よれば，分娩後，胎盤がなかなか出てこず，手で掻き出され，その

後，分娩室から陣痛室に移され，そこでお腹を冷たいもので冷やさ

れたとのことであるが，このような状態で出血がなかなか止まら

ないようであれば，フィブリノゲン製剤を使った可能性もある。  

●病院において，フィブリノゲン製剤をどのようにして補充し

ていたかなど，細かいことはほとんど覚えておらず，分娩簿や母子

手帳に書いていることについてしか答えることができない。  

３  検討  

(1) 前記１ (2)～ (4)のとおり，原告１番が，昭和５９年●月●日，●

病院産婦人科において，第一子（女児）を自然分娩により出産し，

その際，４６０ｍｌの出血をしたこと，昭和６２年●月●日，●病

院産婦人科において，第二子（女児）を自然分娩により出産し，そ
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の際，４００ｍｌの出血をしたこと，昭和６０年●月●日，●病院

において，右卵巣嚢腫（皮様嚢腫）のため，右卵巣摘除手術を受け

るとともに，虫垂切除手術を受けたことを，それぞれ認めることが

できる。  

●病院においては，昭和５９年に特定フィブリノゲン製剤の納入

実績があったのであるから，第一子（女児）の出産に当たり同製剤

を使用した可能性があったといえるが，昭和６２年は前年から納入

がなく，かえって３本返品しているのであるから，第二子（女児）

の出産に当たり使用したことは考え難い。  

また，第一子（女児）と第二子（女児）の出産の際は，それぞれ４

６０ｍｌ，４００ｍｌの出血があったものであるが，●医師の陳述書

によれば，●医師は，特定フィブリノゲン製剤の投与をするかを，出

血量の程度ではなく，出血の様子によって判断していたのであり，原

告１番の前記２回の出産に際し，特定フィブリノゲン製剤を使用す

る必要があるような状況であったかは，同陳述書からは明らかでな

く，他にこれを認めるに足りる証拠はない。なお，原告１番は，第一

子（女児）の出産の際に，娩出後に助産師が手で胎盤を掻き出し，そ

の後腹部に冷たいものを乗せられながら長い間点滴を受けていたと

の記憶に基づき，弛緩出血を起こしており，特定フィブリノゲン製剤

を使用する必要がある状況であったと主張するが，弛緩出血を起こ

していたとしても，それだけで直ちに特定フィブリノゲン製剤の投

与の事実を推認するには不十分であり，原告１番の主張は採用でき

ない。  

 (2) ●病院においては，昭和６０年に特定フィブリノゲン製剤の納入

実績があったのであるから，右卵巣嚢腫摘出手術及び虫垂切除手術

の際に，特定フィブリノゲン製剤を使用した可能性があったといえ
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る。  

また，●病院の●医師は，昭和６０年●月●日の原告１番の右卵巣

嚢腫摘出手術について，同時期に特定フィブリノゲン製剤の納入実

績があり，同製剤を使用した可能性があるという証明書を発行して

いる。  

しかし，前記証明書は，どの程度の可能性があるかについて言及し

ているものではないし，原告１番の症状や手術の状況など，使用した

可能性が高いことについての具体的根拠にも触れていない。  

そうすると，原告１番の右卵巣嚢腫摘出手術及び虫垂切除手術の

際に特定フィブリノゲン製剤を使用する必要があるような状況であ

ったかは，前記証明書からは明らかでなく，他にこれを認めるに足り

る証拠はない。  

 (3) 医学的知見として，腫瘍摘出を行った卵巣や癒着剥離した箇所に

は，フィブリンや酢酸セルロースなどを用いて腸管や大網との癒着

防止が試みられていること（甲ハ１の１３），卵巣嚢腫の手術で剥離

後の卵巣被膜はフィブリン糊を用いて形成すること（甲ハ１の１８），

多房性のチョコレート嚢胞を核出した後，核出部位の癒着防止目的

でフィブリン糊を噴霧したという症例（甲ハ１の１９），子宮筋腫核

出後の創部には癒着が生じやすく，癒着防止措置は必須であり，十

分な洗浄，確実な止血，正しい癒着防止剤の使用がポイントである

こと（甲ハ１の２０），妊娠貧血の症状にある産婦は分娩時に出血を

起こす頻度が高いこと，貧血妊婦は正常妊婦に比して同一出血量に

対しても回復が遅れること（甲ハ１の２２）が示されているが，これ

らによっても，原告１番に，具体的状況に照らして特定フィブリノ

ゲン製剤が使われたことを推認するには不十分である。  

４  結論  
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以上によれば，原告１番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告２番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告２番の主張）  

１  原告２番は，平成４年●月●日，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

２  原告２番は，平成２年●月●日，●●病院（以下「●病院」という。）

において，帝王切開により第一子（女児）を出産し，その際に５００ｍ

ｌの出血をした。  

 ３  ●病院を含む五つの●病院が統合されてできた●医療センターでは，

昭和６３年まで特定フィブリノゲン製剤が納入された記録がある。  

 ４  原告２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特定

フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告２番の帝王切開での第一子（女児）出産の際，５００ｍｌの出

血があったが，それ以上に，原告２番がＤＩＣを発症するなどの重篤

な状態になっていたとは認められず，ＤＩＣの治療又は予防のため特

定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態であったとは認められ

ない。  

   原告２番は，止血剤を使用すると聞いた旨供述するが，当該止血剤

が特定フィブリノゲン製剤である旨を医師や看護師から聞いていない

ことに照らすと，同供述によっても，特定フィブリノゲン製剤の投与

が認められるものではない。  

   また，原告２番の母はＣ型肝炎ウイルスに感染していたとのことで

あるから，原告２番の同ウイルスの感染は，家庭内の水平感染による
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可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ２の１，５，７～９，１３，原告２番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告２番にきょうだいはいない。  

  (2) 原告２番は，平成２年●月●日午後５時１９分，●病院において，

第一子（女児）を帝王切開により分娩し，その際，５００ｍｌの出

血をした。同分娩の主治医は，●●医師（以下「●医師」という。）

であった。  

  (3) ●病院は，平成２年当時，産婦人科ほか１５の診療科目を有し，

ベッド数は３２２床，うち産婦人科のベッド数は４７床，産婦人科

における医師数はおよそ４名，看護師数は２５名，年間分娩件数は

約４７８件で，うち帝王切開が約９５件だった。  

  (4) 原告２番は，平成２１年●月●日，慢性Ｃ型肝炎との診断を受け

た。現在，原告２番の身体からはＣ型肝炎ウイルスが検出されてい

ないものの，慢性Ｃ型肝炎の病名で定期的に血液検査やエコー検査

を受けているほか，バセドー病と線維筋痛症の投薬治療を受けてい

る。  

 ２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告２番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

   ア  原告２番の平成２４年１２月８日付け陳述書（甲ハ２の１）  
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     原告２番は，予定日の平成２年●月●日を過ぎても出産の気配

がなく，同年●月●日，●病院において，帝王切開により，第一

子（女児）を出産した。主治医は●医師であった。  

     原告２番は，出産後，リンゲルと小瓶の点滴を受けた。小瓶は，

逆さまにネットに入れて吊るされ，小瓶からの管がリンゲルとつ

ながって，腕に液が入れられるようになっていた。その際，看護

師から「帝王切開は出血が止まりにくいので，この止血剤で出血

を止めるからね。」「高いお薬だから，１滴残らず身体に入れない

と，もったいないからね。」と言われた。点滴を受けていた時に，

寒気を覚え不快に感じたので，看護師に言って，点滴の速度を遅

くしてもらった記憶がある。  

     原告２番は，平成４年●月●日，●病院において第二子を出産

したところ，産後に手術室から病室に戻る途中で，主治医であっ

た●医師から，「Ｃ型肝炎にり患しているから，母乳をあげられな

いかもしれない。」と言われ，帝王切開による出産の前の血液検査

において，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した旨を

告げられた。  

     原告２番は，平成１９年頃，薬害Ｃ型肝炎の報道を受けて，●

医療センターに自らのカルテが残っていないか問い合わせをした

が，残っていない旨の回答を得た。その後，●医師に手紙を書い

て問い合わせ，同人から，手紙の形で回答を得た。  

     ●医療センターでは，昭和６３年まで特定フィブリノゲン製剤

が納入された記録があり，第一子（女児）の分娩の際に同製剤が

使用された可能性がある。  

     原告２番は，平成１９年●月から２１週間にわたりインターフ

ェロン治療を続け，同治療を中止してからは，定期的に血液検査
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やエコー検査を受けている。現在の病名は，慢性Ｃ型肝炎である。  

   イ  原告２番の平成３０年１０月２６日付け陳述書（甲ハ２の１３） 

     出産を終えて病室に戻った時，病室には少し前に出産を終えた

産婦がいた。同産婦も帝王切開により分娩をしたとのことだった

が，原告２番と異なり，リンゲルの点滴のみを受けており，小瓶

の点滴は受けていなかった。また，原告２番のベッドのそばには，

銀のトレーがあり，同トレーの上に小瓶が５本程度とリンゲルが

２本程度準備されており，それらの小瓶とリンゲルがなくなるま

で，繰り返し点滴を受けた。点滴を受けている間，看護師が頻繁

に来て，点滴を取り換えるほか，ずっと出血が続いていた原告２

番のＴ字帯とナプキンを取り換えてくれた。  

ウ  原告２番の供述（本人尋問）  

  原告２番の母はＣ型肝炎にり患していたが，父，夫，子はいず  

れもＣ型肝炎ウイルスに感染していない。  

     入れ墨，人工透析等，Ｃ型肝炎ウイルスに感染する可能性のあ

ることはしたことがない。また，ピアスは１５年ほど前に開けた

ものである。  

     第一子（女児）の出産に関しては，個人病院の●産婦人科に通

っていたが，出産予定日を過ぎても産まれなかったため，緊急に

帝王切開となった場合にも対応できるよう，大きな病院に転院し

てほしいと言われ，平成２年●月●日，●病院に転院した。  

     ●病院では，●医師が一通りの診察を行い，当初は，翌●日の

朝から陣痛促進剤を使って普通分娩を試みる方針となっていたが，

血液検査で詳しく調べた結果，胎盤の機能が落ちてきており，胎

児が普通分娩に耐えられない可能性があると判明したため，大事

をとって●日の朝に帝王切開をすることとなった。しかし，●日
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のうちに，入浴のために浴室に向かう途中で破水をしたため，同

日，緊急帝王切開により第一子（女児）を分娩した。部分麻酔だ

ったため，手術中も意識があったところ，医師や看護師のやり取

りで特に問題はなかったように思い，順調に産まれたよという風

に声がけをされた。輸血したといったことは聞いていない。なお，

同様に緊急で帝王切開による分娩をしている産婦がいたため，破

水後も１時間程度待って手術室に入ったかもしれない。  

     出産後は，病室で，銀色のトレーに入れられた，大きなペット

ボトルのようなボトルと小さな透明なガラスの小瓶の点滴を，同

時に受けていた。小さい小瓶には透明に近い白っぽい液体が入っ

ており，５本ほどの小瓶を，取り替えながら全て点滴を受けた記

憶である。小さな小瓶の点滴について，看護師から，高い薬で，

原告２番の血を止めるためにとっても大事なお薬だから，一滴残

らず体内に入れなければならないという風に教えられた。薬剤の

名前は聞いていない。また，看護師からは，帝王切開をした産婦

は，普通分娩をした産婦と異なり，子宮の収縮が遅いので，出血

が長く続くとの説明があり，着けていたおしめのようなものを替

えた時にずっしりと重い血液を含んでいたように思う。寝ている

体勢でも，出血している感覚があった。  

   エ  ●医師の平成２３年３月２９日付け回答書面（甲ハ２の２）  

     ●医師は，原告２番にフィブリノゲン製剤を使用したか否かに

ついて全く記憶がない。当時の全ての産科関係の書類や台帳は，

●医療センターに保存してあるはずなので，同センターに問い合

わせるのが最も良いと思う。  

     帝王切開で出血がひどく，輸血以外にフィブリノゲン製剤を使

用したという記憶はほとんどないが，全くなかったかどうかにつ
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いては定かではないため，使用の可能性は否定できない。  

     フィブリノゲン製剤はガラス瓶に入っていたと思う。おそらく，

５本から１０本くらいを点滴又は輸血によって注射するものなの

で，もしガラス瓶のことを明瞭に記憶しているのであれば，フィ

ブリノゲン製剤の点滴を受けた可能性が高いと思う。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告２番が平成２年●月●日に帝王切開に

より第一子（女児）を分娩し，その際５００ｍｌの出血があった

ことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，平成２年当時に特定フィブリノゲン製

剤が使用されていたか，原告２番の出産の際に特定フィブリノゲ

ン製剤を使用する必要がある具体的状況にあったかは，前記 (1)の

証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認める証拠はない。  

なお，●医師は，帝王切開の手術の際に特定フィブリノゲン製剤

を使用した可能性は否定できないと述べた上，ガラス瓶の点滴を受

けたのであれば，特定フィブリノゲン製剤の投与を受けた可能性が

高いと思う旨述べるが，他方で，帝王切開で出血がひどく，輸血以

外に特定フィブリノゲン製剤を使用したという記憶はほとんどな

いとも述べており，原告２番に，具体的状況に照らして特定フィブ

リノゲン製剤が投与されたことを推認するには不十分である。  

ウ  医学的知見として，帝王切開が，特定フィブリノゲン製剤の静注

での使用疾患として挙げられていることが示されているが，これ

によっても，原告２番に，具体的状況に照らして特定フィブリノゲ

ン製剤が投与されたことを推認するには不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告２番については，特定フィブリノゲン製剤が投
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与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告３番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告３番の主張）  

 １  原告３番は，平成１５年●月●日頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告３番は，昭和５７年●月●日，●外科医院において，左足の血

栓除去手術を受け，大量出血をした。  

 ３  ●外科医院では，特定フィブリノゲン製剤は常備薬ではなかったも

のの，胃の手術を行う時等，必要に応じて納入していた。  

 ４  原告３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●外科医院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告３番の血栓除去手術時や手術後の具体的な病態やこれに対する

処置の内容は明らかでなく，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とす

る病態であったとは認められない。  

   原告３番は，前記手術時に大量出血をしたと述べるが，具体的な出

血量，出血態様，病態は不明である。  

   原告３番は●医師が「一時的に薬で血を止めてる」等と述べた旨を

述べるが，特定フィブリノゲン製剤は全ての出血性疾患に用いられて

いたわけではなく，止血剤としてすら一般的な使用が推奨されてきた

ものでもない上，「一時的に」血を止める作用を有するものでもないの

であるから，止血剤が使用されていたことがあったとしても，原告３

番が特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったと推認す

ることはできない。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ３の１，４～１０，１３，１４，原告３番

本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができ

る。  

  (1) 原告３番は，昭和●年●月●日生まれの男性であり，２人のきょ

うだいがいる。  

  (2) 原告３番は，昭和５７年●月●日，●外科医院において，血栓除

去手術を受けた。同手術は●医師が担当し，予定どおり３時間ほど

で終わり，原告３番は手術の１週間後に退院した。  

  (3) 原告３番は，平成１５年●月●日，●内科医院での血液検査で異

常が発覚し，●病院で詳しい検査を受けたところ，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明した。現在も，慢性Ｃ型肝炎の治療を

続けている。  

  (4) 原告３番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあるこ

とを示すカルテや，●外科医院における同製剤の納入実績の証拠提

出はない。  

 ２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告３番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

   ア  原告３番の平成２５年２月１３日付け（ただし，証拠説明書上

の作成日は平成２４年１２月８日。）陳述書（甲ハ３の１）  

     原告３番は，昭和５７年●月頃，左足に血栓ができ，同年●月

頃には，外見上も血管が赤く硬くなっているのが分かる状態にな
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ったため，●外科医院を受診した。●医師は，血液検査や処置を

行ったが，血栓は徐々に身体上部へ進んでいった。  

     前記のような経過を受けて，原告３番は，昭和５７年●月●日，

●外科医院において，血栓除去手術を受けた。手術台の上にはブ

ルーシートが敷かれ，原告３番はその上に仰向けに横たわり，左

足の下には茶色の油紙が敷かれ，足の近くにガーゼや脱脂綿が置

かれていた。手術中はたくさんの出血があったようで，ガーゼは

真っ赤になり，油紙の上にも血がこぼれていた。●医師は，手術

が終わった際，切り取った血管の長さは７０センチメートルくら

いだと言っていた。  

前記手術の開始前から手術中にかけて，看護師が原告３番の  

足の写真を撮っており，前記手術から２，３日後に●医師が原告

３番の病室に入ってきて，「写真ができた」と言った。写真は全て

原告３番の左足の膝から下の部分を写したものであり，５枚で１

組のものが４組くらいあった。●医師は，原告３番に，４組の写

真のうち１組をくれたが，そのうち１枚を取り上げて，「これはや

めとこか」と言った。その写真は，油紙の上に血がこぼれて，ガ

ーゼなどが真っ赤に染まった写真だった。同写真には，血がたく

さん写っていたため，原告３番は，●医師に対し，「左足の血，な

くなってしまったんと違うか。」と言ったところ，●医師は，笑っ

て「あーこれな。一時的に薬で血を止めてるんや。」と答えた。  

原告３番は，自身がＣ型肝炎ウイルスに感染していることが判

明した後，フィブリノゲン製剤によりＣ型肝炎ウイルスに感染す

る旨のニュースを受けて，●外科医院での手術が感染の原因では

ないかと思うようになったが，厚生労働省から発表されたフィブ

リノゲン製剤の納入先病院のリストに●外科医院が入っていなか
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ったため，●医師と親戚関係にあると聞いたことのあった●●（以

下「●医師」という。）を訪ねた。  

原告３番は，小学校時代に予防接種を受けたことがあるが，こ

れによってＣ型肝炎ウイルスに感染したという話は聞いたことが

ないし，入れ墨，ピアス，人工透析等をしたことはなく，家族に

Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいない。  

   イ  原告３番の平成３１年４月２６日付け陳述書（甲ハ３の１３）  

     原告３番は，昭和５７年●月●日に受けた血栓除去手術の前に，

２１歳の時に左手小指の付け根を５針縫合する手術を受けている。

同手術後は，傷口からにじみ出る血に当てていたガーゼの交換が

３日くらい続いた。交換の際，血が固まって傷口にくっついてい

たため，ガーゼをはがす時，ピリ，ピリという感じの痛さを感じ

た。  

     前記血栓除去手術の翌日の午前中，●医師が回診に来て，原告

３番の左足の傷に巻いてある包帯をほどき，ガーゼを外した。原

告３番は，左手小指に当てていたガーゼの交換の際の痛みを予想

して息を止め，身体を固まらせていたが，予想に反してガーゼは

するっと外れた。外されたガーゼには，縫合した針の跡以外に，

血がにじんで赤くなった様子はなく，●医師は「よっしゃ，きれ

いなもんやー，よし，よし。」と言いながら，ガーゼの交換をして

くれた。  

     原告３番は，前記の●医師の発言は，足の静脈を足の先から付

け根まで丸々一本切り取るという初めての大手術に際して使用し

たフィブリノゲン製剤の止血効果を自分の目で確かめて接着の効

果ありと確認して安堵した気持ちの表れだと確信している。仮に

フィブリノゲン製剤を使用していないとすれば，膝を曲げないな
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どの指示や処置があったはずだが，これらは行われていない。  

     止血剤や接着剤を使用せずに縫合した場合，傷口がくっつかな

いため，ガーゼに血が染み込むはずであることを考慮すれば，原

告３番に対してフィブリノゲン製剤が使用されたと考えられる。  

     また，Ｃ型肝炎の症状が悪化して発症した肝がんの手術の際に

●医療センターの医師から説明・交付された血漿分画製剤使用説

明書に記載された，「主に手術で使用され，縫合部あるいは接合部

からの血液，体液又は体内ガスのもれを防ぎ，手術創の接着や閉

鎖のために用います。」との組織接着剤に関する説明が，まさに原

告３番の前記血栓除去手術の際に傷口がふさがった状況を表して

おり，ここからも，同手術の際にフィブリノゲン製剤を使用され

たと考えられる。  

     前記血栓除去手術において，輸血は行われていない。同手術の

当時，輸血が必要な場合には，病院側から家族に患者と同じ血液

型の人を何名分集めてほしいと依頼するような時代であったとこ

ろ，そのような依頼はされなかったし，原告３番と同じＡＢ型の

血液型の人に●外科医院に来てもらったこともない。  

     厚生労働省から発表されたフィブリノゲン製剤の納入先病院の

リストには●外科医院が入っていなかったが，●医師は指導者的

な医師であり，他の病院に助っ人として行ったりもしていたから，

それらの病院から仕入れることも可能だったと考えられる。  

     ●医師は，●医師の妻の言葉として，●外科医院においてフィ

ブリノゲン製剤を納入していたと聞いた旨述べているところ，●

医師は●医師の甥に当たるとのことであり，身内としてあるがま

まの内情を聞いたものとして信用できる。  

   ウ  原告３番の供述（本人尋問）  
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     昭和５７年●月頃に左足に血栓ができた。同年●月頃に●外科

医院を受診し，それ以降２か月間の間に５回以上血液検査を行っ

たが，原因は明らかとならなかった。  

     同年●月●日に，血栓除去手術を受けた。手術は下半身麻酔で

行われたため，最初の５分，１０分くらいは手術の様子を見てい

たが，●医師から見ていると足に力が入るから寝ておくよう言わ

れて目をつぶっていたら自然と寝ていた。手術は午後１時過ぎか

ら３時間程度かかり，予定どおりの時間で終わった。  

     手術が終わって目を覚まして以降，前記血栓除去手術でどの程

度の出血をしたのかについて，●医師や看護師から聞いていない。

手術が終わって１週間後に，●外科医院を退院した。  

     Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明したきっかけは，

６０歳になったということで受けた健康診断だが，自営業をして

いることもあり，同健康診断以前に健康診断を受けたことはなか

った。  

   エ  ●医師の平成２３年６月９日付け「連絡書」（甲ハ３の３）  

     ●医師の奥さんから，●外科医院においてフィブリノゲン製剤

は常備されていなかったが，胃の手術の際等に使用していたと聞

いた。  

   オ  ●医師の平成２５年９月３日付け回答（甲ハ３の１１）  

     昭和５７年当時，●外科医院における医師数はおそらく１名だ

ったと思う。看護師数，年間手術件数，血栓摘出術における処置

方針，フィブリノゲン製剤の入手経緯，同製剤の投与方針及び投

与頻度はいずれも分からない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告３番は昭和５７年●月●日●外科医院
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において左足の血栓除去手術を受けており，その際に出血をして

いることが認められる。  

   イ  しかし，●外科医院において，昭和５７年当時に特定フィブリ

ノゲン製剤が使用されていたか，原告３番の前記手術の際に同製

剤を使用する必要のある具体的状況にあったかは，前記 (1)の証拠

だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

     なお，原告３番は，●医師の甥に当たる●医師が●医師の妻か

ら聞いた話として，●外科医院において特定フィブリノゲン製剤

は常備薬ではなかったが，胃の手術の際等に使用していた旨を述

べるが，少なくとも原告３番の前記手術は胃の手術ではない上，

前記の事実があったとしても●医師の特定フィブリノゲン製剤の

投与方針が明らかとならない以上は，原告３番の前記手術の際に

同製剤を使用する必要のある具体的状況にあったことを推認する

には不十分である。また，原告３番は，前記手術の翌日に外され

たガーゼには，縫合した針の跡以外に，血がにじんで赤くなった

様子はなかったこと，●医師の「よっしゃ，きれいなもんやー，

よし，よし。」との発言等から，特定フィブリノゲン製剤の投与を

推認できる旨述べるが，これらによっても，原告３番に，具体的

状況に照らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認

するには不十分である。  

   ウ  医学的知見として，血管に対する手術侵襲について，術中術後

の出血に対して，特定フィブリノゲン製剤が使用され，血管や微

小血管を吻合するに際してフィブリン糊が使用されることがある

こと（甲ア１７），フィブリン糊の適用範囲として，微小血管の吻

合，血管縫合の保全とされていること（甲ア２０の１，２）が示

されているが，これらによっても，原告３番に，具体的状況に照
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らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには

不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告３番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告５番の主張）  

１  亡原告５番は，平成７年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明した。亡原告５番は，Ｃ型肝硬変，原発性胆汁性肝硬変にり患

し，平成２７年●月●日に死亡した。  

２  亡原告５番は，昭和５９年●月，医療法人●会●病院（以下「●病

院」という。）において，くも膜下出血に対する手術を受けた。亡原告

５番は，動脈瘤の処置のために金属製のクリップを使用しており，感

電すると危険だから何かの検査ができないと医師から聞かされたこと

を記憶しているところ，このように手術で金属製のクリップを使用す

ることは，前記手術でクリッピング術が行われたことを示しており，

クリッピング術が行われたことは，脳動脈瘤の処置のために開頭手術

が行われたことを意味しており，開頭手術においては大量の出血を伴

った可能性がある。  

３  ●病院には昭和５８年に３本，昭和５９年に１４２本の特定フィブ

リノゲン製剤が納入された。  

４  亡原告５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

（被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変に

り患した事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実と

Ｃ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  亡原告５番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤の投与に関する

記載は全くなく，前記陳述書によっても，亡原告５番が当時，特定フィ
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ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

 慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変にり患した事実は否認する。そのよ

うな検査，診断結果は提出されていない。その他は，被告の主張と同じで

ある。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ５の１，４～６，８，９）及び弁論の全趣

旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

 (1) 亡原告５番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

   亡原告５番には２人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告５番は，昭和４４年●月●日，帝王切開により男児を出産し

た。その際の出血量は少量であった。  

(3) 亡原告５番は，●病院において，遅くとも平成１５年●月●日まで

に原発性胆汁性肝硬変，平成１７年●月●日までに慢性Ｃ型肝炎と診

断され，インターフェロンの投与等の治療を受け，平成２３年●月●

日，Ｃ型肝硬変，原発性胆汁性肝硬変と診断された。  

  亡原告５番は，平成２７年●月●日に死亡した。  

(4) ●病院には昭和５８年に３本，昭和５９年に１４２本（ただし，同

年に１３本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，亡原

告５番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカ

ルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告５番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

 ア  亡原告５番の陳述書（甲ハ５の１）  

    亡原告５番の家族にＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  
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   亡原告５番は，昭和５９年，スイミングスクールで気分が悪くな

り，嘔吐し，●病院を受診したところ，くも膜下出血と診断された。

医師からしばらく様子を見ましょうと言われ，同年●月，くも膜下

出血の処置のための手術を３回受けた。前記手術に関し，動脈瘤の

処置のために金属製のクリップを使用しており，感電すると危険だ

から何かの検査ができないと医師から聞かされたことを記憶してい

る。  

   平成７年に血液検査を受け，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが分かり，以来，●病院で肝炎治療を受けている。  

   前記手術以外に受けた手術は，昭和４４年●月●日の帝王切開の

みであり，Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は●病院における処置

の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

 イ  亡原告５番の夫及び子（原告５番の１）の陳述書（甲ハ５の２，

３）  

   亡原告５番は，昭和５９年●月，●病院において，くも膜下出血に

対する手術を受けた。  

(2) 検討  

ア  前記各陳述書に加え，亡原告５番に●歳のときのくも膜下出血の

既往症がある旨，●病院のカルテ（甲ハ５の５）に記載されているこ

とを併せ考慮すれば，亡原告５番が，昭和５９年頃，●病院において，

前記手術を受けたことを認めることができる。また，前記１ (4)のと

おり，●病院には昭和５８年に３本，昭和５９年に１４２本（ただし，

同年に１３本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたこと

を認めることができる。  

イ  しかし，前記各陳述書によっても，前記手術の具体的な内容や前記

手術時の亡原告５番の状態に関する記載は，金属製のクリップを使
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ったという以上になく，亡原告５番に対する治療の際に特定フィブ

リノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明ら

かでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

  以上によれば，亡原告５番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の感

染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン製剤

の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告６番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告６番の主張）  

 １  原告６番は，平成１４年か平成１５年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染

していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告６番は，昭和４１年，●病院において第二子（女児）を出産し，

１５００ｇの大量出血をした。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関一覧に記載されている。  

 ４  原告６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特定

フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告６番の第二子（女児）出産時における出血量は１５００ｇと多

量であるが，他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣ

が生じていたかは明らかでないから，特定フィブリノゲン製剤投与を

必要とする病態であったとは認められない。  

   原告６番は，前記出産時に，●医師が「止血剤を使った」と述べた

旨供述するが，具体的な薬剤名や容器の形状等は一切不明であり，●

医師にかかる発言があったとしても，特定フィブリノゲン製剤投与の

事実を何ら推認させるものではない。  

   原告６番は，第一子（女児）及び第二子（女児）の出産の際，それぞ

れ輸血を受けているほか，昭和５０年頃に鍼治療も受けているところ，

これらの機会にＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  
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  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ６の１～７，原告６番本人）及び弁論の全

趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告６番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告６番に

は，２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告６番は，昭和４１年●月●日午前７時３０分に，●病院で，

自然分娩により第二子（女児）を出産し，その際，１５００ｇの出

血をした。同出産では，胎盤用手剥離術が施された。  

  (3) 原告６番は，平成１４～１５年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，平成２３年●月●日までにインターフェロン治

療を２回施行されたが完治せず，同日付けでＣ型肝炎と診断された。 

  (4) 原告６番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあるこ

とを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入

実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告６番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

   ア  原告６番の平成２５年６月２６日付け陳述書（甲ハ６の１）  

     原告６番は，昭和３９年●月●日，●病院で第一子（女児）を

出産し，その際，大量に出血して危険な状態となった。分娩を担

当したのは，●医師であった。  

     原告６番は，●病院で第二子（女児）を出産した。主治医は●

医師であった。第一子（女児）の出産の際に危険な状態になった

経験から，少し不安になったが，●医師は「今度はちゃんと準備
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してあるから大丈夫ですよ。」と言った。第二子（女児）の出産で

も大量出血があり，その際，●医師から「大量出血なので輸血し

ます。」と言われたこと，輸血以外の点滴をされたことをはっきり

と覚えている。後に，夫から，●医師が「止血剤を使った」と説明

したと聞いた。  

     平成１４年か平成１５年頃に，テレビで「輸血をしたことがあ

る人は，一度Ｃ型肝炎の検査をしてもらった方がよい」と放送し

ているのを聞いて，●クリニックで検査をしたところ，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染していることが判明した。感染判明後は，●病院

で２回にわたってインターフェロンとリハビリンの併用療法を受

けたが，完全には治らず，現在も慢性Ｃ型肝炎のため，３か月ご

とに●病院で検査を続けている。  

     数年前に●病院に電話をしてみたが，既に廃院となっており，

●医師の現在の消息も分からない。以前に●病院に勤めていた事

務員を探し当てて電話でカルテ等に関する話をしてみたが，「そん

なことは全く分からない」と言われた。  

     原告６番の両親，きょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染してい

る者はいない。  

     原告６番は，入れ墨もピアスもしていない。  

   イ  原告６番の平成２８年８月１９日付け陳述書（甲ハ６の６）  

     第一子（女児）及び第二子（女児）の各出産の際，大量出血をし

て，輸血を受けたことを覚えているが，輸血量は分からない。第

一子（女児）の出産の際は，病院側で連れてきた見知らぬ男性の

血液を輸血してもらった。第二子（女児）の出産の際は，保存血

を輸血された。  

   ウ  原告６番の平成３０年１０月２３日付け陳述書（甲ハ６の７）  
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     ●医師は，個人で産婦人科医院を営んでいる医師だったため，

分娩の際は，自分の医院から近くにある●病院に産婦を車で連れ

ていっていた。原告６番も，●病院において，●医師の担当によ

り出産をしたものである。  

     第一子（女児）及び第二子（女児）の各出産において，子宮に手

を突っ込んで何かを出す処置をそれぞれされた記憶がある。第二

子（女児）の母子手帳にある胎盤用手剥離術という記載のことと

理解している。  

   エ  原告６番の供述（本人尋問）  

     第一子（女児）の出産の際は，●医師，看護師３人及び助産師

がいた。出血をしたことを覚えており，生ぬるいものがどっと出

たような感じだった。出血の前，子宮に手を突っ込まれ，何かを

出しておかなければ後で大変になるから辛抱して等と言われた記

憶がある。第一子（女児）の出産の際は，死ぬ寸前までいった感

覚であった。輸血をされたが，量は分からない。  

     第二子（女児）の出産の際も，第一子（女児）の出産時と同様

に，子宮に手を突っ込まれて何かをかき出された。その後，出血

をしたことを覚えており，後に出血量を知った。出血を受けて，

輸血及び点滴が順次始められた記憶がある。処置の間，意識はは

っきりしていた。輸血の量や種類は聞いておらず，点滴の種類や

容器は分からない。  

第二子（女児）の出産後，入院中に，夫から，●医師が止血剤を

使ったというように言っていた旨を聞いた。止血剤の名前は分か

らない。  

     原告６番の親族で，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。  
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     原告６番は，人工透析の治療を受けたことはない。昭和５０年

頃に１度，鍼治療を受けたことがある。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告６番の第二子（女児）の出産において，

胎盤用手剥離術が施されたこと及び１５００ｇの出血があったこ

とを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において昭和４１年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告６番に対する処置として特定フィブリ

ノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証

拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。 

     なお，原告６番は，第二子（女児）の出産後に，夫から●医師が

止血剤を使ったと説明した旨を聞いたと述べるが，他方で止血剤

の名前は聞いていないとも述べており，原告６番の供述だけでは，

原告６番に具体的状況に照らして特定フィブリノゲン製剤が投与

されたことを推認するには不十分である。  

   ウ  医学的知見として，胎盤用手剥離術がされたことに起因して大

量出血を引き起こすことがあること，産科の現場で大量出血の処

置として特定フィブリノゲン製剤が使用されることがあったこと

が示されているが，これらによっても，原告６番に具体的状況に

照らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するに

は不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告６番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告７番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告７番の主張）  

 １  原告７番は，平成１０年●月●日，●病院での血液検査の結果，Ｃ

型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，肝硬変の治療

を受けてきた。  

 ２  原告７番は，昭和４９年●月●日，●病院において第二子（男児）

を出産し，１８００ｍｌの出血をした。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関一覧に記載されている。  

 ４  原告７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特定

フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告７番の第二子（男児）出産時における出血量は１８００ｍｌと

多量であるが，その他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，

ＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められないか

ら，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

   原告７番は，前記出産時に，医師か看護師が「止血剤を使った」と

述べた旨主張するが，止血剤が使用されていたとしても，原告７番が

当該止血剤が特定フィブリノゲン製剤である旨を聞いているわけでも

ない以上，特定フィブリノゲン製剤投与の事実を推認させるものでは

ない。  

   原告７番は，●●医師（以下「●医師」という。）作成の証明書から，
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特定フィブリノゲン製剤投与の事実が推認される旨主張するが，同証

明書の記載によっても，昭和４９年当時に●病院に特定フィブリノゲ

ン製剤が存在したか，原告７番に対して特定フィブリノゲン製剤が投

与されたかはいずれも不明であり，原告７番に対する特定フィブリノ

ゲン製剤投与の事実を推認させるものではない。  

   原告７番の供述を前提とすれば，同人は前記出産の際，輸血を受け

ているところ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性

が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ７の１，２，５，６，原告７番本人）及び

弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告７番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告７番に

は２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告７番は，昭和４９年●月●日午後７時５０分に，●病院にお

いて，第二子（男児，４０４０ｇの巨大児）を鉗子分娩により出産

し，１８００ｍｌの出血をした。●医師が分娩介助を担当した。  

  (3) 原告７番は，●病院において，平成２４年●月●日付けで，Ｃ型

慢性肝炎由来の非代償性肝硬変と診断され，現在も継続的に治療を

受けている。  

  (4) ●病院は，昭和４９年当時，産婦人科ほか１２の診療科目を有し，

ベッド数は９９２床，うち産婦人科のベッド数は不明，産婦人科に

おける医師数は不明（病院全体の医師数は１８６人），産婦人科の看
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護師数は不明（全体の看護師・准看護師数は２５８人），年間分娩件

数は不明，新生児の一日平均収容数は１３．４人であった。  

  (5) 原告７番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあるこ

とを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入

実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告７番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

   ア  原告７番の平成２４年９月１７日付け陳述書（甲ハ７の１）  

     原告７番は，昭和４９年●月●日，●病院で第二子（男児）を

出産した。出産に際しては，破水及び陣痛開始後になかなか胎児

が出てこず，医師５，６人が処置に当たってくれ，鉗子分娩でよ

うやく胎児を娩出できた。  

     胎児の娩出後，胎盤がうまく剥がれず，医師が腕を入れて胎盤

を剥がしてくれた。この際，１８００ｍｌの出血をした。  

     同日はその後にストレッチャーで病室に運ばれて数種類の点滴

を受けた。２日間くらい継続して点滴を受けた記憶がある。  

     出産の翌日か翌々日頃，病室において，医師の一人から止血剤

を使った旨言われた記憶がある。当時，具体的な薬剤名は分から

なかったが，今考えるとフィブリノゲン製剤だったに違いないと

思うようになった。  

     昭和５０年●月頃，足の火傷により診療所を受診した際の血液

検査で，肝臓の数値が非常に高く，入院を指示されたが，育児も

あったため入院はせずに通院して点滴治療をした。また，昭和５

８年には，ひどい腹痛のため●病院で検査した結果，「非Ａ非Ｂに

よる非活動性肝炎」「肝臓の３分の２が働いていない」と言われた。

その後，昭和６０年に東京の病院で肝硬変と診断され，数年後に，
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●病院でＣ型肝炎ウイルスによる肝硬変と言われた。  

     感染判明後は，肝硬変が進行しすぎているとのことでインター

フェロン治療を受けられず，ミノファーゲンＣ等の点滴治療を継

続している。  

     ●病院は，厚生労働省のフィブリノゲン製剤納入医療機関リス

トに載っているが，昭和５５年以前のデータはないとのことだっ

た。また，前記出産を担当した●医師に弁護士を通じて直接連絡

し，証明書の形で回答を得た。  

     原告７番は，入れ墨や違法薬物の注射器での回し打ちはしてい

ない。  

   イ  原告７番の平成２８年８月２３日付け陳述書（甲ハ７の７）  

     第二子（男児）は出産予定日に産まれた。医師が子宮内に腕を

入れて胎盤を剥がす処置をした後すぐに点滴を受け始めた記憶で

ある。出産を終えてストレッチャーで病室に運ばれた際には，既

に，右腕の肘が曲がる内側部分に点滴針が刺された状態であった

ことは確かである。点滴されていた薬剤の名前，形状及び大きさ

は分からないが，白く濁った液だったように思う。  

     病室に移動してすぐに，右腕の肘が曲がる内側部分から，静脈

注射で輸血が始まった。輸血の量について特に説明はなく分から

ないが，大きい瓶（直径７，８センチメートル，高さ２０センチ

メートル程度）で最低２本は輸血を受けたと思う。  

     輸血を受けながらしばらくの間は，腹部に重りのようなものを

載せられ，下からの出血に対して綿花を当てていた。２，３日間

は立ち上がれず寝たきりの状態が続き，通常よりかなり長い約１

か月半入院していた。  

     昭和６０年に肝硬変と診断された東京の病院の名称は，●診療
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所である。同診療所に問い合わせをしたところ，原告７番の医療

記録は何も残っていないと言われた。  

   ウ  原告７番の夫の陳述書（甲ハ７の８）  

     仕事の関係で，原告７番の第二子（男児）の出産には立ち会え

なかった。●病院に到着後，医師か看護師から，胎児を鉗子で引

っ張り出したこと，医師が手を入れて胎盤を剥がしたこと等を聞

いた。他に詳しい処置内容等の説明を受けた記憶はない。  

   エ  ●医師の証明書（甲ハ７の４）  

     詳しくは覚えていないが，母子手帳に記載があるとおり，昭和

４９年●月●日に，自身が原告７番の分娩を担当したことは間違

いないと思う。母子手帳に記載のある１８００ｍｌという出血量

は，かなり多いため，輸血や止血等の何らかの措置を行ったこと

が考えられるが，具体的な措置内容や，フィブリノゲン製剤を投

与したかどうかについては，覚えていない。ただし，昭和４９年

当時に●病院にフィブリノゲン製剤が納入されていれば，原告７

番に対し，止血のために同製剤を投与した可能性はある。  

   オ  原告７番の供述（本人尋問）  

     昭和４９年●月●日の第二子（男児）の出産の際に，立ち会っ

た医師は，●医師，●医師，●医師，●医師，●医師の他何名かで

あった。主治医は●医師であった。出産の際，原告７番の意識は

ずっとはっきりしていた。  

     出産後病室に運ばれる時点以降にされた点滴については，白く

濁った液体が，ガラス瓶に入っていたと思う。点滴を何回交換さ

れたのかは覚えていない。  

     出産時の出血量が１８００ｍｌになった原因，理由については

説明を受けていない。  
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  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告７番の第二子（男児）の出産において，

１８００ｍｌの出血があったことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４９年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告７番に対する処置として特定フィ

ブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)

の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠は

ない。  

     なお，原告７番は，第二子（男児）の出産後に，医師か看護師か

ら止血剤を使ったと聞いた旨述べるが，他方で止血剤の名前は聞

いていないとも述べており，止血剤が使用されていたとしても，

それだけでは，具体的状況に照らして特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するには不十分である。  

   ウ  医学的知見として，胎盤用手剥離術がされたことに起因して大

量出血を引き起こすことがあること（甲カの３），巨大児の分娩に

おいては，産道損傷のほか，分娩時出血や弛緩出血をもたらすこ

ともあること（甲カの６），産科の現場で大量出血の処置として特

定フィブリノゲン製剤が使用されることがあったことが示されて

いるが，これらによっても，原告７番に，具体的状況に照らして

特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには不十分

である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告７番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告８番関係  

 

第１  当事者の主張   

 （原告８番の主張）  

 １  原告８番は，平成３年●月●日，●病院における血液検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝

炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告８番は，昭和４３年●月●日に，●病院において第一子（女児）

を出産し，同月●日に，子宮内に胎盤が残っていたことによる出血が

あった。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関一覧に記載されている。  

 ４  原告８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特定

フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８番は，昭和４３年●月●日に，出産後に子宮内に胎盤が残っ

ていたことによる出血に対する処置として，特定フィブリノゲン製剤

が投与された旨主張するが，具体的な出血量は不明であり，その他に

何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを発症するなどの

重篤な状態になっていたとは認められないから，特定フィブリノゲン

製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   原告８番は，前記処置後に，医師が止血剤を使った旨を述べたと主

張するが，当該止血剤が特定フィブリノゲン製剤であると聞いたとい

うものではなく，止血剤が使用されていたとしても，原告８番に対す

る特定フィブリノゲン製剤投与の事実を推認させるものではない。  
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   原告８番は，昭和４３年●月●日及び昭和４５年の第二子の出産の

際，輸血を受けているところ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに

感染した可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８の１～６，８，原告８番本人）及び弁論

の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告８番に

は３人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告８番は，昭和４３年●月●日午前４時２０分，●病院におい

て，第一子（女児）を出産した。出血量は少量で，●●医師（以下

「●医師」という。）が分娩介助をした。  

原告８番は，同月●日に退院をしたが，同月●日から昭和４４年

●月●日まで，再度，●病院に入院した。  

  (3) 原告８番は，平成３年●月●日，●病院における血液検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝

炎にり患している。  

  (4) ●病院は，昭和４３年当時，産婦人科ほか１０の診療科目を有し，

ベッド数は１３９９床，うち産婦人科のベッド数は不明，産婦人科

における医師数は１名（●医師），産婦人科の助産師数は６名，年間

分娩件数は不明である。  

  (5) 原告８番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあるこ

とを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入



 

237 

実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告８番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりである。 

   ア  原告８番の平成２４年２月１４日付け（ただし，証拠説明書上

の作成日は平成２５年２月１４日。）陳述書（甲ハ８の１）  

     原告８番は，昭和４３年●月●日，●病院に入院し，同月●日

午前４時２０分に第一子（女児）を出産した。産婦人科の●医師

が担当であった。出産の際の出血量は少量で，後産も比較的順調

だった。なお，出産予定日は同月●日だったが，胎児が出てこず，

同月●日及び●日に陣痛促進剤の錠剤を飲んでも状況が変わらな

かったため，同月●日に入院して，点滴で陣痛促進剤の投与を受

けたものである。  

     出産を終え，同月●日に退院予定であったが，子宮内部の静脈

が切れていることによる出血があるとのことで，縫合手術を受け

たため，退院日は同月●日となった。退院後，同月●日午前に，

●病院において，抜糸の処置を受けた。  

     同月●日夕方頃，自宅のトイレで，茶碗を伏せたような血の塊

が落ち，その後水道の蛇口をひねったような大量の血が出てきた。

トイレから出た後も，股にあてがっていた綿花が血を含んで重く

なるほどの出血が続いた。隣人に連絡等の手配を頼んで，タクシ

ーで●病院に向かった。  

     ●病院では分娩室に運ばれ，分娩台の上に寝かされ，止血のた

めに帯でウエスト部分を絞められ，綿花を何度も交換するという

応急処置を受けた。膝に重石を載せられたような痛み，毛穴から

空気が抜けているような感覚，手が血の気を失って硬直する感覚

があった。年末ということもあり，●医師は不在であったため，
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近くの別の病院から，代理の医師が来てくれた。同医師の名前は

分からない。代理の医師は「おそらく縫った子宮内部の静脈の傷

口から出血しているのだろう」とのことで，縫合と輸血の処置を

してくれ，出血は収まった。  

     原告８番は，そのまま●病院に入院することになり，一晩目は

病室に移動せず分娩台で過ごし，翌日に病室に移動した。  

     同月●日，病室で再度の出血があった。再び来てくれた代理の

医師からは「縫合したから出血はないはずなのに，どこから出血

しているのか分からない。最悪の場合，子宮を取らなきゃいけな

いかもしれませんよ。覚悟してください。」と言われた。診察及び

止血の処置を受けた後，状態は良くなった。具体的な処置の内容

は覚えていないが，止血のために点滴を受けた記憶はある。点滴

を受けた薬剤については分からない。代理の医師からは「胎盤が

残っていたので，それによる出血でした。」，「輸血をしないで止血

剤をしておきましたよ。血が止まって良かったですね。」と言われ

た。なお，子宮は摘出せずに済んだ。昭和４４年●月●日，●病

院を退院した。  

     前記出産後，慢性的に身体がだるい状態が続き，近所の●医院

を受診していたところ，昭和６３年，Ｂ型肝炎ウイルスに感染し

ていたが，抗体ができているから大丈夫である旨を告げられた。  

     平成３年●月●日，当時の●病院（後に●病院，●病院に順次

名称変更）で，痔と子宮筋腫の手術をする際の術前血液検査で，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。判明後は，当

時の●病院，当時の●病院（後に●医療センターに名称変更）及

び●病院で治療を受けた。また，平成２０年には，同病院でイン

ターフェロン治療も受けたが，結局効果はなかった。原告８番の
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Ｃ型肝炎ウイルスは１ｂタイプでウイルス量が多く，インターフ

ェロン治療は効きにくいといわれており，完治の見込みはない。  

     平成２０年●月，●病院にカルテが残っていないか問い合わせ

たが，当時のカルテは残っていないと言われた。また，田辺製薬

にも，●病院へのフィブリノゲン製剤の納入実績がないか問い合

わせたが，昭和５５年以前のデータはないと言われた。  

     原告８番は，前記出産以降に，昭和４５年と昭和４８年にも出

産している。昭和４５年の第二子の出産（死産）は，前置胎盤で

大量出血したが，出産した●病院は，厚生労働省が発表している

フィブリノゲン製剤納入先医療機関リストに挙がっておらず，昭

和４８年の出産は出血量も少なく，産後も特に問題がなかったか

ら，これらの出産の際にＣ型肝炎ウイルスに感染したとは考えら

れない。  

     原告８番の親族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告８番は，入れ墨，違法薬物の注射器での回し打ち

はしていない。  

   イ  原告８番の平成２８年８月２２日付け陳述書（甲ハ８の９）  

     原告８番は，昭和４３年●月●日の出産の際，●病院に対し，

「産科前納金」として２万５０００円を支払った。また，同月●

日の退院の際，●病院に対し，「入院料」「分娩介助料」「縫合（処

置料）」等の合計３万３０７０円から，既払いの２万５０００円を

控除した８０７０円を支払った。なお，この際の領収書に「文書

料」「２通」とあるのは，原告８番の夫の会社に提出する出産を証

する文書のことである。  

     原告８番は，同月●日に，子宮内部の静脈の縫合箇所に係る抜

糸の処置を受け，●病院に対し，処置料として１５０円を支払っ
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た。  

     原告８番は，同月●日に，自宅で大量出血したため再度●病院

に通院し，同日分の費用として，再診料１３２円及び１００円を

支払った。この１００円の詳細については分からない。また，同

日に受けた輸血の量は分からず，これについて当時説明を受けた

かどうかも覚えていない。  

     同月●日に，病室で再度の出血があり，医師の診察及び止血の

処置を受けた。医師の言葉からすると，胎盤をかき出して子宮内

をきれいにする処置を受けたのだと思う。同処置に際しての止血

の処置としては，左右どちらかの腕の内側に針を刺して点滴を受

けたことを覚えている。これがフィブリノゲン製剤だったのでは

ないかと思う。  

     昭和４４年●月●日に退院した際，昭和４３年●月●日からの

「入院料」，「室料」，「投薬（料）」，「注射料」，「輸血（料）」等とし

て，合計３万４８９７円を支払った。この内，「輸血（料）」は昭和

４３年●月●日に受けた輸血の料金である。「注射料」は●月分と

して３３４９円，昭和４４年●月分として３１１０円が計上され

ている。  

昭和４３年●月●日に，●医師の代理として●病院に来た医師が

「止血剤をしておきましたよ。」と言ったのは，フィブリノゲン製

剤を投与したということで，その料金は●月分の注射料３３４９円

に含まれていると思う。なお，当時，原告８番の夫の被用者保険の

適用（家族として）により，原告８番の医療費の負担割合は，５割

だったと記憶している。問題のない正常な出産の場合は保険が使え

ないが，前記出産は異常出産だから保険でカバーされていたのだと

感じた記憶がある。厚生労働省によると，昭和４３年●月当時のフ
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ィブリノゲン製剤の薬価は，「１ｇ１瓶」で５５６２円だったとの

ことであり，前記検討に矛盾は生じていない。  

昭和４４年●月分の注射料には，昭和４３年●月●日の止血の処

置によって容態が比較的安定して以降に，リンゲル液を含めて数種

類の薬の点滴がされた分が計上されているのだと思う。  

   ウ  原告８番の供述（本人尋問）  

     昭和４３年●月●日の第一子（女児）の出産の際は，輸血や止

血剤の処置はされていない。同月●日に，病室で再度の出血があ

り，医師の診察，出血の原因の説明及び止血の処置を受けた。止

血剤の名前は聞いていない。  

     原告８番は，昭和４５年に，●病院において，第二子の出産（死

産）をしたところ，同病院は厚生労働省が発表しているフィブリ

ノゲン製剤納入先医療機関リストに挙がっておらず，また，同病

院の医師に連絡を取り，昭和４５年当時に止血剤を使っていなか

った旨の回答を得た。なお，第二子の出産の際，血液センターか

ら取り寄せた血液の輸血を受けた。  

原告８番は，昭和４８年に，●病院において，第三子（男児）の

出産をしたところ，同出産時は特に問題が生じなかった。  

  (2) 検討  

   ア  原告８番が，昭和４３年●月●日に，病室で出血し，医師の診

察，出血の原因の説明及び止血の処置を受けたとの事実に関し，

診断書やカルテ等の証拠があるものではないが，前記１ (2)のとお

り，原告８番は，同月●日に第一子（女児）を出産し，同月●日に

●病院を退院した後，同月●日から昭和４４年●月●日まで，再

度同病院に入院して投薬や注射治療が行われていたこと（甲ハ８

の７）や，原告８番の陳述書や本人尋問で具体的状況が述べられ
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ていることから，そのような事実があったことを認めることがで

きる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４３年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告８番に対する処置として特定フィ

ブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)

の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠は

ない。  

     なお，原告８番は，昭和４３年●月●日の前記処置後に，医師

から止血剤を使ったと聞いた旨述べるが，他方で止血剤の名前は

聞いていないとも述べており，止血剤が使用されていたとしても，

それだけでは，原告８番に具体的状況に照らして特定フィブリノ

ゲン製剤が投与されたことを推認するには不十分である。  

   ウ  医学的知見として，胎盤が子宮内に残されたままの状態では，

その周囲で局所的に子宮の収縮が妨げられ，弛緩出血をもたらす

こと（甲カの３），弛緩出血の場合，止血しようとする凝固因子が

消耗してＤＩＣをもたらすことがあること（甲カの３）が示され

ているが，これらによっても，原告８番に，具体的状況に照らし

て特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには不十

分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告８番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１番の主張）  

１  原告１１番は，平成５年●月●日の血液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明した。原告１１番の現在の病態は，慢

性Ｃ型肝炎である。  

２  原告１１番は，昭和５７年●月●日，●●病院（以下「●病院」とい

う。）において，会陰切開を受けて第二子（男児）を出産した。その際

の出血量は，母子手帳には中量と記載された。  

３  ●病院には，前記出産がされた昭和５７年には納入実績がないが，

昭和５５年に１２０本，昭和５６年に１１５本の特定フィブリノゲン

製剤が納入されている。  

４  原告１１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与

の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告１１番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はなく，前記陳述書によっても，原告１１番が当時，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  また，原告１１番代理人作成の報告書は，母子手帳の記載から特定

フィブリノゲン製剤を使ったかどうかを判断するのは困難である旨が

記載されているものにすぎず，原告１１番に対する特定フィブリノゲ

ン製剤投与の事実を何ら推認させるものではない。  

（補助参加人の主張）  
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 原告１１番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１１の１～１３）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１１番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

    原告１１番には４人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１１番は，昭和５４年●月●日，●病院において男児を出産

した。その際の出血量は少量（約１５０ｍｌ）であり，止血剤は使用

されなかった。  

(3) 原告１１番は，昭和５７年●月●日，●病院において，会陰切開

を受けて第二子（男児）を出産した。その際の出血量は中量（約３０

０ｍｌ）であった。  

(4) 原告１１番は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していると診断され，平

成５年●月●日から●病院で治療を受けるようになった。原告１１

番は，平成１３年●月●日から●病院でも治療を受けるようになり，

慢性Ｃ型肝炎と診断され，インターフェロンの投与を受けるなどし

た。  

(5) ●病院には，昭和５７年の納入実績はないが，昭和５５年に１２

０本，昭和５６年に１１５本の特定フィブリノゲン製剤が納入され

た。原告１１番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  
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  ア  原告１１番の陳述書（甲ハ１１の１，１０）  

原告１１番の両親及びきょうだいは，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

ていない。親戚にもＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

原告１１番は，昭和５７年●月●日，●病院において第二子（男

児）を出産した。出産は無事に短時間で終わったが，「出血が多い

ので，もうしばらく分娩室で様子をみましょう」と言われ，点滴を

打つことになった。出産後，１時間くらい分娩室で寝ていた気がす

る。  

    平成５年●月●日，●病院の検査により，Ｃ型肝炎ウイルスに

感染していることが分かった。平成５年●月●日から●病院，平

成１３年頃から●病院で治療を受け，平成１８年から平成１９年

の間にインターフェロン治療を試みた。平成２５年●月●日，同

病院の主治医から，慢性Ｃ型肝炎にり患している証拠として，検

査のデータを渡された。  

    男児を出産した●病院にはカルテが残っており，カルテを閲覧

した。そのときの病院の説明では，カルテを見たところ，止血剤は

使用していないとのことであった。  

    Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際

にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

  イ  原告１１番代理人作成の報告書（甲ハ１１の８）  

    原告１１番の第二子（男児）の出産時に主治医であった●●医

師（以下「●医師」という。）と面談し，以下のとおり聴取した。 

    ●病院でフィブリノゲン製剤を使ったことがあり，出血多量の

ときが多かったと思う。  

原告１１番の母子手帳に「出血量  中量  ３００ｍｌ」という記

載があるのを見たが，３００ｍｌであれば出血多量とはいわない。
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しかし，一時的にどんと多量の出血があり，フィブリノゲン製剤を

使った結果，この出血量で収まったという可能性もあるので，前記

記載からフィブリノゲン製剤を使ったかどうかを判断するのは困

難である。  

原告１１番のことは覚えていない。  

ウ  ●医師作成の回答書（甲ハ１１の１１）  

  フィブリノゲン製剤の投与方針に関し，特に出血量が何ｍｌ以

上ということは意識しておらず，特に病態がこういうときにフィ

ブリノゲン製剤を使用するということでもなかった。他に止血剤

としてアドナ及びトランサミンを使用しており，フィブリノゲン

製剤との間で特に使用順序は決めていなかった。●病院（産婦人科）

において，どのような場合にフィブリノゲン製剤を投与するかは

個々の医師の判断であり，昭和５７年当時の投与頻度は記憶がな

く，分からない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (3)及び (5)のとおり，原告１１番は，昭和５７年●月●日，

●病院において，会陰切開を受けて第二子（男児）を出産したこと，

その前年である昭和５６年，●病院に１１５本の特定フィブリノ

ゲン製剤が納入されたことを認めることができる。  

イ  しかし，原告１１番の陳述書には，第二子（男児）の出産後，「出

血が多いので，もうしばらく分娩室で様子をみましょう」と言われ，

点滴を打つことになったと記載されているものの，前記１ (3)のと

おり，出血量は約３００ｍｌにとどまっている。また，前記報告書

及び前記回答書は，●医師が原告１１番のことを覚えておらず，母

子手帳によっても特定フィブリノゲン製剤を使用したか不明であ

る旨等を記載したものにすぎず，原告１１番に対する治療の際に
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特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠

だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１１番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１２番の主張）  

１  原告１２番は，遅くとも平成１１年までに，医療法人●会●診療所

（以下「●診療所」という。）においてＣ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。原告１２番は，慢性Ｃ型肝炎の診断を受け，現在も

通院加療中である。  

２  原告１２番は，昭和５４年●月●日，自転車に乗っていたところ，車

に跳ねられるという交通事故により，右大腿骨頚部骨折，右大転子部

骨嚢腫，右下顎骨折，右橈骨骨折及び右上顎骨骨折の各傷害を負った。

原告１２番は，●病院に搬送され，同月●日に右大腿骨嚢腫掻爬及び

骨移植並びに右大腿骨頚部骨折観血的整復術の，同月●日に右上下顎

骨骨折整復術の，昭和５５年●月●日に右頬骨移植骨除去術及び右顎

関節援動術の，同年●月●日に右大腿骨人工骨頭置換術の各手術をそ

れぞれ受けた。  

  前記各手術（特に１回目の足の手術）の際，原告１２番には大量出血

があったと考えられる。  

３  ●病院には，昭和５５年以降，毎年コンスタントに特定フィブリノ

ゲン製剤が納入されており，前記各手術の際，同病院に特定フィブリ

ノゲン製剤が存在した可能性が高い。  

４  原告１２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との因果関係は否認する。  
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２  原告１２番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はなく，前記陳述書によっても，原告１２番が当時，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  また，●●医師（以下「●医師」という。）作成の証明書は，特定フ

ィブリノゲン製剤投与の可能性がある旨を明らかにするものにすぎず，

原告１２番に対する特定フィブリノゲン製剤投与の事実を何ら推認さ

せるものではない。  

（補助参加人の主張）  

原告１２番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１２の１～８）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

    原告１２番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１２番は，昭和５４年●月●日，自転車に乗っていたところ，

自動車に跳ねられる交通事故により，右大腿骨頚部骨折，右大転子部

骨嚢腫，右下顎骨折，右橈骨骨折及び右上顎骨骨折の各傷害を負った。

原告１２番は，●病院に搬送され，①同月●日に右大腿骨嚢腫掻爬及

び骨移植並びに右大腿骨頚部骨折観血的整復術の，②同月●日に右

上下顎骨骨折整復術の，③昭和５５年●月●日に右頬骨移植骨除去

術及び右顎関節援動術の，④同年●月●日に右大腿骨人工骨頭置換

術の各手術をそれぞれ受けた。  

(3) 原告１２番は，平成１１年●月●日から●診療所に通院し，遅く

とも平成２３年●月●日までに慢性Ｃ型肝炎と診断された。  
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(4) 昭和５５年，●病院に１３本（８月に６本，１２月に７本）の特

定フィブリノゲン製剤が納入された。原告１２番に特定フィブリノ

ゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。 

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１２番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

ア  原告１２番の陳述書（甲ハ１２の１，１２）  

原告１２番の家族で，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。  

原告１２番は，昭和５４年●月●日，自転車に乗っていたところ，

車に跳ねられるという交通事故に遭い，●病院に搬送された。  

原告１２番は，同月，同病院において足及び顔の手術を受けた。

手術後，看護師から，「手術台の下に敷いていた新聞紙が血で染ま

るくらい，大量に出血したんですよ」と言われたことを記憶してい

る。また，手術後，４日間ほど休みなく点滴をしたままであったこ

とも覚えている。  

その後，同じ●月の別の日に，右側の顎の手術を受けた。この手

術も歯を３，４本抜いて行った大きな手術で，相当の出血があった

ように思う。さらに，昭和５５年●月に右頬の手術，同年●月に足

の手術を受けた。４回の手術は，いずれも全身麻酔をした上で行わ

れており，手術中，どのような治療がされたかは全く分からない。

輸血が行われたかどうか，輸血が行われていた場合の輸血量は不明

である。  

●診療所には約３０年間通い続けており，詳しくは覚えていない

が，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが分かり，慢性Ｃ型肝炎

と言われ，通院して点滴治療を受けている。  
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Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

  イ  ●医師作成の証明書（甲ハ１２の８）  

    診断書を見る限り，原告１２番に対し，合計４回の前記各手術

をしたことは間違いないと思う。  

    ●病院の整形外科に昭和５４年●月●日に赴任したばかりであ

ったため，同月●日の大腿骨の手術には関与していなかったと思

うが，昭和５５年●月●日の大腿骨の手術については，助手とし

て関与したように記憶している。なお，顎や頬等の顔面の手術に

ついては，耳鼻咽喉科の医師が担当しており，関知していない。  

    右大腿骨人工骨頭置換術で輸血が必要なほど出血することは少

なかったように思う。  

    原告１２番が供述するとおり，大量出血があったとすれば，昭

和５４年●月●日の大腿骨の手術の際にフィブリノゲン製剤を使

用した可能性は否定できない。昭和５４～５５年当時の●病院の

整形外科において，手術中に大量出血が起こった場合の措置は全

血輸血が主であったが，フィブリノゲン製剤が納入されていれば，

輸血の措置とともに，止血のためにフィブリノゲン製剤を使用し

たこともあったと思う。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１２番は，昭和５４年●月●日，

自転車に乗っていたところ，自動車に跳ねられる交通事故により

負傷し，●病院において，同月●日，同月●日，昭和５５年●月●

日及び同年●月●日に合計４回の前記各手術を受けたこと，昭和

５５年，●病院に１３本（８月に６本，１２月に７本）の特定フィ

ブリノゲン製剤が納入されたことを認めることができる。  
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イ  しかし，●病院において，昭和５５年７月以前に特定フィブリノ

ゲン製剤が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。また，

前記陳述書には，昭和５４年●月に足及び顔の手術を受けた後，看

護師から，大量に出血したと聞かされたと記載されているにとど

まり，前記証明書についても，原告１２番の供述する大量出血があ

ったとすれば，特定フィブリノゲン製剤を使用した抽象的な可能

性がある旨を記載したものにすぎず，原告１２番に対する治療の

際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の

証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はな

い。  

３  結論  

   以上によれば，原告１２番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１３番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１３番の主張）  

１  原告１３番は，平成１２年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けて

きた。  

２  原告１３番は，昭和５８年●月●日，鼻出血，吐血，下血などの大

量出血により救急搬送され，搬送先の●●病院（以下「●病院」とい

う。）においても出血症状が継続したことから，搬送直後から退院ま

での間，輸血（全血輸血，血小板輸血，赤血球輸血及び新鮮凍結血

漿）や点滴による止血措置を受けた。原告１３番は，同月●日頃，再

生不良性貧血と診断された。  

３  原告１３番の両親は，担当医の●●医師（以下「●医師」とい

う。）から，出血の原因は不明であるが，白血病と同じ症状であり血

液関係の病気と思われること，骨髄穿刺という検査の結果が出るまで

は止血剤を投与する旨の説明を受けた。  

●医師は，ＤＩＣが疑われるなど止血効果を得たい場合に特定フィ

ブリノゲン製剤を投与する方針を有していた。そして，原告１３番が

出血傾向を示していた要因は，血小板減少だけでなく血液凝固障害も

考えられる状況にあったのであるから，●医師が，血小板輸血を行っ

ても出血傾向が改善しない原告１３番に対して，血液凝固障害の出血

傾向に対して止血効果がある特定フィブリノゲン製剤を投与した高度

の蓋然性がある。  

さらに，原告１３番に対して，退院時まで毎日相当量の凝固因子系

の薬剤であるトロンビンが処方され，前記止血措置において血液凝固
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因子の補充に用いられる薬剤である新鮮凍結血漿が使用されており，

このことは，血液凝固障害の出血傾向に対する処置が行われたことを

示しているから，トロンビンや新鮮凍結血漿に併せて特定フィブリノ

ゲン製剤が投与された高度の蓋然性がある。  

４  ●病院には，昭和５８年１月に６２本，同年２月に７２本の特定フ

ィブリノゲン製剤が納入されている。  

５  原告１３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

（被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス

感染との間の因果関係は否認する。  

原告１３番のＣ型肝炎ウイルス感染の事実及び慢性Ｃ型肝炎にり患

した事実は認める。  

２  原告１３番の供述及び●医師の証言によっても，前記止血措置当

時，原告１３番がＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたと

は認められないから，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病

態にあったと認めることはできず，原告１３番に対する特定フィブリ

ノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

３  ●医師の証言によって推認可能な範囲は，あくまで再生不良性貧血

に対して特定フィブリノゲン製剤を投与する可能性は低いものの，ト

ロンビンの記載があることから，特定フィブリノゲン製剤の投与可能

性も否定できないというレベルにとどまるものであり，●医師の証言

によって特定フィブリノゲン製剤の投与事実は認定できない。  

また，医学的にみると，トロンビンを投与したことは，血液凝固障

害の出血傾向に対する処置の目的ではなく血小板を活性化させる目的

によるものである可能性が高い。  
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４  原告１３番は，前記止血措置の際及びその後も約３年間にわたって

再生不良性貧血の治療として多数回の輸血を受けているところ，輸血

の回数に照らせば，輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した蓋然性

が極めて高い。  

（補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１３の１～８，１０，１１，１２の１～

３，証人●●，原告１３番本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以

下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１３番は，昭和●年●月●日生まれの男性であり，きょう

だいはいない。  

原告１３番の父からは，Ｃ型肝炎ウイルスは検出されていない。  

(2) 原告１３番は，昭和５８年●月●日から同月●日にかけて，自

宅において鼻出血，発熱等を発症したことから，同月●日，自宅近

くの個人病院である●病院で外来診察を受け，同月●日未明，●病

院の内科に救急搬送されて緊急入院し，同病院に昭和５６年から昭

和５９年まで勤務していた●医師が主治医になった。  

(3) 原告１３番は，●病院への入院直後の時期において，輸血の措

置を受けるためにＡ型の血液が大量に必要となり，原告１３番の父

と●センターから供給された血液により全血輸血を受けた後，●セ

ンターから供給された血小板輸血を受けた（その他の点滴の有無及

び内容については，項を改めて判断する。）。  

原告１３番は，骨髄穿刺とともに行った骨髄生検により，入院の
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１週間後に再生不良性貧血の診断を受け，輸血や点滴の治療が継続

的に行われた。また，入院中，血液検査により非Ａ非Ｂ型肝炎の診

断を受け，点滴治療が行われた。  

原告１３番は，昭和５８年●月●日，●病院を退院して●病院に

転院し，その際，●医師は，プレドニン，トロンビン，アドナ，ト

ランサシン，タガメット，マーロックス及びアルドイドを処方し

た。その後，原告１３番は，昭和６１年頃まで，点滴，輸血の治療

を受け，これにより，再生不良性貧血の症状は落ち着き，以後は，

定期的な通院治療を受けるにとどまっていた。  

(4) 原告１３番の母は，現在，認知症のため，前記 (2)， (3)の経緯

につ  いて供述することができない状態にある。  

(5) 原告１３番は，平成１２年頃，定期的に通院していた●病院に

おいて行われた検査により，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していると診

断された。  

原告１３番は，平成２２年●月●日から●病院で通院治療を開始

し，平成２３年●月●日から同月●日及び同年●月●日から同月●

日まで入院し，その後，平成２５年●月●日まで通院を続けてイン

ターフェロン投与等の治療を受け，平成２３年●月●日以降の検査

においてはＣ型肝炎ウイルスが検出されなくなった。  

(6) 昭和５８年当時，●病院には内科を含む１１の診療科があり，

ベッド数は４９１床（伝染病棟４４床を含む。），内科における医師

は１５名，看護師は９名だった。●病院内科においては，当時，特

定フィブリノゲン製剤を常備しており，主にＤＩＣを発症した場合

に特定フィブリノゲン製剤を使用する方針を有しており，●医師に

おいても使用の経験があった。  

(7) ●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入は，昭和５８年
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１月に６２本，同年２月に７２本，同年３月はなし，同年４月に８

本の返品，同年５月はなし，年間２３６本という状況だった。  

２  関係者の供述等の要旨  

(1) 原告１３番の陳述書（甲ハ１３の１）  

原告１３番は，昭和５８年●月●日頃，自宅で鼻から出血し，高

熱を出した。原告１３番は，自宅近くの個人病院である●病院で診

察を受けたが，出血の原因が分からず手に負えないということで，

●病院に救急搬送され，緊急入院となった。  

●病院への入院直後に輸血を受けた際，同時に何種類かの点滴を

２４時間体制で受け，そのうちの一つとして解熱目的による抗生物

質の点滴を行っていることの説明を受けた。点滴の容器は全て瓶

で，大きさは様々だった。輸液関係の瓶は，手のひらよりやや大き

めで，抗生物質の点滴は，輸液の瓶よりも小さな，縦１０ｃｍほど

の瓶に入っていた。薬剤の名称は覚えていない。  

原告１３番の母は，入院期間中ずっと付き添い，点滴された薬の

名前を看護師から聞き，医師，看護師，見舞い等に来た者の名前や

見舞品などをノートに記載していた。原告１３番は，平成２０年

頃，原告１３番の母から，原告１３番の母は，原告１３番の入院当

時に看護師からフィブリノゲンとの説明を受け，その際にノートに

フィブリノゲンと書いた覚えがあること，●医師から「息子さんは

白血病と同じ症状です。血液関係の病気だと思われます。骨髄穿刺

という検査をします。検査結果が出るまでは止血剤を使います。」

という内容の説明を受けたことを聞いた。  

原告１３番は，昭和５８年●月●日頃，骨髄穿刺の検査の結果に

より，再生不良性貧血にり患していることが判明した。  

原告１３番の親族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな
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い。原告１３番は，入れ墨や違法薬物の注射器での回し打ち等をし

たことはない。  

(2) 原告１３番の供述（本人尋問）  

昭和５８年●月●日に鼻出血が生じて止まらない状態にあった

が，その日は学業のために病院に行かず，同月●日朝方，吐血と下

血があり，●病院で診察を受けた後，同月●日までの間に●病院に

救急搬送された。搬送後も出血が止まらなかったため，点滴を受

け，●医師が，「とにかく血を止めなあかん。」と言っているのを聞

いた。その翌日から全血輸血と血小板輸血を受け，さらに，赤血球

輸血と新鮮凍結血漿の輸血を受けた。輸血の措置は退院まで続い

た。出血は自然に落ち着いて量が減っていった。  

輸血以外に点滴の措置も受けたところ，看護師から聞いた内容

は，ステロイド剤，輸液，抗生物質及びビタミン剤であり，その他

に２，３種類あったと思うが記憶がない。この２，３種類の点滴

は，透明か少し白く濁った感じの色であったことを何となく覚えて

おり，出血が続いていたため，止血のための点滴と認識している。

フィブリノゲンないしフィブリノゲン製剤という言葉を聞いたかど

うかについては，聞いたかもしれないが，記憶がない。  

原告１３番の母は，几帳面な性格で，●医師や看護師から聞いた

説明，その日に投与された薬や点滴の名前，その日の看護師の名

前，輸血や見舞いのために来てくれた人の名前，体温，便の色や量

などをノートに記載し，何度か見せてもらったことがある。最後に

見たのは●病院に入院していたときである。ノートの内容は覚えて

おらず，ノートは，原告１３番の再生不良性貧血が落ち着いてきた

ときに原告１３番の母が処分している。  

原告１３番の母は，平成２２年頃認知症になり，当時の話を聞く
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ことはできないが，平成１９年か平成２０年に薬害肝炎のニュース

が流れていた際，原告１３番の母が「この薬，あんたもやってた

で。」，「私のつけてたノート，覚えてるやろ。」，「そこにちゃんと書

いてたんやで。」と述べ，見せて欲しいといったが，既に処分して

いたことを聞いた。  

(3) ●医師の原告代理人からの照会に対する平成２３年５月２４日

付けの回答（甲ハ１３の５）  

原告１３番が重度の再生不良性貧血だったことはよく覚えている

が，フィブリノゲン製剤投与の有無に関する記憶はない。通常，再

生不良性貧血の血小板減少に対してはフィブリノゲン製剤は効果が

ないから，使用した可能性は低いと考えているが，使用した可能性

を否定するものではない。血小板減少が著しかったために相当量の

血小板輸血をしたことはよく覚えており，したがって，原告１３番

のＣ型肝炎は，フィブリノゲン製剤による可能性は低く，血小板輸

血によるものではないかと当時考えていた。  

(4) ●医師の陳述書（甲ハ１３の１０）  

内科でフィブリノゲン製剤を使うとすれば，ＤＩＣを発症した場

合が考えられる。検査所見上，血小板と凝固因子（特にフィブリノ

ゲン）の消費による低下又は急激な減少がみられる。ＤＩＣに対す

る補充療法（不足している体内物質を補う療法）としては，血小板

や新鮮凍結血漿の補充を行う方法や，フィブリノゲン製剤の投与が

考えられる。  

昭和５８年当時，●医師においても，必要があると判断すれば，

フィブリノゲン製剤を使ったと思うが，特別な薬であるという意識

は全くなく，特定の患者に使ったかどうかは覚えていない。  

原告１３番にフィブリノゲン製剤を使用したかどうかについて
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は，記録も記憶もなく答えることはできないが，使っていないとは

言い切れない。  

高熱や出血傾向（主に吐血，下血）が続いていたことからは，何

らかの感染症になっていた可能性も否定できず，むしろ，各検査と

の関係や当時の状況から考えると，①救急搬送されてきた当日，吐

血，下血の症状で大量に出血し，出血を止めて生命を維持するた

め，あらゆる可能性を考えて，当時止血効果が得られると考えられ

る薬を投与し，その中にフィブリノゲン製剤が含まれていた可能

性，②再生不良性貧血の確定診断が出るまでの間（骨髄生検の検査

結果が出るまでの約１週間），ＤＩＣを恐れてフィブリノゲン製剤

を使った可能性，③確定診断が出た後も重い症状が続いた退院する

までの間，生命を守るために講じたあらゆる手段の一つとして，普

通の薬との感覚でフィブリノゲン製剤を使った，という可能性が考

えられる。  

(5) ●医師の供述（証人尋問）  

●医師は，フィブリノゲン製剤は凝固因子の一つであり，止血の

効果があると認識しており，●病院においては，自らの判断でフィ

ブリノゲン製剤を使ったことがあるが，せいぜい数回であり，原因

不明の出血傾向でＤＩＣが疑われる患者に対する止血目的によるも

のと，尿出血（膀胱からの出血）があった患者については覚えてい

る。他の再生不良性貧血の患者に対する治療を行ったこともある

が，出血傾向がそれほど強かったという記憶はなく，フィブリノゲ

ン製剤を使ったかどうかも記憶がない。  

フィブリノゲン製剤を使うときは，看護師に注文し，カルテには

必ず記載していた。フィブリノゲン製剤投与までの手順は分からな

いが，点滴のような瓶に入っている粉に水を加えると思う。投与は



 

261 

看護師が点滴により行っていた。●医師が点滴を行うこともあった

が，非常に少なかった。昭和５８年に●病院のフィブリノゲン製剤

の納入実績が多かった理由について思い当たるところはない。  

●医師は，●病院に勤務時，ＤＩＣに対する治療としては，フィ

ブリノゲン製剤，新鮮凍結血漿，血小板といった止血を促すような

ものを加えながら，薬剤の投与を行っていた。ＤＩＣを発症した患

者に対し，必ずフィブリノゲン製剤を投与したかどうかまでは言え

ない。内科では，悪性腫瘍と重篤な感染症のときにＤＩＣを引き起

こすことがある。再生不良性貧血が直接ＤＩＣの原因になることは

ないはずであるが，感染症を起こしてそれによりＤＩＣを引き起こ

す可能性は否定できない。  

●医師が「とにかく血を止めなあかん。」と言った可能性は，吐

血，下血があったことから，十分あり得ると思う。原告１３番は，

入院時に，鼻出血があったほか，口の中の粘膜（扁桃）の出血が長

く続いていた。血病を疑わせる状態にあり，年齢的にも可能性が高

いと考えていた。  

現在残っている記録（甲ハ１３の６）をみると，赤血球数が正常

の半分以下であり，再生不良性貧血による造血不全の状態であっ

て，それにより，血小板や白血球の数も減るから，血小板が減った

ことが出血につながっていると考えられる。また，同記録中には，

昭和５８年●月●日から発熱があったことを意味する記載があり，

おそらく感染症を起こしたと思う。発熱が入院中も続いていたかど

うかは余り記憶がない。白血球の数が非常に少なくなっており，非

常に感染症を引き起こしやすい状態にあるから，感染症の可能性は

十分にあるが，退院サマリーに書いておらず，記憶としてはそれほ

ど激烈な感染症はなかったと思う。原告１３番がＤＩＣを発症して
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いたという記憶はなく，もし発症していれば，非常に治療がしにく

いことなどから，退院時サマリーに記載していたはずである。  

再生不良性貧血は，造血幹細胞の異常であるため，本当の意味で

の治療法はなく，効く可能性があるという薬剤をいくつか投与した

記憶はあり，対症療法としての赤血球，血小板の輸血は行った。全

血輸血と新鮮凍結血漿を使った記憶はないが，使っていても不思議

ではない。  

原告１３番に対して，入院当初に，吐血，下血を止めるためにフ

ィブリノゲン製剤を使った可能性はなくはない。再生不良性貧血の

治療，対症療法として，教科書的には凝固因子を入れることはない

が，最初の段階では凝固因子，具体的にはフィブリノゲン製剤を入

れたり，新鮮凍結血漿を入れたりしていた可能性はある。フィブリ

ノゲン製剤を使っていたとすれば，早い段階で使い，消化管出血が

止まった時点ではやめていたと思う。退院時に処方することはあり

得ない。原告１３番が入院した際の最初の段階では，外来で別の医

師が診ていたと思うが，その段階でフィブリノゲンを投与するほど

の急ぎではなかったと推察できる。  

退院時に処方したトロンビンは，止血剤であり，主に消化管出血

に使うことが多く，再生不良性貧血とは関係しない。退院時にトロ

ンビンを結構多く出していることからすれば，フィブリノゲン製剤

を使った可能性が否定できない。陳述書において，投与した可能性

を三つ挙げたのは，使っているのであればどういう可能性があるか

ということである。  

原告１３番については，入院中に肝機能に異常を来し，非Ａ非Ｂ

型肝炎であって，輸血のうち特に血小板輸血が原因の可能性もある

と思っていた。  
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３  検討  

(1) 前記１ (2)， (3)及び (7)のとおり，原告１３番が，昭和５８年●

月●日，●病院に緊急入院し，同年●月●日に退院するまでの間に

輸血や点滴の処置を受けた事実，●病院に昭和５８年１月に６２

本，同年２月に７２本の特定フィブリノゲン製剤が納入された事実

を認めることができる。  

(2) ●医師は，再生不良性貧血の治療そのものを目的として特定フ

ィブリノゲン製剤を使うことはないと供述している。  

●医師は，他方で，出血を止めるためにできることとして特定フ

ィブリノゲン製剤を使う可能性は否定できないとも供述しており，

この点につき，原告１３番が●病院に入院した際に，●医師が「と

にかく血を止めなあかん。」という止血の必要性があったことを示

すことを述べ，原告１３番が再生不良性貧血の病態にあり，血小板

の不足によって自然に止血することが困難な状況にあったと考えら

れることからすれば，特定フィブリノゲン製剤を使う可能性のある

状況であったこと自体は否定できない。このことは，●医師の陳述

書の記載にも沿うものである。  

しかし，その趣旨は，仮に特定フィブリノゲン製剤を使っていた

とすればどういう可能性があるかという趣旨の記載にすぎず，その

ような可能性が高かったという趣旨に解することは困難である。  

そして，他に，止血のために特定フィブリノゲン製剤を使用した

可能性が高いことをうかがわせる事情はない。  

また，●医師の供述によれば，ＤＩＣを発症していれば，●病院

において常備していた特定フィブリノゲン製剤を使用した可能性が

比較的高くなるということができるが，再生不良性貧血により重篤

な感染症になり，これによりＤＩＣを発症するという抽象的な可能
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性はあるとしても，そのことを基礎付ける証拠はなく，かえって，

●医師は，重篤なＤＩＣを発症していれば，退院時サマリーに記載

しているはずであると供述しているところ，退院時サマリーにその

ような記載がないことに照らせば，原告１３番が当時ＤＩＣを発症

していたことをうかがわせる証拠はないといわざるを得ない。  

さらに，●医師は，血小板輸血によるＣ型ウイルス感染の可能性

があると考えていたと述べていることに照らせば，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与以外に有力な原因があるということもできる。  

(3) 原告１３番は，原告１３番の母から，原告１３番に対して特定

フィブリノゲン製剤が投与されたことを聞いたと供述する。  

この点につき，原告１３番の母がメモを取っていたというノート

は処分されたという説明により証拠提出されておらず，原告１３番

の母は認知症であり本件訴訟において供述することができないとい

う状況にあるため，原告１３番の供述を採用できるか否かが問題と

なる。  

まず，原告１３番が平成１９年～２０年に原告１３番の母から特

定フィブリノゲン製剤が投与されたことを聞いたという供述それ自

体は，特に不自然なものであるとはいえず，その後平成２３年に本

件訴訟を提起していることからすれば，時期的にも不自然とはいえ

ない。  

しかし，原告１３番の母から聞いたという際の状況は，原告１３

番がＣ型肝炎ウイルス感染の診断を受け，治療の完了していなかっ

た平成１９～２０年にＣ型肝炎のテレビ報道を見て，その際に出て

きたフィブリノゲンという言葉に反応した原告１３番の母から聞い

たというのであり，原告１３番の母の記憶は，関心のある事柄につ

いて，報道に引きずられたものである可能性が否定できない。  
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また，原告１３番の母は，原告１３番の再生不良性貧血の治療に

関し，ノートに細かく記載していたとのことであるが，当該ノート

は，原告１３番の再生不良性貧血が落ち着いて社会復帰ができたと

きに捨てたというところ，原告１３番の再生不良性貧血が落ち着い

たのは昭和６１年頃であるというのであるから，この頃に捨てたと

いうのであれば，ノートを捨ててからＣ型肝炎のテレビ報道に接す

るまでに２０年以上が経過していること，特定フィブリノゲン製剤

が再生不良性貧血の治療に用いられる代表的な薬というわけではな

いこと，原告１３番の母のノートは入院治療中の事柄について詳し

い記載があったというのであり，そうであればフィブリノゲンの記

載はそのうちの一つにすぎないと考えられることからすると，フィ

ブリノゲンという言葉を長期にわたり記憶していたことがもっとも

であるといえるような事情があるとは解し難い。  

４  結論  

以上によれば，原告１３番については，特定フィブリノゲン製剤が投

与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他の

感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告１４番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告１４番の主張）  

１  亡原告１４番は，昭和５７年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明し，症状は，慢性Ｃ型肝炎から肝硬変，肝細胞がんへと進行し

た。亡原告１４番は，平成２４年●月●日，肝細胞がんにより死亡し

た。  

２  亡原告１４番は，昭和４３年●月頃，●病院耳鼻咽喉科で副鼻腔炎

の手術を左右両方行った。しかし，退院後に呼吸困難となり，再度，前

記耳鼻咽喉科を受診したところ，鼻中隔彎曲症と診断され，軟骨を削

る手術を行った。翌朝，起きると枕が真っ赤になるほど出血していた。

主治医の●●医師（以下「●医師」という。）の指示で，至急，止血の

ための点滴を行った。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  亡原告１４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１４番の１の陳述書等によっても，前記手術時や前記手術後の

亡原告１４番の具体的な病態や，当該病態に対する具体的な治療内容

は不明であり，亡原告１４番が当時，特定フィブリノゲン製剤投与を

必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

亡原告１４番が肝がんにり患した事実は認め，特定フィブリノゲン製
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剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。 

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１４の１～５，８の１，２，甲ハ１４の

１０～１２）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めるこ

とができる。  

  (1) 亡原告１４番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

    亡原告１４番には１人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告１４番は，昭和４３年●～●月頃，●病院において副鼻腔

炎及び鼻中隔彎曲症に対する手術を受けた。  

(3) 亡原告１４番は，●病院において，遅くとも平成１１年●月●日

にＣ型肝炎，平成１４年●月●日に肝硬変と診断され，平成１７年●

月●日，肝細胞がんの告知を受けた。平成２４年●月●日時点におい

て，肝細胞がんのコントロールは困難な状態となり，亡原告１４番は，

同年●月●日，死亡した。  

(4) ●病院は，弁護士会照会に対し，製薬会社の納入記録によれば，

昭和５７年８月頃から昭和６３年７月頃まで同病院に特定フィブリ

ノゲン製剤が納入されていた可能性があるが，同病院では記録を廃

棄しており，詳細は不明であると回答した。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１４番の１の陳述書（甲ハ１４の１，１１）の要旨は以下の

とおりである。  

亡原告１４番，亡原告１４番の両親及び１人のきょうだいは，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していない。  

亡原告１４番は，昭和４３年●月頃，●病院耳鼻咽喉科で副鼻腔炎
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の手術を左右両方行った。しかし，退院後に呼吸困難となり，再度，

前記耳鼻咽喉科を受診したところ，鼻中隔彎曲症と診断され，軟骨を

削る手術を行った。その当日又は翌朝，枕が真っ赤になるほど出血し，

主治医の●医師の指示で，至急，止血のための点滴を行った。亡原告

１４番は，●医師から，「止血剤を打とう」と言われた記憶があるそ

うである。●医師は，手術のときに，手が滑って左右の鼻の間の仕切

りに穴を開けてしまったと謝罪した。  

昭和５７年，●病院で検査し，亡原告１４番がＣ型肝炎ウイルスに

感染していることが分かった。その後，病気は慢性Ｃ型肝炎から肝硬

変に進行し，平成１７年には肝細胞がんの告知を受けた。それから平

成２４年●月●日に死亡するまで，何度も入院と退院を繰り返した。 

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，亡原告１４番は，昭和４３年●～●月頃，

●病院において副鼻腔炎及び鼻中隔彎曲症に対する手術を受けた

ことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和４３年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。  

  また，前記陳述書には，鼻中隔彎曲症に対する手術を受けた後，

枕が真っ赤になるほど出血し，止血のための点滴を行ったと記載

されているにとどまり，亡原告１４番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告１４番については，特定フィブリノゲン製剤
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が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１５番の主張）  

１  原告１５番の妻は，慢性Ｃ型肝炎にり患し，その後，肝硬変，肝がん

へと進行し，平成１１年●月●日，肝がん又は肝硬変により死亡した。  

２  原告１５番の妻は，昭和４８年●月●日，●医院において，帝王切開

により男児を出産した。その際の出血量は，母子手帳によると中等量

であった。  

３  主治医の●●医師（以下「●医師」という。）によれば，当時，●医

院に特定フィブリノゲン製剤が置かれていたとのことである。  

４  原告１５番の妻がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医院におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との因果関係は否認する。  

２  原告１５番の陳述書には，原告１５番の妻が特定フィブリノゲン製

剤を投与された旨の記載はなく，前記陳述書によっても，原告１５番

の妻が当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であった

とは認められない。  

（補助参加人の主張）  

 原告１５番の妻が肝がんにり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１５の１～７）及び弁論の全趣旨を総合
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すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１５番の妻は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

    原告１５番の妻には３人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５番の妻は，昭和４８年●月●日，●医院において，帝王

切開により男児を出産した。その際の出血量は，中等量であった。  

(3) 原告１５番の妻は，平成１１年●月●日，肝不全により死亡した。

死亡診断書には，慢性Ｃ型肝炎が肝硬変の原因となり，肝硬変が肝不

全の原因となった旨，肝細胞がんが，直接には死因に関係しないが前

記の傷病経過に影響を及ぼした旨の記載がある。  

  原告１５番の妻は，生前，●病院，●医療センター及び●病院（現

在は●病院）において治療を受けた。  

(4) 原告１５番の妻に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあ

ることを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン

製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１５番の妻に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおり

である。  

  ア  原告１５番の陳述書（甲ハ１５の１）  

    原告１５番も含めて原告１５番の妻の家族にＣ型肝炎ウイルス

に感染した者はいない。  

原告１５番の妻は，出産予定日である昭和４８年●月●日を過ぎ

ても胎児が産道へ下りてこず，同年●月●日，●医院において，帝

王切開により男児を出産した。後から，へその緒が胎児の首に絡ん

でいたことが分かった。  

原告１５番の妻は，平成７年●月，●病院においてＣ型肝炎と診

断され，同年●月まで同病院に入院した。平成１１年●月，●医療
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センターに入院したが，当時，病状は肝炎から肝硬変に進行してい

た。同年●月，●病院に転院した。この時点で，肝がんへ進行して

いたそうである。  

原告１５番の妻は，同年●月●日，肝がんにより死亡した。  

イ  ●医師作成の回答書（甲ハ１５の８）  

昭和４８年●月頃，特定フィブリノゲン製剤等を製薬会社から購

入し，又はそれを使用していた記録はないし，記憶もない。  

前記出産の際，特定フィブリノゲン製剤等を使用した可能性につ

いても不明である。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告１５番の妻が，昭和４８年●月●日，

●医院において，帝王切開により男児を出産し，その際に中等量の

出血をしたことを認めることができる。  

イ  しかし，●医院において，昭和４８年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１５番の妻に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１５番の妻については，特定フィブリノゲン製

剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１７番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１７番の主張）  

 １  原告１７番は，平成２年に受けた肝生検により，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明した。  

 ２  原告１７番は，昭和４８年春頃から夏頃にかけて，●病院において

左手首黒色斑切除手術を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告１７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１７番の左手首黒色斑切除手術の具体的手術状況や，手術当時

の具体的な病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必

要とする病態であったとは認められない。  

   特定フィブリノゲン製剤を用いて調製されるフィブリン糊は，昭和

５６年●月●日に基礎的研究の結果が発表され，その後にフィブリン

糊研究会において研究が進められたのであり，昭和４８年当時に用い

られていたとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  
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前記前提事実に証拠（甲ハ１７の１～４，６，９，原告１７番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１７番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告１７

番には１人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１７番には，生まれつき，左手首を手首一周の４分の３程度

覆う黒色斑があったところ，昭和４８年春から夏頃に，●病院にお

いて，前記黒色斑部分の皮膚を切除し，左足鼠径部から同程度の皮

膚を移植するという内容の手術を受けた。  

  (3) 原告１７番は，平成２年に受けた会社の定期健康診断の結果，肝

機能の数値に異常があり，その後に●医療センターで受けた肝生検

の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。現在は，

治療によってＣ型肝炎ウイルスが消失した状態で，無症候性キャリ

アである。  

  (4) ●病院は，昭和４５年当時の診療科目は不明であり，昭和４６年

から昭和４８年度には１２の診療科目を有し，病院全体における医

師数（年度末人員）は，昭和４５年度は不明，昭和４６年度は４９

名，昭和４７年度は５４名，昭和４８年度は５６名，病院全体の看

護師数（年度末人員）は，昭和４５年度は不明，昭和４６年度は１

９３名，昭和４７年度は２１６名，昭和４８年度は２１２名，病院

全体の年間手術件数は，昭和４５年度は不明，昭和４６年度は２５

３１件，昭和４７年度は２８２８件，昭和４８年度は２７２６件で

あった。  

  (5) 原告１７番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納

入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  
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  (1) 原告１７番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告１７番の陳述書（甲ハ１７の１）  

     原告１７番には，生まれた時から，左手首を４分の３程度覆う

大きさの黒色斑があった。原告１７番の両親は，原告１７番が幼

い頃，●小児科の●●医師（以下「●医師」という。）に前記黒色

斑の相談をしており，●医師は，診察の上，将来悪性に変化する

ことがあるので，早い時期に除去した方がいいとアドバイスをし

たそうである。  

     原告１７番は，昭和４８年春頃から夏頃，●病院で黒色斑の除

去手術を受けた。手術の内容は，左手首の黒色斑を除去し，そこ

に原告１７番の左足鼠径部の皮膚を移植するというものだった。

手術そのものの様子は覚えていない。  

     平成２年，健康診断において，非Ａ非Ｂ型肝炎と診断され，そ

の後，●医療センターで受けた肝生検によりＣ型肝炎ウイルスに

感染していることが分かった。  

感染判明後は，同センターでインターフェロン治療を受けたが，

ウイルス消滅には至らなかった。その後，●内科で１年間程度治

療を受けた。平成１９年に●病院で再度インターフェロン治療を

受け，現在はウイルスが消失し，完治している。  

原告１７番は，薬害肝炎のことを知って，●病院にカルテが残

っていないか問い合わせたが，残っていないとの回答であった。  

     原告１７番の親族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。また，原告１７番は，前記手術や肝生検以外に，怪我や病

気で手術や入院したことはなく，ピアス，輸血，入れ墨，人工透

析などはしていない。  
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   イ  原告１７番の母の陳述書（甲ハ１７の２）  

     原告１７番は，生まれた時から，左手首が４分の３程度黒色斑

で覆われた状態であった。  

かかりつけの病院である●小児科の●医師から「このような黒

色斑は悪性に変化することがあるので，早い時期に取った方がよ

い。」とのアドバイスを受け，同医師から紹介を受けた●病院にお

いて，左手首患部の皮膚を切除し，左足鼠径部の皮膚を切除して

左手首に皮膚移植する手術を受けた。この手術に関しては，平成

２３年●月●日に，親しくしていた当時の隣人から，「●病院で手

術して，手首に包帯を巻いていたのを今も覚えていますよ。」との

証言をもらった。  

   ウ  原告１７番の供述（本人尋問）  

     平成３０年に母が健康診断によりＣ型肝炎のキャリアだという

ことが分かった。なお，原告１７番がＣ型肝炎ウイルスに感染し

ていると判明した平成２年の時点で，原告１７番の家族全員が検

査を受けたところ，当時は母がキャリアであることは分からなか

った。  

     原告１７番の左手首にあった黒色斑は，３歳当時に手首の前面

を覆う大きさだったため，５ｃｍ以上あったと思う。●病院にお

いて，黒色斑の原因についての説明はなかった。  

     黒色斑の除去手術がされた時期は，昭和４５年当時の写真で，

黒色斑が写っているものと，左手首に包帯を巻いているものの間

ということからおおよその推測をしている。前記手術に関し，●

病院のどこの診療科を受診したか及び執刀医の名前は覚えていな

い。前記手術では出血をしているはずであるが，具体的な出血量，

点滴・輸血の有無は分からない。止血剤を使ったかどうかも分か
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らないが，おそらく前記手術の際に投与されたと推測している。  

     平成２２年頃に，新聞の報道で，フィブリノゲン製剤のことを

知った。同製剤を使っている病院の一覧に，●病院も入っていた

ので，同病院に原告１７番のカルテが残っていないか問い合わせ

たが，残っていないとの回答だった。  

  (2) 検討  

   ア  原告１７番において，昭和４５年春から夏頃に，●病院で前記

黒色斑部分の皮膚を切除し，左足鼠径部から同程度の皮膚を移植

するという内容の手術を受けたとの事実に関し，診断書，カルテ

その他医療機関の作成した証拠があるものではないが，原告１７

番及び同人の母の陳述書や本人尋問で具体的状況が述べられてい

ることや，原告１７番の左手首黒色斑につき，昭和４８年頃に●

病院へ紹介した旨が記載された●医師の平成２３年●月●日付け

証明書（甲ハ１７の３）があることから，そのような事実があっ

たことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において昭和４５年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１７番に対し特定フィブリノゲン製剤

を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

   ウ  医学的知見として，皮膚移植（遊離植皮）や裂皮膚弁の接着に

フィブリン糊を使用したという報告（甲ア１７）が示されている

が，これらによっても，原告１７番に，具体的状況に照らして特

定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには不十分で

ある。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１７番については，特定フィブリノゲン製剤が
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投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１９番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１９番の主張）  

１  原告１９番は，平成５年末頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明した。原告１９番は，慢性Ｃ型肝炎にり患している。  

２  原告１９番は，昭和４９年●月●日，オートバイを運転中転倒し，ガ

ードロープの支柱に後頭部を強打し，ロープを固定するために同支柱

に設置されていたボルトが頭部に突き刺さるという事故に遭い，脳挫

傷を起こした。出血量は大量であり，少なくとも６８００ｍｌ程の出

血があった。原告１９番は，●病院（現在は●病院）に搬送され，緊急

手術を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

４  原告１９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，原告１９番が慢性Ｃ型肝炎にり患し

た事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝

炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告１９番の陳述書によっても，原告１９番が当時，特定フィブリ

ノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  前記陳述書には，前記手術の際の出血に関し，２００ｍｌ入りの輸

血パックを３４パック使用するほどであった旨の記載があるが，原告

１９番の父から聞いた内容を述べる，いわゆる再伝聞供述である上，

これを裏付ける証拠はないから，当該供述の信用性を認めることはで
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きない。  

  また，前記陳述書には，緑の十字マークが付された透明の小瓶の点

滴を受けた旨の記載があるが，これを信用することはできない上，ミ

ドリ十字が製造販売していた製剤は多数あり，これらには，いずれも

前記マークが付いていたと考えられるから，前記記載により特定フィ

ブリノゲン製剤投与の事実を認めることはできない。  

  さらに，原告１９番の主張を前提とすると，前記手術の麻酔を担当

したのは●●医師であるが，求釈明に対する原告１９番の回答によれ

ば，同医師は，特定フィブリノゲン製剤を投与した経験はないとのこ

とである。  

（補助参加人の主張）  

 被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１９の１～５）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１９番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

    原告１９番には１人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１９番は，昭和４９年●月●日，オートバイを運転中転倒し，

ガードロープの支柱に後頭部を強打し，ロープを固定するために同

支柱に設置されていたボルトが頭部に突き刺さるという事故に遭い，

●病院に搬送され，緊急手術を受けた。  

(3) 原告１９番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成１４年●月以降は，

●病院でインターフェロンの投与等の治療を受けている。  

(4) 原告１９番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤
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の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１９番の陳述書（甲ハ１９の１，５）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１９番の知る限り，原告１９番の両親及びきょうだいはＣ型

肝炎ウイルスに感染していない。  

  昭和４９年●月●日，友人と共にバイクで山道を下っていたとこ

ろ，前記事故に遭った。気付いたときには既に●病院に搬送されてお

り，前記事故後の詳細については記憶していない。ガードロープの支

柱に設置されたボルトに後頭部を打ち付け，脳挫傷したとのことで

あり，頭蓋骨を骨折している。  

  前記事故後，病院で服を切られているときに一瞬目を覚ましたが，

はっきりと意識が戻ったのは，手術が終わってから数日後のことで

ある。医師らから聞いたところによると，手術は徹夜で行われ，血圧

がかなり低下するなど，一時は危険な状態に至ったとのことであっ

た。また，原告１９番の父によると，手術当時の出血量は，１パック

２００ｍｌ入りの輸血パックを３４パックも使用するほどであった

そうである。  

  手術後意識が戻ったときに，緑の十字マークが付された透明の小

瓶に入った液体が点滴されていたことを記憶している。その小瓶の

横には「リンゲル」と記載された瓶が吊るされていた。当時，医師ら

から，フィブリノゲン製剤の使用について説明を受けたことはない。 

  手術の記憶はないが，頭蓋骨に今でも穴が開いていて，その穴に蓋

がされていること，手術後，頭の中からドレーンが出ていたと記憶し

ていることからすると，頭蓋骨を開いて脳に対して何らかの処置を

されたことは間違いない。  
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  平成５年末頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，現

在は，●病院で治療を受けている。  

  Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告１９番が，昭和４９年●月●日，前記

事故に遭い，●病院において緊急手術を受けたことを認めること

ができる。また，前記事故の態様等に照らせば，相当量の出血があ

ったことを推認することができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和４９年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１９番に対する治療の際に特定フィブ

リノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明

らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

なお，原告１９番は，少なくとも６８００ｍｌ程の出血があった

旨主張し，原告１９番の陳述書には，原告１９番の父から，手術当

時の出血量は，１パック２００ｍｌ入りの輸血パックを３４パック

も使用するほどであったと聞いたと記載されているが，実際にかか

る量の輸血がされたことを裏付ける他の証拠はない。したがって，

前記陳述書により，かかる量の輸血がされたと認めることはできず，

原告１９番の前記主張を採用することはできない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１９番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告２１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告２１番の主張）  

１  原告２１番は，昭和６０年●月●日，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，平成４年●月●日から同年●月●日まで，慢性Ｃ

型肝炎の治療のために，●病院に入院した。  

２  原告２１番は，昭和５６年●月下旬，●病院（現在は●医療センタ

ー・●医療センター，以下「●病院」という。）整形外科において，左

手の外反肘を矯正するために，骨切り術及び骨接合術を受けた。  

３  ●病院には，昭和５６年７月に特定フィブリノゲン製剤が，昭和５

５年１２月及び昭和５６年１月に特定血液凝固第Ⅸ因子製剤（クリス

マシン）が納入された。  

４  原告２１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型ウイルス感染の事実，原告２１番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事

実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウ

イルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告２１番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はなく，単に前記手術の際に特定フィブリノゲン製剤を用いて

作成されたフィブリン糊を使用されたに違いない旨の記載があるにと

どまる。  

また，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績に照らす

と，昭和５６年●月当時，特定フィブリノゲン製剤が同病院に存在した

とは考え難い。  
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（補助参加人の主張）  

 被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ２１の１～５，８，１２～１４，１６，１

８，１９）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めること

ができる。  

(1) 原告２１番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告２１番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告２１番は，昭和６０年●月●日，●病院で肝機能障害を指摘

された後，同年●月●日，●病院で非Ａ非Ｂ活動性肝炎と診断され，

治療を受けた。  

  原告２１番は，昭和６１年春に神戸市に転居してから，●病院等で

治療を受けた。  

原告２１番は，●病院で慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成４年●月●

日から同病院に入通院し，インターフェロン治療を受けるなどした。 

平成２０年●月●日のＨＣＶ抗体検査では陽性であったが，平成

２４年●月●日のＨＣＶ核酸定量検査ではＣ型肝炎ウイルスは未検

出となった。  

(3) ●病院には，昭和５５年１２月に６本の特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤が納入されたが，同年に特定フィブリノゲン製剤は納入されてい

ない。また，昭和５６年７月に２本の特定フィブリノゲン製剤，同年

に合計１０本の特定血液凝固第Ⅸ因子製剤が納入された。  

  原告２１番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあること

を示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  
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(1) 原告２１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

ア  原告２１番の陳述書（甲ハ２１の１）  

  原告２１番の家族は誰もＣ型肝炎ウイルスに感染していない。  

  原告２１番が４歳のとき，叔母が原告２１番の左肘の上に尻餅

をつき，複雑骨折し，整骨院で治療した。しかし，左手が肘の部分

から外側に曲がった状態になってしまった。  

  原告２１番は，昭和５６年●月下旬，●病院整形外科において，

●●医師（以下「●医師」という。）により，曲がっていた左手の

手術（左手の肘の部分〔上腕骨と尺骨・橈骨が関節で接続する部分〕

の骨を三角に切り取り，残った部分を，接着剤を使って金属で留め

るという手術）を受けた。  

  半年後，●医師が週１回出向していた●病院で金属を取り除く

手術を受けた。  

  昭和６０年●月●日，●病院で肝機能異常を指摘され，同年●月，

●病院に検査入院し，同年●月●日に肝生検を行った結果，活動性

非Ａ非Ｂ肝炎と診断された。以後，同病院，●医院及び●病院で治

療を受けたが，平成３年●月●日，同病院で肝生検を行った結果，

慢性Ｃ型肝炎の末期と診断された。平成４年●月●日から同年●

月●日まで，●病院に入院し，インターフェロン治療を受けた。退

院後も同病院でインターフェロン治療を続け，平成６年●月●日

には数値が正常となった。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤がフィブリン糊として使用されたこと以外に

ない。  

イ  原告２１番の長女の陳述書（甲ハ２１の１７）  
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  昭和５６年●月●日から同年●月●日までの連休中，中学校の

寮から帰宅し，原告２１番が腕の手術をして入院している●病院

に見舞いに行った。  

  原告２１番がＣ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院にお

ける処置の際に切った骨をフィブリン糊で接着したからである。  

  (2) 検討  

ア  原告２１番の昭和５６年●月下旬の左手の手術に関し，診断書

やカルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，

前記各陳述書には具体的な手術内容等が記載してあり，原告２１

番がそのような手術を受けたことを認めることができる。  

イ  しかし，前記１ (3)のとおり，昭和５５年●月から昭和５６年●

月まで，●病院に特定フィブリノゲン製剤は納入されておらず，昭

和５６年●月下旬当時，同病院において特定フィブリノゲン製剤

が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。  

また，前記各陳述書において，前記手術の際にフィブリン糊が使

用されたとする具体的な根拠や裏付けとなる事情はなく，原告２１

番に対する治療の際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあっ

たかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認める

に足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告２１番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告２２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告２２番の主張）  

１  原告２２番は，平成１３年●月●日，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎との診断を受け，治療を継続し

ている。  

２  原告２２番は，平成元年●月●日，勤務中の工場内において，ゴム製

品製造のための電動ロールに左手を巻き込まれるという事故に遭い，

同事故により，左手にデグロービング損傷（外力によって皮膚，骨格

筋，血管，神経，腱及び骨など複数の組織が広く破壊される損傷）を負

った。同事故直後，原告２２番は，●病院に搬送され，患部の消毒や止

血を受けつつ，患部の組織が生きているのかどうかの判定を受けた。

原告２２番は，同年●月●日，●病院において，左手親指以外の指を切

断し，腹部の皮膚を左手に移植する手術を受けた。  

  前記手術前に実施された血液検査においては，何ら異常所見はみら

れなかった。また，原告２１番は，術後しばらくして，医師から，事故

後手術に至るまでの間に合計約３２００ｍｌの出血があった旨の説明

を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告２２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与

の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  
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２  原告２２番の陳述書によっても，原告２２番が当時，特定フィブリ

ノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。●病院

の医師は，原告２２番が同病院に搬送された翌日である平成元年●月

●日に血液検査を実施したが，「フィブリノーゲン量」の測定をしてお

らず，同医師が少なくとも当時，血液中の「フィブリノーゲン量」を問

題視していなかったと認められるし，前記血液検査の結果を見ても，

低フィブリノゲン血症や，その要因となるＤＩＣの発症をうかがわせ

る内容は存しない。  

  なお，前記陳述書には，小さな瓶の点滴を受けた旨の記載があるが，

これを信用することはできない上，当該点滴が特定フィブリノゲン製

剤である旨を医師等から聞いておらず，当該点滴が特定フィブリノゲ

ン製剤であると考える具体的根拠も何ら明らかにしていないから，前

記記載により特定フィブリノゲン製剤投与の事実を認めることはでき

ない。  

さらに，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績に照ら

すと，平成元年当時，特定フィブリノゲン製剤が同病院に存在したとは

考え難い。  

（補助参加人の主張）  

 原告２２番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ２２の１～８，乙ハ２２の１）及び弁論

の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告２２番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

    原告２２番には４人のきょうだいがいる。  
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(2) 原告２２番は，平成元年●月●日，勤務中の工場内において，ゴ

ム製品製造のための電動ロールに左手を巻き込まれるという事故に

遭い，左手に傷害を負った。原告２２番は，同年●月●日，●病院で

血液検査を受け，同年●月●日，左手の親指以外の指を切断し，腹部

の皮膚を左手に移植する手術を受けた。  

(3) 原告２２番は，平成１３年●月●日，●病院で血液検査を受け，

同月●日，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，同月●日

に行われた血液検査によっても同感染が確認された。  

  原告２２番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成２４年時点において

は，●医療センターで治療を受けている。  

(4) ●病院には，昭和６２年１月に２本の特定フィブリノゲン製剤が

納入され，同年４月に１本が返品された後，特定フィブリノゲン製剤

の納入記録はない。また，原告２２番に特定フィブリノゲン製剤を使

った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告２２番の陳述書（甲ハ２２の６）の要旨は以下のとおりであ

る。  

  原告２２番の家族にＣ型肝炎にり患した者はいない。  

  原告２２番は，平成元年●月●日，勤務中の工場内において，ゴム

製品製造のための電動ロールに左手を巻き込まれるという事故に遭

って左手に傷害を負い，●病院に救急搬送された。左手は，手首から

指先までの所々の肉が削げ落ちている状態だった。  

  事故当日に受けた治療で記憶しているのは，ヨードチンキのよう

なもので負傷部分を消毒され，患部を包帯でぐるぐる巻きにされた

こと，止血等のために２種類の点滴を受けたことである。  

  事故後，１０日ほどは，同病院に入院しながら，消毒及び点滴等の
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治療を受けた。手術するまでに１０日ほどの期間を空けたのは，左手

の細胞のうち生きている部分と壊死している部分を判別するためで

あるという説明を，同病院の誰かから受けた。出血量が多く，包帯が

血の色で真っ赤になっていたことをよく覚えている。  

  点滴は，小瓶に入っているものと，５００ｍｌの容量のペットボト

ルくらいの大きさの容器に入っているものがあった。小瓶の点滴に

ついては，点滴された薬品の入れ物は，ヤクルトの容器と同じか少し

大きい程度の大きさの透明のガラス瓶のような瓶であり，その瓶の

中には透明の液体が入っていたと記憶している。小瓶の点滴は，何度

か使用されただけであり，今思えば，この小瓶がフィブリノゲン製剤

だったのだと思う。  

  原告２２番は，同年●月●日，左手の親指以外の指を切断し，腹部

の皮膚を左手に移植する手術を受けた。腹部の皮膚移植のためには，

術後，４５日ほど，腹部に左手を縫い付けた状態のままにしておく必

要があり，とても大変な手術であった。全身麻酔を打たれていたので，

手術中の記憶はない。術後しばらくして，出血量について，同年●月

●日に●病院に運び込まれてからそのときまでの間に，約３２００

ｍｌもの出血があったと聞いた。  

  術後しばらくしてから，ウイルスに感染しているとの診断を受け

たが，明確にＣ型肝炎に感染しているとは言われなかった。平成１３

年，●病院においてＣ型肝炎であると宣告された。以降，●病院で治

療を受け，平成２２年からは●医療センターでインターフェロン治

療を続けており，現在，慢性肝炎と診断されている。  

  Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  
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ア  前記１ (2)のとおり，原告２２番は，平成元年●月●日，前記事

故に遭い，●病院において，同年●月●日に行われた前記手術等の

治療を受けたことを認めることができる。また，前記事故の態様等

に照らせば，相当量の出血があったことを推認することができる。 

イ  しかし，●病院において，平成元年当時特定フィブリノゲン製剤

が使われていたか，原告２２番に対する治療の際に特定フィブリ

ノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明ら

かでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

なお，原告２２番は，事故後手術に至るまでの間に合計約３２０

０ｍｌの出血があった旨主張し，原告２２番の陳述書にはこれに沿

う記載があるが，実際にかかる量の出血があったことを裏付ける他

の証拠はない。したがって，前記陳述書により，かかる量の出血が

あったと認めることはできず，原告２２番の前記主張を採用するこ

とはできない。  

３  結論  

   以上によれば，原告２２番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告２４番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告２４番の主張）  

１  原告２４番は，平成１５年●月●日に健診を受け，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明した。原告２４番の現在の病態は，慢性

Ｃ型肝炎である。  

２  原告２４番は，昭和３９年●月●日，●医療センター（以下「●医療

センター」という。）において，第二子（女児）を出産した。その際の

出血量は中等量であった。  

  原告２４番は，平成５年●月●日頃，バイクに乗っていて転倒し，右

足の靱帯を切断する怪我を負い，同月●日，●整形外科病院において

靱帯再建術の手術を受けた。  

３  ●医療センター及び●整形外科病院は，厚生労働省が公表した特定

フィブリノゲン製剤の納入先医療機関である。  

４  原告２４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医療センター及

び●整形外科病院における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であ

り，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，原告２４番が慢性Ｃ型肝炎にり患し

た事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝

炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告２４番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はなく，前記陳述書によっても，原告２４番が前記出産又は前

記手術当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であった

とは認められない。  
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  前記出産について，母子手帳が提出されているが，前記出産は「正

常」，その際の出血量は「中等量」であり，特段，多量の出血をしたこ

とをうかがわせる記載はない。  

前記手術について，特定フィブリノゲン製剤の有効期限は３年であ

るところ，●整形外科病院には，平成２年から平成５年までの間，特定

フィブリノゲン製剤は１本も納入されていない。  

（補助参加人の主張）  

 被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ２４の１，２，５～８，乙ハ２４の１）及

び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告２４番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告２４番には４人のきょうだいがいる。  

(2) 原告２４番は，昭和３９年●月●日，●医療センターにおいて，

第二子（女児）を出産し，その際に中等量の出血をした。  

(3) 原告２４番は，平成１５年●月●日に受けた肝炎ウイルス検診を

契機として，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。原告

２４番は，以後，●病院において治療を受けており，遅くとも平成２

３年●月●日には慢性Ｃ型肝炎と診断されている。  

(4) 原告２４番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテの証拠提出はない。  

  ●医療センターは，弁護士会照会に対し，昭和５４年以前の特定フ

ィブリノゲン製剤の納入実績は不明である旨回答した。また，●整形

外科病院には，昭和６１年以降，特定フィブリノゲン製剤は納入され

ていない。  
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２  関係者の供述等の検討  

 (1) 原告２４番の陳述書（甲ハ２４の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

原告２４番の家族にＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

原告２４番は，昭和３７年●月●日，●病院において，第一子（女

児）を出産した。そのときは何事もなかった。  

原告２４番は，昭和３９年●月●日，●医療センターにおいて，第

二子（女児）を出産した。出産当日の朝に陣痛が来て同医療センター

へ行ったが，第二子（女児）はなかなか生まれず，●●医師（以下「●

医師」という。）がお腹の上に乗ってぎゅうぎゅう押して分娩しよう

とした。●医師が「引っ張り出すぞ」と言っているのが聞こえて，第

二子（女児）を医師や看護師らで引っ張り出したようであった。とて

も痛く，その後しばらく分娩台で動けなかった。そばにいた婦長から，

「出血がひどいから止血をするのでしばらくいてください。子供が

大きくて裂けたので縫ってます」と言われ，腕に注射をされ，病室に

戻った後も点滴を受けた。  

出産後に退院して１週間くらい経った頃，風邪を引いたような気

がして●医院を受診したところ，肝臓が弱っているから気を付ける

ように言われた。  

原告２４番は，平成５年●月●日，バイクに乗っていて転倒し，●

整形外科病院を受診した。同病院において，右足の靱帯が切断してい

る，すぐに手術してくっつけないと歩けなくなると言われ，すぐに入

院して同月●日に手術を受けた。同年●月●日頃まで，入院した。  

  平成１５年になって，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判

明し，以後，●病院において治療を受けている。  

  原告２４番が，●整形外科病院の事務員に対し，フィブリノゲン製
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剤の使用実績の証明書を作成してほしいと求めたところ，同事務員

は，フィブリノゲン製剤を糊として使用したことがあると言い，フィ

ブリノゲン製剤の納入実績の書面を渡してくれた。また，同事務員は，

フィブリノゲン製剤を返したことになっているが，実際には返さな

いで使っていると言った。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●医療センター及び●整形

外科病院における処置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと

以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告２４番は，昭和３９年●月●日，●医

療センターにおいて，第二子（女児）を出産したことを認めること

ができる。また，原告２４番の平成５年●月●日の手術に関し，診

断書やカルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではない

が，前記陳述書には具体的状況が記載してあり，平成５年●月●日

から同年●月●日までの入院に対し保険金が支払われていること

（甲ハ２４の３）を併せ考慮すれば，原告２４番が平成５年●月●

日，●整形外科病院において右足の靱帯切断に対する手術を受け

たことを認めることができる。  

イ  しかし，●医療センターにおいて前記出産当時，●整形外科病院

において前記手術当時，特定フィブリノゲン製剤が使われていた

か，原告２４番に対する治療の際に特定フィブリノゲン製剤を使

う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他に

これを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告２４番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他
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の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告２８番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告２８番の主張）  

１  原告２８番は，平成４年，医師から，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることを告げられ，その後，慢性Ｃ型肝炎と診断された。  

２  原告２８番は，昭和５５年●月●日，●病院（現在は財団法人●病

院，以下，名称変更の前後を問わず「●病院」という。）において，全

前置胎盤と診断され，帝王切開により第二子（女児）を出産した。その

際の出血量は多量で，母子手帳には１９９５ｍｌ（羊水こみ）と記載さ

れた。  

３  ●病院には，昭和５５年７月に４本，同年８月に４本，同年９月に６

本，同年１２月に３本の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

４  原告２８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，原告２８番が慢性Ｃ型肝炎にり患し

た事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝

炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告２８番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はない。なお，前記陳述書には，前記出産の数日から数週間前，

止血剤を投与された旨の記載があるが，当該止血剤が特定フィブリノ

ゲン製剤を指すとは認められない。  

また，前記陳述書によっても，原告２８番が当時，特定フィブリノゲ

ン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  前記出産に係る出産記録簿には，「分娩時ノ処置」欄に，前記出産の
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際に使用したと考えられる多数の製剤や，念のために使用した機器が

記載されているが，この中に特定フィブリノゲン製剤の記載はない。

そうすると，前記出産記録簿の記載からは，特定フィブリノゲン製剤

投与がされていないことが推認されるというべきである。  

  ●●医師（以下「●医師」という。）作成の回答書には，前記出産時

における特定フィブリノゲン製剤投与に関し，「帝王切開術時に使用し

た可能性はあります」と記載されているのみであり，積極的に特定フ

ィブリノゲン製剤投与を推認させるに足りる事情は何ら記載されてい

ない。  

（補助参加人の主張）  

●医師の回答書は，なぜ原告２８番に対して特定フィブリノゲン製剤

を投与した可能性があると回答できるのか，その根拠が明らかではない。

また，同医師の特定フィブリノゲン製剤の具体的な投与方針や投与頻度

等についても記載がなく不明であり，同医師が，どのような場合におい

て，特定フィブリノゲン製剤を投与していたのか，全く明らかにされて

いない。したがって，前記回答書のみをもって，原告２８番に対する特定

フィブリノゲン製剤投与は証明し得ない。また，原告２８番の陳述書に

は，出産前に止血剤を投与された旨の記載があるが，当該止血剤が特定

フィブリノゲン製剤を指すとの記載は全くない。その他は，被告の主張

と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ２８の１，２，４～７）及び弁論の全趣

旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告２８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告２８番は，昭和５５年●月●日，●病院において，腹式帝王
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切開により第二子（女児）を出産した。その際の出血量は，多量（羊

水込みで１９９５ｍｌ）であり，出産記録簿には，使用された製剤及

び機器等が記載されているが，特定フィブリノゲン製剤に関する記

載はない。  

(3) 原告２８番は，平成４年，医療法人●内科においてＣ型肝炎ウイ

ルスに感染している旨の指摘を受け，同内科の医師の紹介により，平

成１２年●月●日，●病院（現在は●医療センター，以下，名称の変

更の前後を問わず「●病院」という。）を受診した。原告２８番は，

同病院において慢性Ｃ型肝炎と診断され，インターフェロンの投与

等の治療を受けるようになった。  

(4) ●病院には，昭和５５年に合計２７本の特定フィブリノゲン製剤

が納入されたが，原告２８番に特定フィブリノゲン製剤を使った可

能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告２８番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

  ア  原告２８番の陳述書（甲ハ２８の１）  

    原告２８番は，第二子（女児）妊娠時，２７週目で異常出血が見

られ，●病院を受診したところ，●医師により前置胎盤と診断さ

れ，昭和５５年●月の連休前から出産までの約３か月間，入院し

た。  

    ３０週に入った頃から２，３度ほど出血があり，その度に止血

剤を点滴した。そして，昭和５５年●月●日の夜半，大量出血し，

止血剤を投与された。当直の看護師が，原告２８番に対し，「大丈

夫ですよ，すぐに止血剤を入れますからね，安心してください」と

言ったことをはっきりと覚えている。  
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    昭和５５年●月●日，●医師により，帝王切開で第二子（女児）

を出産した。出産時も大量出血で，母子手帳には「１９９５ｍｌ

（羊水こみ）」と記載されたが，原告２８番は，第二子（女児）を

見せてもらった後は全身麻酔されたので，その後の記憶は全くな

い。  

    昭和５６年●月，第二子（女児）が麻しんを発症したので●小児

科内科を受診し，春頃から倦怠感を感じるようになった原告２８

番も念のため血液検査をしてもらったところ，急性肝炎と診断さ

れ，非Ａ非Ｂ型とも言われた。平成４年，医療法人●内科において

Ｃ型肝炎と告知され，平成１２年●月，●病院において慢性Ｃ型

肝炎と診断された。以後，同病院でインターフェロンの投与等の

治療を受けている。  

    Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際

にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

イ  ●医師の回答書（甲ハ２８の３，８）  

  ●病院において，昭和５５年●月●日に出産した原告２８番を

診察していたのは，多分自分であると思う。当時，同病院ではフィ

ブリノゲン製剤等を使用しており，原告２８番の帝王切開術時に

フィブリノゲン製剤等を使用した可能性はある。  

  フィブリノゲン製剤の投与方針に関し，出血量による使用の基

準は特になく，臨床的に血液凝固能の低下がみられた場合や血液

検査で凝固素の異常が生じていた場合に投与していた。輸血との

先後は特に決まっておらず，他に止血剤としてアドナ及びトラン

サミンを使用しており，これらの止血剤により止血効果が得られ

ないときにフィブリノゲン製剤を投与していた。●病院産婦人科

としての投与方針はなく，個々の医師の判断でフィブリノゲン製
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剤を投与していた。昭和５５年当時の投与頻度は，記憶がなく全く

分からない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告２８番は，昭和５５年●月●日，

●病院において，腹式帝王切開により第二子（女児）を出産し，そ

の際の出血量は多量（羊水込みで１９９５ｍｌ）であったこと，●

病院には，同年に合計２７本の特定フィブリノゲン製剤が納入さ

れたことを認めることができる。  

イ  しかし，前記１ (2)のとおり，前記出産の際に使用された製剤及

び機器等が記載されている出産記録簿に，特定フィブリノゲン製

剤に関する記載はないところ，●医師作成の回答書は，当時帝王切

開術時に特定フィブリノゲン製剤を使用することがあったことか

ら，前記出産の際に使用された抽象的な可能性がある旨を記載し

たものにすぎず，原告２８番に対する治療の際に特定フィブリノ

ゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らか

ではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告２８番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

  



 

302 

別紙  原告３０番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告３０番の主張）  

 １  原告３０番は，平成１９年●月，●胃腸科・内科における血液検査

の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢

性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告３０番は，昭和６２年●月●日に，●病院において，大量吐血

（合計約１０００ｍｌ）に対する止血処置を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関であり，かつ，前記処置の２１か月前である昭和６０年●月に

５本の特定フィブリノゲン製剤が納入されている。  

 ４  原告３０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告３０番は，昭和６２年●月●日に，約１０００ｍｌの吐血をし，

輸血を受けたが，当時の具体的病態は明らかでなく，ＤＩＣを発症す

るなどの重篤な状態になっていたとは認められないから，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   原告３０番は，前記処置後に，医師が「止血剤」を使った旨を述べ

たと主張するが，止血剤が使用されていたとしても，原告３０番が当

該止血剤が特定フィブリノゲン製剤である旨を聞いているわけでもな

い以上，原告３０番に対する特定フィブリノゲン製剤投与の事実を推

認させるものではない。  

 （補助参加人の主張）  
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  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実   

前記前提事実に証拠（甲ハ３０の１，２，５，６，９，原告３０番本

人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。 

  (1) 原告３０番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告３０

番には１人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告３０番は，昭和６２年●月●日，自宅において突然吐血し，

搬送先の●病院の集中治療室においても再度吐血し，合計約１００

０ｍｌの吐血をした。そして，内視鏡検査の結果，急性胃潰瘍との

診断を受け，止血，輸血，抗潰瘍剤の投与の処置を受けた。  

  (3) 原告３０番は，平成１９年●月，●胃腸科・内科における血液検

査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，現在，

慢性Ｃ型肝炎にり患している。  

  (4) ●病院は，昭和６２年当時，内科ほか５の診療科目を有し，内科

における医師数は約１０名，内科の看護師数は不明，急性潰瘍によ

る大量吐血の件数は不明であった。  

  (5) ●病院には，昭和６０年に５本の特定フィブリノゲン製剤が納入

されていたが（ただし，昭和５９年に５本，昭和６２年に１本返品

されている。），原告３０番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可

能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告３０番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告３０番の平成２５年６月２０日付け陳述書（甲ハ３０の１） 
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     原告３０番は，昭和６２年●月●日，自宅で昼食の食べ物がの

どを通らず，腹痛で横になっていたところ，夕方くらいに，洗面

器に半分くらいの量の大量吐血をした。大量吐血を受けて，原告

３０番は，●病院に運ばれ，同病院の集中治療室において，●●

医師（以下「●医師」という。）の処置を受けた。原告３０番は，

集中治療室においても大量に吐血し，意識不明の状態に陥った。

後に原告３０番の妻や●医師から聞いた話では，大量吐血の原因

は急性胃潰瘍であり，集中治療室での吐血量は約５００ｍｌと大

量で，輸血する必要があったが，原告３０番の血液が「ＡＢ型の

Ｒｈマイナス」という珍しい型だったため，輸血の在庫がなく，

命が危ない状態から脱するために，「とりあえず止血剤をやりまし

ょう」とのことで，止血の処置が行われた，とのことだった。ま

た，原告３０番は，その後，同じ血液型である同人の弟の血液７

００ｍｌか８００ｍｌの輸血を受けた。止血の処置及び輸血の後，

１か月弱，●病院に入院した後，同病院を退院した。  

     原告３０番は，平成１９年●月，●胃腸科・内科で採血をした

ところ，肝数値に異常が見つかり，再度抗体検査をしたところ，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

感染判明後は。●病院に通院し，平成２０年及び平成２３年の

計２回，インターフェロン治療を受けた。平成２４年●月頃には，

Ｃ型肝炎ウイルスが検出されないようになったが，数年経ってか

ら慢性Ｃ型肝炎が再発するかもしれず，現在も定期的に通院して

検査を受けている。  

前記のとおり，平成１９年●月に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

ていることが判明して以降，●病院に対して，当時のカルテが残

っていないか問い合わせたり，●医師に処置の内容を聞いたり，
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保険会社に診断書が残っていないか問い合わせたりした。  

原告３０番は，前記処置以外，大量出血を伴う病気や怪我をし

たことはなく，輸血を受けたのも，前記処置の時のみである。ま

た，血液を提供してくれた原告３０番の弟は，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していない。  

     原告３０番の親族にＣ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告３０番は，入れ墨，違法薬物の注射器での回し打

ちをしたことはない。  

   イ  原告３０番の平成２８年８月２４日付け陳述書（甲ハ３０の１

０）  

     原告３０番は，２２，３歳の時に初めて胃潰瘍を発症し，胃薬

の処方を受けたりしていた。  

     昭和５８年●月頃，初めて自宅で吐血し，約１か月間，●外科

医院に入院し，点滴治療等を受けた。輸血や外科手術は受けてい

ない。  

     その後も，胃潰瘍をぶり返し，通院治療をしていたところ，昭

和６２年●月●日の大量吐血があったものである。  

前記大量吐血を受けて，父が近所の●内科で相談したところ，

たまたま同内科にいた●病院の内科の●医師が，同病院での受け

入れの準備をしてくれ，自動車で搬送されることになった。  

●病院に到着すると，●医師から連絡を受けて用意してくれて

いたストレッチャーに乗せられ，エレベーターで２階のＩＣＵに

そのまま運ばれ，すぐに点滴が始まった。点滴針は，右腕の肘の

内側に刺されていた記憶である。  

その後，再度吐血して，意識もうろうの状態になり，外科の医

師からの「手術しますか」との問いに対し，「私は，手術する気は
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ありません。」と答えた後は意識不明となった。  

翌日の朝頃，ＩＣＵの隣の部屋の病室のベッドの上で意識を回

復した。目を覚ました時，原告３０番の弟がいて，同人から，「夕

べ，とにかく吐血量が多くて，とりあえず止血剤をやった」，「７

００か８００の輸血をした」，「大阪の血液センターに問い合わせ

たけれども，間に合わなかった」，「僕の血液を輸血してもらった」

ということを聞いた。また，後に来た原告３０番の両親からは，

「意識不明で死にかけの状態やった」，「血液垂れ流しの状態やっ

た」，「とりあえず血を止めるために止血剤をやった」という話を

した記憶である。  

意識を回復した日の昼か夕方，●医師が病室に来て，「意識がな

くて，血液も大量出血だった」，「命が危なかった」，「今は心電図

も脈拍も安定している」というような内容の話があった。この時

は点滴をした状態であった。治療内容について，●医師から説明

を受けた記憶はない。  

   ウ  原告３０番の妻の陳述書（甲ハ３０の２）  

     原告３０番が，昭和６２年●月●日に，急性胃潰瘍により大量

に吐血し，●病院で止血等の処置を受けた際，原告３０番の妻も

同病院にいた。  

     もっとも，原告３０番の妻は，出産直後だったこともあり，医

師らとの話等については，一緒に●病院に行っていた父に任せて

いたため，詳しい経過や治療内容を，直接医師から聞いた覚えは

なく，両親から聞いた。  

     両親からは，原告３０番が意識不明になって死にかかっている

ことや，弟が医師に「（兄を）助けたってくれ」と言ったこと，弟

から血を分けてもらって輸血をしたこと，弟は大量の血を分けて
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フラフラになったこと等を聞いた。  

     原告３０番の妻は，しばらくして原告３０番の容態が落ち着い

たため，家で待つ小さい子供のために，その日のうちに自宅に帰

った。  

   エ  ●医師作成に係る平成２３年３月１２日及び同年５月１２日付

け上申書（甲ハ３０の７，８）  

     原告３０番の●病院における昭和６２年●月●日から同月●日

までの入院期間中に，当時において標準的かつ妥当な治療（止血，

輸血，抗潰瘍治療）を行った。具体的にどのような処置を行った

か，フィブリノゲン製剤を使用したかについては覚えていない。

ただし，●病院にフィブリノゲン製剤が納入されていれば，止血

のためにフィブリノゲン製剤を使用した可能性はある。  

   オ  原告３０番の供述（本人尋問）  

     昭和６２年●月●日の自宅での吐血の際，血はベッドの床に吐

き，着ていた服と下着が血で汚れた。正確な吐血量は分からない

が，後で，洗面器に半分くらいの量だったと母から聞いた。  

     ●病院では，ＩＣＵにおいて，外科の●医師により点滴治療を

受けた。点滴の容器はビニールパックで，薬剤の色は透明だった。

●医師がいたかどうかも覚えていない。点滴治療を受ける際，●

医師が「とりあえず止血剤」と言っていた。また，輸血をしまし

ょうという話も，この時点でされた記憶である。  

ＩＣＵでは再度吐血し，弟から吐血量は５００ｍｌだったと聞い

た。「入院証明書（診断書）」（甲ハ３０の５）には，約１ℓ の大量吐

血との記載があるところ，これがどの時の吐血量を量ったものなの

かは，分からないが，自宅での吐血と，病院での吐血の総量だと思

う。  
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意識が回復した後，●医師から，とりあえず止血剤打ちましたと

いうことを聞いた。おそらく，●医師は，●医師から伝え聞いて，

それを原告３０番に伝えたのだと思う。  

     現在も，慢性Ｃ型肝炎のため，半年に１回，血液検査を受けて

いる。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告３０番において，昭和６２年●月●日

に合計約１０００ｍｌの吐血をし，急性胃潰瘍との診断をされて，

止血，輸血，抗潰瘍剤の投与の処置を受けたことを認めることが

できる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和６２年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告３０番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

     なお，原告３０番は，前記処置後に，医師から止血剤を使った

と聞いた旨述べるが，他方で止血剤の名前は聞いていないとも述

べており，これだけでは，原告３０番に，具体的状況に照らして

特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには不十分

である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告３０番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告３１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告３１番の主張）  

１  亡原告３１番は，平成１４年頃に受けた血液検査の結果，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染していることが判明し，慢性Ｃ型肝炎及び肝細胞がん

であるとの診断を受けている。亡原告３１番は，平成２４年●月●日，

死亡した。  

２  亡原告３１番は，昭和６０年●月●日，●産婦人科において，帝王切

開により出産した。この際の出血量は１１００ｍｌと多量である。ま

た，前記出産当時，亡原告３１番は全前置胎盤であると診断されてお

り，胎児は骨盤位の状態であった。  

３  ●産婦人科は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納

入先医療機関である。  

４  亡原告３１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との因果関係は否認する。  

２  特定フィブリノゲン製剤投与の事実に関する主な証拠は，前記出産

に係る母子手帳のみであるところ，これにより，亡原告３１番に対す

る特定フィブリノゲン製剤投与の事実を認めることはできない。  

（補助参加人の主張）  

 亡原告３１番が肝がんにり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  
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 亡原告３１番に対する特定フィブリノゲン製剤投与の事実の有無を判

断するためには，少なくとも担当医の当時の投与方針及び亡原告３１番

の当時の病態を踏まえた個別具体的な検討が必要であるところ，前記出

産の担当医である●●医師の投与方針に関する立証は何らされておらず，

母子手帳からは，全前置胎盤の状態が確認できたために腹式の帝王切開

術を行い，その際に一定の出血傾向が認められた程度の事実を認めるこ

とができるにとどまり，特定フィブリノゲン製剤投与の事実を推認する

ことはできない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ３１の１～４）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告３１番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

(2) 亡原告３１番は，昭和６０年●月●日，●産婦人科において，帝

王切開により出産した。この際の出血量は１１００ｍｌであった。ま

た，前記出産当時，亡原告３１番は全前置胎盤であると診断されてお

り，胎児は骨盤位の状態であった。  

(3) 亡原告３１番は，●病院で手術やインターフェロン・リバビリン

併用療法を受け，平成２２年●月●日，Ｃ型肝炎及び肝細胞がんと診

断された。  

  亡原告３１番は，●病院で手術を受け，平成２４年●月●日，Ｃ型

肝炎，肝細胞がんと診断された。  

  亡原告３１番は，平成２４年●月●日，死亡した。  

(4) 亡原告３１番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製
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剤の納入実績の証拠はない。  

２  検討  

(1) 前記１ (2)のとおり，亡原告３１番は，全前置胎盤であると診断さ

れ，昭和６０年●月●日，帝王切開により出産し，その際に１１００

ｍｌの出血があったことを認めることができる。  

(2) しかし，●産婦人科において，昭和６０年当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたこと，亡原告３１番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったことを認めるに足りる証拠

はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告３１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告３３番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告３３番の主張）  

 １  原告３３番は，平成１８年●月，●医療センターでの検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝

炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告３３番は，昭和５１年●月●日，交通事故により頭部外傷（前

頭頭骨の陥没等）を負い，●病院（後に，医療法人●会●病院に名称

変更。以下，名称変更の前後を問わず「●病院」という。）において両

側前頭開頭手術を受けた。  

 ３  ●病院には，昭和５９年から昭和６３年まで継続的に特定フィブリ

ノゲン製剤が納入されている。  

 ４  原告３３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，前記機会における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告３３番の供述によっても，昭和５１年●月●日に受けた前記手

術の詳細や，手術当時の具体的病態は不明であるから，特定フィブリ

ノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，原告３３番は，前記手術の際に輸血を受けたようであるとこ

ろ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定でき

ない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  
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第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ３３の１～３，７，８，１０，１３，原告

３３番本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めること

ができる。  

  (1) 原告３３番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告３３

番には，２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告３３番は，昭和５１年●月●日未明，乗用車を運転中，交通

事故に遭って頭部外傷（前頭頭骨の陥没等）を負い，●病院に搬送

されて両側前頭開頭手術を受けた。  

    原告３３番は，平成５年に入り，疲れると前額部が腫れて頭痛及

び発熱を起こすようになり，同年●月●日，全身麻酔の上，硬膜外

膿腫除去，骨弁除去，前頭洞閉塞術を受けた。  

    平成８年●月●日頃より，再び前額部が腫れ，また，鼻腔より排

膿があったため，同月●日から●日まで●病院に入院し，抗生剤に

よる治療を受けた。  

  (3) 原告３３番は，平成１８年，●医療センターでの検査の結果，Ｃ

型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。現在，慢性Ｃ型肝

炎にり患している。  

  (4) 昭和５１年当時の●病院は，脳神経外科ほか二つの診療科目を有

し，ベッド数は５４床であった。  

  (5) ●病院には，昭和５９年に３本，昭和６０年に４本，昭和６１年

に１４本，昭和６２年に１７本（ただし，同年に２本を返品），昭和

６３年に６本（ただし，同年に３本を返品）の特定フィブリノゲン

製剤が納入されたことを認めることができるが，原告３３番に特定

フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテの証



 

314 

拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告３３番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告３３番の陳述書（甲ハ３３の１）  

     原告３３番は，昭和５１年●月●日未明，乗用車を運転して，

大阪市●区●町の道路を走行中，青信号で交差点に進んだところ，

赤信号で前記交差点に進入してきた乗用車と衝突した。原告３３

番は，頭部外傷のため●病院に搬送され，同日，両側前頭開頭手

術を受けた。事故直後から２週間の間，意識不明の状態となって

おり，意識が戻った当初は事故前後の記憶が全くない状態だった。

なお，記憶は徐々に取り戻した。●病院で意識が回復した時，家

族や前記手術を担当した●●医師（以下「●医師」という。）から，

大量の出血をしたため，大量の輸血と止血剤を使用し，手術は８

時間以上に及んだと聞いた。前記交通事故により前頭頭骨（額の

部分）が陥没したため，脳内の血液による大量出血があり，８時

間にも及ぶ大手術になったのも当然のことだと思う。前記手術の

詳しい内容は分からないが，脳腫瘍摘出の場合の開頭術とそれ程

違いはないと思う。前記手術後，医師の診察の際，救命を優先し

て手術したから，後遺症は後日必ず出ると言われた。  

     前記交通事故から１６年後の平成５年に入ってから，疲れると

前額部が腫れて，激痛がするようになった。同年●月●日，前額

部が腫れて徐々に広がり，発熱もあったため，●病院の脳外科を

受診した。診察において，硬膜外膿腫を疑われ，抗生剤の投与を

受けた後，同月●日に同病院に入院した。  

     同月●日，全身麻酔の上，硬膜外膿腫除去，骨弁除去，前頭洞
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閉塞術の手術を受けた。手術後の経過は良好で，頭痛や発熱はな

くなり，同年●月●日に退院した。しかし，その後，４度再発し，

治療や手術による入院を繰り返した。平成１８年●月●日から４

週間にわたり，●医療センターにて，前額部膿瘍，前頭部人工骨

の感染に係る治療及び蓄膿の手術を受け，退院をする際，内臓の

調子がおかしかったため内科を受診したところ，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染し，Ｃ型肝炎にり患していることが初めて判明した。  

     その後，フィブリノゲン製剤の投与によってＣ型肝炎ウイルス

に感染するとの話を聞き，●病院にカルテが残っていないか問い

合わせたが，前記手術当時のものは一切残っていないとのことだ

った。なお，再発した際に入院した時の退院時要約はもらうこと

ができた。  

     平成２２年●月●日，●病院の●医師に，前記手術の際，フィ

ブリノゲン製剤を投与したか等を尋ねたところ，同医師は，原告

３３番の前記手術自体を覚えておらず，同医師が脳外科の手術を

担当していた頃にフィブリノゲン製剤の使用を指示した記憶はな

いとの回答を得た。ただし，それぞれの症例に応じて出される多

彩な指示を，同医師が全てチェックしていたわけではないので，

フィブリノゲン製剤が投与された可能性はあると思うとのことだ

った。  

     原告３３番は，平成２２年●月から●病院でインターフェロン

治療を受け，Ｃ型肝炎ウイルスの数値は減ったが，現在も慢性Ｃ

型肝炎にり患している。  

     原告３３番の親族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。原告３３番は，入れ墨，ピアス，人工透析，違法薬物の注射

器での回し打ち，鍼治療等をしたことはない。  
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   イ  ●医師作成に係る平成２２年●月●日付け回答（甲ハ３３の６） 

     ●医師は，原告３３番の昭和５１年●月の手術を全く覚えてい

ない。同医師は，平成４年の春に，●病院の外科部長を退いたた

め，同時点以降の手術には関与していない。  

     ●医師が手術を担当していた頃は，手術中に局所の出血を止め

る目的で，スポンゼル又はゼルフォームなどを出血部位に貼り付

けていたのと，術中，術後にアドナ，トランサミンなどの止血剤

を点滴に入れていたが，フィブリノゲンの使用を指示した記憶は

ない。ただし，それぞれの症例に応じて主治医により出される多

彩な指示を，●医師が全てチェックしていたわけではないので，

フィブリノゲンが使用された可能性はあると思う。  

     「今日の治療薬」という文献には，フィブリノゲンの適応症と

して，「低フィブリノーゲン血症の治療」に用いるとされているだ

けで，止血剤のグループには入れられていないようである。  

   ウ  原告３３番の供述（本人尋問）  

     原告３３番は，昭和５１年●月●日の交通事故の直後から２週

間，意識を失っていたが，両側前頭開頭手術を受けた後，何日間

か集中治療室にいた間に，一時的に，１０分ほど意識が戻ったこ

とがあった。意識が戻り，目を開いたところ，腕からかなりの数

の点滴や輸血がされている様子や，カーテンで仕切られている様

子が見えた。点滴や輸血は，赤い四角いビニール袋一つと，細長

い円柱形の白い容器一つの他，何個かぶら下がっていた記憶であ

る。また，意識が戻った際，看護師と話をして，自身が病院の集

中治療室にいることを聞いた。  

     前記交通事故から２週間後，一般病棟の病室において，完全に

意識を回復した。家族や前記手術を担当した●医師から，大量の
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出血をしたため，大量の輸血と止血剤を使用した旨を聞いたが，

止血剤の名前は聞いていない。  

意識回復後，少し歩けるようになってから，診察室で院長の診察

を受けた際，右の視束管が陥没し，骨折して神経を傷つけたので右

視力が悪くなっていること，神経は一度悪くなると戻らないため治

らないことを言われた。  

     前記交通事故の際の出血量，前記手術の際の出血量及び輸血の

量，種類はいずれも分からない。  

前記手術の前に手術を受けたことはない。  

平成５年●月●日，前頭部の腫れ，激痛及び発熱があり，●病

院の脳外科の外来を受診し，ＣＴで頭部の検査をしたところ，頭

部に膿がたまっているということで，同月●日に入院し，硬膜外

膿腫除去手術を受けた。その際，執刀医から，今回は輸血は一切

しなかったと言われた。止血剤を投与されたかは分からない。  

平成５年●月●日から●日まで頭蓋骨形成術を受けるために，

●病院に入院した。手術の内容，経過，手術時の出血量，輸血の

有無はいずれも聞いていない。止血剤を投与されたかについても

聞いていない。  

  (2) 検討  

   ア  原告３３番において，昭和５１年●月●日，●病院において，

両側前頭開頭手術を受けたとの事実に関し，診療録，カルテ等の

医療機関の作成した証拠があるものではないが，原告３３番の陳

述書や本人尋問で具体的状況が述べられていることから，そのよ

うな事実があったことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５１年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告３３番に対する処置として特定フ
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ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

     なお，原告３３番は，前記手術から２週間後に意識を完全に回

復した際，●医師から，大量の出血をしたため，大量の輸血と止

血剤を使用したと聞いた旨主張するが，これを裏付ける証拠はな

く，他方で，●医師は，●病院で手術を担当していた平成４年の

春までの間に特定フィブリノゲン製剤の使用を指示した記憶はな

いとも述べているのであって，仮に止血剤の使用があっても，特

定フィブリノゲン製剤以外の薬剤であった可能性が否定できない。 

   ウ  医学的知見として，頭部外傷による出血においては，特に循環

管理が重要であるとされ（甲ハ３３の１５），出血に対しては「早

め早めの対応」が求められ（甲ア２５），出血性ショックと判断さ

れなくても，ショックを呈するような出血量に至れば，医師とし

ては，輸血と共に，新鮮凍結血漿の投与よりも効果的である特定

フィブリノゲン製剤の投与を考えることになる（甲ア３８）こと

が示されているが，これらによっても，原告３３番に，具体的状

況に照らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認す

るには不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告３３番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告３５番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告３５番の主張）  

 １  原告３５番は，平成４年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告３５番は，昭和５３年●月●日，●産婦人科において，第一子

（女児）を出産し，多量の出血をした。  

 ３  ●産婦人科は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入

先医療機関である。  

 ４  原告３５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告３５番の，前記出産における具体的な出血量は不明であり，そ

の他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを発症する

などの重篤な状態になっていたとは認められないから，特定フィブリ

ノゲン製剤の投与を必要とする病態であったとは認められない。なお，

原告３５番が，前記出産において，何らかの点滴を投与されたことを

認めることができるが，点滴の薬剤名や効用について何も聞かされて

おらず，色や容器も記憶していないことからすると，当該点滴が特定

フィブリノゲン製剤であったと認めることはできない。  

   また，原告３５番は，前記出産の際に輸血を受けているところ，当

該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  

   さらに，原告３５番は，鍼治療やピアスの穴を開けた経験を有する

から，これらによってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定でき
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ない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ３５の１～５，８～１１，原告３５番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告３５番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告３５

番には１人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告３５番は，昭和５３年●月●日午後０時３０分に，●産婦人

科において，自然分娩により，第一子（女児）を出産した。この際，

多量の出血があり，輸血が３本された。  

  (3) 原告３５番は，平成４年，体調不良のため●診療所を受診し，血

液検査を受けた結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明

し，現在，肝がんにり患している。  

  (4) ●産婦人科は，平成４年●月●日付けで廃院となっており，医療

記録の引継ぎを行っているかどうかは不明である。  

  (5) ●産婦人科は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納

入先医療機関一覧に記載されているが，原告３５番に特定フィブリ

ノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，●産婦人

科における特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告３５番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告３５番の平成２６年１月１６日付け，平成３０年１１月２
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１日付け陳述書（甲ハ３５の１，８）  

     原告３５番は，出産予定日の前日である昭和５３年●月●日，

●●医師（以下「●医師」という。）の指示により，●産婦人科に

入院し，同月●日に点滴を受けた。記憶があいまいだが，陣痛を

起こす薬を投与するというようなことを言われた記憶である。  

     点滴を受けていると，陣痛が来て，第一子（女児）を出産した。  

     出産及び後産が終わった後，周りが騒がしくなり，●医師が慌

て出し，「ご主人を呼んで，すぐに来てもらって。」と看護師に叫

んでおり，また，輸血をするようにと指示をしていた。  

     ●医師は，原告３５番の腹部に注射し，両腕に点滴をした。片

腕は輸血だったと思う。これらの点滴は，分娩室と病室の通算で

片腕３本ずつされたのを覚えているが，何の点滴だったかは覚え

ていない。点滴をした両腕は痛く，長時間点滴を受け続けていた

ために固まって動かない状態になり，腕を曲げることもできなか

った。●医師の全ての処置を終えた後の姿を見ると，ビニール製

のエプロンが血で真っ赤になっていた。また，看護師が，デッキ

ブラシを使って，分娩室の床に流れた血を流しており，相当な出

血があった様子だった。分娩室の外で待っていた妹は，病院のス

タッフから，大量出血であると聞かされたそうである。  

     前記処置の後，病室に戻され，引き続き点滴を受け続け，出産

後１週間程度で退院した。病室に戻った後の記憶はあいまいだが，

とにかく両腕が痛くてたまらなかった。  

     原告３５番は，昭和５７年，●病院において，子宮外妊娠との

診断を受け，●医師の執刀により，緊急手術を受けた。手術後に，

●医師から，手術の様子について，「出血量は多かったですが，輸

血はなるべくしないほうがいいのでしませんでした。」と教えても
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らった。  

     原告３５番は，平成２年，●病院において，●医師の執刀によ

り，盲腸の手術を受けた。同手術で，特に変わったことはなかっ

たとのことで，輸血が必要だったとか，輸血をしたということも

告げられていない。  

     原告３５番は，平成４年，体調不良のため●診療所を受診し，

血液検査を受けた結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明した。  

感染判明後は，前記診療所において，強ミノの注射や錠剤を投

与してもらう肝庇護療法を３か月ほど受けた。その後は約２０年

間，医者にかかることもなかったが，平成２４年●月に腹痛をき

っかけに●病院を受診し，Ｃ型肝炎になっていることを告げたと

ころ，●医師から，インターフェロン治療を勧められた。  

前記勧めを受けて，原告３５番は，●病院に行き，インターフ

ェロン治療を受けようとしたが，血小板減少症にり患しているた

め，同治療を受けることはできないと言われてしまった。その後，

平成２８年に，肝がんと診断され，抗がん剤の投与，ラジオ波焼

灼術，ハーボニーの投薬治療を受けた。現在はＣ型肝炎ウイルス

が消失したといわれているが，定期的に診察を受けて，再発して

いないか経過を観察している。  

     原告３５番の親族でＣ型肝炎ウイルスに感染している者は，原

告３５番の母親のみである。  

     原告３５番は，入れ墨や人工透析等をしたことはない。  

   イ  原告３５番の供述（本人尋問）  

     昭和５３年●月●日，出産予定日が近いということで，●産婦

人科に入院し，同月●日午前９時頃に陣痛促進剤を打ってもらい，
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同日午後０時３０分に，自然分娩により出産をした。出産自体は

順調であった。  

     出産後，出血が多いということで，●医師が輸血の用意を指示

したり，夫への連絡を指示したりしていた。原告３５番は，腹部

に大きな注射を打たれたほか，両腕に点滴をされた。片腕は輸血

だったが，もう一方の腕にされた点滴の薬が何かは分からない。

また，お腹の上に氷を載せられていた。  

両腕の点滴は，分娩室から病室に移った後も続き，合計３回く

らい取り替えたと思う。●医師からは，大量出血であったこと及

び輸血を３本したことを聞き，同人が，原告３５番の母子手帳に

３本と書いていたのを覚えている。具体的な出血量は聞いていな

い。また，●医師から，血を止める薬を使ったんだというような

話を聞いたかどうかは覚えていない。  

     原告３５番は，前記出産前に，鍼治療をしたことはないが，ピ

アスの穴を開けたことがあり，その際は，自分で安全ピンを消毒

して穴を開けた。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告３５番が，昭和５３年●月●日午後０

時３０分に●産婦人科において自然分娩により第一子（女児）を

出産し，その際，輸血が３本必要となる程度の多量の出血をした

ことを認めることができる。  

   イ  しかし，●産婦人科において，昭和５３年当時，特定フィブリ

ノゲン製剤が使われていたか，原告３５番に対する処置として特

定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，

前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる

証拠はない。  
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 ３  結論  

   以上によれば，原告３５番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告３８番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告３８番の主張）  

１  亡原告３８番は，平成６年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。亡原告３８番は，慢性Ｃ型肝炎が進行して肝がん

にり患し，平成２４年●月●日，死亡した。  

２  亡原告３８番は，昭和４０年●月●日，自宅で突如として大量に出

血し，●病院（以下「●病院」という。）に救急搬送された。これは前

置胎盤による突発的な大量出血である。  

  亡原告３８番は，その日のうちに帝王切開により第二子（女児）を出

産した。その際の出血量は中等量であった。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  亡原告３８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝がんに

り患した事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実と

Ｃ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告３８番の１の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与され

た旨の記載はなく，前記陳述書によっても，亡原告３８番が当時，特定

フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。 

（補助参加人の主張）  

  被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  
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 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ３８の１～７，９）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告３８番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  亡原告３８番にはきょうだいがいる。  

(2) 亡原告３８番は，昭和４０年●月●日，●病院において，帝王切

開により第二子（女児）を出産した。亡原告３８番は，前置胎盤の状

態であり，前記出産の際の出血量は中等量であった。  

(3) 亡原告３８番は，昭和５４年●月●日の検査により，肝機能障害

の疑いを指摘された。  

  亡原告３８番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成１３年●月●日か

らは，●病院（以下「●病院」という。）で治療を受けるようになり，

平成２０年●月，肝がんと診断された。  

  亡原告３８番は，●病院において緩和ケアを受け，平成２４年●月

●日，死亡した。  

(4) 亡原告３８番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告３８番の１の陳述書（甲ハ３８の１）の要旨は以下のとおり

である。  

亡原告３８番の両親やきょうだいでＣ型肝炎ウイルスに感染した

者はおらず，原告３８番の１も子らも同ウイルスに感染していない。 

亡原告３８番は，昭和４０年●月●日，突然の腹痛を起こし，大量

に出血し，●病院に救急搬送された。原告３８番の１は，血だらけに

なった部屋を簡単に掃除した後，すぐに同病院へ向かった。原告３８
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番の１が同病院に着いたときには，亡原告３８番は意識がほとんど

ない状態で，点滴など血を止めるための処置をされていた。同時に輸

血もされていた記憶があるが，輸血量は分からない。原告３８番の１

は，その日は出産しないと聞いていたので一旦家に戻ったが，しばら

くして原告３８番の１の母から電話があり，「急遽，帝王切開で子供

が生まれた」とのことであった。原告３８番の１の母は，「生まれた

ばかりの赤ちゃんは，普通は赤い顔をしているのに，とても白かった

ので心配した」と言っていた。後で母子手帳を見て，大量出血の原因

は前置胎盤だったことが分かった。  

亡原告３８番は，昭和５４年頃，肝機能の異常を指摘され，平成６

年頃，当時通院していた●医院（現在は●クリニック）で言われたと

いうことで，「これまで病院で非Ａ・非Ｂといわれていたが，実はＣ

型らしい」と話してくれた。その後，亡原告３８番は，●病院及び●

病院に通院し，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けたが，平成２０年●月頃，

肝腫瘍が見つかり，●病院で入院治療を受けることになった。亡原告

３８番は，平成２３年●月頃，●病院で緩和ケアを受けることになり，

平成２４年●月●日，肝臓がんにより死亡した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

特定フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，亡原告３８番は，昭和４０年●月●日，●

病院において，帝王切開により第二子（女児）を出産したこと，亡

原告３８番は，前置胎盤の状態であり，前記出産の際の出血量は中

等量であったことを認めることができる。  

  そして，●病院への救急搬送前の出血の事実に関し，診断書やカ

ルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，前記
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陳述書には具体的状況が記載してあり，そのような事実があった

ことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和４０年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。  

また，前記陳述書には，亡原告３８番が大量に出血し，点滴など

血を止めるための処置をされたと記載されているにとどまり，前記

１ (2)のとおり，前置胎盤の状態にあったことを考慮しても，亡原

告３８番に対する治療の際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況

にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかではなく，他にこれ

を認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告３８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告４０番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告４０番の主張）  

１  亡原告４０番は，平成１５年に肝機能障害を指摘され，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明した。亡原告４０番は，慢性Ｃ型肝

炎が進行して肝硬変にり患し，その後死亡した。  

２  亡原告４０番は，昭和４１年●月●日，●会●病院（以下「●病院」

という。）において第一子（女児）を出産し，その際に大量出血した。 

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  亡原告４０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，慢性Ｃ型肝炎が進行して，肝硬変に

り患した事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実と

Ｃ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  亡原告４０番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された

旨の記載はなく，前記陳述書によっても，亡原告４０番が当時，特定フ

ィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果

関係は否認する。  

亡原告４０番が慢性肝炎にり患した事実，慢性肝炎の進行により肝硬

変にり患した事実は否認する。そのような検査，診断結果は提出されて

いない。  
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その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ４０の１，２，４）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告４０番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  亡原告４０番には３人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告４０番は，昭和４１年●月●日，●病院において第一子（女

児）を出産した。分娩は正常であったが，その際の出血量は多量であ

った。  

(3) 亡原告４０番は，平成１５年●月，●医院を受診し，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明した。亡原告４０番は，同年●月●

日，●医院の紹介により●病院を受診し，慢性Ｃ型肝炎と診断され，

インターフェロンの投与等の治療を受けたが，遅くとも平成２４年

には肝硬変を発症したと診断された。亡原告４０番は，平成２９年●

月●日に死亡した。  

(4) 亡原告４０番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告４０番の陳述書（甲ハ４０の１）の要旨は以下のとおりで

ある。  

  亡原告４０番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

   亡原告４０番は，昭和４１年●月●日，●病院において第一子（女

児）を出産した。無事に第一子（女児）を出産することができたが，

出産の最中かその後に，看護師らが「先生がいない」，「先生を呼んで
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きて」とバタバタしていたことを覚えている。また，酸素マスクをし

たり，点滴か注射なのかはっきりしないが，左腕に針を刺されて，針

を刺した跡で左腕が紫色に腫れたことを覚えている。後で母子手帳

を確認して，出血が多量と記載されているのを見て，出血が多かっ

たため看護師らがあんなに騒いでいたのかと腑に落ちた。  

   亡原告４０番は，平成１５年●月，●医院を受診し，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明した。同年●月●日以降は，●病院

でインターフェロンの投与等の治療を受けたが，平成２４年に肝硬

変を発症した。  

   Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，亡原告４０番は，昭和４１年●月●日，●

病院において第一子（女児）を出産し，その際の出血量は多量であ

ったことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和４１年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，亡原告４０番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告４０番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告４１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告４１番の主張）  

１  亡原告４１番は，昭和５８年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明し，慢性Ｃ型肝炎にり患した。亡原告４１番は，平成２８年

●月●日に死亡した。  

２  亡原告４１番は，昭和４７年●月●日，●産婦人科病院（以下「●産

婦人科」という。）において第二子（女児）を出産した。母子手帳には，

「分娩経過」欄に，「用手剥離」との記載があり，出血量は「多量」と

され，「６００ｍｌ」と手書きされている。  

３  ●産婦人科は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納

入先医療機関である。  

４  亡原告４１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，亡原告４１番が慢性Ｃ型肝炎にり患

した事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型

肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  亡原告４１番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された

旨の記載はなく，前記陳述書によっても，亡原告４１番が当時，特定フ

ィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  なお，亡原告４１番の陳述書には，亡原告４１番が，前記出産の後，

多量に出血し，２，３日意識が戻らなかったと，出血性ショックが生じ

たかのような記載がある。しかしながら，前記出産の際の出血量は６
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００ｍｌであり，この程度の出血量である場合，通常，ほとんど無症状

とされているのであり，２，３日も意識が戻らない状態になることは

考え難い。また，母子手帳の記載に照らせば，亡原告４１番に対する輸

血の事実は認められないところ，前記陳述書を前提とすれば，亡原告

４１番に生じた出血性ショックは２，３日も意識が戻らないようなも

のであったのに，輸血がされなかったことになるが，かかる診療経過

は不自然である。そうすると，前記出産の後，亡原告４１番に出血性シ

ョックが生じたとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

  亡原告４１番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ４１の１～４）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告４１番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  亡原告４１番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告４１番は，昭和４７年●月●日，●産婦人科において，吸

引分娩により第二子（女児）を出産した。その際の出血量は約６００

ｍｌであり，５００ｍｌの輸液がされたが，母子手帳に輸血がされた

旨の記載はない。また，胎盤の用手剥離が行われた。  

(3) 亡原告４１番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成１７年●月●日

からは，財団法人●病院（以下「●病院」という。）に通院し，イン

ターフェロンの投与等の治療を受けていたが，平成２８年●月●日

に死亡した。  

(4) 亡原告４１番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある
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ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告４１番の陳述書（甲ハ４１の１）の要旨は以下のとおりで

ある。  

  亡原告４１番の両親，きょうだい，夫及び子供は，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していない。  

   亡原告４１番は，昭和４７年●月●日，●産婦人科において第二

子（女児）を出産した。子供は吸引分娩により何とか出たが，分娩後，

後産が出なくて，手術となった。とにかく大出血で，母親の命は救え

ないかもしれないという話になっていたようである。母子手帳に「用

手剥離」と記載されているのが，このときの状況のことだと思う。そ

の後２，３日の間，意識が戻らなかったようだが，意識が戻ったとき

には点滴などを受けた状態だった。母子手帳を見ると「輸液５００

ｍｌ」となっているが，輸血はされたと聞いている。数週間入院して

から退院した。  

   昭和５８年頃，●診療所においてＣ型肝炎であるとの診断を受け，

その後，同診療所，●病院及び●病院で，インターフェロンの投与等

の治療を受けた。  

   亡原告４１番は，昭和４３年に第一子（男児）を出産したが，出血

量も多くなく，普通の分娩だった。また，２５歳の頃，虫垂炎の手術

を受けたが，簡単に終わり，すぐに退院した。Ｃ型肝炎ウイルスに感

染した原因は，●産婦人科における処置の際に特定フィブリノゲン

製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，亡原告４１番は，昭和４７年●月●日，●
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産婦人科において，吸引分娩により第二子（女児）を出産したこと，

その際の出血量は約６００ｍｌであり，胎盤の用手剥離が行われ

たことを認めることができる。  

イ  しかし，●産婦人科において，昭和４７年当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，亡原告４１番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告４１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

 

  



 

336 

別紙  原告４４番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告４４番の主張）  

１  原告４４番は，平成８年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明した。原告４４番の現在の病態は，肝硬変である。  

２  原告４４番は，昭和４６年●月●日，●産婦人科医院（以下「●産婦

人科」という。）において第二子（男児）を出産した。その際，原告４

４番は，約５００ｍｌの輸液を受け，出血量は中等量である約４００

ｍｌであった。  

   原告４４番は，昭和４８年●月●日，●産婦人科において第三子（男

児）を出産し，輸血するほど大量出血した。  

３  ●産婦人科は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納

入先医療機関である。  

４  原告４４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との因果関係は否認する。  

２  原告４４番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はなく，前記陳述書によっても，原告４４番が当時，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

  原告４４番が慢性肝炎にり患した事実，慢性肝炎の進行により肝硬変

にり患した事実は否認する。そのような検査，診断結果は提出されてい

ない。その他は，被告の主張と同じである。  
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第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ４４の１，２，４～７）及び弁論の全趣

旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告４４番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告４４番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 原告４４番は，昭和４６年●月●日，●産婦人科において第二子

（男児）を出産した。その際，原告４４番は，約５００ｍｌの輸液を

受け，出血量は中等量である約４００ｍｌであった。  

    原告４４番は，昭和４８年●月●日，●産婦人科において第三子

（男児）を出産した。  

(3) 原告４４番は，遅くとも平成１０年●月●日までに，医療法人●

内科医院（以下「●内科」という。）において，慢性Ｃ型肝炎，肝硬

変症と診断され，同内科で治療を受けるようになった。  

(4) 原告４４番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告４４番の陳述書（甲ハ４４の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

  原告４４番の家族にＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

  原告４４番は，昭和４６年●月●日，●産婦人科において第二子

（男児）を出産した。第二子（男児）は予定日を過ぎても生まれず，

入院して点滴で陣痛促進剤を入れてもらい，出産した。陣痛促進剤を

入れてすぐに陣痛が来て，すぐに生まれたという記憶である。  

  原告４４番は，昭和４８年●月●日，●産婦人科において第三子
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（男児）を出産した。第三子（男児）も予定日を過ぎても生まれず，

入院して点滴で陣痛促進剤を入れてもらった。それからしばらくし

て陣痛が来て，第三子（男児）が生まれた。ただ，第三子（男児）を

出産したときは，第二子（男児）を出産したときとは異なり，気付く

と点滴と輸血の両方がされていた。●●医師が，看護師に対し，「ち

ょっと多いな」と話しているのが聞こえた。そのうち，原告４４番は，

ベッドに寝かされた状態のまま分娩室から病室に移った。その後，原

告４４番の母から，出血が多かったから輸血すると医師が言ってい

たと聞いた。第三子（男児）出産後，貧血になり，●内科に通院し，

増血剤を注射してもらった。  

  昭和５５年頃に就職し，毎年健康診断を受けていたところ，診断結

果の肝臓の数値が悪く，慢性肝炎と書かれていた。その後，平成８年

に，●内科を受診し，肝硬変と診断され，同内科の医師の紹介により，

●病院に２週間程度入院した。その後，●内科に通院しており，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していると診断された。  

  １９歳のときに盲腸の手術をしたが，１週間程度の入院で特に何

事もなく終わっている。Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●産婦

人科における処置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外

にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告４４番は，●産婦人科において，昭和

４６年●月●日及び昭和４８年●月●日に出産し，昭和４６年●

月●日の出産の際には，約４００ｍｌの出血があったことを認め

ることができる。  

イ  しかし，●産婦人科において，前記各出産当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告４４番に対する治療の際に特定フ
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ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告４４番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告４６番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告４６番の主張）  

１  亡原告４６番は，昭和５５年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した（ただし，当時はＣ型肝炎との名称はなく，単に肝炎

との診断であった。）。亡原告４６番は，慢性Ｃ型肝炎，肝硬変，肝細胞

がんであったが，平成２７年●月●日に死亡した。  

２  亡原告４６番は，昭和４４年●月●日，●産婦人科医院において，第

二子（女児）を出産した。その際，亡原告４６番は弛緩出血により出血

し，母子手帳には分娩所要時間５時間，出血量４００ｍｌ，子の体重３

８４０ｇと記載された。  

３  ●産婦人科医院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤

の納入先医療機関である。  

４  亡原告４６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科医院

における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因

はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与

の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係，慢性Ｃ型肝炎

が進行して，肝がんにり患した事実は否認する。  

２  母子手帳に照らせば，亡原告４６番は，前記出産の際，約４００ｍｌ

の出血をし，妊娠中毒症であったことが認められるが，当該出血は生

理的範囲の出血であり，亡原告４６番の陳述書によっても，亡原告４

６番が当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であった

とは認められない。  
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  ●●医師（以下「●医師」という。）作成の証明書及び手紙には，特

定フィブリノゲン製剤を投与した旨の記載があるが，これはあくまで

母子手帳の記載からの推測にすぎない。そして，●医師が特定フィブ

リノゲン製剤投与の根拠としている事実は，①前記出産における児の

体重が平均体重よりも重い３８４０ｇであったこと，②前記出産の際

に妊娠中毒症があったこと，③弛緩出血により約４００ｍｌの出血が

生じたことのようであるところ，①の事実は，特定フィブリノゲン製

剤投与を推測することができない事実である。また，妊娠中毒症では，

高血圧が最も重視すべきものとされるが，前記出産当日の亡原告４６

番の収縮期血圧は１４８ｍｍＨｇであり，正常よりやや高い程度の軽

症にすぎない。そうすると，②の事実も，特定フィブリノゲン製剤投与

を推認することができない事実である。そして，弛緩出血は，少なくと

も昭和４０年頃には，分娩後２４時間以内に５００ｍｌ以上の出血を

したものをいうとされていたところ，前記出産時の出血は約４００ｍ

ｌであり，③の事実のうち弛緩出血との部分は誤りである。通常，出産

時には２００～４００ｍｌ程度の出血が生じるのであり，③の事実の

うち出血が約４００ｍｌであったとの部分は，出血が生理的範囲で治

まった，すなわち特段の問題なく止血されたことを裏付ける事実であ

り，特定フィブリノゲン製剤が投与されなかったことを推測させる事

実である。  

したがって，●医師作成の証明書及び手紙により，特定フィブリノゲ

ン製剤投与を認めることはできない。  

  さらに，●産婦人科医院の特定フィブリノゲン製剤の納入実績は，

昭和５５年以降のものしか存しないが，昭和５９年に２本，昭和６１

年に１本のみである。昭和５５年から昭和５９年までの間に●産婦人

科医院に全く納入実績がないことに照らすと，昭和５９年までの間は
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特定フィブリノゲン製剤が全く納入されていなかった可能性もあるし，

仮に納入されていたとしてもせいぜい年に１本程度であり，●医師が

特定フィブリノゲン製剤を投与した症例は極めて少ないと考えられる。

●医師は，手紙において，４００ｍｌの出血があれば特定フィブリノ

ゲン製剤を投与し，その効果を見ながら輸血に切り替えるのを常とし

ていた旨を記載するが，かかる記載は前記のとおりの納入実績に照ら

し，信用できないというべきである。  

（補助参加人の主張）  

  亡原告４６番が肝臓がんにり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

母子手帳のほかに，亡原告４６番の出産時の状態，その状態における

●医師の対応，特定フィブリノゲン製剤の投与についての判断等を示す

カルテ等の客観的な医学資料等は存在しない。  

  ●医師作成の証明書は，手紙の記載内容に照らすと，●医師の推測に

基づくものであることは明らかであり，亡原告４６番の前記出産時に特

定フィブリノゲン製剤が投与されたことを認めるに足りるものではない。 

  その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ４６の１，５，６，９～１１，乙ハ４６の

２）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができ

る。  

(1) 亡原告４６番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  亡原告４６番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告４６番は，昭和４４年●月●日，●産婦人科医院において，

第二子（女児）を出産した。その際の出血量は約４００ｍｌであり，



 

343 

亡原告４６番は妊娠中毒症であった。また，児の体重は３８４０ｇで

あった。  

(3) 亡原告４６番は，平成１０年●月●日，●クリニックでＣ型肝硬

変と診断され，その治療を受けるようになった。亡原告４６番は，遅

くとも平成８年以降，●病院でも治療を受けており，平成１７年●月，

肝硬変であり，肝細胞がんが強く疑われると診断され，同病院の紹介

により，●病院を受診し，以後，同病院で手術等の治療を受けた。亡

原告４６番は，同病院において，平成２３年●月●日付けで，慢性Ｃ

型肝炎，肝細胞がん，肝硬変（非代償性肝硬変）と診断され，平成２

７年●月●日に死亡した。  

(4) ●医院には，昭和５５年から昭和５８年までは特定フィブリノゲ

ン製剤は納入されておらず，昭和５９年に２本，昭和６１年に１本の

特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，亡原告４６番に特定フィ

ブリノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出

はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告４６番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  亡原告４６番の陳述書（甲ハ４６の１）  

   亡原告４６番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。 

   亡原告４６番は，第二子（女児）妊娠中に妊娠中毒症にかかり，

これまでは出産するとすぐに病室へ移されていたが，第二子（女児）

出産時には長時間分娩室に寝かされ，その間点滴を受けた記憶が

ある。  

   亡原告４６番は，昭和５５年，●病院で検査を受け，肝炎である

と判明し，既に肝硬変に進行しているとの診断結果が出た。その後，
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肝がんの発症が判明し，同病院から●病院を紹介され，以後，同病

院で手術等の治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●産婦人科医院における処

置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

   イ  ●医師作成の証明書（甲ハ４６の２）  

     昭和４４年●月●日，●産婦人科医院において，亡原告４６番

の分娩の際，弛緩出血（４００ｍｌ）を来したため，フィブリノ

ーゲンの注射を行い，事なきを得たことを証明する。  

   ウ  ●医師作成の手紙（甲ハ４６の３）  

     随分以前のことなので，記憶は定かではないが，母子手帳から

推測すると，児の体重が３８４０ｇと平均体重より少し大きく，

母体の方にも妊娠中毒症があり，分娩時の出血量も約４００ｍｌ

と比較的多いので，輸血か輸液が必要と考えたに相違ない。この

場合，当時，まず考えたのはフィブリノーゲンの輸液であり，そ

の効果を見て輸血に切り替えるのを常としていた。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，亡原告４６番は，昭和４４年●月●日，●

産婦人科医院において，第二子（女児）を出産したことを認めるこ

とができる。  

イ  しかし，●産婦人科医院において，昭和４４年当時，特定フィブ

リノゲン製剤が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。

むしろ，前記１ (4)のとおり，昭和５５年から昭和５８年までの間

に●医院に全く納入実績がないことに照らすと，同医院で特定フ

ィブリノゲン製剤が使用されるようになったのは昭和５９年以降

である可能性が相当程度存するというべきである。  

  また，前記１ (2)のとおり，亡原告４６番は妊娠中毒症であった
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が，出血量は約４００ｍｌにとどまり，母子手帳から分娩時に何ら

かの異常が生じたことをうかがうことはできず（甲ハ４６の６），

亡原告４６番の陳述書によっても，当時の亡原告４６番の病態は

明らかではない。したがって，亡原告４６番に対する治療の際にフ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，母子手帳及び亡原告

４６番の陳述書だけでは明らかではない。  

  そして，前記 (1)イ及びウのとおり，●医師作成の証明書等には，

前記出産時に，亡原告４６番に対して特定フィブリノゲン製剤を

投与した旨の記載があるが，これは母子手帳に基づく●医師の推

測を記載したものにすぎないところ，母子手帳により，亡原告４６

番が，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったと

認めることができないことは前記のとおりであり，●医師の推測

に合理的な根拠があるとは認め難い。また，約４００ｍｌの出血が

あれば特定フィブリノゲン製剤を投与し，その効果を見ながら輸

血に切り替えるのを常としていたという●医師の投与方針も，前

記１ (4)のとおり，昭和５５年以降，●産婦人科医院に納入された

特定フィブリノゲン製剤の本数が非常に少ないことに照らすと，

にわかに信じることができない。以上によれば，●医師作成の証明

書等の記載内容を採用することはできず，他に亡原告４６番に対

する治療の際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったこと

を認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告４６番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告５２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告５２番の主張）  

１  原告５２番は，平成３年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明した。原告５２番は，肝硬変により現在も通院加療中である。  

２  原告５２番は，昭和５７年●月●日，知人に刃物で左胸ないし左脇

腹部分を刺され，肺，胃を貫通するなど臓器及び血管に大きな損傷を

負い，●病院（平成１８年に●●病院と改称）において，腹部２箇所を

開腹して肋骨を２本取り出した上，肺や胃を処置し，体内を洗浄する

などの措置を受け，取り出した肋骨のうち１本を接着する手術を受け

た。  

３  ●病院には，昭和５５年に３４０本，昭和５６年に１３０本，昭和５

７年に１６０本の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

４  原告５２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与

の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告５２番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤投与に関する記

載は全くなく，前記陳述書によっても，原告５２番が当時，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

  原告５２番が慢性肝炎にり患した事実，慢性肝炎が進行して，肝硬変

にり患した事実は否認する。そのような検査，診断結果は提出されてい

ない。その他は，被告の主張と同じである。  
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第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ５２の１，６～１１，１３）及び弁論の

全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告５２番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告５２番には２人のきょうだいがいる。  

(2) 原告５２番は，平成１４年●月●日，医療法人●会●内科（以下

「●内科」という。）を受診し，慢性Ｃ型肝炎と診断された。  

原告５２番は，平成１８年●月●日，医療法人●病院（以下「●病

院」という。）で慢性活動性Ｃ型肝炎と診断され，同月●日，肝硬変

症の疑いと診断され，インターフェロン治療を受けた。  

(3) ●病院には，昭和５７年に１６０本（ただし，同年に２０本を返

品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告５２番に特定フ

ィブリノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提

出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告５２番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

ア  原告５２番の陳述書（甲ハ５２の１，１６）  

  原告５２番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

原告５２番は，昭和５７年●月●日，知人に刃物で左胸を刺され，

●病院に救急搬送された後，●病院に救急搬送された。原告５２番

は，大量に出血し，救急搬送されている途中に意識不明の状態とな

った。原告５２番は，同病院で緊急手術を受け，手術後，２日間ほ

ど，ＩＣＵで術後の管理を受けた。その後，病室に移動し，病室で

初めて意識が戻った。そのとき，左胸にはチューブが２本入れられ，
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口にマスクが当てられていた。さらに，点滴が右腕につながれてい

たが，点滴の形状，色，量までは覚えていない。病室で，主治医か

ら，刺されたことで肺と胃が貫通していたこと，それぞれ開腹して

処置をしたこと，刺された直前に食べた焼肉等が胃から体内に流出

したこと，体内を浄化する必要がありチューブを入れていること，

左側の肋骨を２本取り除いて１本を接着したこと等の説明を受け

た。また，主治医から，「出血がすごかった」などと言われたこと

を覚えている。手術の際，輸血を受けたが，その量については特に

説明を受けた記憶がない。  

手術後，●病院に約２か月半，入院した。退院日の２，３日前に，

主治医から，「肝臓が悪くなっているから，もう少し入院して治療

した方がいい」と言われたが，これを断った。  

退院後すぐに，近所の町医者に行き，「肝臓が相当悪いので，大

きい病院で入院して治療を受けなさい」と言われ，昭和５９年頃，

●病院に約１か月間，入院した。平成３年頃，●内科でＣ型肝炎ウ

イルスに感染していることが分かった。●病院でインターフェロン

治療を受けたが，眼底出血等の副作用によりやむなく中止した。そ

の後も病院通いを続け，平成２１年●月に，●内科で受けた検査用

紙には「肝硬変」と記載されていた。現在は，●内科及び●病院に

通院しており，●病院の医師からは，肝硬変には至っていないとい

われている。  

   昭和６１年頃に背中に刺青を入れたが，前記のとおり，それ以前

から肝機能の異常を指摘されている。Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

た原因は，●病院における処置の際にフィブリノゲン製剤が使用

されたこと以外にない。  

イ  原告５２番の妹及び友人作成の各書面（甲ハ５２の２～５）  
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  原告５２番が突然の事故により●病院に入院し，病院に見舞い

に行った。  

(2) 検討  

ア  前記陳述書及び各書面に加え，原告５２番が，受診先の医療機

関の医師らに対し，陳述書と同旨の説明をしていること（甲ハ５

２の６，８，９），昭和５７年●月●日の新聞に原告５２番が合

口で左胸を刺された旨の記事が掲載されていること（甲ハ５２の

１２）を併せ考慮すれば，原告５２番が同月●日，●病院におい

て，前記手術を受けたことを認めることができる。また，前記１

(3)のとおり，●病院には，昭和５７年に１６０本（ただし，同

年に２０本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたこと

を認めることができる。  

イ  しかし，原告５２番に対する治療の際に特定フィブリノゲン製

剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，

他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告５２番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告５３番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告５３番の主張）  

 １  原告５３番は，平成６年頃，●病院での検査の結果，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受

けてきた。  

 ２  原告５３番は，昭和４９年●月●日，●病院において，自然分娩に

より第二子（男児）を出産し，その際に中等量の出血をした。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告５３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告５３番の供述によっても，前記出産当時の原告５３番の具体的

病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病

態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ５３の１～３，８，原告５３番本人）及び

弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告５３番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  
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原告５３番には２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告５３番は，昭和４９年●月●日午後９時５２分，●病院にお

いて，自然分娩により，第二子（男児）を出産し，その際，中等量の

出血をした。分娩介助は，●●医師（以下「●医師」という。）が行

った。  

(3) 原告５３番は，平成６年，●病院における血液検査の結果，Ｃ型  

肝炎ウイルスに感染していることが判明し，平成２３年●月●日，●

病院において，慢性Ｃ型肝炎との診断を受けた。  

(4) ●病院は，昭和４９年当時，産婦人科ほか７の診療科目を有し， 

ベッド数は３１２床，産婦人科の医師数は３名，産婦人科外来の看護

師数は２名，産科センターの看護師数は６名，年間分娩件数は約３２

０件であった。  

    ●病院では，昭和５５年頃から特定フィブリノゲン製剤を使用し

ていたが，昭和４９年当時は使用していなかった。  

  (5) 原告５３番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の納

入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告５３番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告５３番の平成２４年９月１１日付け，平成２８年８月２日

付け陳述書（甲ハ５３の１，１２）  

     原告５３番は，昭和４９年●月●日，●病院の産婦人科におい

て，第二子（男児）を出産した。なお，妊娠時の血液検査では，全

く異常がなかった。第二子出産の直前の１０か月検診での担当医

師は，部長の●●医師であったが，結果的に出産は夜間（分娩は
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午後９時５２分）となったため，担当は当直医の●医師であった。  

     分娩は通常どおり進んでいたと思っていたが，途中に，看護師

が，血圧が「６０です」，「４０です」と言うなど，分娩室がにわか

に慌ただしくなったのをはっきりと覚えている。原告５３番は，

ぼんやりと意識が薄れ，このまま死ぬのかと思った。原告５３番

の母親は，原告５３番に対し，折に触れ，前記出産は大変なお産

で，怖い思いをしたと話していた。  

     原告５３番は，昭和５１年●月，発熱，体調不良で●病院を受

診した際，Ｂ型肝炎であると言われた。その後，昭和５８年まで，

同病院において，注射などの肝炎治療を受けた。  

その後も体調不良が続いたため，平成６年からは，●病院にお

いて，肝炎の治療を受けることになった。当初はＢ型肝炎の治療

を受けていたが，何回かの血液検査の結果，原告５３番のり患し

ている肝炎は，Ｂ型肝炎ではなくＣ型肝炎だと言われた。  

平成２０年からは，●病院で，インターフェロン治療を受けた。

同治療の結果，Ｃ型肝炎ウイルスは検出されなくなり，現在は経

過観察という状態になっている。  

原告５３番は，フィブリノゲン製剤の投与がＣ型肝炎の原因で

あることを知って以降，●病院に対し，前記出産の際のカルテが

残っていないか問い合わせたが，病院の引越しの際に，カルテや

フィブリノゲン製剤の納入記録は全て廃棄した旨の回答であった。 

また，原告５３番は，前記出産の際に分娩介助をした●医師を

訪問し，前記出産時のフィブリノゲン製剤の投与について質問を

するなどした。  

原告５３番は，昭和６０年，●会●病院（以下「●病院」とい

う。）で子宮全摘手術を受けた。手術に至った経緯は，子宮の癒着
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がひどく，破れかけていると言われ，緊急手術となったというも

のであるが，当時の記憶はあまりなく，輸血されたかどうかも覚

えていない。  

     原告５３番の両親，きょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染して

いる者はいない。また，原告５３番は，入れ墨，輸血，ピアス，人

工透析，鍼治療の経験はない。  

   イ  ●医師の回答（甲ハ５３の４の３）  

     ●医師は，昭和４９年当時，●大学産科婦人科学教室より，出

張要員として，●病院産婦人科の●●講師の下で勤務していた。  

     昭和４９年当時，●病院産婦人科において，フィブリノゲン製

剤を使用していたかについては，あいまいな記憶しかないが，産

婦人科において使用されていた可能性はある。原告５３番の，昭

和４９年●月●日の出産に関しても，あいまいな記憶しかない。  

   ウ  原告５３番の供述（本人尋問）  

     原告５３番は，昭和４９年●月●日午後３時頃に，自宅におい

て陣痛が発来し，●病院に行った。  

     同病院に到着後は，外来で診察を受けた後，分娩室で分娩台に

乗せられ，横になった。分娩中，膣と肛門の間にメスをすっと入

れられ，その後，看護師が「先生，血圧が６０の４０です」と言っ

ていたように思う。少なくとも，「６０」と「４０」という二つの

数字が並べて述べられたことは，はっきりと覚えている。医師や

看護師が慌ただしくしていて，原告５３番の意識はもうろうとし

ていた。  

     はっきりと意識が戻ったのは，病室に戻ってからだった。点滴

をされていたかは覚えていない。メスで切られ，切創部を縫われ

た膣の部分がずきずきと痛かった。医師や看護師と，前記出産に



 

354 

ついて話をした記憶はなく，出血量，輸血の有無，止血剤投与の

有無は，いずれも聞いていない。  

     昭和６０年に受けた子宮全摘手術は，同手術の何か月か前くら

いから，下腹部の異常な痛みがあり，放っておけないと思って●

病院に行き，緊急手術となったという経緯である。同手術におけ

る出血量，輸血の有無，止血剤投与の有無は，いずれも分からな

い。  

     昭和４６年の第一子の出産及び前記第二子の出産以外に，出産

や人工妊娠中絶の経験はない。また，前記子宮全摘手術以外に，

手術や出血を伴うような病気，けがをしたことはない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告５３番が，昭和４９年●月●日午後９

時５２分，●病院において，自然分娩により，第二子（男児）を出

産し，その際，中等量の出血をしたことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４９年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使用されていたと認めることはできないし，原告５３番

に対する処置として特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のあ

る状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他に

これを認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告５３番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告５５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告５５番の主張）  

１  原告５５番は，平成４年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明し，平成２３年●月●日付けで慢性Ｃ型肝炎と診断されている。  

２  原告５５番は，昭和５５年●月●日，●病院において，第一子（男

児）を出産した。母子手帳の「分娩の経過」欄には，特記事項として「胎

盤用手剥離」と印字され，出血量は「少量」とされ，「２００」と手書

きされている。しかし，胎盤用手剥離をしなければならない状態であ

り，原告５５番にはエルメトリン１Ａが子宮収縮剤として投与されて

いることからすると，出血量が少量であるということはあり得ない。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関であり，昭和５５年１月以降の納入実績があることは明らか

である。  

４  原告５５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実，原告５５番が慢性Ｃ型肝炎にり患し

た事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝

炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

２  原告５５番の陳述書には，特定フィブリノゲン製剤を投与された旨

の記載はなく，前記陳述書によっても，原告５５番が当時，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

  被告の主張と同じである。  
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第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ５５の１～８，１０，１２）及び弁論の

全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告５５番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告５５番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 原告５５番は，昭和５５年●月●日，●病院において，第一子（男

児）を出産した。その際の出血量は約２００ｍｌであり，胎盤の用手

剥離が行われた。同出産の分娩台帳には，エルメトリン１Ａ及びケタ

ラールが投与された旨の記載があるが，特定フィブリノゲン製剤に関

する記載はない。  

同病院における同年の分娩件数は２１６２件であった。  

(3) 原告５５番は，平成４年，●センターで慢性Ｃ型肝炎と診断され，

平成１６年以降，３回のインターフェロン治療を受け，陰性化が確認

された後，平成１９年●月●日に治療を終了し，ウイルス学的著効を

得たと判断された。  

(4) ●病院には，昭和５５年に５２本の特定フィブリノゲン製剤が納

入されたが，原告５５番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性の

あることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告５５番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

ア  原告５５番の陳述書（甲ハ５５の１）  

  原告５５番の両親やきょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染した

者はいない。  

  原告５５番は，昭和５５年●月●日，●病院において，第一子（男
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児）を出産した。難産だった。出産後，しばらくして助産師に麻酔

注射をされた。後で聞くと，助産婦に麻酔注射をする資格はないが，

胎盤剥離（常位胎盤早期剥離）という状態になっており，できるだ

け早く処置をしなければならなかったとのことである。また，当直

の医師が，手で胎盤をかきだしたと後で聞いた。母子手帳では，出

血量が「少量」となっているが，その後，第一子（男児）及び第二

子（男児）が通院していた小児科で聞くと，胎盤剥離で出血量が少

量であることはあり得ないと言われた。  

  第一子（男児）出産後，いつも身体がだるいと感じるようになり，

血液検査において，肝機能の悪化を示す数値は高いままであった。

平成４年，●センターで検査を受け，慢性Ｃ型肝炎と診断され，イ

ンターフェロンの投与等の治療を受けた。  

  原告５５番は，昭和５７年●月●日，●産婦人科で第二子（男児）

を出産したが，同産婦人科にフィブリノゲン製剤は納入されてい

ない。Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の

際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

イ  ●病院作成の書面（甲ハ５５の４の１）  

  フィブリノゲン製剤は昭和３９年に承認された製剤であり，当

時の治療にあっては，輸血を要する大量出血の場合は，止血のため

に選択される治療法であり，●病院においても救命目的の選択肢

として使用していたことが推測される。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告５５番は，昭和５５年●月●日，

●病院において第一子（男児）を出産し，その際に胎盤の用手剥離

が行われたこと，同年，●病院には５２本の特定フィブリノゲン製

剤が納入されたことを認めることができる。  
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イ  しかし，前記１ (2)のとおり，出血量が約２００ｍｌにとどまる

前記出産の際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，

前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる

証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告５５番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告５６番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告５６番の主張）  

１  亡原告５６番は，平成２年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明した。その後，亡原告５６番は，Ｃ型肝硬変との診断を受け，平

成２６年●月●日，死亡した。  

２  亡原告５６番は，昭和３９年●月頃，医療法人●会●病院（以下「●

病院」という。）において，腹膜炎の手術を受けた。同手術時，亡原告

５６番の腸は破れ，大量に出血していた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。●病院には，少なくとも昭和５６年に１５本，昭和５

７年に３０本の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

４  亡原告５６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告５６番の１代理人作成の報告書によっても，亡原告５６番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。また，昭和３９年の特定フィブリノゲン製剤の製造量は１

３２３ｇであり（当時の添付文書記載の通常１回用量の下限である３

ｇで除すと，４４１回分），当時，一般的に入手困難な製剤と位置付け

られていた。そうすると，そもそも前記手術当時，●病院に特定フィブ

リノゲン製剤が存在したことすら疑問である。  

（補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との因果関係は否認する。  

亡原告５６番が慢性肝炎にり患した事実，慢性肝炎の進行により肝硬

変にり患した事実は否認する。そのような検査，診断結果は提出されて

いない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ５６の１～４）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告５６番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  亡原告５６番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告５６番は，医療法人●会●病院（以下「●病院」という。）

に通院し，平成２３年●月●日，Ｃ型肝硬変と診断され，平成２６年

●月●日，死亡した。  

(3) ●病院には，昭和５６年に１５本，昭和５７年に３０本の特定

フィブリノゲン製剤が納入されたが，亡原告５６番に特定フィブリ

ノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はな

い。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告５６番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

ア  原告５６番の１代理人作成の報告書（甲ハ５６の４）  

亡原告５６番の両親やきょうだいでＣ型肝炎ウイルスに感染し

た者はいない。  

亡原告５６番は，昭和３９年●月頃，●病院において，腹膜炎の

手術を受けた。執刀した●医師によると，虫垂が破れて腹膜炎の状
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態にあり，出血量は大量で，その出血により，破れた虫垂を視認し

難いほどであったとのことである。点滴を受けた記憶はあるが，い

かなる薬剤を点滴されたのかは説明を受けていないため，分からな

い。  

平成２年●月●日に行われた健康診断において，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることを知った。●病院において，平成６年及び平

成１７年にインターフェロン治療を受けたが，奏功しなかった。平

成２３年，●病院で肝硬変との診断を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

イ  ●病院作成の書面（甲ハ５６の２）  

  前記手術が行われた昭和３９年当時のフィブリノゲン製剤の納

入記録はなく，昭和５５年以前の納入実績は不明である。昭和３９

年当時のカルテは既に廃棄されており，勤務していた職員も退職

しているため，事実確認を行うことができない。  

しかし，昭和５６年に１５本，昭和５７年に３０本の納入実績が

あること，亡原告５６番及びその家族が主張する手術時の状況に照

らすと，亡原告５６番がフィブリノゲン製剤の投与によりＣ型肝炎

ウイルスに感染した可能性はある。  

(2) 検討  

ア  亡原告５６番の昭和３９年●月頃の腹膜炎の手術に関し，診断

書やカルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，

前記報告書には具体的状況が記載してあり，そのような事実があ

ったことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和３９年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，亡原告５６番に対する治療の際に特定フィ
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ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告５６番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告５７番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告５７番の主張）  

１  原告５７番は，平成２０年●月●日，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明した。原告５７番に肝炎等の症状は出ていない。  

２  原告５７番は，昭和５３年●月●日，●会●病院（現在は社会福祉法

人●会●病院，以下「●病院」という。）において，全前置胎盤と診断

され，帝王切開により第一子（男児）を出産した。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告５７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告５７番の陳述書には，看護師から，「止血剤打つから」と言われ

た旨の記載があるが，当該「止血剤」薬が特定フィブリノゲン製剤を指

すとは認められず，前記記載から，特定フィブリノゲン製剤投与が認

められるものではない。また，前記陳述書によっても，原告５７番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。さらに，●●医師（以下「●医師」という。）作成の回答書

は，当該患者がショック状態に至っていた，又はショック状態になり

かけていたことを前提としたものであるところ，原告５７番が前記出

産において，そのような状態であったことを認めるに足りる証拠はな

い。  

（補助参加人の主張）  
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Ｃ型肝炎ウイルス感染の事実は認め，特定フィブリノゲン製剤投与の

事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

原告５７番が主張する「大量出血」の量は不明であり，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与が必要であったか否かは明らかではない。●医師作成の

回答書も，その記載内容に照らせば，原告５７番に対して特定フィブリ

ノゲン製剤を投与したことを証明し得るものではない。  

  その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ５７の１，２，４）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告５７番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告５７番には１人のきょうだいがいる。  

(2) 原告５７番は，昭和５３年●月●日，●病院において，帝王切開

により第一子（男児）を出産した。原告５７番は，全前置胎盤の状態

であり，母子手帳に出血量に関する記載はない。  

(3) 原告５７番は，平成２０年●月●日，●病院で検査を受け，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

(4) 原告５７番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告５７番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

ア  原告５７番の陳述書（甲ハ５７の１）  

  原告５７番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。
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原告５７番の夫は肝硬変であったが，それはアルコール性のもの

である。  

  昭和５３年●月中頃，妊娠５か月目に，自宅のトイレで出血し，

切迫流産で●病院に１か月程度入院した。同年●月下旬，検診を兼

ねて●病院の母親学級に行っている際，出血し，再入院した。少し

でも動いたら出血する状態で，寝たままの入院生活が続いた。同年

●月●日，お腹が張って，おしっこかなと思い，看護師に持ってき

てもらった便器で用を足していたところ，真っ赤な血が出てきた。

それを見た看護師も驚き，原告５７番のパジャマの両腕を切り裂

き，両腕に点滴注射を刺しながら，「今，●先生に連絡したから大

丈夫やで。止血剤打つから」と声を掛けてくれた。●医師が到着す

るまでは，●●医師（以下「●医師」という。）が対応してくれた。

手術室に移動する準備ができたときに，緊急手術の連絡を受けた

原告５７番の夫と叔母が病院に到着し，ベッド上の防水シーツが

血で真っ赤に染まっていたので驚いていた。手術室に運ばれたと

き，ちょうど●医師が到着し，「Ｏ型の血液１０００ｍｌ用意して

るから，大丈夫」などと励ましてくれた。手術台に乗せられ，冷た

い液体をお腹の周りにベタベタと塗られ，ゴムのようなものをか

ぶせられた。局部麻酔だと間に合わないから全身麻酔をする，でも

赤ちゃんに麻酔が効かないようにということで，肩から麻酔注射

をされた。その直後，「はよ切れ」という声が聞こえ，意識がなく

なった。手術室の外で待機していた原告５７番の夫と叔母は，「血

液が足りない」などと言いながら看護師が出てきてバタバタして

いる様子だったので，心配したと言っていた。  

  出産後，３人用の大部屋を原告５７番用の個室にしてもらい，ビ

ニールの囲いのようなものの中に入って点滴を受けた。看護師か
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ら「産婦人科から初めて死人を出すかと思った」と言われたほどで，

とにかく出血がすごかったそうである。同年●月，ようやく退院す

ることができた。  

  平成２０年●月●日に●保健所で検査を受けた後，●病院で精

密検査を受け，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが分かった。 

  薬害Ｃ型肝炎訴訟のことを知り，●医師及び●医師に連絡した

ところ，●医師は原告５７番に対するフィブリノゲン製剤の使用

の有無を覚えておらず，●医師は「当時，フィブリノゲンは病院で

使っていたので，使ったとは思うが，●先生が主治医なので，●先

生に証明してもらうのが筋と思う」と言っていた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

イ  ●医師作成の回答書（甲ハ５７の３）  

原告５７番に対してフィブリノゲン製剤等を使用した可能性は

あるが，記憶はない。当時，産科出血に対し，ショック防止，生命

を救うためにフィブリノゲン製剤を使用したと思う。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告５７番は，昭和５３年●月●日，●病

院において，帝王切開により第一子（男児）を出産し，その際，全

前置胎盤の状態であったことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和５３年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。  

また，前記陳述書には，原告５７番が大量に出血し，看護師から，

点滴注射を刺しながら，「止血剤打つから」と声を掛けられたと記

載されているにとどまり，前記１ (2)のとおり，全前置胎盤の状態

にあったことを考慮しても，原告５７番に対する治療の際に特定フ
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ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告５７番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告５９番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告５９番の主張）  

 １  原告５９番は，平成７年●月●日，医療法人●会●クリニックにお

いて，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性

Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告５９番は，昭和５７年●月●日，●病院（以下「●病院」とい

う。）において，第一子（女児）を出産し，その際，中量の出血をした。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告５９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告５９番の供述によっても，前記出産時及び出産後（弛緩出血）

の具体的な出血量は不明であり，その他に何らかの異常があった様子

はうかがわれず，ＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたと

は認められないから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態

であったとは認められない。  

   原告５９番は，原告５９番の夫が，看護師から，止血剤を使ってい

る旨の説明を受けたと供述するが，同供述によっても，当該止血剤の

薬剤名は不明であるから，当該止血剤が特定フィブリノゲン製剤であ

ったと認めることはできない。  

   また，原告５９番は，前記出産の際，輸血を受けているところ，当

該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ５９の１～３，４の１～３，原告５９番本

人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。 

(1) 原告５９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告５９番には２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告５９番は，昭和５７年●月●日午前９時３２分，●病院にお

いて，第一子（女児）を出産し，その際，中量の出血をした。分娩介

助は●●医師（以下「●医師」という。）が行った。  

(3) 原告５９番は，平成２３年●月●日，●病院において，慢性Ｃ

型肝炎との診断を受けた。  

(4) 原告５９番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテや●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入

実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告５９番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告５９番の平成２７年２月１１日付け，平成３１年１月３１

日付け陳述書（甲ハ５９の１，５）  

     原告５９番は，昭和５７年●月●日，●病院において出産をし

た。担当医師は●医師で，助産師は●●であった。ただし，主に

診てくれた医師は●医師であり，分娩後の出血への処置を担当し

たのは●医師と考えられる。  
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     原告５９番は，妊娠後期頃から，胎児の成長があまり良くない

ということを，●医師から告げられていたが，それ以外には大き

な問題があるとは言われていなかった。実際に，分娩自体も比較

的スムーズに進んだと記憶している。なお，母子手帳に「一部胎

盤早剥の疑い」とあるが，出産前には聞いた覚えがない。  

     分娩を終えて病室に戻ってしばらくしてから，お腹を締め付け

られるような痛みに襲われた。看護師に対し，そのことを訴える

と，子宮が収縮しているからだと言われた。その後，痛みが強く

なり，出血が多かったため，膣内に何度もガーゼを挿入されたり，

点滴及び輸血を受けたりした。出血がいつまで続いたのかについ

ての明確な記憶はないが，産後何日も出血が続いたのだと思う。

点滴された薬剤の色及び薬剤の容器についての記憶はなく，出血

の原因について，医師から説明を受けた記憶もない。出産当日の

夜，おそらく午後９時から午後１０時頃に，看護師から，原告５

９番の夫に対し，「出血が止まらないため止血剤の投与や輸血をし

ています。」という趣旨の状況説明があったそうである。  

     原告５９番は，平成７年●月●日，医療法人●会●クリニック

で受けた健康診断の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

を知らされた。なお，原告５９番は，前記出産に先立って，昭和

５７年●月●日に血液検査を受けているところ，各数値は正常だ

った。  

     感染判明後は，平成２１年●月から平成２３年●月にかけて，

インターフェロン治療を受け，ウイルスが検出されない状態まで

回復した。  

     原告５９番の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感染

している者はいない。また，原告５９番は，入れ墨，人工透析，前
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記出産の際に受けたもの以外の輸血の経験はない。２１歳の頃に

ピアス穴を開けているが，新品のキットを購入して開けたため，

その際の感染はない。  

     原告５９番は，小学校低学年の頃，●病院において，腹膜炎（盲

腸）の手術を受け，その際，原告５９番の父の血液の輸血を受け

たが，前記のとおり，原告５９番の父は，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染しておらず，前記輸血による感染はない。  

   イ  原告５９番の供述（本人尋問）  

     原告５９番は，昭和５７年●月●日，●病院において第一子を

出産したところ，分娩時の出血は普通だったと思う。病室に戻っ

てから，激しい腹痛に見舞われ，大量出血をした。大量出血に対

しては，膣にガーゼを詰められた他，点滴及び輸血の処置を受け

た。点滴や輸血の具体的内容については，医師から説明を受けて

おらず分からないが，前記出産当日の夜，原告５９番の夫が，看

護師から，大量出血のため止血剤の投与や輸血をしている旨の説

明を受けたそうである。ガーゼの処置は，退院の少し前まで，取

り替えながら続けられた。原告５９番はガーゼの取り替えの様子

を目で見ておらず，出血の程度などは分からない。  

     原告５９番は，平成７年にＣ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明する以前も，原告５９番の会社の人間ドックで定期的に

検診を受けていたが，Ｃ型肝炎ウイルスのチェックはオプション

であったため，平成７年以前は受けていなかった。  

     原告５９番は，昭和６２年●月●日に，第二子を出産している

ところ，特に問題はなかった。  

     原告５９番は，鍼治療の経験があるが，その時期は，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染していることが判明した後である。  
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  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告５９番が，昭和５７年●月●日午前９

時３２分，●病院において，第一子（女児）を出産し，その際，中

量の出血をしたことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５７年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使用されていたか，原告５９番に対する処置として特定

フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前

記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証

拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告５９番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告６８番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告６８番の主張）  

 １  原告６８番は，平成３年秋頃，●クリニックにおいて，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎から肝が

んまで病態が進行し，治療を受けてきた。  

 ２  原告６８番は，昭和４６年●月，医療法人●会●病院（以下「●病

院」という。）において，卵巣嚢腫摘出術を受けた。  

 ３  ●病院には，前記手術当時，特定フィブリノゲン製剤が納入されて

いた。  

 ４  原告６８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告６８番の供述によっても，原告６８番が，前記手術の当時，出

血によりＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認めら

れず，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認

められない。  

   原告６８番は，前記手術の翌日の朝，貧血を理由に特定フィブリノ

ゲン製剤を投与されたと主張する。  

   しかし，貧血は，血液凝固因子であるフィブリノゲンを補充するこ

とで改善するものではなく，原告６８番の主張は不自然・不合理であ

る。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ６８の１，２，４，５，７，原告６８番本

人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。 

(1) 原告６８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告６８

番には７人のきょうだいがいる。  

(2) 原告６８番は，昭和４６年●月，●病院において，卵巣嚢腫摘出

術を受けた。  

(3) 原告６８番は，平成２０年●月●日，●病院（以下「●病院」と

いう。）において，肝がんと診断された。  

(4) 原告６８番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテ及び●病院における特定フィブリノゲン製剤の納

入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告６８番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告６８番の平成２５年９月５日付け，平成２８年８月１６日

付け陳述書（甲ハ６８の１，６）  

     原告６８番は，昭和４６年●月，●病院において看護師として

勤めていた。第二子がなかなかできずに●医院で診察を受けたと

ころ，片方の卵巣嚢腫との診断を受け，●病院の産婦人科での診

察でも同様の診断を受けた。原告６８番は，各診断を受けて，●

病院で卵巣嚢腫摘出の手術を受けることにした。病状や手術内容

について，詳しい説明はされなかった。  

     前記手術中，腰椎麻酔の上で開腹した後に，医師達が「わあ，
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ひどい癒着，それも卵巣両方ともや。」，「チョコレート嚢腫やな。」

「片方は直腸と子宮，もう片方は膀胱と子宮やなあ。」，「とりあえ

ず直腸と膀胱の癒着を剥がして，うまくいけば子宮の方も剥がそ

うか，あかんかったら子宮は体部から切除せな仕方ないな。」，「剥

離が無理やったら，最悪の場合，全部摘出やなあ。」などと話して

いる声が聞こえてきた。その後，出血のために血圧がどんどん低

下し，「最高血圧が６０以下で測定できない。」という声が聞こえ

た後，意識が消失していき，気が付いた時には手術は終わって病

室に戻っていた。病室の外では，原告６８番の夫が待っていたが，

同人に，手術の内容や具体的な処置についての医師からの説明は

なかったそうである。原告６８番は，手術の翌日，医師から「出

血がひどかったので，子宮体部と卵巣を両側切除した。」という説

明だけ受け，術中に関する説明はされなかった。なお，原告６８

番は，手術前，「簡単な手術だし，輸血の準備については，入手し

にくい血液型であるため，万一の場合は輸液で代替するので，輸

血準備はしない。」と言われていた。  

     手術をした日の夕方ないし翌日，原告６８番の病室に看護病棟

婦長の●●（以下「●」という。）の訪問があった際，起き上がろ

うとしたが意識がもうろうとして起き上がることができなかった。

原告６８番の前記様子を，●が医師に報告し，血液検査をした結

果，フィブリノゲン製剤の点滴が始まった。●が，原告６８番に

対し，「フィブリノゲンを朝，夕１本ずつ投与することになった。」

と伝えにきたのを覚えている。原告６８番は看護師としてフィブ

リノゲン製剤を扱っており，フィブリノゲン製剤が非常に高価な

ものであり取り扱いには十分に注意するように言われていたため，

「ああ，私にも高い薬を使ってくれるんだ。」とありがたく思った。 
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     昭和５０年前半頃，疲れやすくなり，鼻や歯茎からの出血や尿

出血による貧血のためめまいが起こるようになった。昭和６０年

頃，人間ドックを受けた結果，ＧＯＴ，ＧＰＴ値が２００以上あ

り，非Ａ非Ｂ型肝炎の疑いがあるので要精査だと言われた。  

     平成３年秋，メレンゲによるひどい食物アレルギーのため，全

身に強度のじんましんができ，近くの●クリニックに行ったとこ

ろ「Ｃ型肝炎です。それも慢性で，肝硬変に近くなっていますよ。」，

「すぐに内服治療をしましょう。このままだと，５年くらいした

ら，肝がんに移行する確率が非常に高くなりますよ。」と言われた。

原告６８番は，薬のアレルギーがひどいため長い間服薬はしなか

ったが，覚悟を決めて服薬治療を開始したものの，副作用の症状

が重い時は服薬を中止し，症状が軽くなったら再開するといった

治療経過であった。  

     平成７年には，●病院に入院してスミフェロンによる治療をし

た。これにより，一時的にウイルスは減少したものの，すぐに元

に戻ってしまった。●病院では，強ミノＣやウルソによる治療も

試みたが，全身掻痒感，ぜんそく様症状，食欲不振などのアレル

ギー症状が出たため，前記治療は中止した。  

     平成２０年●月，●病院で，肝がんと診断された。すぐに手術

するよう勧められ，肝動脈塞栓術，ラジオ波焼灼術，食道静脈瘤

結糺術等を何度か受けたが，胃内には静脈瘤があるままであり，

経過観察を続けている。  

     原告６８番は，昭和３４年頃，白血球の減少症で輸血を受けた

が，それ以後は何の異常もなく，健康だった。  

     原告６８番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。また，原告６８番は，入れ墨，ピアス，人工透析，鍼治療の
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経験はないし，●病院で勤務していた時，針刺し事故に遭ったこ

とはない。  

   イ  ●の平成２３年７月３０日付け，平成２７年１０月１６日付け

陳述書（甲ハ６８の２，５）  

     ●は，昭和４２年●月●日，●病院の看護病棟婦長に就任した。  

     原告６８番は，昭和４２年●月から昭和５７年●月●日まで，

平成６年●月から平成９年●月●日まで，●病院において，看護

師として勤務しており，●の部下に当たる。原告６８番と●は，

仕事を離れても親しい関係であった。  

     ●病院には，一般病棟と結核病棟があり，診療科は，内科，小

児科，外科・整形外科，耳鼻科，歯科，眼科，産婦人科があったと

ころ，後にメディカルオープンシステムとして，独立した診療外

来になった。●病院本体は，入院と手術を担当していたため，手

術場と入院病棟に詰所が４か所あった。  

原告６８番は，昭和４６年頃，両側卵巣腫瘍の診断を受け，●

産婦人科の●●医師（以下「●医師」）という。）及び外科の医師

である●●医師（以下「●医師」という。）の担当により，両側卵

巣及び子宮体部摘出手術を受けた。●は，助産師の資格を有して

おり，●産婦人科での出産や婦人科手術に立ち会うことがあった。

●産婦人科での出産は，月２０件くらいで，婦人科手術は，月に

数件あるかないかだった。  

原告６８番の前記手術は，仲の良い部下の手術ということで心

配で様子を見に行った。手術中，原告６８番の血圧が最大値４０

ｍｍＨｇくらいまで下がった。手術中にそこまで血圧が下がる原

因は，出血多量しかないと思う。原告６８番は血液型がＲｈ（－）

なので，簡単に輸血することもできず，大変だったのを覚えてい
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る。手術中に何が起こったのか，どういう薬剤を使ったかについ

て，当時の麻酔医や薬剤師は具体的に記憶していないと思う。  

薬剤の投与に関することは医師が判断することで，看護師は医

師の指示に従うのみであり，投与方針や投与の理由を尋ねたこと

はない。医師からの指示は，カルテや処方箋に記入される形か，

口頭により行われた。カルテに記入される場合及び口頭による指

示の場合は，看護師が処方箋に記入し，処方箋を薬剤部に伝えて

薬剤をもらっていた。  

フィブリノゲン製剤については，昭和４６年当時，止血効果の

高い薬剤であり，手術後の大量出血の時に使うという認識だった。

●自身は，フィブリノゲン製剤を使った具体的な記憶はないが，

●病院での同僚に問い合わせたところ，フィブリノゲン製剤を使

った記憶があると述べた者もいた。止血剤としてフィブリノゲン

製剤の他に使っていたものは，トロンビン，アドナ，トランサミ

ンなどである。  

●病院で針刺し事故があったかどうかについて，はっきりした

記憶もなく，記録もないので，どちらともいえない。ただし，針

刺し事故で看護師が何らかのウイルスに感染したことはない。  

ウ  原告６８番の供述（本人尋問）  

     原告６８番は，昭和４２年●月●日から昭和５２年●月●日ま

で，昭和５３年●月●日から昭和５７年●月●日まで，平成６年

●月●日から平成９年●月●日まで，●病院において看護師とし

て勤務していた。勤務開始当初は，入院患者がいる病室のある一

般病棟で勤務していた。  

看護師として勤務している中でフィブリノゲン製剤を扱ったこ

とはあるが，前記の勤務期間のどの時期のことかは分からない。
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フィブリノゲン製剤のことを知ったきっかけは，原告６８番が主

任として参加した主任会議において，フィブリノゲン製剤は高い

薬であり，取扱いでミスがあると，患者には請求できずに病院の

負担となるから，十分注意するように，と言われたことである。

フィブリノゲン製剤の薬価は，３万５０００円か４万円くらいと

聞いたように思う。  

昭和４６年●月に，●病院で受けた手術は，片側卵巣嚢腫とい

う診断を受けて行われた。手術に先立っての説明は，片側の卵巣

に鶏卵大の腫瘍があって，それを切除する，卵巣を一つ取っても

もう一つあるから，手術後も妊娠は可能である，虫垂炎の手術に

準ずるような手術で，大したことはないというものだった。前記

のとおり，片側卵巣嚢腫との診断だったが，当該診断は触診によ

るものであったところ，開腹してみて，最終的に両側卵巣嚢腫で

あると判明した。手術の際，輸血は受けなかった。  

手術後，意識が戻ったのは，手術当日の夜であった。当時，点

滴を受けていたこと，痛みを訴えたところ当直の医師が来て痛み

止めを処方してくれたことなどを覚えている。  

手術の翌日の朝，●が病室に来た。原告６８番は，起き上がろ

うとしたが，全然力が入らず，身体が持ち上がらなかった。手術

の傷口からそこまで出血していなかったと思う。前記の原告６８

番の様子を見た●が，急いで血圧を測り，すぐに出て行き，病室

に戻ってきて採血をし，また出て行った。その後，原告６８番は，

再度病室に戻ってきた●から，貧血があるから，１日だけ，フィ

ブリノゲン２本を朝夕に投与する旨の指示が出たという旨を伝え

られ，●がフィブリノゲン製剤の点滴を準備してくれた。実際に

点滴を受けたフィブリノゲン製剤は，小さな透明な瓶に入ってい
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たと思うが，はっきりした記憶はない。また，手術の翌日，●医

師ないし●医師が傷を診に来た際，子宮頚部は残しているが子宮

を全部取った旨のみ説明を受けた。原告６８番の夫も，手術に関

する説明は受けていないようである。  

原告６８番は，前記手術から１週間後に退院した。手術や薬剤

に関する費用は，職員に関する入院・治療ということで，病院な

いし互助会が負担してくれたため，原告６８番は支払っていない。 

フィブリノゲン製剤については，前記手術に先立って，看護師

としての業務の中で，点滴の継ぎ足しないし繋ぎ替えをする際に

扱う機会があった。フィブリノゲン製剤の使用手順や，事前の検

査の有無などは覚えておらず，何となく，止血剤であり出血の多

い人に使うという認識くらいだった。フィブリノゲン製剤以外の

止血剤としては，アドナ，トランサミンなどを覚えている。処置

における，フィブリノゲン製剤と輸血の先後関係などについては

分からない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告６８番が，昭和４６年●月，●病院に

おいて，卵巣嚢腫摘出術を受けたことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４６年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告６８番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

     なお，原告６８番は，前記手術の翌朝，●が，原告６８番に対

し，「フィブリノゲンを朝，夕１本ずつ投与することになった。」

と述べ，実際に特定フィブリノゲン製剤の点滴を受けた旨供述す
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るが，●の陳述書において前記発言や処置への言及はなく，他に

原告６８番の供述の裏付けはないから，原告６８番の前記供述は

採用できない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告６８番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

 

  



 

382 

別紙  原告６９番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告６９番の主張）  

 １  原告６９番は，平成２年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎から肝がんまで病態が進行し，

治療を受けてきた。  

 ２  原告６９番は，昭和５２年●月●日，医療法人●会●病院（以下「●

病院」という。）において，多嚢胞性卵巣の治療として，楔状切除術を

受けた。  

 ３  ●病院には，前記手術当時，特定フィブリノゲン製剤が納入されて

いた。  

 ４  原告６９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告６９番の供述によっても，原告６９番が，前記手術の当時，出

血によりＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認めら

れず，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認

められない。  

   原告６９番及び原告６９番の夫は，医師から「高価な薬を使って止

血した」，「止血剤」を使用した旨を言われたと述べ，これが特定フィ

ブリノゲン製剤であると主張する。  

   しかし，前記供述によっても，具体的な薬剤名を聞いたというもの

ではないし，高価な薬，止血剤が特定フィブリノゲン製剤を意味する

ものとは直ちにいえないから，特定フィブリノゲン製剤投与の事実を
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認めることはできない。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ６９の１～３，６～１２，原告６９番本人，

証人原告６９番の夫）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認

めることができる。  

(1) 原告６９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告６９番は，昭和５１年又は昭和５２年の●月●日，●病院に

おいて，●●医師（以下「●医師」という。）と●●医師（以下「●

医師」という。）により，両方の卵巣を楔状に切除する手術を受けた。  

(3) 原告６９番は，現在，慢性Ｃ型肝炎の病態にある。平成１４年●

月から７２週間，ペグイントロンとレベトールの投与を受けたが，治

療終了後に再燃し，平成２２年●月●日から，ペグインターフェロン

の少量長期投与の治療を継続中である。  

(4) ●病院には，昭和５１年及び昭和５２年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が納入され，常備されていたと認めることができるが，原告６

９番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示す

カルテや，同病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証

拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告６９番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告６９番の平成２５年９月２日付け，平成２８年８月１４日
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付け陳述書（甲ハ６９の１，１３）  

     原告６９番は，昭和４３年●月から，●病院に看護師として勤

務していた。昭和４８年に結婚した後，３年経っても子供に恵ま

れなかったため，●病院に不妊治療に通っていたが，欠勤しない

と同病院に通院できなくなったため断念し，●病院の婦人科医に

相談した結果，多嚢胞性卵巣と診断され，両卵巣を楔状に切除し

て排卵するようにする手術を受けることにした。  

     昭和５１年●月●日，全身麻酔による開腹術を受けた。手術の

翌日の朝，●医師が，回診の際，「術後，大出血はしないと思うが，

止血剤を点滴に入れるよう指示した。高い薬やぞ。」と述べ，数分

後に看護師が部屋を訪れ，「先生からの指示で止血剤追加します

ね。」と言った。なお，前記手術の際，輸血は行われず，●医師か

ら「輸血しなくて済んだ」という説明がされたことも覚えている。  

     平成元年●月，●病院を退職し，●診療所での勤務を始めたと

ころ，８か月目にめまい，全身懈怠，立ちくらみ，足のむくみ，起

立が困難なほどの足のだるさがあった。慣れない診療所での疲れ

かと思っていたが，前記状態が１か月ほど続き，出勤途中に，バ

スから下車するときに突然気分不良となって倒れ，気が付いたら

勤務先の診療所にいた。この時の採血の結果，肝機能，ＧＯＴ，

ＧＰＴの値が３桁となっており安静をとるように言われ，自宅安

静療養を行い，数日後，●病院の内科を受診した。同科の●医師

から，入院を勧められたが，自宅で安静が保たれるようであれば

安静療養するようにと言われた。  

     平成２年●月頃，●病院を受診した際，Ｃ型肝炎と知らされた。

同病院の●医師から，入院の上で，６０歳までにインターフェロ

ン治療を受けるよう勧められた。  
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     平成１４年，●病院の内科を受診し，同年●月●日に入院して

肝生検を実施し，その後，インターフェロン，レベトール併用の

治療を開始した。インターフェロン，レベトール７４本を終えた

時点で，治療も終盤にさしかかり，副作用もひどいため，治療を

一時中断して退院した。  

     退院の数日後，超音波の検査で，がんか，リンパ節腫大の説明

があった。その後，足のだるさ，吐き気，浮遊感，立ちくらみが始

まり，主治医から入院を勧められたが，通院治療を希望し，平成

２２年●月●日から，ペグインターフェロンを，副作用が出ない

程度の少量の長期投与する治療を受け始め，現在も治療中である。 

     原告６９番は，平成２３年●月●日，●病院を訪れたが，前記

手術の際の主治医や看護師は，既に亡くなっていたか，探すこと

ができなかった。  

     原告６９番の親族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。  

原告６９番は，医療法人●会●病院，●病院，医療法人●会（●

診療所）で勤務していたことがあるが，いずれにおいても，針刺

し事故にあったことはない。また，原告６９番は，入れ墨，ピア

ス，人工透析，鍼治療はしていない。  

   イ  原告６９番の夫の陳述書（甲ハ６９の１０）  

     原告６９番の夫は，原告６９番と，昭和４８年に結婚したが，

長期間原告６９番に妊娠兆候がなかったため，●産婦人科院長の

●医師の診察を受け，その結果，「卵巣が癒着状態になっているた

めに妊娠しにくくなっている」とのことで，その癒着を解消する

べく，手術を受けることになった。同手術は，昭和５２年●月●

日に，●医師の執刀，一般外科担当の●医師の介助で行われた。  
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     手術が終了した当日，原告６９番がまだ麻酔から完全に覚めて

いなかった夕方頃，病室で付き添っていた際，●医師から，手術

の報告を受けたとともに，「手術中予想以上に出血が多かった。で

も，高価な薬を使って止血したので事なきを得たから心配しなく

てもいいよ」と言われたのを覚えている。薬剤の名称は聞いてい

ない。また，輸血はしなくて済んだということも聞いた。  

     昭和５２年当時，●病院は，複数の医院が同じ建物の中で間借

りし，入院，手術等が必要な場合は，設備，施設を借用・委託する

というシステムをとっていた。  

   ウ  ●●医師（以下「●医師」という。）の陳述書（甲ハ６９の９） 

     ●医師は整形外科医で，現在，●病院の副院長をしており，昭

和５２年当時は，勤務医だった。  

     ●病院は，昭和４７年に「メディカルオープンシステム」を採

用した。同システムは，各科の診療外来が独立して経営し，●病

院本体は入院を担当する，というものである。昭和５２年当時は，

●内科，●外科（外科，整形外科，脳外科），●小児科，●眼科，

●耳鼻科，●歯科，●産婦人科があった。●医師は，●病院の整

形外科医だったが，外来診療科の手術の際，立ち会ってアシスタ

ントを務めたりしていた。  

     昭和５２年当時，●病院における手術は，大きいものが週２回

程度で，当時のベッド数はおそらく２６５床だったと思う。  

     ●産婦人科も，外来診療科の一つではあったが，産婦人科は独

特の領域だということもあって，他の診療科に比べて独立性が高

かった。他の診療科と比べて，看護師数が多く，●産婦人科は，

看護師は４人いたと思う。  

     原告６９番は，●病院本体の看護師として働いており，入院患
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者を担当していた。同人が，●病院で勤務していた時に，●産婦

人科を受診し，手術を受けたことは覚えており，執刀医が●医師，

アシスタントが●医師だった。  

     昭和５２年当時，●病院にはフィブリノゲン製剤が常備してあ

り，整形外科手術におけるフィブリノゲン製剤に関する認識とし

ては，止血効果の高い，高価な薬で，アドナやトランサミンとい

ったルーティーンとして投与していた補助的な薬とは異なり，術

中に患者の様子を見て，必要に応じて使用を判断していたもので

ある。  

     ●医師は，フィブリノゲン製剤を，術中に，溶液を部位に落と

して，糊のようにして使っていた。なお，外傷には圧迫止血が可

能であることから，フィブリノゲン製剤は使っておらず，圧迫止

血ができない，椎間板ヘルニアや腹部の手術などの際，止血目的

でフィブリノゲン製剤を使うことがあった。  

     輸血とフィブリノゲン製剤使用の相関関係，先後関係は特に決

めておらず，それぞれ必要性を判断していた。  

     ●病院として，フィブリノゲン製剤の投与に関する統一した方

針はなく，外来診療科の各医師が，それぞれ主治医として判断を

していた。なお，●医師は，手術全体の５割程度で，フィブリノ

ゲン製剤を投与していた。  

     原告６９番の昭和５２年の手術の際，フィブリノゲン製剤が投

与されたかは分からないが，止血効果の高い，良い薬だというこ

とは，医師の間では一般認識としてあり，●病院にフィブリノゲ

ン製剤は常備されていたから，原告６９番に投与された可能性は

否定できないと思う。  

   エ  原告６９番の供述（本人尋問）  
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     昭和４３年●月●日から平成元年●月●日まで●病院で看護師

として働いていた。昭和４５年の●月までの間は，看護学生とし

て，学校に通いながら働いており，同月以降，１年くらいは，院

内実習を兼ねて各科を数か月ごとに回って勤務した。昭和４６年

頃の後は，入院患者のいる病棟で１年間務め，昭和４７年から退

職するまでは，手術室で勤務した。手術室で勤務していた期間中，

●病院における手術室数はずっと一つであり，手術室に配属され

ている看護師数は，６名から８名であった。  

     手術時の体制ないし役割分担は，病態や手術状態にもよるが，

全身麻酔の場合は，麻酔医が１人，執刀医が１人，介助する医師

が１人，看護師が１，２名というものだった。  

原告６９番は，看護師としてフィブリノゲン製剤を扱ったこと

があり，一つは大腿骨の骨頭置換術，もう一つは椎間板ヘルニア

の手術だったと思う。骨頭置換術の時には，看護師が，粉状のフ

ィブリノゲン製剤の入った，口がゴムの小さな瓶に蒸留水を入れ

て瓶ごと振って溶解した上で瓶を逆さまに向け，それを医師が注

射器で吸って患部に注入していた。他方，椎間板ヘルニアの手術

の時には，看護師が，清潔なアルコール綿で蓋を取り，消毒され

たシャーレに粉状のフィブリノゲン製剤を移し，医師がピンセッ

トでつまんで，粉状のまま患部に散布していた。フィブリノゲン

製剤を納入するに際し，看護師長から，止血効果が高い高価な薬

である旨を聞いていた。  

     原告６９番が昭和５２年に受けた手術は，午後１時頃に始まっ

た。同手術の内容については，楔状に切るといった簡単な説明以

外には，手術前に説明されなかった。  

手術の次の日の朝に，ぼうっとした状態で目を覚ました。小水
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の管が入っていたほか，５００ｍｌくらいの瓶の点滴がされてい

た。点滴はひじの内側に針を刺して行われており，都度取り替え

ながら３日間くらい続いた。１回の点滴に要する時間は２，３時

間だったと思う。また，●医師から，止血剤を指示しておいた旨

の話があった後，看護師が病室にきて，縦７ｃｍ，幅２，３ｃｍ

程度の容器に入った，１００～１５０ｍｌくらいの透明な液体を，

点滴の管についた三方活栓のところに針で注入した。止血剤が全

部注ぎ終わるまで１時間くらいかかった。なお，原告６９番の夫

から，手術中に高価な止血剤を使った旨を●医師から言われたと

聞いたが，原告６９番自身は，医師からそのような話は聞いてい

ない。  

手術後，９日目に退院をしたが，手術代やその他医療費は，払

わなくて良いと言われたため，支払っていない。  

原告６９番は，前記手術以外に，手術や出血を伴う怪我，病気

の経験はない。また，血が止まりにくいとか，貧血の傾向がある

ということを言われたことはない。  

   オ  原告６９番の夫の供述（証人尋問）  

     原告６９番が昭和５２年に受けた手術に際して，手術前に医師

から説明を受けた記憶はない。原告６９番が手術を受け終えて病

室に帰ってきたのは，夕方の５，６時頃だった。原告６９番に，

一つだけ点滴がされていたのを覚えている。  

原告６９番がまだ覚醒していない状態で，●医師が病室に入っ

てきて，出血が予想より多かったけれども，輸血には至らなかっ

た，高い薬を使った，ということを言った。原告６９番の夫は，

手術当日の夜は病院に泊まったが，その間は原告６９番はずっと

寝ており，会話はなかった。同日以降は，会社での仕事が終わっ
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た後に顔を出す程度だった。医師からは，前記のとおりの●医師

からの話以外には，手術に関する話はされなかった。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告６９番が，昭和５１年又は昭

和５２年の●月●日，●病院において，両卵巣を楔状に切除する

手術を受けたこと及び同手術の当時，●病院において特定フィブ

リノゲン製剤が常備されていたことを認めることができる。  

   イ  しかし，原告６９番に対する処置としてフィブリノゲン製剤を

投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明

らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

     なお，原告６９番は，手術が終わって意識が戻った後に，●医

師から，手術後に止血剤の投与を指示したこと，当該止血剤が高

い薬であったことを聞き，手術終了の数分後から同薬剤の投与が

開始された旨供述し，また，原告６９番の夫は，原告６９番の意

識が戻っていない時点において，同医師から，手術中に原告６９

番に対して止血剤を投与したと聞いたと供述するが，他方で止血

剤の名前は聞いていないとも述べており，前記各供述だけでは，

当該止血剤が特定フィブリノゲン製剤であったと認めることはで

きず，原告６９番に，具体的状況に照らして特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するには不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告６９番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告７４番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告７４番の主張）  

１  亡原告７４番は，平成２年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明した。亡原告７４番は，インターフェロン治療等の慢性Ｃ型

肝炎の治療を受けたが，肝硬変へと進行し，平成２５年には肝臓がん

が見つかった。亡原告７４番は，平成２６年●月●日に死亡した。  

２  亡原告７４番は，昭和５２年●月，バイクを運転中に乗用車と衝突

し，左大腿骨複雑骨折等の傷害を負い，医療法人●会●病院（以下「●

病院」という。）に搬送され，その数週間後に手術を受けた。亡原告７

４番は，手術前，●●医師（以下「●医師」という。）から，骨のかけ

らを集めて糊でつけるという説明を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  亡原告７４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  亡原告７４番の陳述書の記載に照らすと，原告７４番の１は，前記

手術において，フィブリン糊が使用された旨を主張するようである。

しかし，特定フィブリノゲン製剤を用いて調製されるフィブリン糊は，

本邦では，昭和５６年●月●日に基礎的研究の結果が発表され，その

後にフィブリン糊研究会において研究が進められていたのであり，前

記手術が行われた昭和５２年●月当時，●病院において，未だフィブ

リン糊は使用されていなかったと認められる。  
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  また，●医師作成の回答書によれば，前記手術においてフィブリン

糊を使用したとすれば，極めて稀な症例であるため，記憶があると考

えられるにもかかわらず，記憶がないとされており，同医師がフィブ

リン糊を使用していないのではないかと考えていることがうかがわれ

る。  

  さらに，●●看護師（以下「●看護師」という。）の陳述書には，前

記手術の際，特定フィブリノゲン製剤を薬庫まで取りに走った記憶が

あり，その使用方法は，点滴ではなく局部に塗っていた旨の記載があ

る。しかし，前記のとおり，当時，●病院において，フィブリン糊が使

用されていたとは認められない上，前記陳述書には，●看護師が亡原

告７４番に投与された薬剤を覚えている理由や，特定フィブリノゲン

製剤以外に用いられた薬剤に関する記載は一切なく，特定フィブリノ

ゲン製剤が使用されたことを覚えている旨の記載は，具体的な根拠や

裏付けを欠くものというほかない。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

慢性肝炎の進行により肝硬変にり患した事実は否認する。そのような

検査，診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ７４の１，５，６，９）及び弁論の全趣旨

を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告７４番は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

(2) 亡原告７４番は，平成１７年●月●日，公益財団法人●病院（以
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下「●病院」という。）を受診し，慢性Ｃ型肝炎と診断され，インタ

ーフェロン治療等を受けた。亡原告７４番は，同病院において，平成

２１年●月●日に肝硬変症，平成２５年●月●日に肝がんと診断さ

れ，同日，同病院に入院した。  

  亡原告７４番は，平成２６年●月●日，死亡した。  

(3) 亡原告７４番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告７４番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  亡原告７４番の陳述書（甲ハ７４の１）  

亡原告７４番は，昭和５２年●月，その母を後部座席に乗せてバ

イクを運転中に乗用車と衝突し，左大腿骨複雑骨折等の傷害を負い，

母と共に●病院に搬送され，その数週間後に手術を受けた。手術前，

●医師から，骨のかけらを集めて糊でつけるという説明を受けた記

憶がある。また，手術後，同医師から，２００ｍｌだけ輸血したこ

とも聞いた。手術後，わりとすぐ黄疸が出て，血清肝炎と診断され，

そのまま１年半くらい入院を続け，肝炎の治療等を受けた。  

平成２年●月頃，●病院で血液検査をし，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染していることを知らされた。その後，●病院，●病院において，

インターフェロン治療等を受けたが，肝硬変に進行し，平成２５年

に入ってから，肝臓がんが見つかった。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

亡原告７４番の母も平成１０年又は平成１１年頃，Ｃ型肝炎ウイ
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ルスに感染していることが発覚したが，母も前記事故後，●病院に

おける処置の際にフィブリノゲン製剤を投与されたのかもしれな

い。  

イ  ●看護師の陳述書（甲ハ７４の３）  

  昭和３２年頃から昭和６１年頃まで，●病院に看護師として勤

めていた。亡原告７４番の家族とは昔からの知り合いで，亡原告７

４番のことも小さいときから知っていた。亡原告７４番の手術中，

●医師から指示されて，フィブリノゲン製剤を薬庫まで取りに走

った記憶がある。使用の方法としては，点滴ではなく，局部に塗っ

ていた記憶である。亡原告７４番の骨折は，非常に広範囲で骨が散

らばっており，ここまでひどい骨折の患者は数が少なかったため，

特に記憶に残っている。  

ウ  ●医師作成の回答書（甲ハ７４の４）  

  手術中，特定フィブリノゲン製剤等を点滴で使用したことはな

いが，関節内骨折等でフィブリン糊を使用したことはある。  

  骨折に際し，フィブリン糊を使用した記憶は関節内骨折以外な

いが，治療法に行き詰った場合，例えば，骨欠損が大きくなり骨移

植の必要性がある，又は骨片が多数で整復固定が困難な場合（骨移

植を行うのを回避して）フィブリン糊の使用を考慮したかもしれ

ない。そのような可能性を完全には否定しきれないが，思い起こす

ことはできない。  

  左大腿骨複雑骨折の手術の際にフィブリン糊を使用したとすれ

ば極めて稀な症例のはずだが，亡原告７４番のことは記憶してい

ない。  

(2) 検討  

ア  亡原告７４番の昭和５２年●月の交通事故及びその後の左大腿
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骨複雑骨折等の手術に関し，診断書やカルテなどの医療機関の作

成した証拠があるものではないが，前記各陳述書には具体的状況

が記載してあり，亡原告７４番が同月頃，●病院において前記手術

を受けたことを認めることができる。  

イ  そして，前記 (1)イのとおり，●看護師の陳述書には，亡原告７

４番の手術中，●医師から指示されて，特定フィブリノゲン製剤を

薬庫まで取りに走り，局部に塗る方法で使用されたことを記憶し

ている旨の記載がある。  

  しかし，フィブリン糊の基礎的研究の結果が発表されたのは前

記手術の約４年後である昭和５６年６月１２日であること（乙ア

１０７），前記 (1)ウのとおり，●医師は，骨折に際し，フィブリン

糊を使用した記憶は関節内骨折以外ない旨回答していることに照

らすと，●看護師の陳述書の前記記載部分を採用することはでき

ず，他に●病院において，昭和５２年●月頃当時に特定フィブリノ

ゲン製剤が使われていたこと，亡原告７４番に対する治療の際に

特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったことを認めるに足り

る証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告７４番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告７５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告７５番の主張）  

１  原告７５番は，平成１３年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明し，その直後から，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

２  原告７５番は，昭和４６年●月●日，●病院（現在は独立行政法人●

医療センター）において，帝王切開により第二子（女児）を出産した。

その際の出血量は，少なくとも母子手帳に記載された１８２０ｍｌで

ある。  

  前記出産時の状況は，陣痛発来から１５時間を経過しても分娩に至

っていない遷延分娩に該当する。原告７５番が大量出血した原因は，

遷延分娩となったため，子宮筋収縮のエネルギーが使い果たされ，子

宮が良好に収縮せず（子宮弛緩症），弛緩出血をもたらしたためと考え

られる。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告７５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告７５番の陳述書によっても，原告７５番が当時，

特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められ

ない。  

（補助参加人の主張）  

  原告７５番が慢性肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノゲン製
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剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ７５の１，２，４）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告７５番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告７５番にきょうだいはいない。  

(2) 原告７５番は，昭和４６年●月●日，●病院において，帝王切開

により第二子（女児）を出産した。胎児は骨盤位の状態であり，陣痛

発来及び破水の時期は同日午前１時頃，児の娩出は同日午後５時４５

分であった。前記出産の際，原告７５番は約１８２０ｍｌ出血し，６

００ｍｌの輸血を受けた。  

(3) 原告７５番は，平成１３年●月●日，医療法人●会●病院（以下

「●病院」という。）において，慢性Ｃ型肝炎と診断され，同病院で

治療を受けるようになった。原告７５番は，平成２４年●月から，イ

ンターフェロン治療を受けた。  

(4) 原告７５番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤の

納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告７５番の陳述書（甲ハ７５の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

  原告７５番の父母，夫及び子供らは，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いない。  

  原告７５番は，昭和４６年●月●日，●病院において，第二子（女
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児）を出産した。原告７５番は，同日早朝に入院し，骨盤位で破水し

ていた。２回目の出産で，普通分娩ができると言われていたが，分娩

台に午後３時頃に上がったものの，陣痛が来ても子供が降りて来ず，

結局，夕方５時半過ぎに帝王切開することになった。帝王切開の際，

最初は部分麻酔だったが，その後，全身麻酔をされ，意識が戻ったの

は出産後の真夜中だった。病院からは何の説明もなく，母子手帳の記

載を見て，１８２０ｍｌもの大量出血があり，輸血をされたことを知

った。  

  原告７５番は，●病院において，平成１３年●月頃，慢性Ｃ型肝炎

と診断され，平成２４年●月からはインターフェロン治療を受けて

いる。  

  原告７５番は，昭和４１年頃，●病院で虫垂炎の手術を受けたが，

特に問題なく簡単に終わった。また，昭和４２年●月，●産婦人科で

第一子（女児）を出産したが，出血量は少量だった。Ｃ型肝炎ウイル

スに感染した原因は，●病院における処置の際にフィブリノゲン製

剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告７５番は，昭和４６年●月●日，●病

院において，帝王切開により第二子（女児）を出産したこと，その

際，原告７５番は約１８２０ｍｌ出血し，６００ｍｌの輸血を受け

たことを認めることができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和４６年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告７５番に対する治療の際に特定フィブ

リノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明

らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  
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   以上によれば，原告７５番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告７６番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告７６番の主張）  

１  原告７６番は，平成１４年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明した。原告７６番の現在の病態は，肝硬変である。  

２  原告７６番は，昭和６２年●月，●病院において，椎間板摘出術及び

脊椎固定術の手術（具体的には，腰の椎間板の左右を摘出し，そこに骨

盤の骨を移植して，血液のり（フィブリン糊）で固めて針金で固定する

手術）を受けた。  

３  ●病院には，昭和６１年に４０本，昭和６３年に２９本の特定フィ

ブリノゲン製剤が納入された（ただし，昭和６２年に１９本を返品）。 

４  原告７６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  椎間板摘出術及び脊椎固定術は，いずれも整形外科において一般的

に行われている手術であり，そのような手術においてフィブリン糊が

一般的に用いられていたことを裏付ける証拠はない。  

  原告７６番の陳述書には，●●医師（以下「●医師」という。）が，

前記手術に当たり，原告７６番に対し，腰の椎間板の左右を摘出し，そ

こに骨盤の骨を移植して，血液のり（フィブリン糊）で固めて針金で固

定する旨を説明したと記載されているが，原告ら提出の全証拠のみな

らず，フィブリン糊に関する書証（乙ア１０７等）を見ても，フィブリ

ン糊を血液のりと表現する例は見当たらない上，フィブリン糊は，血

液ではなく，特定フィブリノゲン製剤とトロンビン製剤を用いて調製
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されるものであり，血液のりとの表現が当てはまるものでもないため，

血液のりとの表現をしたこと自体が極めて不自然である。また，前記

手術の際にいかなる理由でフィブリン糊を使用するのか，全く不明と

いうほかなく，原告７６番の陳述書の前記記載部分は信用できない。  

  さらに，●病院のベッド数に比して特定フィブリノゲン製剤の納入

本数は極めて少なく，特定フィブリノゲン製剤は多くが産婦人科領域

で用いられていたことを併せ考慮すれば，前記手術当時，●病院の整

形外科において，特定フィブリノゲン製剤が使用される症例は存在し

ないか，極めて例外的であったと考えられる。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告７６番が慢性肝炎にり患した事実，慢性肝炎の進行により肝硬変

にり患した事実は否認する。そのような検査，診断結果は提出されてい

ない。  

  原告７６番の主張には具体性がなく，前記手術の際に特定フィブリノ

ゲン製剤をフィブリン糊として使用する必要があった理由は全く明らか

ではない。また，フィブリン糊は適用外使用に該当するところ，原告７

６番に対してフィブリン糊が使用されたか否かを判断するためには，原

告７６番の病態だけではなく，●医師の投与方針（そもそもフィブリン

糊を使用することがあるのか否か，あるとして，いかなる場合に使用す

るのか）が明らかにされる必要があるが，同医師の投与方針は不明であ

る。  

椎間板摘出術及び脊椎固定術は，いずれも整形外科において一般的に

行われている手術であり，●医師作成の入院証明書（診断書）の記載内容

からも，前記手術中及び前記手術後の経過に何らかの問題が生じたこと
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はうかがわれず，原告７６番に対して特定フィブリノゲン製剤をフィブ

リン糊として使用する理由は見当たらない。  

原告７６番の陳述書には，●医師から，血液のりを使用すると聞いた

などと記載されているが，そもそもこれを信用することはできないし，

仮に●医師が前記のとおりの発言をしたとしても，血液のりがフィブリ

ン糊を意味しているか否かは明らかではない。  

  その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ７６の１～９）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告７６番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告７６番には６人のきょうだいがいる。  

(2) 原告７６番は，昭和６２年●月，大工としての作業中，屋根から

転落し，腰部挫傷，右肩挫傷の傷害を負った。原告７６番は，●整形

外科で治療を受けたが，同年●月より右下肢痛が増強し，同年●月●

日，●病院を受診した。原告７６番は，同年●月●日から昭和６３年

●月●日まで同病院に入院し，昭和６２年●月●日，椎間板摘出術及

び脊椎固定術の手術を受けた。  

(3) 原告７６番は，平成１４年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染したこと

が判明した後，●内科循環器科医院，●病院（以下「●病院」という。），

医療法人●会●病院（以下「●病院」という。）及び●内科医院で慢

性Ｃ型肝炎の治療を受け，平成２１年●月●日，●内科医院で肝硬変

と診断された。  

(4) ●病院には，昭和６１年に４０本の特定フィブリノゲン製剤が納

入されたが（ただし，昭和６２年に１９本を返品），原告７６番に特
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定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証

拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告７６番の陳述書（甲ハ７６の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

  原告７６番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

  原告７６番は，昭和６２年●月，大工としての作業中，屋根から転

落し，肩，腰，臀部を打撲し，●整形外科に搬送され，約１か月入院

した。退院後，右足の膝や太腿が痛くなり，同整形外科の紹介により，

同年●月，●病院を受診した。同病院の●医師は，腰部ヘルニアで，

骨がへしゃげて軟骨が飛び出していると診断した。●医師によれば，

腰の椎間板がつぶれているため，早急に手術をする必要があるとの

ことであり，原告７６番は，同年●月●日，左右の腰の椎間板の摘出

と脊椎固定のための手術を受けた。●医師は，手術当日，原告７６番

に対し，手術室に行く前の処置室において，腰の椎間板の左右を摘出

し，そこに骨盤の骨を移植して，血液のりで固めて針金で固定すると

説明してくれた。●医師は，血液のりという言い方であったが，いわ

ゆるフィブリン糊を使用することを説明してくれた。●医師は，翌●

日の回診の際，昨日説明したとおりに手術したので，安心してくださ

いと言った。原告７６番は，昭和６３年●月，同病院を退院した。  

  原告７６番は，平成１４年●月，急性胃腸炎のため●病院に入院し

たとき，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。その後，

●内科循環器科医院，●病院，●病院，●内科医院で治療を受けたが，

平成２２年頃，肝硬変との診断を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

特定フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  
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(2) 検討  

ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告７６番は，昭和６２年●月●日，

●病院において，椎間板摘出術及び脊椎固定術の手術を受けたこ

と，●病院には，昭和６１年に４０本の特定フィブリノゲン製剤が

納入されたこと（ただし，昭和６２年に１９本を返品）を認めるこ

とができる。  

イ  そして，原告７６番の陳述書には，●医師が，前記手術に当たり，

原告７６番に対し，腰の椎間板の左右を摘出し，そこに骨盤の骨を

移植して，血液のりで固めて針金で固定すると説明した旨の記載

がある。  

  しかし，椎間板摘出術又は脊椎固定術の手術において，フィブリ

ン糊が一般的に用いられていたことを認めるに足りる証拠はなく，

原告７６番の陳述書によっても，●医師がフィブリン糊を用いな

ければならなかった理由は明らかではない。したがって，原告７６

番の陳述書の前記記載部分を採用することはできず，他に原告７

６番に対する治療の際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあ

ったことを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告７６番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

  



 

405 

別紙  原告７８番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告７８番の主張）  

 １  原告７８番は，平成１０～１１年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を

受けてきた。  

 ２  原告７８番は，昭和４１年●月●日，●産婦人科において，帝王切

開により，第一子（男児）を出産した。  

 ３  ●産婦人科には，前記出産当時，特定フィブリノゲン製剤が納入さ

れていた。  

 ４  原告７８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告７８番の供述によっても，原告７８番が，前記出産の当時，出

血によりＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認めら

れず，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認

められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ７８の１～４，原告７８番本人）及び弁論

の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  
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(1) 原告７８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告７８番には４人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告７８番は，昭和４１年●月●日午後９時３６分，●産婦人科

において，帝王切開により，第一子（男児）を出産し，その際，中等

量の出血をした。分娩介助は，●●医師（以下「●医師」という。）

であった。なお，前記出産に係る母子手帳の「分べん」欄には，「異

常」，「弛緩性出血」との記載がある。  

(3) 原告７８番は，平成１４年●月，●病院における検査の結果，Ｃ  

型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎に

り患し，強ミノＣ注射とウルソ，グリチロン内服での治療を継続して

いる。  

  (4) 原告７８番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテや，●産婦人科における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告７８番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告７８番の陳述書（甲ハ７８の１）  

     原告７８番は，●産婦人科において，帝王切開により男児を出

産した。出産は無事に終わったが，原告７８番の母が，婦長から

「出血が多かった」と言われたそうである。  

     ６０歳の頃，身体がだるかったため，●病院を受診し，その際

の検査の結果，慢性Ｃ型肝炎ウイルスに感染していると判明した。

以後，同病院で，週に２回，強力ミノファーゲンＣの注射を受け

ると共に，ウルソの内服等の治療を続けている。なお，インター

フェロン治療は受けていない。  
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     Ｃ型肝炎の裁判のことを知り，厚生労働省が出しているフィブ

リノゲン製剤の納入先リストを見たら，●産婦人科が載っていた

ため，前記出産の主治医であった●医師の息子（医師）や，看護

師を訪ね，カルテが残っていないか等の問い合わせをしたが，と

りあってもらえなかった。  

     原告７８番の親族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。また，原告７８番は，入れ墨，人工透析，前記出産の際に受

けたもの以外の輸血の経験はない。  

   イ  原告７８番の供述（本人尋問）  

     昭和４１年●月●日に，●産婦人科において，第一子（男児）

を出産した。麻酔をされたかは覚えていないが，帝王切開の際に

痛みは感じず，話し声も少し聞こえていたため，下半身だけ麻酔

がかかっていたのかもしれない。点滴や輸血をされたかどうかは

覚えていない。  

     出産後，病室において，切開した腹部が化膿して穴が開き，そ

こにガーゼを詰め，そのガーゼを毎日替えてもらうという処置を

受けたのを覚えており，その他に受けた処置は覚えていない。  

     退院して以降も，●産婦人科にしばらく通院していたが，その

際，婦長から，出血が多かったと言われた。  

     昭和４４年に第二子（女児）を出産しているが，その際は自然

分娩で，特に問題はなかった。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告７８番が，昭和４１年●月●日午後９

時３６分，●産婦人科において，帝王切開により，第一子（男児）

を出産し，その際，中等量の出血をしたこと，分娩時に弛緩性出

血があったことを認めることができる。  
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   イ  しかし，●産婦人科において，昭和４１年当時特定フィブリノ

ゲン製剤が使用されていたか，原告７８番に対する処置として特

定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，

前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる

証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告７８番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告７９番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告７９番の主張）  

１  原告７９番は，平成１９年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。原告７９番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，インター

フェロン治療を受けた結果，Ｃ型肝炎ウイルスは消失した。  

２  原告７９番は，昭和４１年●月●日，●産婦人科において，第一子

（男児）を出産した。その際の出血量は多量であった。  

  原告７９番は，昭和４２年●月●日，●産婦人科において，第二子

（男児）を出産した。その際の出血量は中等量（３５０ｍｌ）であった。  

３  原告７９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告７９番の陳述書等によっても，原告７９番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

 原告７９番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  
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   前記前提事実に証拠（甲ハ７９の１～８）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告７９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告７９番には２人のきょうだいがいる。  

(2) 原告７９番は，昭和４１年●月●日，●産婦人科において，第一

子（男児）を出産した。その際の出血量は多量であった。  

  原告７９番は，昭和４２年●月●日，●産婦人科において，第二子

（男児）を出産した。その際の出血量は約３５０ｍｌであった。  

  原告７９番は，昭和４４年●月●日，●クリニックにおいて，第三

子（男児）を出産した。原告７９番は，同クリニックにおける初診時

（昭和４３年●月●日），医師に対し，第一子（男児）出産時の出血

が多量であったため，第二子妊娠中に血液凝固促進剤を使用した旨

を申告した。また，同出産に係る母子手帳には，第一子（男児）出産

時に輸血３本がされた旨の記載がある。  

(3) 原告７９番は，●総合病院で慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成２２

年●月から平成２３年●月まで，インターフェロン治療を受けた。  

(4) 原告７９番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあるこ

とを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告７９番の陳述書（甲ハ７９の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

  原告７９番の家族にＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

  原告７９番は，●産婦人科で第一子（男児）を出産した。分娩自体

は無事に終わったが，その後に大量出血し，止まらなくなった。●●

医師（以下「●医師」という。）は，大変慌てて，どこかの病院に電
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話して相談していたようであり，「血が止まらない」，「止血しないと

いけない」などの会話が聞こえてきた。そして，「出血を止めるため

の点滴をします」と言われ，点滴をした。輸血もしたと思う。●医師

から，お盆のようなものに血液が入っているのを見せられて，「こん

なに出てるんですよ，サラサラして」というようなことを言われた。

●医師からは，「元々，血が固まりにくい体質だから，歯医者さんに

行くときは，そう言った方がいいですよ」とも言われた。  

  原告７９番は，●産婦人科で第二子（男児）を出産した。  

  原告７９番は，平成１９年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが分かった。同年●月頃以降，●総合病院でインターフェロン

治療等を受け，Ｃ型肝炎ウイルスは消失した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●産婦人科における処置の

際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)のとおり，原告７９番は，●産婦人科において，昭和

４１年●月●日に第一子（男児）を，昭和４２年●月●日に第二子

（男児）を出産したこと，第一子（男児）出産時の出血量は多量で

あり，第二子（男児）出産時の出血量は約３５０ｍｌであったこと

を認めることができる。  

 イ  しかし，●産婦人科において，前記各出産当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告７９番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告７９番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他



 

412 

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

 

  



 

413 

別紙  原告８０番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告８０番の主張）  

 １  原告８０番は，平成４年●月頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受け

てきた。  

 ２  原告８０番は，昭和３９年●月●日，●産婦人科において，帝王切

開により，第一子（男児）を出産し，その際，中等量の出血をした。  

   また，原告８０番は，昭和４２年●月●日，●産婦人科において，

腹膜炎の手術を受けた。  

 ３  ●産婦人科は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入

先医療機関である。  

 ４  原告８０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８０番の前記出産の際の出血量は中等量にとどまり，その他に

何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを発症するなどの

重篤な状態になっていたとは認められないから，特定フィブリノゲン

製剤の投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，原告８０番の受けた前記手術の詳細や，手術当時の原告８０

番の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤の投与を

必要とする病態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８０の１～５，７，８，原告８０番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる  

(1) 原告８０番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告８０番には１人のきょうだいがいる。  

(2) 原告８０番は，昭和３９年●月●日午後９時５７分，●産婦人科

に入院し，帝王切開により第一子（男児）を出産し，その際，中等量

の出血をした。分娩介助は，●●医師（以下「●医師」という。）で

あった。原告８０番は，同産婦人科を，同月●日に退院した。なお，

前記出産に係る母子手帳の「分べん」欄には「異常」に丸が付けられ，

「双角子宮」「単臀位」との記載がある。  

(3) 原告８０番は，昭和４２年●月●日，●産婦人科に入院し，●医

師の執刀により，腹膜炎の手術を受け，同年●月●日に退院した。  

(4) 原告８０番は，昭和６０年●月●日，●病院において，子宮筋腫

のため，単純子宮全摘術及び片側付属器切除術を受けた。  

  (5) 原告８０番は，平成４年，●病院での検査の結果，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎にり患して

いる。  

  (6) 原告８０番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテや，●産婦人科における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告８０番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  
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   ア  原告８０番の平成２５年１月３０日付け陳述書（甲ハ８０の１） 

     原告８０番は，昭和３９年●月●日，●産婦人科で，院長の●

医師の執刀により，第一子（男児）を出産した。原告８０番は，双

角子宮であり，逆子でもあったため，帝王切開による手術となっ

た。帝王切開の事前説明で，●医師から，輸血と止血剤を使用す

る可能性があると聞いた記憶がある。また，前記出産に係る病院

からの請求書には「特別注射」の請求があり，これがフィブリノ

ゲン製剤ではないかと思う。  

     原告８０番は，昭和４２年●月●日，●産婦人科で，●医師の

執刀により，腹膜炎の手術を受けた。同手術は，前記帝王切開の

時のガーゼの残留糸が原因で腹膜炎を起こしたため，それに伴う

膿を摘出するものだった。同手術に係る病院からの請求書では，

高額の注射料が請求されているから，これがフィブリノゲン製剤

ではないかと思う。  

     平成元年●月頃，当時の勤務先会社で受けた人間ドックで，肝

機能障害の疑いありと診断され，その後の健康診断でもほぼ同様

の結果が出た。  

     平成４年，ひどく身体がだるく，疲れやすくなったため，●病

院で検査を受けた結果，慢性Ｃ型肝炎との診断を受けた。以後は，

小紫胡湯等の服薬治療をしていたが，平成６年●月●日，同病院

に入院して肝生検を受け，その後６か月間のインターフェロン治

療を受けた。平成１２年からは●病院への通院を始め，平成１４

年，平成１５年，平成１８年及び平成１９年にインターフェロン

治療を受けたが，成果は期待外れのものだった。  

     平成２５年時点では，グロチロン錠，ウルソ錠等を服薬しなが

ら，インターフェロン治療を受けている。  
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     原告８０番は，前記出産及び手術の他に，昭和６０年●月●日

に，●病院において，子宮筋腫のため，●医師の執刀により，単

純子宮全摘術と片側付属器切除術を受けている。同手術，前記出

産，前記腹膜炎の手術以外には，肝機能障害が出始めた平成元年

までの間に手術を受けたことはない。  

     原告８０番の親族にＣ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告８０番は，入れ墨，ピアス，違法薬物の注射器での

回し打ちの経験はない。  

   イ  原告８０番の平成２８年８月１３日付け陳述書（甲ハ８０の１

４）  

     平成１７年の暮れに，自宅の建て直しに伴う引っ越しに際して，

家中の荷物を，あまり中身を気にすることなく，プラスチック製

の衣装ケースと段ボール箱に詰めて引っ越しをした。平成１８年

●月●日に，建て直した自宅に戻ってきた際，特に必要とする物

以外については，箱の中身を気にすることもなく，ケースと箱の

まま積み重ねてしまい込んでいた。  

     母子手帳や●産婦人科発行の請求書は，押し入れの奥に積み重

ねていた一番下の段ボール箱の中から平成２４年に発見したもの

で，長男の幼稚園時代の卒園証書と母子手帳に前記請求書を挟ん

でいた状態で茶封筒に入っており，その上に，四国八十八か所参

拝時に使用した白衣や結願証等を載せて入れていた。結願証の日

付が平成１８年●月●日となっているので，この時期に収納した

のだと思う。  

     原告８０番は，昭和４２年●月●日，●産婦人科で受けた腹膜

炎の手術の際は，部分麻酔だったため，●医師が，この前の帝王

切開の時のガーゼの糸が残っていて膿んでいると看護師に話して
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いるのが聞こえた。  

   ウ  原告８０番の供述（本人尋問）  

     原告８０番は，昭和３９年●月●日，●産婦人科で，帝王切開

により第一子（男児）を出産しているところ，出産予定の１か月

前くらいの検診の際，●医師から，輸血と止血剤を使用する可能

性があると言われた。医師を信頼していたこともあり，詳しく説

明を求めなかった。前記出産は，部分麻酔で行われたものの，ア

イマスクをされた上，原告８０番の頭と切開している腹部との間

は白いカーテンで仕切られていたため，手術中の医師の様子等を

見ることはできなかった。手術中は，右腕の肘の裏側に針を刺し

て点滴をされ，点滴は手術後続いた。点滴の数，容器については

覚えていない。  

     原告８０番は，昭和４２年●月，●産婦人科で，腹膜炎の手術

を受けた。手術を行った経緯は，帝王切開の傷口について，退院

後も傷口の消毒とガーゼの交換で通院して一時は治っていたとこ

ろ，再び傷口が痛み，高熱が出るなどして同産婦人科を受診した

結果，手術を行うことになったというものである。同手術は，部

分麻酔で行われたため，●医師と看護師との間で，帝王切開の時

のガーゼの糸が残ってたよ，という話がされているのが聞こえた。

同手術に際しても，手術中及び手術後に，点滴をされていた。点

滴の数，容器については覚えておらず，出血，輸血，止血剤に関

しては聞いていない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)， (3)のとおり，原告８０番が，昭和３９年●月●日

午後９時５７分，●産婦人科において，帝王切開により，第一子

（男児）を出産し，その際，「中等量」の出血をしたこと，昭和４
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２年●月●日，●産婦人科において，腹膜炎の手術を受けたこと

をそれぞれ認めることができる。  

   イ  しかし，●産婦人科において，昭和３９年及び昭和４２年当時

に特定フィブリノゲン製剤が使用されていたか，原告８０番に対

する処置として特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状

況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれ

を認めるに足りる証拠はない。  

     なお，原告８０番は，前記出産及び前記腹膜炎の手術の際，病

院から交付された請求書の「特別注射」や「注射料」の記載から，

同人に対する特定フィブリノゲン製剤の投与が推認される旨主張

するが，かかる記載のみでは，原告８０番に，具体的状況に照ら

して特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには不

十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告８０番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告８２番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告８２番の主張）  

 １  原告８２番は，平成８年，●病院（以下「●病院」という。）におい

て，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ

型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告８２番は，昭和５１年●月●日，社会福祉法人●病院（以下「●

病院」という。）において，第四子を死産し，その際，早期胎盤剥離に

より大量に出血した。  

また，原告８２番は，前記死産の際，子宮全摘出と卵巣摘出の各手術

を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関であり，昭和５５年以降，継続的に特定フィブリノゲン製剤を

納入していた。  

 ４  原告８２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８２番の供述によっても，前記死産の際の具体的な出血量や病

態，その際に受けた処置の詳細は不明であり，その他に何らかの異常

があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを発症するなどの重篤な状態に

なっていたとは認められないから，特定フィブリノゲン製剤投与を必

要とする病態であったとは認められない。  

   また，原告８２番は，前記死産の際，輸血を受けたようであるとこ

ろ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定でき
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ない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８２の１～４，６，７）及び弁論の全趣旨

を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告８２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告８２

番には２人のきょうだいがいる。  

(2) 原告８２番は，昭和５１年●月●日，●病院において，第四子を

死産した。  

(3) 原告８２番は，平成８年●月●日，●病院において，慢性Ｃ型肝

炎と診断された。  

  (4) 昭和５１年当時，●病院は，産婦人科ほか９の診療科を有し，ベ

ッド数は３５０床（一般３００床，結核５０床），産婦人科における

医師は３名，産婦人科における看護師数は不明である。  

昭和５１年当時，●病院において，特定フィブリノゲン製剤を常備

していたかは不明である。  

  (5) ●病院には，昭和５５年に３本，昭和５６年に５本，昭和５７年

に１０本，昭和５８年に７本，昭和５９年に３２本，昭和６０年に

２本（ただし，同年に６本を返品），昭和６１年に３３７本，昭和６

２年に１３１本（ただし，同年に１４本を返品），昭和６３年に５６

本，平成５年に６本（ただし，平成３年に７本を返品），特定フィブ

リノゲン製剤が納入されたことを認めることができる。原告８２番

に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカル
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テの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告８２番の陳述書（甲ハ８２の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告８２番は，昭和５０年，第四子を妊娠し，同年●月頃から妊

婦健診のため●病院に通っていた。担当は●医師だった。  

出産予定日は，昭和５１年●月●日だったところ，同年●月●日

の夜，自宅において，陣痛のような痛みが始まった。同月●日の朝，

タクシーで●病院に行き，分娩室で寝かされた。●医師に診てもら

ったところ，しばらくして，同医師が「もうあかんわ」と言ったの

をよく覚えている。触診や聴診器で胎児の心音を確認した時，心音

が聞こえていなかったようである。原告８２番は，前記発言を聞い

た後，麻酔のためか，だんだんと意識が遠のいていった。後から聞

いた話では，原告８２番の夫が，●医師から「母体と赤ちゃんどち

らを選ぶか決めて下さい。今すぐ赤ちゃんを出さなあかん状態」と

言われたそうで，原告８２番の夫は「母体を優先して下さい。」と頼

んだそうである。  

原告８２番は，同月●日，ＩＣＵで意識が戻り，胎児は助からな

かったことを聞いた。病室にいる時，看護師から「大出血やったの

に，よう助かったね」「よう自分の足で来たね」「胎盤剥離やったん

よ」と言われた。また，●医師や看護師から主に話を聞いていた原

告８２番の夫からも，胎盤剥離だったこと，処置の際に輸血を受け

たこと，原告８２番の夫の会社の人に頼んで血を分けてもらい，輸

血を受けた分の血液を血液センターに返したことなどを聞いた。  

原告８２番は，前記死産の後，約１か月間入院した。その内，２

２日間は，両手に点滴をした状態で身動きがとれなかった。点滴の
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内容については，医師などから聞いていないし覚えていない。また，

原告８２番の夫から，死産した胎児を研究対象にしたいとの病院か

らの依頼に対し，仕方なく了承した旨を聞いた。  

    原告８２番は，平成７年春頃，体調が優れず，身体全体に倦怠感

があったため，●病院を受診したところ，肝機能の異常を指摘され，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

    原告８２番は，同年●月からは，●病院に通い，平成８年●月，

●病院において，慢性Ｃ型肝炎と診断され，同病院においてインタ

ーフェロン治療などを受けた。インターフェロン治療は，平成２２

年に中止したが，現在も悪化しないようにする注射を打つために，

週２，３回，●病院から紹介された●クリニックに通院している。  

    原告８２番は，平成２０年頃，●病院に，前記出産に係るカルテ

がないか問い合わせたが，「昔の病院がなくなっているから，カルテ

等の資料は全て廃棄しました。」とのことだった。ただし，同病院か

ら，昭和５５年以降のフィブリノゲン製剤の納入実績をもらうこと

ができた。  

    原告８２番は，昭和３９年に第一子，昭和４３年に第二子，昭和

４６年に第三子をそれぞれ出産しているところ，いずれも安産で，

特に問題はなかった。  

    原告８２番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告８２番は，入れ墨，ピアス，違法薬物の注射器での回

し打ちの経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告８２番が，昭和５１年●月●日，●病

院において，第四子を死産したことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５１年当時，特定フィブリノゲ
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ン製剤が使われていたか，原告８２番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告８２番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告８４番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告８４番の主張）  

 １  原告８４番は，平成２年●月，●医院において，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けて

きたが，病態は肝硬変に進行した。  

 ２  原告８４番は，昭和６３年●月●日，●病院（後に，●病院に名称

変更。以下，名称変更の前後を問わず「●病院」という。）において，

交通事故での内臓破裂により開腹手術を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告８４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８４番の供述によっても，前記手術の詳細や，手術当時の具体

的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする

病態であったとは認められない。  

   原告８４番は，前記手術の際，輸血を受けたようであるところ，当

該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  
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前記前提事実に証拠（甲ハ８４の１～３，４の１～３，甲ハ８４の５，

１０，１２）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めること

ができる。  

(1) 原告８４番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告８４

番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告８４番は，昭和６３年●月●日午前０時４５分頃，静岡県浜

名郡●町（現在の湖西市）●において交通事故に遭って内臓破裂を含

む怪我を負い，同日，搬送先の●病院において，手術を受けた。  

(3) 原告８４番は，平成２５年●月●日，●医療センターにおいて，

肝細胞がんと診断された。  

  (4) 昭和６３年当時，●病院は，外科ほか６の診療科を有し，ベッド

数は１６３床，外科における医師は５名，外科における看護師数は

不明である。  

昭和６３年当時，●病院において，特定フィブリノゲン製剤を常備

していたかは不明である。  

  (5) ●病院には，昭和５５年に７本（ただし，同年に２本を返品），

昭和５６年に７本，昭和５７年に２本，昭和５８年に２本（ただし，

同年に２本を返品），昭和６０年に２０本，昭和６１年に５本，昭和

６２年に１２本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認め

ることができる。原告８４番に特定フィブリノゲン製剤を投与した

可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告８４番の陳述書（甲ハ８４の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告８４番は，昭和６３年●月●日午前０時４５分頃，愛知県浜

名郡●町（現在の湖西市）●の国道１号線において，自動車を運転
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し，赤信号で停止中，居眠り運転の自動車に追突された。原告８４

番は，前記事故により，ハンドルと座席シートの間に挟まれて動け

なくなっていたところ，駆け付けた消防隊員に救出され，そのまま

●病院に，失神状態で搬送された。  

    原告８４番は，前記事故により，内臓破裂，右足骨折の怪我を負

っており，●病院において，開腹の上，４ｍほどの小腸を切り捨て，

残りを縫合するという手術を受けたようである。その後，意識が回

復し，同月●日午前に，輸血をされた。医師の説明によると，前記

手術を受けても約５０％の割合で癒着するため，特に注意してほし

いとのことだった。  

    昭和６３年●月●日，●病院を退院し，大阪の病院に転院した。  

    平成２年６月頃，風邪のため●医院を受診し，血液検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，同医院で，平成３

年から平成１０年まで，肝炎の治療を受けた。  

    平成１８年以降は，●内科クリニックで治療を受けている。また，

平成２２年には，２，３か月，●医院で治療を受けていたこともあ

る。  

    薬害Ｃ型肝炎のことを知って以降，代理人弁護士を通じて，●病

院に問い合わせ，回答を得た。また，●医院にも，関連する資料が

ないか問い合わせたが，記録は保存されていないとのことだった。  

    原告８４番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告８４番は，入れ墨，ピアスなどの経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告８４番が，昭和６３年●月●日に交通

事故で内臓破裂などの怪我を負い，●病院において手術を受けた

ことを認めることができる。  
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   イ  しかし，●病院において，昭和６３年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告８４番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告８４番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告８５番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （亡原告８５番の主張）  

 １  亡原告８５番は，平成５年頃，●総合病院において，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受

けてきたが，病態は肝硬変に進行し，死亡した。  

 ２  亡原告８５番は，昭和５９年●月●日，独立行政法人●病院（以下

「●病院」という。）において，右真珠腫性中耳炎のため，右鼓室形成

手術を受けた。  

 ３  ●病院には，昭和５９年に１０７本の特定フィブリノゲン製剤が納

入された。  

 ４  亡原告８５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  亡原告８５番の供述によっても，前記手術の際の詳細や，手術当時

の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要

とする病態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８５の１，２の１，２，５，甲ハ８５の３，

６，７の１～３）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認める
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ことができる。  

(1) 亡原告８５番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。亡原告

８５番には，１人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告８５番は，昭和５９年●月●日，●病院において，右真珠

腫性中耳炎のため，右鼓室形成手術を受けた。  

(3) 亡原告８５番は，平成２０年●月●日，●病院において，Ｃ型肝

硬変と診断され，その後，平成２８年●月●日に死亡した。  

  (4) ●病院は，昭和５９年当時，耳鼻咽喉科ほか１４の診療科を有し，

ベッド数は７６２床，耳鼻咽喉科における医師数は２名，耳鼻咽喉

科における看護師数は不明である。  

  (5) ●病院では，昭和５９年当時，特定フィブリノゲン製剤を常備し，

必要に応じて補充していたところ，同病院における同製剤の納入実

績は，昭和５５年に１０３本，昭和５６年に５０本，昭和５７年に

５３本，昭和５８年に６３本，昭和５９年に１０７本，昭和６０年

に１６７本，昭和６１年に２２４本，昭和６２年に１４２本，昭和

６３年に１５本（ただし，同年に１３本を返品）だったが，亡原告

８５番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示

すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告８５番の陳述書（甲ハ８５の１）の要旨は以下のとおりで

ある。  

    亡原告８５番は，昭和５９年●月●日，●病院において，右真珠

腫性中耳炎のため，全身麻酔の上，右鼓室形成手術を受けた。輸血

をされたかどうかは分からない。同手術に至るまで，右側の頭痛や

耳垂れという症状に悩まされ，病院を訪れては原因が分からないと

言われ，１年ほどいろいろな病院を転々としたが，ようやく●病院



 

430 

で真珠腫性中耳炎であることが分かったものであった。  

    説明を受けた手術内容は，右耳の後ろを大きく切って，鼓膜と溶

けた骨を除去して，人工鼓膜を入れるというものだった。耳が聞こ

えなくなることも覚悟してくださいと言われたのを覚えている。  

    手術後１０日間くらいは，右耳からの出血が続き，右耳に詰めた

綿が血だらけになっていた。入院期間は約１か月であり，輸血の有

無を含めた手術前後の詳しい説明は，亡原告８５番の両親が聞いて

いたと思うが，今は知ることができない。  

    平成５年頃，●総合病院で，子宮内膜症の手術の際の術前検査の

結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

    平成１６年頃，うつ症状で通院していた●クリニックで肝機能の

悪化を指摘され，●病院の紹介を受けた。同病院で，肝生検，投薬，

注射などの治療を受けたが，インターフェロン治療は受けていない。

現在は，Ｃ型肝硬変の病態であり，●病院での通院治療を続けてい

る。  

    薬害Ｃ型肝炎のことを報道で知った後，●病院に対し，カルテの

有無などを問い合わせたところ，最終的には，一部のカルテのみ残

っていたとのことで開示を受けた。  

    亡原告８５番は，●病院で，昭和６２年頃に，唾石症の手術を受

けているが，入院もない簡単なものだった。また，亡原告８５番は，

平成５年頃から，１回目は●総合病院で，２回目から４回目までは

●病院で，子宮内膜症の手術を受けているが，これらは，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染していることが判明した後のものである。前記手術

のほかに，出産，手術の経験はない。  

    亡原告８５番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。また，亡原告８５番は，入れ墨，ピアス，鍼治療，違法薬物の
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注射器での回し打ちの経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (5)のとおり，亡原告８５番が，昭和５９年●月

●日，●病院において，右真珠腫性中耳炎のため，右鼓室形成手

術を受けたこと，●病院には，昭和５９年に１０７本の特定フィ

ブリノゲン製剤が納入されたことを認めることができる。  

   イ  しかし，亡原告８５番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，亡原告８５番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告８６番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告８６番の主張）  

 １  原告８６番は，平成３年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明し，その後，治療を受けてきたが，病態は肝がんに進行した。  

 ２  原告８６番は，昭和４３年●月●日，●病院において，第二子（女

児）を出産し，その際，中等量の出血をした。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告８６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８６番の供述によっても，前記出産の際，中等量の出血があっ

たほかに何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを発症す

るなどの重篤な状態になっていたとは認められないから，特定フィブ

リノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８６の１～６）及び弁論の全趣旨を総合す

ると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告８６番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告８６
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番には，４人のきょうだいがいる。  

(2) 原告８６番は，昭和４３年●月●日午前７時３０分，●病院にお

いて，第二子（女児）を出産し，中等量の出血をした。分娩介助は，

●医師が行った。なお，●病院は，平成３年●月●日付けで廃院とな

っている。  

  (3) 原告８６番は，平成２６年頃，肝がんにり患した。  

  (4) ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先

医療機関一覧に記載されているものの，原告８６番に特定フィブリ

ノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，●病院に

おける特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告８６番の陳述書（甲ハ８６の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告８６番は，昭和３９年●月，●病院において，第一子（女児）

を出産した。出産の際，出産予定日を２週間も経過していたため，

胎児の頭が大きく成長し，子宮口から出てこられないおそれがある

とのことで，帝王切開により出産した。  

    原告８６番は，昭和４３年●月●日，●病院において，第二子（女

児）を出産した。出産予定日から１週間遅れての出産であり，担当

は，●●医師（以下「●医師」という。）だった。はっきりとした理

由は覚えていないが，第二子の出産は，普通分娩で行われた。出産

に先立ち，●医師から，輸血をすることになるかもしれないとして

献血の指示を受け，献血手帳を２人分提出した。また，分娩の際，

●医師が，お腹が裂けてはいけないと，ずっと原告８６番のお腹に

重みをつけるようにして押さえつけていてくれたこと，その際に点

滴を受けたことを覚えている。ただし，前記点滴が輸血だったのか，
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他の薬剤だったのかは分からない。  

    原告８６番は，平成３年に受けた健康診断で，肝臓の数値が高い

から検査を受けるよう言われ，●病院で検査を受けた結果，Ｃ型肝

炎ウイルスに感染していることが判明した。感染判明後，しばらく

インターフェロン治療を受けたが，完治はしなかった。その後も，

●病院や●病院に通院して治療を続けている。  

    原告８６番は，カルテの有無などについて，●病院に問い合わせ

たが，カルテなどは残っていないとの回答であった。また，同様に

●病院に問い合わせようとしたが，同病院は廃院となっており，調

べられなかった。  

    原告８６番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告８６番は，入れ墨，違法薬物の注射器での回し打ち

などの経験はない。成人した後は，インフルエンザの注射や歯科医

院での麻酔注射を受けたほかは，前記のとおり帝王切開手術を受け

たこと，昭和４４年●月に中絶手術を受けたこと以外に手術や注射

の経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告８６番が，昭和４３年●月●日午前７

時３０分，●病院において，第二子（女児）を出産し，その際，中

等量の出血をしたことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４３年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告８６番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

 ３  結論  
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   以上によれば，原告８６番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

  



 

436 

別紙  原告８７番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告８７番の主張）  

 １  原告８７番の母は，昭和５１年●月，非Ａ非Ｂ型肝炎と診断された

後，Ｃ型肝炎と診断されてＣ型肝炎ウイルスに感染していることが判

明し，その後，治療を受けてきたが，平成１７年●月●日，肝がんに

より死亡した。  

 ２  原告８７番の母は，昭和５１年●月●日，●病院において，子宮筋

腫のため子宮全摘手術を受けた。  

 ３  病院には，昭和５５年以降，継続的に，特定フィブリノゲン製剤が

納入されている。  

 ４  原告８７番の母がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８７番の供述によっても，原告８７番の母が受けた前記手術の

詳細や，手術当時の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲ

ン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，証拠上，原告８７番の母は前記手術時に既に肝疾患にり患し

ていたことがうかがわれ，前記手術時に，他原因によって既にＣ型肝

炎ウイルスに感染していた可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  
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１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８７の１～４，９）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告８７番の母は，昭和●年●月●日生まれの者である。原告８

７番の母には，５人のきょうだいがいる。  

(2) 原告８７番の母は，昭和５１年●月●日，●病院において，子宮

筋腫のため子宮全摘手術を受けた。  

(3) 原告８７番の母は，平成３年●月●日に，Ｃ型肝炎であるとの診

断を受け，平成１７年●月●日に，肝がんにより死亡した。  

  (4) 病院には，昭和５５年に７７本，昭和５６年に１５２本，昭和５

７年に１０６本，昭和５８年に１５０本，昭和５９年に３２本，昭

和６０年に８８本，昭和６１年に８９本，昭和６２年に１１９本（た

だし，同年に１５本を返品），昭和６３年に３９本（ただし，同年に

３本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認める

ことができるが，原告８７番に特定フィブリノゲン製剤を投与した

可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告８７番の母に関する原告８７番の陳述書（甲ハ８７の１）の

要旨は以下のとおりである。  

    原告８７番の母は，昭和５１年●月●日，●病院において，子宮

筋腫のため子宮摘出の手術を受けた。同手術には，原告８７番の母

の妹が付き添い，原告８７番は，原告８７番の母の実家の留守を預

かっていたところ，手術翌日の朝，原告８７番の母の妹から，原告

８７番の母の「痛い痛い」といううめき声が一晩中続いたことを電

話で聞いた。病名は，卵巣嚢腫であり，赤ちゃんの頭程度の大きさ

の物を取り出したということも聞いた。  
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    昭和５１年●月，●内科において，原告８７番の母が，非Ａ非Ｂ

型肝炎にり患していることが判明した。●内科では，インターフェ

ロン治療のことを聞いたが，高価であったことや，病状が切迫して

いたわけでもなかったことから，治療は受けなかった。その後も，

●病院，●病院，●病院で入退院を繰り返しながら治療を続けた。  

    原告８７番の母は，平成１２年頃から，体力的に弱くなり，がん

もでき始めた。がんに対しては，アルコール注入法やラジオ波治療

を行ったが，平成１７年●月●日に亡くなった。  

    原告８７番の母の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染している者はいない。また，原告８７番の母は，入れ墨，ピアス，

人工透析，鍼治療の経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告８７番の母が，昭和５１年●月●日，

●病院において，子宮筋腫のため子宮全摘手術を受けたことを認

めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５１年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告８７番の母に対する処置として特

定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，

前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる

証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告８７番の母については，特定フィブリノゲン製

剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告８９番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告８９番の主張）  

 １  原告８９番は，平成１９年●月，慢性Ｃ型肝炎と診断され，その後，

慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告８９番は，昭和５２年●月●日，●病院において，帝王切開に

より，第二子（女児）を出産し，その際，多量の出血をした。   

３  ●病院には，昭和５５年から昭和６３年までの間，継続的に，特定フ

ィブリノゲン製剤が納入されている。  

 ４  原告８９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告８９番の供述によっても，前記出産の際，多量の出血があった

他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを発症するな

どの重篤な状態になっていたとは認められないから，特定フィブリノ

ゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   原告８９番は，前記処置後に，医師が「止血剤」を使った旨を述べ

たと供述するが，かかる発言を前提としても，原告８９番が，当該止

血剤が特定フィブリノゲン製剤である旨を聞いていたわけでもない以

上，原告８９番に対する特定フィブリノゲン製剤投与の事実を推認さ

せるものではない。  

   また，原告８９番は，前記出産の際，輸血を受けているところ，当

該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  
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  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ８９の１，２，４，５）及び弁論の全趣旨

を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告８９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告８９番には，２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告８９番は，昭和５２年●月●日午後０時５分，●病院におい

て，帝王切開により，第二子（女児）を出産し，その際，多量の出血

をした。分娩介助は，●●医師（以下「●医師」という。）が行った。  

  (3) 原告８９番は，平成２３年●月●日，●病院において，慢性Ｃ型

肝炎と診断された。  

  (4) ●病院には，昭和５５年に９本，昭和５６年に１本，昭和５８年

に７本，昭和５９年に２本，昭和６０年に１本，昭和６２年に１１

本（ただし，同年に３本を返品），昭和６３年に３本（ただし，平成

２年に６本を返品），特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認

めることができるが，原告８９番に特定フィブリノゲン製剤を投与

した可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告８９番の陳述書（甲ハ８９の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告８９番は，昭和５２年●月●日，●病院産婦人科において，

帝王切開により，第二子（女児）を出産した。  

妊娠８か月の時点で，前置胎盤と診断をされ，身体を動かすと小

さく産まれるからと，１か月ほど入院をしていた。出産の際は，産



 

441 

まれるまでに時間がかかるので帝王切開の方が早くて良いと言われ，

帝王切開をすることになった。出産は無事に終わったが，後から原

告８９番の夫から聞いた話では，主治医から，出血多量で手術室が

血でいっぱいだった，輸血もしたし止血剤も使った，という説明が

されたそうである。なお，原告８９番は，前記出産時以外に輸血の

経験はない。  

出産後，１週間で退院をしたが，しばらくすると黄だんが出たの

で●病院を受診したところ，肝炎だと言われて●病院を紹介された。

その後，●病院に半年ほど入院して点滴治療を受けた。  

平成１９年●月，健康診断で肝臓の数値が悪いと指摘され，高槻

市にある●病院で検査を受けた結果，慢性Ｃ型肝炎だと診断された。

同月から同年●月にかけて，同病院などでインターフェロン治療及

び投薬治療を受け，ウイルスが消失した。現在も，３か月ごとに●

病院で検査を受けている。  

薬害Ｃ型肝炎訴訟のことを知って以降，●病院にカルテなどが残

っていないか問い合わせたが，記録は残っておらず，●医師も他界

された旨の回答であった。  

    原告８９番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告８９番は，入れ墨，ピアス，鍼治療の経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告８９番が，昭和５２年●月●日午後０

時５分，●病院において，帝王切開により，第二子（女児）を出産

し，その際に多量の出血をしたことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５２年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告８９番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記
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(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告８９番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告９０番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告９０番の主張）  

 １  原告９０番は，平成１３年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けて

きたが，病態は肝がんに進行した。  

２  原告９０番は，昭和４５年●月●日，●病院において，帝王切開によ

り，第一子（男児）を出産し，その際，５００ｍｌの出血をした。  

原告９０番は，昭和４６年●月●日，●病院において，帝王切開によ

り，第二子（女児）を出産し，その際，５００ｍｌの出血をした。  

原告９０番は，昭和４９年●月●日，●病院において，帝王切開によ

り，第三子（男児）を出産し，その際，１１８４ｍｌの出血をした。  

 ３  ●病院及び●病院は，いずれも厚生労働省が発表した特定フィブリ

ノゲン製剤納入先医療機関である。  

 ４  原告９０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院と●病院の

両方又はいずれか一方における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因

であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告９０番の供述によっても，原告９０番の，第一子に関する前記

出産及び第二子に関する前記出産において，それぞれ５００ｍｌの出

血があった他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣを

発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められないから，特定

フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。 

   また，原告９０番の，第三子に関する前記出産の際，前置胎盤であ
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ったため用手剥離がされたことは認められるが，このような措置が行

われたことでただちにＤＩＣを発症するものではなく，他に何らかの

異常があった様子はうかがわれないから，特定フィブリノゲン製剤投

与を必要とする病態であったとは認められない。  

   原告９０番は，前記各出産のいずれかの際に輸血を受けたようであ

るところ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否

定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ９０の１～４，６，８）及び弁論の全趣旨

を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告９０番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告９０番には，６人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告９０番は，昭和４５年●月●日午後４時８分，●病院におい

て，帝王切開により，第一子（男児）を出産し，その際５００ｍｌの

出血をし，ブドウ糖等の輸液１０００ｍｌを受けた。分娩介助は，

●●医師（以下「●医師」という。）が行った。  

(3) 原告９０番は，昭和４６年●月●日午後３時１７分，●病院に

おいて，帝王切開により，第二子（女児）を出産し，その際，５０

０ｍｌの出血をし，ブドウ糖等の輸液１０００ｍｌを受けた。分娩

介助は，●医師が行った。  

(4) 原告９０番は，昭和４９年●月●日午後３時４１分，●病院に

おいて，帝王切開により，第三子（男児）を出産し，その際１１８
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４ｍｌの出血をした。分娩介助は，●●医師（以下「●医師」とい

う。）が行った。同出産に係る母子手帳の「分娩経過」欄には「癒

着胎盤（前置胎盤）」との記載及び「用手剥離」との記載がある。   

(5) 原告９０番は，平成２１年●月●日，財団法人●会●病院（以

下「●病院」という。）において，肝がんと診断された。  

  (6) ●病院は，昭和４５年，昭和４６年当時，産婦人科ほか１０の診

療科を有し，ベッド数は３２０床，産婦人科における医師数は４名，

産婦人科における看護師数は１８名，産婦人科における年間分娩数

は６００件であった。  

    昭和４５年，昭和４６年当時，●病院で特定フィブリノゲン製剤

を常備していたかは不明である。なお，●病院の●作成に係る回答

書には，「通常の止血剤の使用は，アドナ注，トランサミン注，レプ

チラーゼ注」，「昭和６１年以前の産婦人科におけるフィブリノゲン

製剤の使用は，手術時の大量出血又は出産時の大量出血に対し，止

血及び救命のために使用した。」との記載がある。  

  (7) ●病院には，昭和５５年に１本，昭和５８年に２４本，昭和５９

年に４５本（ただし，同年に３本を返品），昭和６１年に７本，昭和

６２年に３本（ただし，同年に６本，昭和６３年に２本をそれぞれ

返品），特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告９０番に特定

フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテの証

拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告９０番の陳述書（甲ハ９０の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告９０番は，昭和４５年●月●日に，●病院において，帝王切

開により，第一子（男児）を出産した。なお，原告９０番は，妊娠中
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毒症がひどく，近くの病院では出産できないとのことで，●病院の

紹介を受けたという経緯であった。  

    原告９０番は，その後，昭和４６年●月●日に，●病院において，

帝王切開により，第二子（女児）を，昭和４９年●月●日に，●病院

において，帝王切開により，第三子（男児）を，それぞれ出産した。  

    原告９０番は，平成１３年頃，体調不良のため，●病院で血液検

査を受けたところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し

た。その後，●病院において，慢性Ｃ型肝炎について注射及び投薬

治療を受けたが，肝臓がんへ進行してしまった。  

    平成２０年●月及び平成２１年●月に，肝臓がんにより●病院に

それぞれ入院し，注射治療を受けたが，やはり手術による肝切除が

必要となったため，平成２１年●月●日から同年●月●日まで，同

病院に入院し，肝切除の手術を受けた。その後，平成２２年●月頃

から平成２４年●月頃まで●病院でインターフェロン治療を受けた

が，ウイルスの消失には至らず，現在も治療を続けている。  

    新聞で薬害Ｃ型肝炎のことを知って以降，●病院に対し，カルテ

などが残っていないか問い合わせたが，既にカルテは廃棄しており，

原告９０番の分娩を担当した●医師も他界されたとの回答であった。

また，●病院は廃院となっていたものの，●医師に手紙を出して当

時のことを問い合わせたところ，「資料がないのでフィブリノゲン製

剤を使用したかどうかは分からない」との回答だった。  

    原告９０番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告９０番は，前記３回の出産以外に手術の経験はない

し，入れ墨，ピアス，違法薬物の注射器での回し打ちの経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)～ (4)のとおり，原告９０番が，昭和４５年●月●日



 

447 

午後４時８分，●病院において，帝王切開により，第一子（男児）

を出産し，その際５００ｍｌの出血をしたこと，昭和４６年●月

●日午後３時１７分，●病院において，帝王切開により，第二子

（女児）を出産し，その際，５００ｍｌの出血をしたこと，昭和

４９年●月●日午後３時４１分，●病院において，帝王切開によ

り，第三子（男児）を出産し，その際１１８４ｍｌの出血をした

ことをそれぞれ認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４５年及び昭和４６年当時，特

定フィブリノゲン製剤が使われていたか，原告９０番に対する処

置として特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあ

ったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認め

るに足りる証拠はない。  

同様に，●病院において，昭和４９年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告９０番に対する処置として特定フ

ィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかも，前記

(1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告９０番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告９３番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告９３番の主張）  

 １  原告９３番は，平成７年●月頃，慢性Ｃ型肝炎と診断され，その後，

慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告９３番は，昭和４１年●月●日，●産婦人科において，帝王切

開により，第二子（女児）を出産し，その前日か当日，多量の出血をし

た。  

 ３  ●産婦人科には，昭和４１年当時，特定フィブリノゲン製剤が納入

されていた。  

 ４  原告９３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告９３番の供述によっても，前記出産の前日の出血に対して緊急

帝王切開などはされずに止血の処置のみされているのであるから，Ｄ

ＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められず，特定

フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。 

   また，原告９３番は，前記出産の当日，帝王切開に伴い多量の出血

をしているが，その他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，

ＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められないか

ら，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ９３の１～５）及び弁論の全趣旨を総合す

ると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告９３番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告９３番には，３人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告９３番は，昭和４１年●月●日午前１０時１７分，●産婦人

科において，帝王切開により，第二子（女児）を出産し，その際，

「多量」の出血をした。母子手帳の「分べん」欄では，「異常」に丸

囲みがされ，「中心性前置胎盤」との記載がある。分娩介助は，●●

医師（以下「●医師」という。）が行った。  

(3) 原告９３番は，平成２３年●月●日，●医療センターにおい

て，慢性Ｃ型肝炎と診断された。  

  (4) 原告９３番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のある

ことを示すカルテや，●産婦人科における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告９３番の陳述書（甲ハ９３の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告９３番は，昭和４１年●月●日，●産婦人科において，帝王

切開により，第二子（女児）を出産した。  

出産予定日の１０日くらい前，自宅において，生理のような感じ

で出血し，車で●産婦人科に行った。到着後，分娩台に上がった途

端，音が聞こえたほどの大量出血をし，「頭を下にして寝ておいてく

ださい。」と言われ，そのまま止血の処置が施された。●医師からは，
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「よく持ちましたね。」「明日の朝，帝王切開します。」と言われ，非

常に驚いた。  

原告９３番は，出産後，●医師から，「大量出血だった。１０００

ｍｌ輸血した。」と言われ，また，原告９３番の夫は，同医師から，

「母子ともに助からないかもしれません。」と言われ，非常に心配し

たとのことだった。  

平成７年●月頃，風邪がなかなか治らず，●診療所で血液検査を

受けたところ，慢性Ｃ型肝炎である旨を告げられた。「この病気は治

らず，進む一方の病気です。慢性肝炎で１０年，肝硬変で１０年，

肝臓がんで５年。また肝臓の数値が三桁になれば，肝硬変で毎日注

射ですよ。」と言われ，大変なショックを受けた。  

原告９３番は，何とか慢性Ｃ型肝炎のレベルでとどめようと思い，

●診療所でウルソの服薬治療を続け，平成１６年●月●日からは，

●医療センターで同治療を継続している。なお，インターフェロン

治療については，年齢と費用のことを考え，受けていない。  

    原告９３番は，前記出産に先立って，第一子（男児）を出産して

いるが，その際は，安産で，特に問題なかった。  

    原告９３番の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

ている者はいない。また，原告９３番は，入れ墨，ピアス，人工透析

の経験はない。  

(2) 原告９３番に関する●医師作成に係る平成２３年６月２７日付

け診断書（甲ハ９３の５）の要旨は以下のとおりである。  

    昭和４１年●月●日，前置胎盤との診断により，帝王切開術を行

っている。現在，●医師は引退し，カルテも保存されていないが，

手術中又は手術後に大量に出血していることから，輸血を行ってい

る可能性はあり得る。  



 

451 

(3) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告９３番が，昭和４１年●月●日午前１

０時１７分，●産婦人科において，帝王切開により，第二子（女

児）を出産し，その際，多量の出血をしたことを認めることがで

きる。  

   イ  しかし，●産婦人科において，昭和４１年当時，特定フィブリ

ノゲン製剤が使われていたか，原告９３番に対する処置として特

定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，

前記 (1)及び (2)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認める

に足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告９３番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告９４番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （亡原告９４番の主張）  

 １  亡原告９４番は，平成３年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明し，治療を受けてきたが，病態は肝硬変に進行し，その後，

死亡した。  

 ２  亡原告９４番は，昭和５５年●月●日，●病院において，子宮筋腫

により，子宮全摘出手術を受けた。  

 ３  ●病院には，昭和５６年以降，継続的に，特定フィブリノゲン製剤

が納入されている。  

 ４  亡原告９４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  亡原告９４番及び亡原告９４番の娘の供述によっても，亡原告９４

番が受けた前記手術の詳細や，手術当時の具体的病態は不明であるか

ら，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

   亡原告９４番の娘は，亡原告９４番の前記手術の際，●医師から「血

液製剤を使いました。」と言われた旨供述するが，同供述によっても，

当該血液製剤の薬剤名は不明であるから，当該血液製剤が特定フィブ

リノゲン製剤であったと認めることはできない。  

   また，亡原告９４番は，前記手術の際，輸血を受けたようであると

ころ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定で

きない。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ９４の１～１２）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告９４番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

亡原告９４番には，１人のきょうだいがいる。  

(2) 亡原告９４番は，昭和５５年●月●日，●病院において，子宮筋

腫により，子宮全摘出手術を受けた。   

(3) 亡原告９４番は，平成１６年●月●日，慢性Ｃ型肝硬変と診断さ

れ，その後，平成２８年●月●日に死亡した。  

  (4) 昭和５５年当時，●病院は産婦人科ほか１３の診療科を有し，病

院全体におけるベッド数は４９８床，産婦人科における医師数は４

名，病院全体における看護師数は３３７名，年間分娩件数は４０１

件，年間手術件数は５７１１件である。  

  (5) ●病院には，昭和５６年に６本，昭和５８年に８１本，昭和５９

年に３８本，昭和６０年に１７１本，昭和６１年に３６５本，昭和

６２年に２４５本（ただし，同年に２本を返品），昭和６３年に５０

本（ただし，平成元年に１０本を返品），平成２年に７本（ただし，

同年に９本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，亡

原告９４番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあること

を示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

 (1) 亡原告９４番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで
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ある。  

   ア  亡原告９４番の陳述書（甲ハ９４の１１）  

     亡原告９４番は，昭和５５年，●病院で高血圧の治療を受けて

いたところ，更年期症状で体調がすぐれなかったこともあり，自

宅近くの●産婦人科医院を受診した。同医院での診察の結果「子

宮筋腫です。」「血圧のこともあるので，●病院で手術した方が良

い。」と言われた。  

亡原告９４番は，昭和５５年●月，●病院に入院し，●医師の

執刀の下，子宮全摘出手術を受けた。手術は全身麻酔で行われた

ため，手術中の具体的な処置は見ていないが，後に，手術中に血

が天井につくくらい噴き出て大変な手術だったと聞いた。また，

手術後に輸血を受けていたことをよく覚えている。  

亡原告９４番は，平成３年頃，●病院の内科での検査で，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることが判明した。感染判明後は，イ

ンターフェロン治療などを受けたが効果は出ず，病態は肝がんに

まで進行し，平成２４年●月，●病院で肝がんの手術を受けた。  

亡原告９４番の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染している者はいない。また，亡原告９４番は，入れ墨，ピアス，

違法薬物の注射器での回し打ちの経験はない。  

   イ  亡原告９４番の娘の陳述書（甲ハ９４の１）  

     亡原告９４番は，昭和５５年●月●日，●病院に入院し，同月

●日，子宮全摘出手術を受けた。手術前の診察や手術の説明など

は，亡原告９４番が１人で対応したそうである。  

亡原告９４番の娘は，前記手術当日，●病院で，手術が終わるの

を待っていた。手術が終わると，●医師が手術の説明に来てくれて，

病院の廊下で，互いに立った状態で説明を受けた。同説明では，「切
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った時に，血がパッと，天井まで届くくらいの勢いで５メートルく

らい噴き出しました。」「血液製剤を使いました。」「お母さんは多血

症です。」などと言われた。前記血液製剤の具体的名称や，どのよ

うに使われたのかということについては，説明がなく，質問もしな

かったため，分からない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，亡原告９４番が，昭和５５年●月●日，●

病院において，子宮筋腫により，子宮全摘出手術を受けたことを

認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５５年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，亡原告９４番に対する処置として特定

フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前

記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証

拠はない。  

     なお，亡原告９４番の娘は，亡原告９４番の前記手術後に，●

医師から，血液製剤を使った旨の説明を受けたと供述するが，他

方で当該血液製剤の具体的名称や使途・効果は分からないとも述

べており，この供述によっても，亡原告９４番に対して特定フィ

ブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，亡原告９４番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告９５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告９５番の主張）  

１  原告９５番は，平成２２年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明した。  

２  原告９５番は，昭和４９年●月●日，●産婦人科において，第一子

（男児）を出産し，産後，２日にわたり計１０００ｍｌの輸血を受け

た。  

原告９５番は，同月●日に大量出血し，●医師（以下「●医師」と

いう。）から「輸血しているから，血の止まり具合が悪いかもしれな

い。止血剤を打っておきますから。」と言われ，注射と点滴の処置を

受けた。  

原告９５番は，昭和５２年●月●日，●産婦人科において，第二子

（女児）を出産した。分娩後に出血があり，●医師から「出血の止ま

りが悪いから，今回も止血剤しときましょうか。」と言われ，注射を

打たれた。点滴の処置を受けたかは分からない。  

３  ●医師は，ＤＩＣを発症した場合や，ＤＩＣに至ると予測された場

合，血圧低下などの出血性ショックを起こした場合に，点滴静注の方

法により，特定フィブリノゲン製剤を通常１本投与し，輸血を実施し

た場合においても止血傾向がみられなければ特定フィブリノゲン製剤

を投与していた。昭和４９年の前記出産の際に１０００ｍｌの輸血が

行われていることからすると，出産後に止血目的で特定フィブリノゲ

ン製剤を投与している可能性がある。また，●医師は，特定フィブリ

ノゲン製剤を使用する場合は，患者や家族に対して「止血剤」という

言葉で表現して説明していた。  
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妊娠貧血の状態にある場合，分娩時には出血を起こしやすく，容易

にショックに陥りやすいといわれており，また，貧血妊婦は正常妊婦

に比し同一出血量に対しても回復が遅れるとされているところ，昭和

４９年の前記出産の際，原告９５番が貧血を原因として大量出血を起

こし，●医師においてＤＩＣに至ると予測された場合と判断した可能

性が相当程度高く，昭和４９年の前記出産の際に，特定フィブリノゲ

ン製剤が投与された高度の蓋然性がある。  

また，昭和５２年の前記出産の際にも，●医師が「止血剤」と説明

していたことからすれば，特定フィブリノゲン製剤が投与された高度

の蓋然性がある。  

４  ●産婦人科は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入

先医療機関である。  

５  原告９５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

（被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。  

２  原告９５番の供述及び●医師の供述によっても，昭和４９年及び昭

和５２年の前記各出産当時，原告９５番がＤＩＣを発症するなどの重

篤な状態になっていたとは認められず，むしろ，原告９５番が前記各

出産の後に容体が悪化したことをうかがわせる供述をしていないこと

に照らせば，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあっ

たと認めることはできず，前記各出産のいずれの機会についても，原

告９５番に対する特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認めること

はできない。  
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３  原告９５番の供述によっても，●医師が前記各出産の後に原告９５

番に対して述べた「止血剤」が，アドナやトランサミン等の特定フィ

ブリノゲン製剤以外の止血剤である可能性が否定できない。  

また，原告９５番は，昭和５２年の前記出産の際に輸血を受けてい

ないところ，輸血せずに特定フィブリノゲン製剤投与を行うことはな

いという●医師の投与方針に照らせば，特に昭和５２年の前記出産の

際の原告９５番に対する特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認め

ることはできない。  

４  原告９５番は，昭和４９年の前記出産の際に輸血を受けているとこ

ろ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定でき

ない。  

（補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。  

原告９５番のＣ型肝炎ウイルス感染の事実は認める。  

その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

  前記前提事実に証拠（甲ハ９５の１，３～５，６の１～４，甲ハ９

５の８～１３，証人●●，原告９５番本人）及び弁論の全趣旨を総合

すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告９５番は，昭和●年●月●日生まれの女性であり，いずれも

●産婦人科において，昭和４９年●月●日に第一子（男児）を出産し

（以下「本件出産①」という。），昭和５２年●月●日に第二子（女児）

を出産した（以下「本件出産②」という。）。本件出産①及び②の当時，

個人が設置した●産婦人科における医師は●医師１人であり，同医
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師が出産を担当した。また，●産婦人科における昭和４９年及び昭和

５２年当時のベッド数は８床であり，非常勤も含めて助産師が約３

名，看護師が約５名在籍していた。  

(2) 原告９５番は，本件出産①の際には９日間入院し，輸血１０００

ｍｌを受け，合計１３万９３７０円の出産関係費用を支払った。  

原告９５番は，本件出産②の際には６日間入院し，分娩費用，新生

児保育料，子宮出血止血法，投薬料，注射料等により，合計１５万４

４００円の出産関係費用を支払った。  

(3) 原告９５番は，平成２２年●月●日に受診した職場の健康診断

において，Ｃ型肝炎ウイルス抗体が陽性であり，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染している可能性が高いとの診断を受け，Ｃ型肝炎ウイルスに

関する精密検査を受けるよう指示されたが，平成２３年●月に●病

院において受診した検査においては，Ｃ型肝炎ウイルスは検出され

なかった。  

(4) ●産婦人科は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納

入先医療機関である。同産婦人科における特定フィブリノゲン製剤

の納入に関する記録の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の要旨  

(1) 原告９５番本人の陳述書（甲ハ９５の１）  

ア  昭和４９年●月●日，●産婦人科で妊婦健診を受けた際，●医

師から，極度の貧血状態になっており，増血剤では産後の出血を

補えないため，事前に輸血をする旨の話がされた。同月●日より，

●産婦人科に入院し，同日及び同月●日に，血液センターから取

り寄せた血液の輸血を受けた。輸血量について，当初の予定は，●

日に６００ｍｌ（１本２００ｍｌの牛乳瓶３本分），●日に４００

ｍｌというものであったが，８００ｍｌの輸血が既に終わり，残
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る２００ｍｌの輸血を受けている途中，首筋にじんましんが発生

したため，輸血を中断した。当時は血液センターから血液を取り

寄せた場合，後に同量の血液を血液センターに提供しなければな

らないとされていたため，原告９５番の夫や夫の友人の合計４名

が同月●日に血液センターで献血を行っている。  

同月●日午前１０時頃，●産婦人科で陣痛促進剤の点滴を受け，

人工的に陣痛が始まると分娩室に移動し，破水を経て，同日夕方頃

に本件出産①をした。出産後すぐの出血もそれほどなかったと記

憶しており，●医師等から出血多量と言われた記憶もない。出産後

はナプキンを当てた状態で病室で休んでおり，大量ではないもの

の，出血はあった。  

同日，●医師の診察を受けた際，「輸血しているから，血の止ま

り具合が悪いかもしれない，止血剤を打っておきますから。」と言

われたことを覚えているが，注射と点滴のいずれの方法による投

与だったかは分からない。  

出産翌日である同月●日の朝，トイレに行った際，黒い血の塊が

出てきて，大量出血をした。更にたらーっと血が出る感覚があった

ため，大量出血かつ出血が続いていることを不安に思いながらも，

とりあえずナプキンを当てた状態で病室に戻った。  

その後は大量出血をすることもなく，同月●日に●産婦人科を

退院した。退院後も出血自体は１か月程度続いた。  

イ  昭和５２年●月●日朝，陣痛が来たため，歩いて●産婦人科に

行き，同日１０時頃に本件出産②をした。出産自体に特に問題は

なく，大量出血もなかった。  

出産後は，産後の出血が続き，当てているナプキンには常に出血

がある状態だった。出産当日の夕方，●医師から「出血の止まりが
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悪いから，今回も，止血剤しときましょうか」と言われ，その後に

看護師から注射を受けた。点滴を受けたかどうかは覚えていない。 

その後は特に問題もなく，５日程度入院して●産婦人科を退院

した。  

ウ  昭和６０年頃から身体がだるい毎日が続いたが，特定の病名に

たどり着くことなく生活を続けていた。その後，平成１２年頃か

ら，異常な位疲労を感じるようになった。同年●月に受けた職場

での健康診断において，肝機能に異常がある旨の検査結果が出た

が，忙しかったこともあり，詳しい検査を受けることはしなかっ

た。  

平成２２年●月，職場での健康診断の際に，オプションとしてＣ

型肝炎ウイルスの検査も追加したところ，Ｃ型肝炎ウイルスの抗

体が陽性であると言われた。しかし，その後，平成２３年●月に●

病院で受けた検査では，Ｃ型肝炎ウイルスは検出されなかった。  

エ  原告９５番は，入れ墨，ピアスなどの経験はなく，違法薬物の  

注射器での回し打ちもしたことはない。原告９５番の家族にもＣ

型肝炎ウイルスに感染している者はいない。  

(2) 原告９５番の供述（本人尋問）  

ア  昭和４９年●月●日，特に自覚症状はなかったものの，●医師

から極度の貧血状態に陥っていると言われ，同日及び同月●日に

かけて，血液センターから取り寄せた血液の輸血を受けた。ただ

し，●医師が出産前に輸血をすることはまずないと供述している

ことを踏まえると，記憶に自信がない。  

本件出産①は，同月●日の午後５時過ぎ頃だと思う。出産直後に

大量出血をしていたという記憶はないが，分娩が終わり処置室で

休んでいる際に，●医師から，血が止まりにくいので止血剤を打つ
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旨の話をされ，止血剤の投与を受けた。実際に投与された止血剤の

薬剤名は聞いていない。  

同月●日の朝，トイレで大量出血をしたが，血が多い日用のナプ

キンを付けて部屋に戻った。大量出血のことは入院中は●医師に

は報告をしなかったが，退院後の１か月検診の際に報告したとこ

ろ，身体の出血が止まりにくい体質だから余り無理しないように

と言われた。なお，弛緩出血という病名を言われたことはない。  

イ  本件出産②の際も，出産当日である昭和５２年●月●日の夕方

に，分娩が終わり処置室で休んでいる際に，止血剤の投与を受け

た。  

(3) ●医師作成の「証明書」（甲ハ９５の８）  

  原告９５番の昭和４９年及び昭和５２年の前記各出産については

記憶がないが，母子手帳の分娩介助者欄に自身の名前の記載がある

ため，前記各出産を担当したことは間違いないと思う。各出産の際

に原告９５番にフィブリノゲン製剤を投与したか否かについては覚

えていない。ただし，昭和４９年当時であれば，分娩時の大量出血

等への対処のためフィブリノゲン製剤を使用することがあったため，

原告９５番にフィブリノゲン製剤を投与した可能性はあると思う。  

(4) ●医師の陳述書（甲ハ９５の１３）  

  昭和４９年及び昭和５２年当時，●産婦人科では，フィブリノゲ

ン製剤を約２本常備しており，使用（原則として，１回の手術で１

本の使用）する都度に納入して補充していた。  

  フィブリノゲン製剤には分娩時の大量出血を止める薬として，多

大な効果を期待しており，使用する場合は自身で点滴静注により投

与していた。昭和４９～５２年当時，年間３～４名の患者に使用し

ていたと思う。  



 

463 

  出産時に大量出血があった場合は，まず，血管確保，点滴による

補液，子宮収縮剤投与，子宮用手圧迫，膣内長ガーゼによるタンポ

ナーゼといった処置を行い，それでも全身状態が悪化しているよう

であれば成分輸血を行っていた。フィブリノゲン製剤を投与するの

は，大量出血によりＤＩＣを発症している場合，又はＤＩＣに至る

と予測された場合である。ＤＩＣに至ると予測されるかどうかは，

血液の凝固性の状態を目で見て判断しており，出血量などの明確な

基準はなかった。他の止血剤としては，アドナやトランサミンを使

用していたが，出産後の大量出血には効果がほとんど期待できなか

った。  

  本件出産①に係る退院時の領収証の記載から，輸血を１０００ｍ

ｌ実施したことは間違いないと思われ，輸血量に鑑みると，相当の

出血があったと推測でき，ＤＩＣを発症し，又はＤＩＣに至ると予

測して，フィブリノゲン製剤を投与した可能性はあると思う。  

  本件出産②については，フィブリノゲン製剤を投与した可能性は

あると思うが，輸血がされていないと思われ，相当の出血があった

と推測できないため，投与の可能性は低いと思う。  

(5) ●医師の供述（書面尋問）  

フィブリノゲン製剤をいつ頃から使用し始めたのかは覚えていな

い。フィブリノゲン製剤を投与するのは，大量出血によりＤＩＣを

発症している場合，又はＤＩＣに至ると予測された場合であり，こ

こにいう大量出血とは，血圧低下等の出血性ショックを起こした場

合をいう。もっとも，前記場合に該当しても，止血傾向があれば投与

は行っていない。  

ＤＩＣとは，大量出血による凝固，線溶系の破綻によって止血困

難な病態であると理解しており，大量出血の場合にＤＩＣを発症す
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るおそれがあると考えていたが，予防的な止血剤の投与は行ってい

なかった。  

フィブリノゲン製剤を投与する場合，患者本人や家族には，「止血

剤」という言葉を用いて説明していた。  

患者に出血があり止血を要する場合，まずは血管確保，点滴によ

る補液，子宮収縮剤の投与，子宮用手圧迫，膣内長ガーゼによるタン

ポナーゼといった処置を行い，それでもなお血圧低下など全身状態

が悪化する場合に輸血を行った。出血量が多いほど輸血を行うこと

が多かったが，出血量よりも全身状態の悪化の程度を重視して判断

していた。大量出血（血圧低下等の出血性ショックを起こした場合）

を来し，全身状態が悪化していると判断した場合，まずは輸血によ

り全身状態を改善させ，その後にフィブリノゲン製剤を投与する方

針であり，輸血をせずにフィブリノゲン製剤を投与することはなか

った。  

３  検討  

原告９５番は，昭和４９年の本件出産①及び昭和５２年の本件出産

②の各機会における特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を主張して

いるので，機会ごとに分けて検討する。  

(1) 本件出産①における投与の事実の有無  

  ●医師は，本件出産①に係る退院時の領収証に記載された１００

０ｍｌの輸血量に鑑みて，相当の出血があったと推測し，当時，Ｄ

ＩＣを発症し，又はＤＩＣに至ると予測して，原告９５番に対し特

定フィブリノゲン製剤を投与した可能性はあると供述している。前

記領収証の記載に加え，●医師が昭和４９年当時，●産婦人科では，

特定フィブリノゲン製剤を約２本常備していたことや，特定フィブ

リノゲン製剤には分娩時の大量出血を止める薬として多大な効果を
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期待していたことを供述していることを併せ考えると，本件出産①

において，多量の出血があり，特定フィブリノゲン製剤が投与され

る可能性のある状況であったこと自体は否定できない。  

  しかし，●医師の特定フィブリノゲン製剤の投与方針は，大量出

血によりＤＩＣを発症している場合，又はＤＩＣに至ると予測され

た場合に投与するというものであるところ，同医師は，ＤＩＣに至

ると予測されるかどうかは，血液の凝固性の状態を目で見て判断し

ており，出血量などの明確な基準はなかったこと，血圧低下等の出

血性ショックを起こしている場合を大量出血と判断していた旨を供

述しており，多量の出血があった場合に直ちに特定フィブリノゲン

製剤を投与するという方針を有していたと認めることはできない。  

  ●医師は，患者が出血性ショックを起こして全身状態が悪化して

いると判断した場合に全身状態の改善を目的として輸血を行うこと

がある旨供述しているところ，同医師は，貧血の回復が遅い時に輸

血を行うこともあるとも述べているから，１０００ｍｌの輸血がさ

れているとの事実は，必ずしも，本件出産①の際に，原告９５番に

おいて，血圧低下等の出血性ショックを起こして全身状態が悪化し

ていたことの裏付けとはならない。  

そして，本件出産①において，原告９５番が血圧低下等の出血性

ショックを起こしていた事実や，ＤＩＣを発症していた事実を認め

ることはできず，特定フィブリノゲン製剤が投与された可能性が高

いとはいえない。  

また，●医師は，特定フィブリノゲン製剤を投与する場合，患者本

人や家族には，「止血剤」という言葉を用いて説明していた旨供述し，

原告９５番は，●医師から「止血剤」を打つと言われた旨を供述する

が，後述のとおり，輸血がされておらず，●医師の方針からすると特
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定フィブリノゲン製剤が投与された可能性のないと考えられる本件

出産②においても「止血剤」という言葉が使用されていることから

すると，原告９５番が●医師から言われた「止血剤」が，アドナやト

ランサミンといった他の止血剤である可能性が否定できない。  

(2) 本件出産②における投与の事実の有無  

  原告９５番は，出産自体に特に問題はなく，大量出血もなかった

が，産後の出血が続いていたことから，●医師から止血剤の投与を

受けた旨供述し，当該止血剤が特定フィブリノゲン製剤であると主

張する。  

しかし，本件出産②において，原告９５番が血圧低下等の出血性

ショックを起こしていた事実や，ＤＩＣ発症をうかがわせる事実は

証拠上認められず，●医師の方針からして，特定フィブリノゲン製

剤が投与される可能性のある状況であったと認めることは困難であ

る。  

また，●医師は，輸血をせずに特定フィブリノゲン製剤を投与す

ることはなかったと供述するところ，本件出産②において原告９５

番に対して輸血が行われたことを認めるに足りる証拠はないから，

●医師の方針からして，特定フィブリノゲン製剤が投与された可能

性は極めて低いものといわざるを得ない。  

４  結論  

以上によれば，原告９５番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告９６番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告９６番の主張）  

 １  原告９６番は，平成１３年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告９６番は，昭和５６年●月●日から同年●月●日まで，急性前

骨髄球性白血病により，●センターに入院し，処置を受けた。  

 ３  ●センターには，昭和５５年に１０８本，昭和５６年に８８本の特

定フィブリノゲン製剤が納入された。  

 ４  原告９６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●センターにおけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告９６番の昭和５６年●月●日から同年●月●日までの前記入院

の入院記録抄録には，入院中の治療に用いられた薬剤が具体的に記録

されているところ，その中に特定フィブリノゲン製剤の記載はなく，

このことは，原告９６番に対して，特定フィブリノゲン製剤が投与さ

れていないことを推認させる。  

   原告９６番は，昭和５６年●月●日から同年●月●日までの前記入

院の際，看護師から「止血剤を入れた」などと言われた旨供述するが，

同供述によっても，当該止血剤の薬剤名は不明であるから，当該止血

剤が特定フィブリノゲン製剤であったと認めることはできない。  

   また，原告９６番は，昭和５６年●月●日から同年●月●日までの

前記入院の際，輸血を受けたようであるところ，当該輸血によってＣ

型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ９６の１，２，４）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告９６番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告９６番には，２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告９６番は，昭和５６年●月●日から同年●月●日まで，急性

前骨髄球性白血病により，●センターに入院し，処置を受けた。  

  (3) 原告９６番は，平成１３年，●センターにおいて，慢性Ｃ型肝炎

と診断された。  

  (4) 昭和５６年当時，●センターで特定フィブリノゲン製剤を常備し

ていたかは不明である。  

  (5) ●センターには，昭和５５年に１０８本，昭和５６年に８８本の

特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認めることができるが，

原告９６番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあること

を示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告９６番の陳述書（甲ハ９６の１）の要旨は以下のとおりであ

る。  

    原告９６番は，昭和５６年●月初め頃，両足に内出血ができ，内

出血した部分が紫色になり，当該部分が硬くなるという症状が出た。

また，頭が割れるようなひどい頭痛もあった。原告９６番は，前記

各症状を受けて，同月●日，●センターを受診し，血液検査を受け
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た。診察をしてくれたのは，●医師であった。同日は血液検査のみ

で病院を後にしたが，●医師から自宅へ電話があり，翌日までに病

院に来るように言われたとのことだった。  

    同月●日，病院に行くと，●医師から，とにかくすぐに入院する

ようにと言われ，同日から同年●月●日まで，前記センターに入院

した。●医師から原告９６番には病名は告げられなかったが，原告

９６番の夫に対しては，原告９６番が白血病で余命２か月である旨

が告げられたそうである。なお，入院後の主治医は，●医師だった。  

    入院後は，１か月以上，無菌室に入れられ，原告９６番の夫との

面会も，ガラス越しでしか行えない状態だった。入院の間は，マル

クと言われる針を刺される検査や診察のほか，薬剤の入った点滴治

療を２４時間ずっと受けていた。また，鼻血などが出て出血した際，

看護師から，止血剤を入れたからそのうち止まるよ，と言われて，

点滴を受けた覚えがある。ただし，原告９６番は，前記入院のほか

に，昭和５７年及び昭和５８年に，急性前骨髄球性白血病をそれぞ

れ再発した際にも入院をしているため，前記止血措置がどの入院の

時のことだったのか，記憶がはっきりしない。  

    前記のとおり，原告９６番は，昭和５６年●月●日に，前記セン

ターを退院したところ，退院に際しては何も言われず，今後も通院

するようにと言われた。なお，退院後に診断書を書いてもらったと

ころ，再生不良性貧血という診断名が記載されていた。このように

本当の診断名を記載しないのは，当時不治の病とされていた白血病

にり患していることを原告９６番に告知しないためだったと思う。  

平成１３年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，イ

ンターフェロン治療を受けたが，効果は出なかった。  

原告９６番は，●センターに対し，カルテが残っていないか問い
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合わせたが，入院中のカルテは残っていなかった。なお，原告９６

番の症例は，当時不治の病といわれていた白血病を３度克服したと

いうことで，学会への発表の資料に使われたり，様々な医師により

原告９６番に関するカルテを回し読みをされたりして，その中でカ

ルテが紛失してしまったとのことだった。  

原告９６番は，２５歳の時に急性腎炎にかかったが，注射を打た

れただけで済んだ。  

    原告９６番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

い。また，原告９６番は，入れ墨，違法薬物の注射器での回し打ち

の経験はない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (5)のとおり，原告９６番が，昭和５６年●月●

日から同年●月●日まで，急性前骨髄球性白血病により，●セン

ターに入院し，処置を受けたこと，●センターにおいて，昭和５

５年に１０８本，昭和５６年に８８本の特定フィブリノゲン製剤

が納入されたことを認めることができる。  

   イ  しかし，原告９６番に対する処置として特定フィブリノゲン製

剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はなく，かえっ

て，原告９６番の前記入院期間中の入院記録抄録中に特定フィブ

リノゲン製剤の記載がないことは，原告９６番に対し，特定フィ

ブリノゲン製剤の投与がなかったことを推認させるものと認める

ことができる。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告９６番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他



 

471 

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告９７番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告９７番の主張）  

 １  原告９７番は，平成１７年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告９７番は，昭和６１年●月●日，●病院において，第一子（女

児）を出産し，その際，膣壁裂傷により多量の出血をした。  

 ３  ●病院には，昭和６１年に６本の特定フィブリノゲン製剤が納入さ

れた。  

 ４  原告９７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における特

定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告９７番の供述によっても，前記出産の際の具体的出血量は不明

であり，その他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，ＤＩＣ

を発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められないから，特

定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態であったとは認められ

ない。   

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ９７の１，２，４，７，９，１２～１４，

原告９７番本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認める
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ことができる。  

  (1) 原告９７番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告９７番には３人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告９７番は，昭和６１年●月●日午前１０時１分，●病院にお

いて，第一子（女児）を出産し，その際，膣壁裂傷により多量の出血

をした。分娩介助は，●●医師（以下「●医師」という。）が行った。  

  (3) 原告９７番は，平成１７年●月●日，●クリニックにおいて，慢

性Ｃ型肝炎との診断を受けた。  

  (4) 昭和６１年当時，●病院は，産婦人科ほか二つの診療科を有し，

ベッド数は２５床である。  

  (5) ●病院には，昭和５８年に６本，昭和５９年に６本，昭和６０年

に１５本，昭和６１年に６本の特定フィブリノゲン製剤が納入され

たが，原告９７番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告９７番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりであ

る。  

   ア  原告９７番の平成２６年３月１４日付け，平成２８年１０月７

日付け陳述書（甲ハ９７の１，１３）  

     原告９７番は，昭和６１年●月●日，自宅において，お腹が強

く張ってきたため，妊婦健診から通院していた●病院に架電した

ところ，●医師の指示で，同日の夜に●病院に行った。到着後に

受けた診察では，●医師から「まだ産まれる兆候はないと思いま

す。」「せっかく来てくれたから明日出産しましょうか。」と言われ，

陣痛促進剤を点滴された。  

原告９７番は，昭和６１年●月●日の早朝，陣痛が来る前に急
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に破水してしまい，分娩室に運ばれた。●医師が出勤後，吸引分

娩を試みたが，吸引器が外れ，うまくいかなった。後で聞いたと

ころによると，この際に膣壁の裂傷で大量に出血したとのことだ

った。看護師同士の会話から，外来の他の妊婦たちに帰ってもら

ったことが分かり，自身が重篤な状態なのかと心配が増した。そ

の後，看護師ら２名にお腹を押してもらって，午前１０時頃，第

一子（女児）を出産した。吸引分娩をもう一度試みたかは覚えて

いない。  

胎児が出てきてすぐ，左腕に点滴をされた。薬剤の名前や点滴

の形状は覚えていないが，点滴の中身に色はついていなかったよ

うに思う。また，●医師から「これが終わったら，次のするから

ね。」と言われた記憶がある。  

前記点滴と同時並行で，傷ついた膣壁部分の縫合が始まった。

●医師は「私長いことやってますけど，こんな切れ方初めてです

よ。」と述べていた。●医師は，長い時間をかけて縫合を行ってお

り，縫合作業の終わりかけに「２７針までは数えてたんやけど，

その先は数えられへんかった。分からないです，すいません。」と

言った。  

原告９７番は，縫合作業が終わった後，看護師により血圧を測

定され，血圧が低下していることが分かった。また，原告９７番

の義母から食べたいものがあるか聞かれた際，原告９７番は声を

出したつもりが声は出せていなかったことなどから，自身が重篤

な状態であることを認識した。原告９７番は，この時点でも引き

続き点滴を受けていた。なお，原告９７番は，●医師から「輸血

すれば本人の回復が早いんだけども，私は輸血が好きじゃないの

でね。」と言われ，輸血は受けていない。  
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原告９７番は，出産当日の夕方になって，分娩室から病室に移

動した。この際も，引き続き点滴を受けていた。夜になって初乳

をあげたところ，●医師から「母乳を飲ませたら体力が回復しな

いので，授乳せんといてくださいね。」などと言われた。  

原告９７番は，昭和６１年●月●日，病室において，●医師か

ら「正確には分からないけど，牛乳パック２本分以上出血したこ

とは確かです。」と言われた。その後，診察の際にまだ出血をして

おり再度の縫合手術が必要と言われ，外来の診察室において，縫

合手術を受けた。なお，この時点においても，引き続き点滴を受

けた状態だった。  

原告９７番は，１週間ほど入院した後，●病院を退院した。退

院当時は，１人では立っていられないほど，体力がない状態だっ

たが，１か月ほどかけて徐々に回復した。  

なお，前記出産当時，●病院には，●医師以外の医師はおらず，

当直医の医師も見たことがない。また，前記出産の際，原告９７

番の入院から退院まで，入院している産婦は原告９７番のみだっ

た記憶であり，●医師が，平成２８年９月１日付けの回答書にお

いて，昭和６１年当時の年間分娩件数を約３５０～４００件と回

答しているのは，時期を間違えているか，記憶違いだと思う。  

前記出産後，原告９７番の健康状態には特に問題はなかったと

ころ，平成１７年●月●日に行った献血の結果，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明した。原告９７番は，同年●月●日，

●クリニックにおいて検査を受け，慢性Ｃ型肝炎との診断を受け

た。  

原告９７番は，平成１８年●月から半年間，●クリニックにお

いて，インターフェロン治療を受けた。これにより，一旦はウイ
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ルスが陰性となったが，再度ウイルスが出現し，平成２０年●月

から１年間，●クリニックにおいて，再度，インターフェロン治

療を受けた。２度目のインターフェロン治療によって，ウイルス

が消失するに至ったが，完治したのかは分からない。  

原告９７番は，薬害Ｃ型肝炎のことを知り，平成１９年頃，●

病院に，前記出産当時のカルテが残っていないか問い合わせたと

ころ，「当時フィブリノゲンは使っていましたが，カルテがないの

で，あなたに使ったかどうかは分かりません，と先生がおっしゃ

っています。」との回答であった。  

原告９７番は，昭和４５年●月頃，●診療所において，盲腸の

手術を受けたが，特に問題はなかった。また，原告９７番は，平

成元年●月●日，●病院において，第二子（女児）を出産したが，

安産であり，特に問題はなかった。  

原告９７番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者はい

ない。また，原告９７番は，入れ墨，ピアス，違法薬物の注射器で

の回し打ちの経験はない。  

   イ  原告９７番の夫の陳述書（甲ハ９７の１１）  

     昭和６１年●月●日，原告９７番が，お腹が張ってきたという

ことで●病院に連絡をし，同日の夜に，原告９７番と一緒に●病

院に行き，原告９７番は入院することになった。原告９７番の夫

は翌日に仕事があったため，病院には泊まらなかった。  

     同月●日の朝，原告９７番の夫の母から，原告９７番が破水し

た旨の連絡を受け，仕事を休んですぐに病院に行った。病院に着

くと，原告９７番は既に分娩室に入っていたため，分娩室の前の

廊下で，かなり長い時間待っていた。途中，看護師から女の子が

産まれた旨及び原告９７番はまだ処置中である旨を伝えられた。  
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     かなり長い間待った後，原告９７番が，ストレッチャーに横た

わった状態で病室に運ばれてきた。その当時の原告９７番の状態

は覚えていない。その後，原告９７番の夫は，どういう経緯かは

分からないが，分娩室に入り，血の付いたガーゼなどが散乱して

いる様子を目にした。  

     原告９７番の夫は，医師や看護師から，原告９７番が出産の際

にどの程度の出血をしたのか，出血の原因及び具体的な処置の内

容について説明を受けた記憶はない。  

   ウ  原告９７番の姉の陳述書（甲ハ９７の１４）  

     原告９７番は，昭和６１年●月●日の出産の際，大量に出血し

たとのことで，産後，極度の貧血状態で体調が悪く，１人で起き

上がることができず，移動が大変な状態だった。原告９７番の姉

は，同月●日の夜に，●病院に泊まり，原告９７番に付き添って，

病室のソファで寝た。  

     ●病院には，●医師以外には医師はいなかった。原告９７番の

姉自身も，●病院で３回出産をしたところ，当時から●医師以外

はいなかった。この点について，●医師は，他にも医師がいた旨

の回答をしているようであるが，時期を間違えているか，記憶違

いだと思う。  

   エ  原告９７番の供述（本人尋問）  

     原告９７番は，昭和６１年●月●日，分娩後に点滴と縫合の処

置を受けた。点滴の針は，左ひじの内側に刺されていた。点滴の

形状，大きさ，薬剤の色，目的及び名称は分からない。縫合の処

置を受けたのは，膣壁であり，処置の理由について，●医師から，

吸引分娩の際の大裂傷によって出血したためと聞いた。原告９７

番自身は，分娩の際や縫合の際，出血しているかどうかは分から
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ない状態だった。  

     原告９７番は，昭和６１年●月●日，病室において，●医師か

ら，牛乳パック２本分以上出血したことは確かである旨言われた

ところ，原告９７番が「大きいパックですか。」と聞いたのに対し，

●医師は「そうです。」と言っていた。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (5)のとおり，原告９７番が，昭和６１年●月●

日午前１０時１分，●病院において，第一子（女児）を出産し，そ

の際，膣壁裂傷により多量の出血をしたこと，●病院に，昭和６

１年に６本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認める

ことができる。  

   イ  しかし，原告９７番に対する処置として特定フィブリノゲン製

剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

     なお，●クリニックの医療記録（甲ハ９７の２，３）中には，原

告９７番が，前記出産の際，血液製剤と止血剤を投与された旨の

記載があるが，この記載について原告９７番は「多分そうだと思

うんです。」というふうに●クリニックの医師に説明をしたもので，

「投与されたんですとは言ってないです。」と供述しており，当時，

●医師から説明を受けたものではないから，前記記載をもって，

原告９７番に対し，特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを

推認するには不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告９７番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ
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ン製剤の投与の事実を認めることはできない。   
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別紙  原告１００番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１００番の主張）  

１  原告１００番の夫は，平成２０年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染し慢性Ｃ型肝炎の病態にあることが判明した。  

２  原告１００番の夫は，昭和６０年●月●日，●会●病院（以下「●

病院」という。）において，腰部の神経腫瘍摘出手術と椎弓切除の手

術を受けた。  

３  前記各手術を担当した●●医師（以下「●医師」という。）は，当時，

特定フィブリノゲン製剤について，多くの症例に使っており，急いで

止血しなければならない場合や術野を確保する必要がある場合には，

そのままの状態で散布又は蒸留水若しくは生理食塩水に少し溶かして

どろっとした状態で出血部位に詰めるという方法で用いていた。前記

各手術においては，癒着剥離時の出血対策や，手術終了時に創部に塗

布した。  

前記用法は適応外ではあるが，医療現場で行われていたものとして

他の医師から学んだ止血目的の用法であって，適応外使用であること

は「フィブリノゲン製剤」が特定フィブリノゲン製剤ではないとする

根拠とはならない。前記用法によっても，血液中で作り出されるトロ

ンビンの作用を受けて止血効果を発揮することはある。  

したがって，前記各手術の際，原告１００番の夫に対し，特定フィ

ブリノゲン製剤が投与された高度の蓋然性がある。  

４  ●病院には，昭和６０年に４２本の特定フィブリノゲン製剤が納入

されている。  

５  原告１００番の夫がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院にお
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ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

（被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。  

原告１００番の夫のＣ型肝炎ウイルス感染の事実，慢性Ｃ型肝炎に

り患した事実は認める。  

２  原告１００番の供述及び●医師の証言によっても，前記各手術当

時，原告１００番の夫がＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になって

いたとは認められないから，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要と

する病態にあったと認めることはできず，原告１００番の夫に対する

特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

３  ●医師が証言する「フィブリノゲン製剤」は，その形状・用法の点

で特定フィブリノゲン製剤とは異なり，また，●医師が述べる用法

は，トロンビンを同時に使用していない点で止血効果が得られないも

のである上，特定フィブリノゲン製剤の適応外使用であり，国民健康

保険等が適用されていたという食い違いが存在するところ，これらを

踏まえ医学的見地に照らすとトロンビン又はアビテンであるといえる

から，当該証言は，原告１００番の夫に対する特定フィブリノゲン製

剤投与の事実の裏付けとはならない。  

４  原告１００番は，慢性Ｃ型肝炎にり患しているようであるところ，

原告１００番の夫のＣ型肝炎ウイルス感染は夫婦感染によるものであ

る可能性が否定できない。  

（補助参加人）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス

感染との間の因果関係は否認する。  
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２  ●医師は，前記各手術当時の記憶をそのまま述べているものではな

く，現在有している医学的知見等から推測等を交えて前記各手術当時

の医学的な経験則等を述べているにすぎず，この点は，証言の信用性

を大きく減殺する事情である。  

その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

  前記前提事実に証拠（甲ハ１００の１～６，１２～１５，証人●●）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

 (1) 原告１００番の夫は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

(2) 原告１００番の夫は，昭和６０年半ば頃，足が上がらず歩けない

状態になったことから，同年●月●日，●病院に入院し，同月●日，

●医師の執刀により，腰部の椎弓切除手術及び神経腫瘍摘出手術を

受けた。  

前記手術は，背中から皮膚切開を行った後，椎弓を後方から削り，

腫瘤（肉芽腫）を剥離して取り除くという内容のものであり，全身麻

酔により約６時間かけて行われた。手術後，●医師から原告１００番

に対し，「無事に腫瘍は取れました。腫瘍の場所が深く，それを取り

除くために，思ったより出血が多くなりました。」との説明がされた。 

原告１００番の夫は，前記手術から２，３日後，劇症肝炎を発症し，

●病院の内科に移った上，主に肝炎の治療のために入院を継続し，昭

和６１年●月●日に退院した。なお，退院後も腰痛や下肢の麻痺の症

状が持続して歩行が困難となったため，昭和６２年●月●日から，再

度●病院に入院をして理学療法や投薬による治療を受けた。  

 (3) 原告１００番の夫は，平成２０年●月，●病院で受けたがん検診

により肺がんが見つかり，手術前の検査で慢性Ｃ型肝炎の診断を受
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けた。原告１００番の夫は，同月●日，●病院の医師から，慢性Ｃ

型肝炎等の既往症があることから手術リスクが高くなる旨の説明を

受けた上で，同月●日，肺がんの手術を受けたが，同日の手術及び

術後の膿胸の併発により実施された同年●月●日の再手術の後，多

発脳梗塞，循環不全，腎不全等の多臓器不全により，平成２０年●

月●日に死亡した。  

 (4) 原告１００番は，平成２０年，肺がんの手術のために入院中の原

告１００番の夫から頼まれて，●病院に対し，昭和６０年に行った

手術に関するカルテ等の記録が残っていないかどうかを確認し，当

時の簡単な手術記録のみ提出を受けた。  

(5) 昭和６０年当時，●病院には整形外科ほか１２の診療科があり，

ベッド数は，一般３１５床，精神５０床の合計３６５床だった。ま

た，整形外科医師は４名，看護師数は外来看護師２名，病棟看護師２

０名だった。  

   ●病院の昭和６０年における特定フィブリノゲン製剤の納入実績

は４２本であり，当時，●病院には，特定フィブリノゲン製剤が１，

２本常備され，使用の都度に補充が行われていた。  

２  関係者の供述等の要旨  

(1) 原告１００番の陳述書（甲ハ１００の１）  

原告１００番の夫は，昭和６０年半ば頃，足が上がらず歩けないほ

どの状態となり，腰にできた腫瘍を取るために，腰部の神経腫瘍摘出

術をすることになった。原告１００番の夫の手術は，全身麻酔で行わ

れ，約６時間かかった。手術後に●医師から「無事に腫瘍は取れまし

た。腫瘍の場所が深く，それを取り除くために，思ったより出血が多

くなりました。」との説明があった。  

原告１００番の夫は，前記手術の後，劇症肝炎を起こして高熱を出
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し，その後，●病院の内科に移り，４か月ほど，主に肝炎の治療のた

めに入院した。原告１００番が，前記手術から２，３日後に原告１０

０番の夫の病室に入ろうとした際，同病室に入院中であった他の患

者が病室の外に出てきて，「出血で死んでしまうで！」と言って婦長

を呼びに行ってくれた。病室に入ると，原告１００番の夫は，意識が

混濁したような状態で顔も黄色くなっており，腰に巻いているさら

しは出血で真っ赤になっていた。婦長の話では，手術後の傷口が開い

て出血したのだろうとのことだった。ナイロン袋に入った原告１０

０番の夫の血が大量についたさらしやバスタオルを家に持ち帰った

ことを覚えている。  

原告１００番の夫は自営業を営んでいたため，会社等での定期健

康診断はなく，平成２０年●月に●病院で初めてがん検診を受けた

際に肺がんが見つかり，すぐに入院をすることになった。手術前の検

査の結果，慢性Ｃ型肝炎であるとの診断を受け，慢性Ｃ型肝炎による

肺がん手術への悪影響等の説明を受けた上で，肺がんの手術に臨ん

だ。  

原告１００番は，肺がんの手術のために入院中であった原告１０

０番の夫から頼まれ，●病院に問い合わせて，前記神経腫瘍摘出手術

に関するカルテ等が残っていないか確認した結果，当時の簡単な手

術記録等の提出を受けた。  

原告１００番は，平成１５年頃，自身が慢性Ｃ型肝炎にり患してい

ることが判明していたが，以後食器やタオル等あらゆるものについ

て家族と共用しないようにしたり，風呂に最後に入ったりと，家族が

感染しないよう配慮して生活していたため，原告１００番の夫が原

告１００番を経由してＣ型肝炎ウイルスに感染したということはな

い。  
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原告１００番の夫は，昭和４６年に●病院，昭和５６年に●病院で，

それぞれ椎間板の切除術を受けたが，いずれも簡単な手術で終わっ

ている。  

原告１００番の夫の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに

感染した者はいない。また，原告１００番の夫は，入れ墨，ピアス，

違法薬物の注射器での回し打ち，鍼治療及び人工透析の経験はない。 

(2) ●医師の平成２５年６月２４日付け回答書（甲ハ１００の４，  

１２）  

●病院整形外科には，昭和５８年から平成２年まで勤務していた。 

原告１００番の夫に対する，腰部の神経腫瘍摘出手術を行ったこ

との詳細は覚えていない。  

●病院における原告１００番の夫に対する手術は，昭和５６年の

ものは前整形外科部長によるものであり，病名は不明である。昭和６

０年の再手術は●医師が行った。●病院では２度目の手術であった

ため癒着があった。原告１００番の夫に限らず，一般的に再手術は難

渋する。  

記録からみて，おそらく，顕微鏡手術を行ったと思われ，神経圧迫

に肉芽腫病変（病理より）があったようである。  

原告１００番の夫に対する腰部神経腫瘍摘出手術の際，フィブリ

ノゲン製剤については，当時は保険も適用され，多くの症例に使って

いたので，おそらく使用していたと考える。もし使用している場合は，

癒着剥離時の出血対策，手術終了時に創部に塗布していたと思う。  

原告１００番の夫に輸血はしていない。  

●病院整形外科においては，主に，高齢者の手術（大腿骨骨折な

ど）の出血防止（できたら輸血を避けるため），腰椎（中でも剥離範

囲の広いもの）などに，局所的にフィブリノゲン製剤を使っている。  
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原告１００番の夫と同じ症例の患者にフィブリノゲン製剤を投与

した記憶はない。  

(3) ●医師の陳述書（甲ハ１００の１５）  

●病院における昭和６０年の前記手術を担当した。手術の内容に

ついての詳細は，カルテがないので覚えていないが，原告１００番

の夫のことは良く覚えている。  

一度手術をしたところには，必ず組織に癒着が生じる。特に脊髄

や腰椎レベルの馬尾は神経組織であり，２度目，３度目の手術は，

初回手術より格段に注意と技術が必要な難航する手術になるし，原

告１００番の夫は，昭和６０年の手術以前に２度の手術を受けてお

り，それぞれ別の医師が担当していたため，他の病院等や他の医師

がした手術に何が潜んでいるか見当がつかない状況であった。その

ため，神経を傷つけないように注意しながら手術を進めることが必

要であった。  

病理組織検査で異物肉芽腫と診断された。前回の手術の際に何ら

かの異物が混入し，それを中心に腫瘤として塊ができ，肉芽腫とな

ったのかもしれない。肉芽腫病変が神経を圧迫し，腰痛を引き起こ

していた。肉芽腫そのものは一塊として腫瘤状になるため，手術時

に記載する手術法は，腫瘍摘出になる。  

腰部の神経腫瘍（肉芽腫含む。）摘出術や椎弓切除術を行う場合，

背中から皮膚切開を行い，エアトーム（骨を削る器械）で椎弓を後

方から削っている。  

腫瘍（肉芽腫）を剥離して取り除くが，その際，神経損傷の危険を

回避するため，周囲の正常な組織から始めて，硬膜と腫瘤（肉芽腫）

の間を慎重に剥がしていく。  

生きた組織同士の剥離であるから，必ず微小ながらも出血が起こ
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る。じわじわ起こる脊柱管内の出血は血腫を作り，術後，神経を圧

迫して麻痺の原因になったり，過剰の出血は高度の癒着の原因にな

ったりするため，止血はとても大事な処理である。このような手術

途中のじわじわ起こる出血に対しては，フィブリノゲン製剤を粉末

のまま散布するという方法で使用していた。粉末をふりかけると血

がどろどろになって固まり，電気メスで焼きながら止血するより止

血効果が高く，焼くより安全だった。また，再手術の場合，癒着し

た瘢痕と言われる箇所からも，癒着を剥がす時にじわじわではある

が出血があるため，これに対し，フィブリノゲン製剤を粉末のまま

散布するという方法で使用していた。  

手術創を縫合閉鎖するに際し，血腫の予防のためにドレーン（脱

血用のチューブ）を設置するが，その前には，必ず，じわじわ起こ

る出血を止血しておく必要があった。その止血処置のために，フィ

ブリノゲン製剤を粉末のまま散布したり，溶解して糊状にして塗布

したりしていた。  

止血方法としては，圧迫，電気メスでの焼灼止血などもあったが，

当時の電気メスは，今の電気メスとは異なり，能力も格段に劣り，

止血処置としてフィブリノゲン製剤を使用するのが非常に簡単で，

効果も早く出たため，使用しやすい薬だったことから，前記のとお

り，手術中の剥離の際の止血や，手術を終了する時の縫合閉鎖前の

止血措置として，フィブリノゲン製剤を使用していた。  

●病院では，フィブリノゲン製剤を，昭和５９年に３９本，昭和

６０年に４２本と，従前と比べて非常に多く納入しているところ，

●医師が昭和５８年に●病院に入ってから手術を多く受け持つよう

になり，手術の際にフィブリノゲン製剤を比較的多く使用していた

ことから，納入数量が増えたのだと思う。  
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神経腫瘍（肉芽腫）摘出術においては，じわじわ起こる出血に対

してフィブリノゲン製剤を使用していたので，輸血を必要とする事

態になったことはない。フィブリノゲン製剤を静脈注射で使用した

こともない。それ以外は，骨折などで出血が多く，早く止血する必

要があるような場合にも，フィブリノゲン製剤を粉末のまま散布す

る方法で使用したことがあった。  

昭和６１年頃からフィブリノゲン製剤に肝炎のリスクがあるとい

うようなことを耳にし，その納入をやめる方向に転じ，他の薬に代

えていった記憶がある。代替薬については覚えていない。  

原告１００番の夫は，３度目の手術ということで，経験上，癒着

箇所の多い難渋した手術ケースだったと思う。手術内容は，肉芽腫

を剥離して取り除くというもので，経験からすれば，おそらくフィ

ブリノゲン製剤を粉末のまま散布するなどして使用しているはずで

ある。  

(4) ●医師の供述（証人尋問）  

●医師が勤務していた当時，●病院整形外科では，週２回手術を

行っており，昭和６０年当時は，１日に５件，年間４８０件程度の

手術件数であった。●医師は整形外科の副部長の立場にあったが，

部長であった●医師は手術を担当しておらず，主に執刀医として手

術を担当したのは，●医師と部下の２名の医師であった。  

原告１００番の夫について，昭和６０年に椎弓切除術と腫瘍摘出

術を行ったことは間違いない。●医師の経験上，腫瘍が異物肉芽腫

であった症例は１例のみであったこと，術後も長い間経過観察を行

ったこともあって，原告１００番の夫のことは良く覚えている。昭

和６０年の前記手術においては，おそらく，フィブリノゲン製剤を

止血措置として使用したと思う。  
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当時はＭＲＩといった画像診断がなく，脊髄造影の検査で広い圧

迫があればおそらく腫瘍だろうと判断して手術を行っている。異物

肉芽腫は病理検査で診断された病名であり，手術中は病名が一切分

からない状態であった。  

腰部の腫瘍を摘出する手術は，伏臥位の患者の背中から皮膚を切

開し，皮膚の下の骨を切除し，横にある筋層を剥がした後，脊椎の

うち最も背中側にある椎弓を，エアトームという器械を用いて削っ

た上で，腫瘍を摘出するという順序・方法で行う。  

１度手術をしたところには，必ず組織に癒着が生じる。２度目以

降の手術の場合，癒着部分を引き剥がした上で手術を進める必要が

あるため手術の侵襲の範囲は大きくなって出血が多くなり，また，

別の医師が過去に手術した部位については，潜む危険性等に注意を

払う必要があり，プレッシャーのかかる非常に難しい手術となる。  

前記の内容の手術に際しては，皮膚を切る時，骨を切除する時，

筋層を剥がす時等に，必ずじわじわと出血が起こるため，術中の出

血を防いで術野を確保し，迅速安全に手術を行うために，止血が必

要である。止血方法として，一般的には，吸引機による吸引，電気

メスで焼くもの，糸での結紮，骨蝋，綿花での圧迫等があるが，こ

のような基本的な止血方法でも出血が収まらない場合，追加の止血

方法として，昭和６０年当時はおそらくフィブリノゲン製剤を使っ

たと思う。フィブリノゲン製剤を初めて使用した時期は余り覚えて

いないが，●病院での勤務を開始した昭和５８年以降のどこかの時

点からは使用しているはずである。フィブリノゲン製剤の使用をし

なくなった時期については全く覚えていないが，フィブリノゲン製

剤の危険性がマスメディアで騒がれ始めた昭和６１，６２年頃だと

思う。  
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フィブリノゲン製剤の使用方法としては，せっし（細いピンセッ

ト）で粉末をつまんで直接散布するか，蒸留水や生理食塩水に少し

溶かしてどろっとした状態で出血部位に詰めるというものであり，

点滴の方法で使用したことはない。このような使用方法を，製薬会

社の担当者から教わったのか，他の医師から聞いたのかは覚えてい

ない。急ぐ時には溶かさずに粉末の直接散布の方法によっていたと

思う。脊椎に関する手術の場合に，神経の周りに局所的に使用した

可能性は大いにある。また，腫瘍摘出後に硬膜を閉鎖する際，止血

措置としてフィブリノゲン製剤を使用した可能性はある。  

フィブリノゲン製剤自体の形状や，容器の形状については記憶が

ない。また，静脈注射による使用ではなく粉末での使用では保険が

適用されないということは一切分かっていなかった。  

フィブリノゲン製剤を使用しなくなってからは，止血のためにト

ロンビン末を使用し始めたと思う。使用方法は，フィブリノゲン製

剤のものと全く同じである。  

３  検討  

(1) 前記認定事実 (2)，(5)のとおり，原告１００番の夫が，昭和６０

年●月●日，●病院において椎弓切除手術及び神経腫瘍摘出手術を

受けたものと認めることができ，前記手術が行われた昭和６０年に

●病院には４２本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたから，前

記手術の際に特定フィブリノゲン製剤が使用された可能性はあると

いえる。  

(2) しかし，●医師の供述等によっても，原告１００番の夫の手術を

行った当時における特定フィブリノゲン製剤の投与方針は必ずしも

明確といえず，高齢者に対する外科的手術，特定の部位に対する外

科的手術，過剰の出血に対する止血，手術途中のじわじわ起こる出
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血のいずれを重視しているのかが判然とせず，明確な投与方針が存

在していたものと認めることは困難である。  

そして，●医師の原告１００番の夫の手術に関する供述は，手術の

内容や困難性に関する一般的な知見にとどまるものであり，特定フ

ィブリノゲン製剤を投与しなければならない程度の出血が起きてい

たことを認めるに足りる証拠はない。  

この点，●医師は，経験上，癒着箇所の多い難渋した手術ケースだ

ったと思われ，おそらく特定フィブリノゲン製剤を粉末のまま散布

するなどして使用しているはずである旨の証言をする。  

しかし，●医師において，前記手術についての具体的な記憶はなく，

前記手術において，基本的な止血方法でも出血が収まらなかった等

の証言もないことからすると，同医師の証言はあくまで抽象的な可

能性を述べているにとどまるものといわざるを得ない。  

また，●医師は，出血に対して使用する特定フィブリノゲン製剤も

国民健康保険等の適用があるとの供述をしているが，そのような事

実はなく，国民健康保険等の適用のある他の薬剤との間で記憶の混

乱が生じている可能性が否定できない。  

以上によれば，●医師が，原告１００番の夫の手術において特定フ

ィブリノゲン製剤を使った可能性が高いという供述は，その前提と

なる止血の必要性に関し，具体的な根拠に乏しいものといわざるを

得ず，直ちに採用することはできない。  

４  結論  

以上によれば，原告１００番の夫については，特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえない

し，他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブ

リノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０１番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１０１番の主張）  

 １  原告１０１番は，平成１０年●月，●病院における検査の結果，慢

性Ｃ型肝炎と診断され，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１０１番は，昭和４３年●月●日，●病院において，僧帽弁狭

窄症のため心臓交連切開手術を受けた。なお，●病院（以下「●病院」

という。）の心臓外科チームが●病院に出向いて前記手術を行ったもの

である。  

 ３  ●病院及び●病院は，いずれも，厚生労働省が公表した特定フィブ

リノゲン製剤納入先医療機関である。  

 ４  原告１０１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１０１番の供述によっても，前記手術の詳細や，手術当時の原

告１０１番の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤

投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，原告１０１番は，前記手術の際，輸血を受けたようであると

ころ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定で

きない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  
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１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１０１の１～３，４の１～３，甲ハ１０１

の５～７，３２，３６，原告１０１番本人）及び弁論の全趣旨を総合す

ると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１０１番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告１

０１番には，２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１０１番は，昭和４３年●月●日，●病院において，僧帽弁

狭窄症のため心臓交連切開手術を受けた。なお，●病院の心臓外科

チームが●病院に出向いて前記手術を行った。  

  (3) 原告１０１番は，遅くとも平成１０年●月●日，●病院において，

慢性Ｃ型肝炎と診断された。  

  (4) ●病院及び●病院は，いずれも，厚生労働省が公表した特定フィ

ブリノゲン製剤納入先医療機関であるが，原告１０１番に特定フィ

ブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，●病

院及び●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提

出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１０１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１０１番の平成２４年１０月２０日付け陳述書（甲ハ１０

１の１）  

     原告１０１番は，昭和４２年●月，肺炎になり高熱が出たとき，

当時，●病院の第二外科の研修医であった●医師の紹介で，同病

院に検査入院した。検査の結果，僧帽弁狭窄症と診断され，手術

を勧められた。同病院の●●医師（以下「●医師」という。）から，

閉鎖式僧帽弁交連切開術はかなりリスクがあるとの説明を受け，
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身辺整理のため手術予約をして一旦は退院した。  

     手術直前の昭和４３年●月，●病院の心臓外科で緊急手術が入

ったため，病院の都合で，●病院の心臓外科チームが●病院に出

向いて原告１０１番の手術をすることになった，●病院では最初

の心臓手術になるが，全力で取り組む，との連絡があった。  

     このようにして，原告１０１番は，●病院に入院し，同年●月

●日，●●医師（以下「●医師」という。）の執刀で，心臓交連切

開手術を受けた。同手術の内容等に関する詳細な記憶はない。同

手術に先立って，輸血用の献血手帳５冊を集めるように指示され

たが，手術後，「出血を抑える処置をしたので，輸血は少量で済ん

だ，使用しなかった献血手帳は返す」と言われた。現在も，原告

１０１番の手元に，その時返してもらい，そのまま預かったまま

になっている献血手帳が１冊ある。  

     原告１０１番は，平成１０年●月，心臓発作で●病院に入院し

た際，慢性Ｃ型肝炎にり患していることが判明した。医師の話で

は，前記手術時にＣ型肝炎ウイルスに感染したのではないかとい

うことだった。  

     原告１０１番は，同年●月●日，●病院の心臓血管外科で，人

工弁による僧帽弁置換術を受けた。同年●月●日に退院した際の

退院時要約には，昭和４３年●月●日の手術の後，輸血による肝

炎を合併したが，その後症状軽快という経過であったことが記載

されていた。  

     原告１０１番は，平成１９年●月から慢性Ｃ型肝炎の治療を受

けるようになった。  

     原告１０１番は，平成２２年●月，●病院に対し，昭和４３年

の前記手術に関するカルテの保存を問い合わせたが，保存されて
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いないとの回答だった。もっとも，生年月日と名前から，原告１

０１番が昭和４３年に心臓手術を受けたこと，第二外科に●医師

が在籍していたこと，昭和４３年に心臓手術が１１例あったこと

が分かった。  

     原告１０１番は，昭和５１年●月，●医師が●病院を退職する

前，同医師から，原告１０１番に関する入院当初から昭和４６年

●月までの３年間のレントゲンフィルム２１枚を受け取っており，

その際，同医師から「病院には保存期間があるので，将来必要に

なりますから，自分で保管して下さい。」と言われた。  

     原告１０１番は，●医師に対し，平成２２年●月，昭和４３年

当時のことを尋ねたところ，古いことなので記録は残っていない，

血液製剤を使用したかどうかは不明とのことだった。  

     また，原告１０１番は，●医師に対し，●病院の心臓血管外科

退院時要約のコピーを郵送した上，フィブリノゲン製剤を使用し

たかどうか尋ねたところ，「手術は自己血であったと思うが記憶は

ない。」，「なるべく血液製剤フィブリノーゲンは使用しない考えだ

ったが，使用したかどうかは不明です。」とのことだった。  

     原告１０１番の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染している者はいない。原告１０１番は，入れ墨，ピアス，人工

透析，鍼治療の経験はない。  

   イ  原告１０１番の平成２７年３月１３日付け，平成２８年８月９

日付け陳述書（甲ハ１０１の３２，３６）  

     ●病院第二外科での検査結果を受けて原告１０１番に心臓手術

を勧めたのは，●●医師だった。また，●病院で原告１０１番の

手術の担当となったのは，●医師であったが，●病院で手術する

ことになり，●医師から，同病院の担当医として，●医師の紹介
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を受けた。  

     昭和４３年当時，●病院には，心臓外科医は在籍していなかっ

た。なお，心臓血管外科専門医認定制度が発足したのは，昭和５

６年４月１日のことである。  

     原告１０１番は，昭和４３年●月●日，●病院において，●医

師，●医師らの執刀で，心臓弁膜症のため，心臓交連切開手術を

受け，同年●月●日に退院した。手術の内容については，事前に，

僧帽弁が狭窄になっているから，指を突っ込んで，狭窄を広げる

という説明を受けた。  

前記手術後，数日が経過してから，胸水がたまり，胸がふくら

み，息を吸うことも吐くことも苦しくなり，大きく呼吸ができな

くなってきた。このため，肋骨の間から胸に太い注射器を刺し，

胸水を抜く処置を２回受けた。その結果，やっと呼吸が楽になっ

たが，その後も，病室において出血が止まらず，貧血状態であっ

たところ，輸血と止血剤の投与の処置を受け，数日後に出血が止

まった。どのような止血剤を投与されたのかは分からず，説明も

なかったと思う。  

     原告１０１番は，平成１０年●月●日から，同年●月●日まで，

●病院の心臓血管外科に入院し，同年●月●日に，●医師の担当

により，僧房弁置換手術を受けた。●医師の上司は，●●医師（以

下「●医師」という。）だった。  

     原告１０１番は，本件訴訟が始まって以降，昭和４２年当時に

●病院の第二外科に所属していた●医師に対し，原告１０１番の

手術はなぜ●病院から●病院に転院して行われたのかについて聞

いたことがある。●医師は「昭和４３年当時，心臓手術は１例で

も多く行うという方針でした。中には無理な手術もありました。」
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と述べていた。  

薬害肝炎に関する研究報告をみると，昭和４３年当時，●病院

では日常的にフィブリノゲン製剤が投与されていたようで，●医

師から聞いた昭和４３年当時の●病院での様子を考えると，原告

１０１番の手術の際にフィブリノゲン製剤が投与されたことは間

違いないと思う。  

   ウ  ●医師の陳述書（甲ハ１０１の３３）  

     ●医師が●病院の第一外科学教室副手として所属していた昭和

４３年当時，●病院にフィブリノゲン製剤が納入され，それを必

要とする診療科で使用されていたことは間違いない。●医師自身

は，当時のスペンダー（売血者）から採取する血液には血液成分

が不十分なことが多く，あまり信用できないと考えていたので，

売血者からの血液で製造するというフィブリノゲン製剤も信用で

きず，使用したことはない。ただし，循環器系を担当する●病院

第二外科では，フィブリノゲン製剤を使っていたことは覚えてい

る。  

     原告１０１番は，平成１０年●月●日から同年●月●日まで「僧

房弁置換術」のため●病院心臓血管外科に入院し，同年●月●日

に，●医師らによる手術を受けたところ，当時，●医師は，同病

院救命救急センター外科部長として在職しており，原告１０１番

の「入院病歴誌」の「部長サイン」欄には●医師が署名した。  

   エ  原告１０１番の供述（本人尋問）  

     原告１０１番は，昭和４３年●月●日，●病院において，●医

師の執刀により，心臓交連切開手術を受けた。同手術に先立ち，

同年●月●日から同病院に入院し，手術までの間，毎日点滴を受

けていた。また，同手術に先立って，●医師から，輸血用の献血
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手帳５冊を集めるように指示され，同指示の際，●医師に対し，

心臓手術の場合は１０～２０冊必要なのではないかと問いかけた

ところ，原告１０１番の場合は，止血剤が使えるので，５人分用

意してもらったらそれで結構です，と回答された。前記手術の際

の出血量や輸血量を正確に聞いたことはないが，手術前に自己血

を１本分採ったこと，献血手帳を４冊分使ったことからすると，

全部で１０００ｍｌ以上は使ったのだと思う。  

     前記手術は全身麻酔で行われたところ，手術後，原告１０１番

が意識を取り戻した時，点滴を受けていた。何の点滴だったか，

点滴の容器については分からないが，点滴の色はあまりなかった

と思う。輸血は受けていなかった。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１０１番が，昭和４３年●月●日，●

病院において，僧帽弁狭窄症のため心臓交連切開手術を受けたこ

と，●病院の心臓外科チームが●病院に出向いて前記手術を行っ

たことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院と●病院において，昭和４３年当時，特定フィ

ブリノゲン製剤が使われていたか，原告１０１番に対する処置と

して特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあった

かは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに

足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１０１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。   
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別紙  原告１０２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１０２番の主張）  

１  原告１０２番は，平成元年●月，●医院において，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎が進行してり

患した肝硬変の治療を受けてきた。  

２  原告１０２番は，昭和６１年●月●日，●医院において，帝王切開

により第一子（男児）を出産し，その際の中等量の出血に対して止血

の措置を受けた。  

３  ●●医師（以下「●医師」という。）は，昭和６１年当時，特定フ

ィブリノゲン製剤を，開腹手術の全件で，腹膜の癒着防止目的により

腹腔内に直接散布する方法で投与し，止血目的で，膣壁裂傷，弛緩性

出血，早期胎盤剥離の出血などの病態が生じた時などに，出血量及び

患者の全身状態から必要と判断した場合には，点滴により投与してい

た。  

●医師の特定フィブリノゲン製剤の前記投与方針に照らせば，帝王

切開による前記出産の際に，原告１０２番に対し特定フィブリノゲン

製剤が投与された高度の蓋然性がある。  

４  ●医院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

５  原告１０２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

（被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。  
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原告１０２番のＣ型肝炎ウイルス感染の事実は認める。  

２  原告１０２番らの陳述書及び●●医師の証言によっても，前記出産

当時，原告１０２番がＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になってい

たとは認められないから，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とす

る病態にあったと認めることはできず，原告１０２番に対する特定フ

ィブリノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

３  ●●医師の証言は，腹膜の癒着防止という特定フィブリノゲン製剤

にはない効能を期待して特定フィブリノゲン製剤が投与されていたと

する点，開腹手術の全件で特定フィブリノゲン製剤の投与がされてい

たとの供述が，証拠上認められる●医院における特定フィブリノゲン

製剤の納入実績と整合しない点，腹腔内に直接散布していた薬剤が特

定フィブリノゲン製剤であると特定できた理由に関する証言に不合理

な変遷がある点，医学的知見に照らして不自然・不合理な点が散見さ

れ，癒着防止剤として用いられるトラジロールやウロキナーゼと特定

フィブリノゲン製剤との誤認混同の可能性が高い点などから信用でき

ず，●医師の投与方針として，開腹手術の全件において特定フィブリ

ノゲン製剤を投与していたとは認められないから，前記出産の際にお

ける原告１０２番に対する特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認

めることはできない。  

（補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

  前記前提事実に証拠（甲ハ１０２の１，３，４，６，１０～１２，１

４，証人●●）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認める



 

501 

ことができる。  

 (1) 原告１０２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

０２番には１人のきょうだいがいる。  

(2)ア  原告１０２番は，昭和６１年●月●日，京都市●区所在の●医

院（平成２年に●●医師が院長に就任して「●医院」に名称変更）

に入院し，同月●日，帝王切開で第一子（男児）を出産し，同月●

日に退院した。初診を担当したのは●医師であったが，その後は

●●医師が健診を担当していた。  

イ  昭和６１年当時，●医院には，産婦人科と皮膚科があり，産婦  

人科では外来だけでなく出産や入院による手術（子宮筋腫，卵巣

嚢腫，帝王切開等）を扱い，皮膚科では外来のみで対応していた。

医師数は，●医師，●●医師，●●医師の３名，看護師が常時５

名ほどいたほか，受付や経理担当の事務員が３，４名働いていた。

なお，助産師はいなかった。  

●医院は４階建てで，１階に受付，待合室，診察室，厨房などが

あり，２階に病室３部屋，新生児室，看護師の詰所（仮眠室を兼ね

ており，冷蔵庫が置かれていた。），分娩室，手術室，配膳室等，３

階に病室８部屋，配膳室，リネン室，院長室等，４階に●●医師と

●●医師の居室と住み込みで働いている看護師の居室があった。

病室は全て個室であり，１部屋につベッドは１個であり，総ベッド

数は１１個だった。  

  (3) 原告１０２番は，昭和６２年，●病院における血液検査の結果，

肝機能障害が判明し，●病院に１５日間ほど入院した。  

原告１０２番は，平成元年●月●日，●医院における血液検査の

結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し，慢性Ｃ型肝炎にり患しているこ

とが発覚し，その後，約２０年にわたり週２回の頻度で●医院に通
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院し，その後，●医院に通院を続けている。また，原告１０２番は，

平成７年，平成１０年及び平成２０年に，●病院においてインター

フェロン治療を受けたが，Ｃ型肝炎ウイルスの消失には至らなかっ

た。  

原告１０２番は，平成１５年●月●日，●病院において肝硬変と

診断され，同年●月●日から同月●日まで，肝硬変の治療のため●

病院に入院した。  

 (4) ●医院における特定フィブリノゲン製剤の納入に関する製薬会

社の回答は，昭和５６年３月に３本を納入したのみであり，その他

に納入はないというものである。  

２  関係者の供述等の要旨  

(1) 原告１０２番の平成２６年１月１５日，同年８月１１日付け陳述

書（甲ハ１０２の１，１６）  

妊娠中で出産予定日の４日後である昭和６１年●月●日午後８時

頃，自宅で出血し，●医師の指示で，同日●医院に入院した。初診

を担当したのは●医師であったが，その後は●●医師が健診を担当

した。  

●医院に到着後トイレに行った際に破水し，病室で陣痛促進剤の

点滴を受けた。  

同日夜から陣痛が始まり，同月●日朝，分娩室に移動したが，子

宮口がなかなか開かなかった。分娩室には，●●医師，看護師１，

２名のほか，●●医師がいた。●●医師から，「赤ちゃんが大きいか

ら，もう帝王切開しかないと思う。」等と言われた。  

その後，手術室へと運ばれ，全身麻酔の上で帝王切開による出産

が行われた。意識が戻った時には既に出産が終わっており，４３０

０ｇの大きな男児が産まれた。輸血については，医師，看護師から
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何も言われておらず，自身も輸血された記憶はない。  

産後，３日間ほど透明な液体の点滴を受けていた記憶であるが，

薬品名や点滴容器の形状は覚えていない。  

母子手帳は平成１９年頃紛失したが，出血量は中等量のところに

丸囲みがされ，巨大児と記載されていた。出血量の欄に数字が書き

込まれていたが，細かい数字は覚えていない。なお，輸血とは書か

れていなかった。  

前記出産の翌年である昭和６２年●月頃，自宅にて腹部に普通で

はない痛みを感じ，自ら救急車を呼んで，自宅近くの●病院に搬送

された。同病院での血液検査の結果，肝機能障害と言われ，１５日

間ほど入院した。入院中は点滴治療を受けながら安静にしていた。  

平成元年●月，第一子（男児）のかかりつけ医であった●医院（小

児科及び内科）で血液検査を受けたところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染していることが判明した。  

原告１０２番の親族でＣ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

いし，原告１０２番は入れ墨，ピアス，違法な薬物の注射器での回

し打ちはしていない。  

(2) 原告１０２番の母の陳述書（甲ハ１０２の１７）  

昭和６１年●月●日の夜，原告１０２番の友人から電話連絡を受

け，同日中に●医院に駆け付けた。トイレに行った原告１０２番か

ら「お腹がぱちっと言うたわ。」と言われて呼ばれ，トイレに行くと，

原告１０２番は破水していたため，看護師を呼んだ。  

その後，原告１０２番は，病室において陣痛促進剤の点滴を受け

ていたところ，若い男性の医師が来て，「お腹を切らんと出ません。」

と述べた。帝王切開による出産をする理由について特に聞いた覚え

はないが，医師の言うことであるから，素直に了承したと思う。  
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手術が終わり，看護師からの知らせを受けて，新生児室及び手術

室に行った。原告１０２番は麻酔で眠った状態であった。  

原告１０２番の母子手帳の紛失の経緯については，知らない。  

(3) ●●医師の平成２６年１月１６日付け陳述書（甲ハ１０２の１４） 

昭和６１年の前記出産当時，●医院に勤務していた。●医師及び

●●医師の専門は産婦人科であり，●●医師の専門は皮膚科であっ

た。  

●医院が開設された昭和５２年以降，同病院では，年間１５０件

前後の出産を扱っていた。出産のうち，帝王切開手術による場合は，

必ず，●医師が執刀を担当し，●●医師と●●医師の２名が助手と

して手伝う３名体制で行っており，自身はほぼ全ての帝王切開術に

立ち会ったと思う。  

●医院にどのような薬を納入するかは，全て●医師の判断で行わ

れていた。●医師は新しいもの好きであったため，●医院では当時

新しい薬であったフィブリノゲン製剤を納入して使用していた。●

●医師は，●医師から指示を受けて，「●」という薬問屋に電話を掛

けてフィブリノゲン製剤を注文していた。納入したフィブリノゲン

製剤は，２階にある看護師の詰所内に設置された冷蔵庫の中に入れ

て保管していた。フィブリノゲン製剤の補充方針は分からないが，

至急取り寄せたということはなかったと記憶しているため，前記冷

蔵庫に常備されていたのではないかと思う。  

平成２０年頃，製薬会社である補助参加人に，●医院へのフィブ

リノゲン製剤の納入状況を問い合わせた結果，昭和５６年３月に３

本のみとの納入記録の交付を受けたが，かかる記録は，自身の記憶

と全く合致していない。なぜ間違った記録になっているのかは分か

らない。  
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帝王切開手術の際，●●医師は，妊婦の頭部付近に立って，●医

師と●●医師が手術するのを見ながら，血圧を測り，輸液補充をし

ていた。●医師の判断によりフィブリノゲン製剤を投与することに

なった場合は，●医師から●●医師に対して，例えば「フィブリノ

ゲン用意」等と口頭で指示がされた後，看護師にフィブリノゲン製

剤を取ってきてもらい，●●医師において手術室において準備をし

た上で投与を行っていた。鮮明には覚えていないが，何かを混ぜた

上で小さな透明な瓶を振ったように記憶している。  

フィブリノゲン製剤の使用の判断は，妊婦や出てくる血液の様子

から●医師が行っており，出血量による明確な使用基準はなかった

と思う。フィブリノゲン製剤の使用方法としては，点滴が多かった

と思う。帝王切開の場合，妊婦には血管確保のために「ラクテック」

という輸液のボトルの点滴を行っていたが，フィブリノゲン製剤を

使用するとなると，点滴の瓶を「ラクテック」からフィブリノゲン

製剤に差し替えて投与していた。フィブリノゲン製剤のみを使用し

て輸血を行わない場合はあったが，輸血のみを行ったことはなかっ

たと思う。また，帝王切開等の開腹手術の場合，子宮を縫合した後，

皮膚を縫合する前に，腹膜の癒着を防止するために，フィブリノゲ

ン製剤を注射器で腹腔内に散布していた。  

輸血が必要な時は，輸血用の血液を取り寄せている間のつなぎと

してもフィブリノゲン製剤を使用していたと思う。  

●●医師が認識しているフィブリノゲン製剤の効能は，止血であ

り，出血量が多かったら使うという認識であった。止血剤としてア

ドナやトランサミンを使うこともあったが，フィブリノゲン製剤の

方が良く効くという認識であり，大出血の場合にはまずフィブリノ

ゲン製剤を使用していた。また，腹膜の癒着防止という効能もある
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と認識していたかもしれないが，忘れてしまった。  

原告１０２番の前記出産について，帝王切開手術での出産とのこ

とで，間違いなく自分も立ち会っていたと思う。フィブリノゲン製

剤の投与の有無については，カルテがないため断言はできないが，

出血があれば●医師の指示により，点滴又は子宮縫合後皮膚縫合前

の腹腔内への散布により，若しくは点滴及び腹腔内への散布の両方

で使用した可能性があると思う。  

(4) ●●医師の供述（第１回証人尋問  平成２７年１２月１７日実施） 

●医院では，昭和５２年の開院当初から，●医師の判断及び指示

に従い，●●医師が薬問屋「●」に注文して，フィブリノゲン製剤

を納入していた。「●」以外の薬問屋からフィブリノゲン製剤を納入

していたかは分からない。フィブリノゲン製剤は，１名の患者につ

き１，２本を使用し，使用の度に補充しており，２本から５本ほど

常備していたと思う。フィブリノゲン製剤は，●医院の２階にある

看護師の詰所内の冷蔵庫で保管していた。納入本数は，月により異

なり，０本の月もあれば５本の月もあった。平成２０年に製薬会社

である補助参加人から交付された月別納入数量表では，●医院は●

を通じて昭和５６年３月に３本だけ納入したことになっているが，

同表の記載は自分の記憶と合致せず，間違っている。  

帝王切開手術の場合，●医師が執刀医，●●医師がその助手，●

●医師が患者の枕元で血圧を測ったり，点滴，輸血の刺し替え等を

行う，という医師３名の体制で行い，看護師も２，３名立ち会って

いた。前記のとおり，ほぼ全件の手術を医師３名の体制で行ったも

のであり，１，２件のみ，旅行や入院に伴う例外があった。  

昭和６１年当時，●●医師は，フィブリノゲン製剤の効能につい

て，止血効果があると認識していた。他の止血剤としては，アドナ
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やトランサミンなどもあったが，手術中の大量出血に対しては，即

効性があるフィブリノゲン製剤を使用し，手術後の点滴に際してア

ドナやトランサミンを使用していた。フィブリノゲン製剤は，手術

中の止血目的及び開腹手術の際の癒着防止目的で使用されていた。

いずれの使用についても，●医師が，患者の出血量や全身状態から

使用するか否かを判断しており，●●医師自身で判断したことはな

いし，●●医師においては，フィブリノゲン製剤がどのように作用

して止血や癒着防止の効果を発揮するかの詳細は知らなかった。な

お，●医院の産婦人科における開腹手術としては，帝王切開のほか，

子宮筋腫，卵巣嚢腫，頸管捻転，子宮外妊娠があり，件数は月に２，

３件で，出産のうち１０件に１件くらいの割合で帝王切開手術を行

っていたと思う。帝王切開の場合は，ほぼ全件でフィブリノゲン製

剤が使用されていた記憶である。  

手術室において，●医師からフィブリノゲン製剤の準備の指示が

された場合，●●医師か看護師かが，前記詰所内の冷蔵庫にフィブ

リノゲン製剤を取りに行った上，●●医師において，患者の枕元に

ある台で準備をしていた。準備の内容は，フィブリノゲン製剤の入

った透明な瓶（手のひらに乗るくらいの大きさ）に溶解液を入れて

瓶を振るというもので，準備には数分を要した。止血目的でフィブ

リノゲン製剤を使用する場合は点滴で投与し，開腹手術の際に癒着

防止目的で使用する場合は，子宮縫合後，腹壁縫合までの間に，注

射器で腹腔内に直接散布する方法により投与していた。フィブリノ

ゲン製剤を糊の状態にして使うことはなかった。  

●医師は，５００ｍｌ～１０００ｍｌの出血があれば輸血をして

いたが，輸血が必要な場合，先行してフィブリノゲン製剤を投与し

ていた。フィブリノゲン製剤を投与し，輸血はしなかったというこ
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とはあった一方で，フィブリノゲン製剤の投与なしに輸血を行った

ことはなかった。  

原告１０２番の帝王切開手術の際に，フィブリノゲン製剤が，腹

腔内の癒着防止目的で，注射器で腹腔内に直接散布する方法により

投与された可能性は十分ある。また，フィブリノゲン製剤が，止血

目的で投与された可能性もある。なお，フィブリノゲン製剤を投与

した場合，カルテにはその旨を記入したが，母子手帳には記載して

いなかった。  

(5) ●●医師の平成２８年１０月６日付け陳述書（甲ハ１０２の２

０）  

平成２７年１２月１７日実施の証人尋問において，●●医師は，

昭和６１年当時に自身が体験したことを，証言当時の記憶に基づき

証言した。  

●●医師は，皮膚科が専門であるから，産科のどのような病態に

対して，どのような判断基準でフィブリノゲン製剤を使用するのか

については，自身で判断したことはない。ただし，帝王切開手術等

の開腹手術に助手として立ち会っていた経験や，分娩の際に手伝っ

ていた経験から，●医師と●●医師がどのような場面でどのような

処置をしていたかを何度も見ており，その限りでの体験を，医師と

しての良心に従って誠実に証言した。  

手術を医師１名で行うことはできず，看護師も２，３名必要であ

るから，外来診察時に要する医師及び看護師の人数からして，いず

れかの医師が外来診察中に手術をすることはできなかった。そのた

め，●●医師は，●医院におけるほぼ全ての手術に立ち会ったと思

う。なお，産婦人科及び皮膚科の平日の外来は，午前９時から正午

と，午後５時から午後７時であったところ，原告１０２番の出産時
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間は火曜日の午後２時５７分であり，おそらく正午から午後１時頃

に手術が開始されたと考えられることからしても，原告１０２番の

出産に●●医師が立ち会ったと思う。  

昭和６１年当時，●医師は，開腹手術のほぼ全件で，子宮を縫合

してから腹壁を縫合するまでの間に，フィブリノゲン製剤を腹腔内

全体に注射器で直接散布していた。注射器での散布自体は，●医師

か，同人から指示を受けた●●医師が行っていた。散布の目的につ

き，●医師は，腹膜の癒着防止と言っていたと思うが，もしかする

と出血予防目的だったかもしれない。フィブリノゲン製剤が実際に

腹膜の癒着防止の効果を持っているか等については知らない。さら

に，出血が多いケースでは，前記のような直接散布の方法での使用

とは別に，点滴でフィブリノゲン製剤を使用していた。  

手術で使用した薬剤は，麻酔記録（Ａ４サイズ，横向き）に記載

する。●医院では，昭和６１年当時，●●医師が，手術中に逐一，

測定した血圧，酸素，出血量，輸血量，使用した薬剤を麻酔記録に

記載していた。フィブリノゲン製剤を使用した場合は，麻酔記録の

使用薬剤欄に「フィブリノーゲン１ｖ」「フィブリノーゲン２ｖ」

（「ｖ」はバイアル（注射剤）という意味）等と記載していた記憶

がある。点滴で使用した場合は，ラクテック等の点滴を行った輸液

の記載のすぐ下にフィブリノゲン製剤の記載をし，腹腔内に散布す

る方法で使用した場合は，ラクテックなどの記載とは少し離した位

置に「フィブリノーゲン１ｖ」「フィブリノーゲン１ｖ腹腔内」等

と書いたように思う。  

癒着防止剤として使用されていたトラジロール，ウロキナーゼ，

レパルゾン，コンドロイチンとの勘違いの可能性については，ウロ

キナーゼを除く三つの薬剤については，●医院に納入されていなか
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ったから，これらとの勘違いの可能性はない。  

ウロキナーゼについては，産婦人科の手術等で使用するために●

医院に納入されていたかは覚えていないが，麻酔記録の使用薬剤欄

に「フィブリノーゲン１ｖ」等と記載した記憶がある一方で，ウロ

キナーゼを記載したかどうか覚えていないこと，ウロキナーゼは冷

蔵庫で保管する必要がないところ，開腹手術で使用した薬剤は冷蔵

庫中に保管されていた記憶があること，ウロキナーゼは生理食塩液

に加えて１分以内に溶けるようであるところ，当時瓶を数分間振っ

て投与の準備をしていた記憶があることからすると，ウロキナーゼ

をフィブリノゲン製剤と勘違いしている可能性はない。  

開腹手術（帝王切開手術を含む。）の正確な件数は分からない。

１件しかない月もあれば，５件以上の月もあったと思う。  

フィブリノゲン製剤を注文した数は，月に０本から５本という記

憶であり，●●医師が「●」という薬問屋に電話して注文していた。

同じ薬剤でも問屋ごとに値段が違ったため，昭和６１年当時，●医

院は複数の薬問屋と付き合いがあった。フィブリノゲン製剤を「●」

に注文していたことはしばらく忘れていたが，平成２０年に，製薬

会社である補助参加人に対し，●医院へのフィブリノゲン製剤の納

入状況を問い合わせた結果として，昭和５６年３月に３本のみとの

納入記録の交付を受け，自身の記憶と合致しないと感じたことをき

っかけに，思い出したものである。  

(6) ●●医師の供述（第２回証人尋問  平成２９年９月１４日実施） 

●●医師は，手術で使用した薬剤を麻酔記録（Ａ４サイズ，横向

き）に記載しており，フィブリノゲン製剤を使用した場合は，麻酔

記録の使用薬剤欄に「フィブリノーゲン１ｖ」「フィブリノーゲン

２ｖ」等と記載していた記憶があり，腹腔内に散布する方法で使用
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した場合は，「フィブリノーゲン１ｖ腹腔内」等と書いた。●医院

において行われた手術のほとんどは開腹手術であったところ，開腹

手術では，出血量にかかわらず，全件において腹腔内へのフィブリ

ノゲン製剤の散布が行われていたため，前記麻酔記録には，必ず「フ

ィブリノーゲン１ｖ腹腔内」という記載があったと思う。散布した

薬剤の色は透明であった記憶であり，色の付いた薬剤であるアドナ

やトランサミンではなかった。  

癒着防止剤として使用される薬剤であるトラジロール，ウロキナ

ーゼ，レパルゾン，コンドロイチンについては，いずれも●医院に

納入されていなかった。  

昭和６１年当時に付き合いのあった薬問屋は，「●」のほか，「●」

「●」「●」を覚えており，これらの薬問屋以外からは薬剤を仕入

れていなかった。また，フィブリノゲン製剤を他の医療機関から融

通してもらったことはなかった。  

(7) ●●医師の平成２６年５月９日，同年１０月２０日付け陳述書

（甲ハ１０２の１５，１８。ただし，甲ハ１０２の１８の証拠説明

書上の作成日は平成２６年５月９日。）  

昭和４５年に●大学を卒業後，京都市●区にある●病院の産婦人

科での勤務を開始した。その後，昭和５２年●月に，伯父であり，

同産婦人科部長で前記病院の副院長をしていた●医師が，京都市●

区に●医院を開業したため，開業と同時に，自身と妻である●●医

師とで●医院へと移籍した。  

平成２０年頃に，原告１０２番が●医院を訪れ，昭和６１年当時

の●医院で出産したことの確認を求め，また，同年当時にフィブリ

ノゲン製剤を使用していたかを尋ねてきた。●●医師は，これまで

に何人もの出産を担当しており，約２０年以上前のことなので，原



 

512 

告１０２番及び同人の出産について記憶していなかったが，●医院

に残っていた入院カルテ索引簿（入院患者の入院日と退院日を記載

した表）等の記録を見て，原告１０２番が昭和６１年●月●日に●

医院で出産したこと，同年●月●日から同月●日まで入院したこと

が分かった。入院期間が通常より長いことと原告１０２番が持参し

ていた育児記録から，帝王切開による出産であったことが分かった

ので，平成２０年●月●日，原告１０２番が●医院で帝王切開術に

より分娩した旨の証明書を作成した。ただし，フィブリノゲン製剤

を使用したか否かについては記憶がなかったため，その旨を原告１

０２番に伝えた。  

昭和６１年当時，妊婦にフィブリノゲン製剤を投与したことがあ

ったか，どのような場合に投与していたかについては，記憶がない。

出産に伴う手術をする場合，●医師と●●医師が手術を担当し，助

手として●●医師が手伝っていたが，フィブリノゲン製剤を投与す

るかどうかは●医師の判断によっていたため，自身でフィブリノゲ

ン製剤の投与の判断をした記憶もないし，フィブリノゲン製剤を準

備して妊婦に投与した記憶もない。●●医師は，昭和６１年当時，

●医院では，帝王切開手術の際にフィブリノゲン製剤を投与するこ

とがあったとのことだが，そう言われればそうだったのかもしれな

い。  

(8) ●●医師の平成２７年１月２７日付け陳述書（甲ハ１０２の１

９）  

●医院で作成していた入院カルテ索引簿中の原告１０２番の「備

考」欄には，赤字で「肝炎証明書」という記載があるところ，同記

載は自分がしたものだと思う。記載した当時の状況はよく覚えてい

ないが，平成２０年●月●日に，肝炎の件で問い合わせをしてきた
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原告１０２番に対し，「当院で分娩した」旨を記載した分娩証明書

を発行したという意味で，肝炎証明書と記入したと思う。  

３  検討  

 (1) ●●医師の陳述書における供述及び証言（以下，これらを併せて

「●供述」という。）は，全体として一貫するものではないが，最終

的な内容は，原告１０２番の出産は帝王切開によるものであって，

その当時，●医院においては，帝王切開を含む開腹手術においては

必ず特定フィブリノゲン製剤が投与されていたというものであるか

ら，その信用性が問題となる。  

 (2) 前記認定事実 (4)のとおり，●医院における特定フィブリノゲン

製剤の納入に関する製薬会社の回答は，昭和５６年●月に３本を納

入したのみであり，その他に納入はないというものである。  

この点について，●●医師は，●供述において，●医院において

行われた手術のほとんどは開腹手術であったところ，開腹手術では，

止血及び腹膜の癒着防止を目的として，出血量にかかわらず，全件

において腹腔内への特定フィブリノゲン製剤の散布が行われていた

ものであり，前記回答ないし記録は自身の記憶と全く合致せず，間

違っているとする。  

しかし，●●医師の供述以外に，前記のとおりの客観的な納入記

録とは異なる納入実態であったことを裏付けるに足りる事情は示さ

れていない。  

また，薬事法上承認を受けた特定フィブリノゲン製剤の効能は「低

フィブリノゲン血症」の治療であり，用法は「注射用蒸留水に溶解

し静脈内に注入する」ものであるところ，腹膜の癒着防止という効

能を期待して，腹腔内に直接散布していたとの●供述は，本来的な

効能や用法と異なるという点で，医学的知見に照らして疑問を差し
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挟む余地がある上，●医師の指示であったという説明以上に合理的

な根拠は示されておらず，昭和６１年当時の●医師の投与方針は●

●医師の証言以外の証拠による裏付けを欠くものである以上，直ち

に●供述のとおりの実態であったと認めることはできない。  

加えて，前記のような本来的な用法とは異なる使用が開腹手術の

全件においてされていたとの●供述は，国民健康保険等が適用され

ない比較的高額な診療報酬を発生させる薬剤を，開腹手術の全件で

投与していたという点で不自然さが残るといわざるを得ない。  

また，●供述は，フィブリノゲン製剤の使用の判断は，妊婦や出

てくる血液の様子から●医師が行っており，出血量による明確な使

用基準はなかったと思う（平成２６年１月１６日付け陳述書），帝王

切開の場合は，ほぼ全件でフィブリノゲン製剤が使用されていた（第

１回証言，平成２８年１０月６日付け陳述書），開腹手術では，出血

量にかかわらず，全件において腹腔内へのフィブリノゲン製剤の散

布が行われていた（第２回証言）と，合理的理由なく段階的な変遷

をたどっており，不自然といわざるを得ない。  

以上より，●供述は，それ自体が不自然である上，客観的証拠と

整合しない部分があり，重要な部分について客観性のある裏付けが

全くないから，採用することができない。  

４  結論  

以上によれば，原告１０２番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０３番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１０３番の主張）  

１  原告１０３番は，平成４年●月●日に行われた集団検診により，Ｃ

型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。原告１０３番は，慢

性Ｃ型肝炎と診断されている。  

２  原告１０３番は，昭和４３年●月●日，●会●病院において第二子

（男児）を出産した際，胎児が大きく，会陰部又は膣内に裂傷が生じた

ため，６００ｍｌ出血した。  

３  ●会●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納

入先医療機関である。  

４  原告１０３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●会●病院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告１０３番の陳述書によっても，原告１０３番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。また，入院諸費請求書には，特定フィブリノゲン製剤が投与

されたことを裏付ける金額の記載がなく，原告１０３番に対して特定

フィブリノゲン製剤が投与されていないことを強く推認させる。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

慢性肝炎の進行により肝硬変にり患した事実は否認する。そのような
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検査，診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１０３の１～６，乙ハ１０３の２）及び

弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１０３番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告１０３番は，昭和４３年●月●日，●会●病院において，第

二子（男児）を出産した。その際の出血量は約６００ｍｌであり，胎

児の体重は４２００ｇであった。  

  当時の特定フィブリノゲン製剤の薬価は５５６２円であるところ，

前記出産に係る入院諸費請求書において，同額を上回る項目は，入院

料９日（１万１２８６円），手術料１回（１万３０００円），処置料１

回（１万１１１６円）のみである。  

(3) 原告１０３番は，●病院で慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成４年及

び平成１８年，同病院に入院した。  

(4) 原告１０３番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１０３番の陳述書（甲ハ１０３の５）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１０３番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

  原告１０３番は，昭和４３年●月●日，●会●病院において，第二

子（男児）を出産した。出産前から胎児が大きいと聞かされており，

実際に，出産時の体重は４２００ｇだった。また，出産時の出血量は
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６００ｍｌと多量であり，これらの事実は母子手帳からも確認でき

る。  

  ●●医師から，出血箇所の説明があったと思うが，会陰部だと説明

を受けたのか，膣内だと説明を受けたのか，はっきりと記憶していな

い。同医師が，裂傷部を縫合しようとしたが，縫合がうまくいかず，

縫合後も出血が続いたこと，再度縫合が行われたことを覚えている。 

  当時の入院諸費請求書によると，合計１１回にわたり何らかの注

射がされており，これらのうちどれかがフィブリノゲン製剤だった

のではないかと考えている。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●会●病院における処置の

際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告１０３番は，昭和４３年●月●日，●

会●病院において，第二子（男児）を出産し，約６００ｍｌの出血

があったことを認めることができる。  

イ  しかし，●会●病院において，昭和４３年当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告１０３番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１０３番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０４番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１０４番の主張）  

 １  原告１０４番の母は，昭和６３年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

ていることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎，肝硬変，肝がんへと病

態が進行し，平成２０年●月●日，肝がんで死亡した。  

 ２  原告１０４番の母は，昭和５４年，医療法人●産婦人科（以下「●

産婦人科」という。）において，子宮筋腫のため，子宮全摘手術を受け

た。  

 ３  ●産婦人科には，納入実績の残存する昭和５６年から昭和６３年ま

での間，継続的に年間数本の特定フィブリノゲン製剤が納入されてい

た。  

 ４  原告１０４番の母がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科

における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因

はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１０４番の供述によっても，前記手術の詳細や，手術当時の原

告１０４番の母の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン

製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  
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前記前提事実に証拠（甲ハ１０４の１～６，原告１０４番本人）及び

弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１０４番の母は，昭和●年●月●日生まれの者である。原告

１０４番の母には，１人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１０４番の母は，平成２年●月●日，血液検査の結果，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることが判明し，平成２０年●月●日，

肝細胞がんで死亡した。  

  (3) 昭和５４年当時，●産婦人科でフィブリノゲン製剤を常備してい

たかどうかは不明である。  

  (4) ●産婦人科には，昭和５６年に８本，昭和５７年に５本，昭和５

８年に７本，昭和６１年に４本，昭和６２年に６本（ただし，昭和

６３年に１本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，

原告１０４番の母に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１０４番の母に関する関係者の供述等の要旨は以下のとお

りである。  

   ア  原告１０４番の陳述書（甲ハ１０４の１）  

     原告１０４番の母は，昭和５４年，●産婦人科において，子宮

筋腫のため子宮全摘手術を受けた。手術には，原告１０４番の伯

母が付き添ってくれた。手術当日，原告１０４番が●産婦人科に

行くと，手術は無事に終わっており，原告１０４番の母は点滴を

受けていた。原告１０４番の伯母から聞いた話では，大量出血を

したため，手術後に点滴をすることになったそうであり，原告１

０４番自身も，看護師から「出血が多いので，医師から点滴をす

るように言われました。」との説明を受けた。なお，原告１０４番
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の母は，「輸血じゃないのよ」と言っていた。  

     原告１０４番の母は，昭和６２年●月下旬，門真市民検診によ

り肝臓数値の異常を知らされ，昭和６３年●月●日，●病院での

精密検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し

た。  

     原告１０４番の母は，昭和６３年から平成１１年までは，●病

院内科で，平成１１年から平成２０年までは●クリニックで，平

成１３年から平成２０年までは●病院肝臓内科で，それぞれ治療

を受けた。その中で，●病院で２回，●病院と●クリニックでそ

れぞれ１回，インターフェロン治療を受けた。  

     原告１０４番の母は，前記治療によっても，Ｃ型肝炎ウイルス

が消失せず，徐々に病態が進行し，平成２０年●月●日に肝細胞

がんにより他界した。  

     原告１０４番の母の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染している者はいない。原告１０４番の母は，入れ墨，ピア

ス，人工透析，鍼治療の経験はない。  

   イ  原告１０４番の供述（本人尋問）  

     原告１０４番の母が昭和５４年に●産婦人科において受けた子

宮全摘手術の当日，短大の授業を受け終えた原告１０４番が病室

に行った際，原告１０４番の母は，麻酔が効いているのか，少し

ぼう然とした状態で，１種類の点滴を受けていた。同点滴の大き

さや，容器が瓶だったかビニールだったかについて明確には言え

ないが，透明だったことははっきり覚えている。原告１０４番は，

病室において，原告１０４番の母に付き添っていた原告１０４番

の伯母から，出血が多かったから点滴してくださってるんよ，と

聞いた。また，看護師から，出血が多かったので，医師から点滴
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するように指示されている旨を聞いた。具体的な薬剤名の説明は

受けておらず，医師からの説明はなかった。止血剤とか，血を止

める薬を使ったということは聞いていない。なお，原告１０４番

の母は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した頃，輸

血は受けていない旨を述べていた。  

     原告１０４番の母は，昭和６２年●月下旬，門真市民検診によ

り肝臓数値の異常を知らされ，昭和６３年●月●日，●病院での

精密検査の結果，非Ａ非Ｂ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明した。当時は，Ｃ型肝炎であるということは判明しておらず，

これが判明したのは，平成２年●月●日である。  

     原告１０４番の母が原告１０４番を出産した際は，普通分娩で，

特に異常があったという話は聞いていない。  

  (2) 検討  

   ア  原告１０４番の母が，昭和５４年，●産婦人科において，子宮

筋腫のため子宮全摘手術を受けたとの事実に関し，診断書やカル

テなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，●病院

の診療録（甲ハ１０４の７）の「既往歴」欄に，昭和５４年に子宮

筋腫で手術を受けた旨の記載があることや，原告１０４番の陳述

書には具体的状況が記載してあり，本人尋問においても同様に供

述することから，そのような事実があったことを認めることがで

きる。  

   イ  しかし，●産婦人科において，昭和５４年当時，特定フィブリ

ノゲン製剤が使われていたか，原告１０４番の母に対する処置と

して特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあった

かは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに

足りる証拠はない。  
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 ３  結論  

   以上によれば，原告１０４番の母については，特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえない

し，他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブ

リノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１０５番の主張）  

１  原告１０５番は，平成１３年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。原告１０５番は，慢性Ｃ型肝炎にて平成１４年●

月から同年●月までインターフェロン治療を受け，平成１７年●月，

肝機能は正常化し，ＨＣＶ検査でも陰性化した。  

２  原告１０５番は，昭和６０年●月●日，●病院において，膵胆管合流

異常の手術（開腹後，胆のう摘出を行い，閉腹する手術）を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１０５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１０５番及びその妻の陳述書によっても，原告１０５番が当時，

特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められ

ない。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１０５番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  
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 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１０５の１，２，７，１６，１７）及び弁

論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１０５番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１０５番には８人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１０５番は，●病院（現在は●病院）で慢性Ｃ型肝炎と診断

され，平成１４年●月●日から同年●月●日まで，同病院に入院して

インターフェロン治療を受け，その後も同病院に通院した。原告１０

５番の肝機能は，平成１７年●月●日の時点で正常化し，Ｃ型肝炎ウ

イルスも陰性化した。  

(3) ●病院には，昭和５９年に２本，昭和６０年に２４本の特定フィ

ブリノゲン製剤が納入されたが，原告１０５番に特定フィブリノゲ

ン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１０５番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１０５番の陳述書（甲ハ１０５の１）  

   原告１０５番の両親及びきょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染

した者はいない。  

   原告１０５番は，昭和５６年●月●日，●病院において，胆石手

術を受けたが，手術を受けた部位の一部の癒着が分かり，その部位

を除去するため，昭和６０年●月●日，胆管合流異常の手術を受け

た。手術して１０日経過し，退院予定の前日にトイレに行ったとき，

急に気分が悪くなり，便器に大量の下血があった後，意識を消失し

た。同月●日には出血のため輸血も必要になり，同年●月●日に退

院した。  
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   原告１０５番は，平成１３年●月，●クリニックで血液検査を受

け，Ｃ型肝炎と診断され，平成１４年●月●日から同年●月●日ま

で●病院で入院治療を受け，その後も同病院に通院した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際

にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

   イ  原告１０５番の妻の陳述書（甲ハ１０５の１９）  

     原告１０５番は，昭和５６年●月，●病院に入院し，当初は肝

臓が悪いとのことだったが，その後，胆石をとる手術を受けた。

昭和６０年●月●日，また同病院に入院し，肝臓の数値が何度も

悪くなる原因が「胆管合流異常」であることが分かり，手術を受

けた。退院予定日の前日に同病院に行くと，看護師に再手術をし

ていると言われ，手術後，医師から「ひっつきが悪かった」，「輸

血が必要ですけど，いいですか」と言われた。再手術の日から１

週間は輸血をした。輸血の期間中，原告１０５番はもうろうとし

ている状態であった。  

(2) 検討  

ア  原告１０５番の昭和６０年●月●日の手術に関し，診断書やカ

ルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，前記

各陳述書には具体的状況が記載してあり，原告１０５番が，●病院

の医師に対し，同旨の説明をしていること（甲ハ１０５の１６，１

７）を併せ考慮すれば，原告１０５番が同日，●病院において前記

手術を受けたことを認めることができる。また，前記１ (3)のとお

り，●病院には，昭和５９年に２本，昭和６０年に２４本の特定フ

ィブリノゲン製剤が納入されたことを認めることができる。  

イ  しかし，原告１０５番に対する治療の際に特定フィブリノゲン

製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでは
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なく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１０５番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０６番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１０６番の主張）  

１  原告１０６番は，平成５年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明した。原告１０６番は，平成２２年●月頃，肝腫瘍が見付か

り，慢性Ｃ型肝炎（肝硬変に近い状態との診断）の治療を受けてきた。

原告１０６番は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し，慢性Ｃ型肝炎が進行し

て肝硬又は肝がんにり患した者である。  

２  原告１０６番は，昭和５６年●月●日午前５時頃，突然の下血，吐血

による出血があり，●病院（現在は●病院，以下「●病院」という。）

の内科において，輸血と止血のための処置を受けた。原告１０６番は，

同日夕方以降に再び吐血等があったため，●病院の外科において，胃

切除の緊急手術を受けた。  

３  ●病院には，昭和５５年１０月に５本，昭和５６年７月に１０本の

特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

４  原告１０６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  ●●医師（以下「●医師」という。）作成の書面には，前記手術のと

きに，特定フィブリノゲン製剤を使用したかどうかについては，カル

テがないので回答できない旨が記載されているのみであり，原告１０

６番に対する特定フィブリノゲン製剤投与を何ら推認させるものでは

ない。  

  また，「止血のためにあらゆる治療を行った」との原告１０６番の陳
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述書の記載から特定フィブリノゲン製剤投与の事実を認めることはで

きないし，手術台帳及び原告１０６番の陳述書等によっても，原告１

０６番が当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であっ

たとは認められない。  

  そして，●病院は，前記手術の直近では昭和５６年●月に１０本の

特定フィブリノゲン製剤の納入を受けただけであり，同病院の当時の

手術件数が年間１３３７件であることを考慮すると，そもそも前記手

術当時，同病院に特定フィブリノゲン製剤が存在したことすら疑問で

ある。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

慢性肝炎が進行して肝硬変又は肝がんにり患した事実は否認する。そ

のような検査，診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１０６の１～１０）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１０６番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１０６番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１０６番は，昭和５６年●月●日，下血，吐血による出血が

あり，●病院に入院した。●医師が，同年●月●日，原告１０６番の

胃を切開したところ，幽門管から約１ｃｍの長さの線状潰瘍があり，

そこからの出血が認められたため，胃切除（３分の２を切除）と胃十

二指腸吻合術の手術が行われ，原告１０６番は同月●日まで同病院
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に入院した。原告１０６番は，出血性十二指腸潰瘍，出血性ショック，

術後低たんぱく血症，輸血後血清肝炎と診断された。  

(3) 原告１０６番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，●病院において，平

成５年●月から及び平成２２年●月からインターフェロン治療を受

けたが，同年●月，肝細胞がんが見つかり，同治療を中断した。原告

１０６番は，同年●月，肝切除術（部分切除）と胆嚢摘出術を受けた

後，インターフェロン治療を再開した。  

(4) ●病院には，昭和５５年●月に５本，昭和５６年●月に１０本の

特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告１０６番に特定フィ

ブリノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出

はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１０６番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１０６番の陳述書（甲ハ１０６の１）  

   原告１０６番の父母，きょうだい，妻及び子にＣ型肝炎ウイルス

に感染した者はいない。  

   原告１０６番は，昭和５６年●月●日明け方頃，突然の下血，吐

血による出血があり，同日午前９時頃，●病院の内科を受診したと

ころ，すぐに入院となり輸血や止血のための処置を受けた。その日

の夕方くらいから再び大量の下血があり，血圧も６０台まで下が

ってきたことから，外科に移り，夜中から同年●月●日明け方にか

けて，緊急手術をした。医師は，手術前，原告１０６番の父母に対

し，止血のためにあらゆる治療を行ったが再び出血したので，患部

を特定できないが開腹手術をせざるを得ない状況であり，助かる

確率は五分五分であると説明したそうである。手術は無事終わり，
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胃の３分の２を切除したとのことであり，診断名は出血性十二指

腸潰瘍であった。退院してしばらくすると，黄疸等の症状が出て，

医師から輸血後肝炎を起こしていると言われた。すぐに再び入院

となり，治療を受けた。  

   平成５年●月，●病院を受診し，慢性Ｃ型肝炎であるとの診断を

受け，同年●月から及び平成２２年●月からインターフェロン治

療を行ったが，同年●月，肝細胞がんが見つかり，同治療を中断し

た。同年●月，肝切除術（部分切除）と胆嚢摘出術を受け，今のと

ころ肝細胞がんは治癒している。同年●月からインターフェロン

治療を再開したが，結局Ｃ型肝炎ウイルスは消えなかった。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際

にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

   イ  原告１０６番の母作成のメモ（甲ハ１０６の５）  

     昭和５６年●月●日午前５時前に原告１０６番が血を吐き，び

っくりする。同日午前９時過ぎに●病院を受診し，すぐに入院す

ることになった。同日午後７時頃から，また吐血し，血圧が下が

って危険になったため，同日午後１１時から同年●月●日午前５

時まで手術が行われた。  

   ウ  ●医師作成の書面（甲ハ１０６の６）  

     原告１０６番のことは覚えていないが，手術台帳の写しを見る

限り，自分が手術台帳に記載された手術をしたことは間違いない。

同手術のときに，フィブリノゲン製剤を使用したかどうかについ

ては，カルテがないので回答することができない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１０６番は，昭和５６年●月●

日，●病院において前記手術を受けており，同年●月，同病院に１
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０本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認めることが

できる。  

イ  しかし，原告１０６番に対する治療の際に特定フィブリノゲン

製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでは

なく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１０６番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０７番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１０７番の主張）  

１  原告１０７番は，平成１３年●月●日に血液検査を受け，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染し，慢性Ｃ型肝炎にり患していることが判明した。  

２  原告１０７番は，昭和４９年●月●日，友人が運転するオートバイ

の後部座席に乗って走行していたところ，交差点で，軽トラックに側

面衝突する事故に遭い，右大腿剥離骨折，右脛腓骨骨折の全治４か月

の重傷を負った。原告１０７番は，医療法人●会●病院（以下「●病院」

という。）において，右下腿骨折に対し，腰椎麻酔で，観血接合術・骨

移植の手術を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１０７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  手術台帳及び原告１０７番の陳述書等によっても，原告１０７番が

当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認

められない。  

  また，●病院の請求書（前記手術日を含む昭和４９年●月●日から

同月●日まで分）には，「投薬料」欄に回数１５回，５１１７円との記

載があるが，前記手術当時の特定フィブリノゲン製剤の薬価は５５６

０円であるから，前記請求書の金額からも特定フィブリノゲン製剤投

与があったとは認められない。  
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  さらに，●病院作成の回答書によると，前記手術当時の●病院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の納入実績は不明であり，前記手術当時，

●病院に特定フィブリノゲン製剤が存在したことすら疑問である。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１０７番の症状は争う。そのような検査，診断結果は提出されて

いない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１０７の１～８，１２～１８，２０，乙

ハ１０７の１）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認める

ことができる。  

(1) 原告１０７番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１０７番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１０７番は，昭和４９年●月●日，友人が運転するオートバ

イの後部座席に乗って走行していたところ，交差点で，軽トラック

に側面衝突する事故に遭い，加療４か月を要する右大腿剥離骨折，

右脛腓骨骨折の傷害を負った。  

  原告１０７番は，同月●日，●病院において，腰椎麻酔で，観血接

合術・骨移植の手術を受けた。手術台帳の「摘要」欄には，「ＡＯナ

ロープレート７穴，ＡＯシュラウ９本，骨移植」と記載されている。

前記手術当時，特定フィブリノゲン製剤の薬価は５５６０円であっ

たところ，前記手術日を含む期間の●病院の請求書には，特定フィ

ブリノゲン製剤が投与されたことをうかがわせる記載はない。  
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  原告１０７番は，同年●月●日，血清肝炎と診断された。  

  原告１０７番は，昭和５０年●月●日に抜釘し，同年●月●日，●

病院で再手術を受けた。  

(3) 原告１０７番は，平成１３年●月●日，医療法人●病院で精密検

査を受けた際，Ｃ型肝炎であることが判明した。原告１０７番は，平

成１５年●月●日，医療法人●会●病院で慢性Ｃ型肝炎の治療を開

始し，平成１６年●月●日からは医療法人●会●病院にも通院した。

原告１０７番は，インターフェロン治療等を受け，平成１７年●月●

日，ＨＣＶ－ＲＮＡ定性検査の結果が陰性となった。原告１０７番は，

平成２２年●月●日以降，フォローアップ目的で●病院に通院して

いる。  

(4) 原告１０７番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における昭和４９年当時の特定

フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はなく，●病院は，原告１

０７番代理人の照会に対し，昭和５４年以前の納入・使用の有無は不

明である旨回答した。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１０７番の陳述書（甲ハ１０７の１）の要旨は以下のとおり

である。  

原告１０７番の両親及びきょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染し

た者はいない。  

原告１０７番は，昭和４９年●月●日，友人が運転するオートバイ

の後部座席に乗って走行していたところ，交差点で，軽トラックに側

面衝突する事故に遭い，右大腿剥離骨折，右脛腓骨骨折の全治４か月

の重傷を負った。原告１０７番は，●病院に救急搬送され，金具を入

れる手術を受けたが，麻酔をした上での手術であり，手術中の記憶は
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ない。同年●月●日に退院したが，退院間際に肝炎だと言われた。●

病院の請求書が残っているが，１５回，５１１７円の「投薬料」の中

にフィブリノゲン製剤の費用が含まれている可能性が高いと思われ

る。  

原告１０７番は，平成１３年●月●日，医療法人●病院で精密検査

を受けた際，Ｃ型肝炎であることが判明した。その後，医療法人●会

●病院及び医療法人●会●病院に通院し，インターフェロン治療を

受け，Ｃ型肝炎ウイルスは消えた状態になっている。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

ア  前記１ (2)のとおり，原告１０７番は，昭和４９年●月●日，●

病院において，観血接合術・骨移植の手術を受けたことを認めるこ

とができる。  

イ  しかし，●病院において，昭和４９年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１０７番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１０７番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１０８番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１０８番の主張）  

 １  原告１０８番は，平成２年頃，●病院での血液検査の結果，Ｃ型肝

炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治

療を受けてきた。  

 ２  原告１０８番は，昭和５６年●月●日，自宅で大量出血をしたため，

●病院を受診し，同日，●●医師（以下「●医師」という。）の指示に

より，注射や点滴の処置を受け，そのまま同病院に入院した。原告１

０８番は，同月●日，緊急帝王切開により，第二子（女児）を出産して

おり，その際にも相当な量の出血を伴ったことが推認される。  

 ３  ●病院には，昭和５５年に８９本，昭和５６年に４８本のフィブリ

ノゲン製剤が納入されていた。  

 ４  原告１０８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１０８番は，前記出産前，大量出血をした旨述べるが，これを

裏付ける証拠はなく，かかる大量出血の事実を認めることは困難であ

るし，原告１０８番の供述によっても，当時の原告１０８番の具体的

病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病

態であったとは認められない。  

また，原告１０８番の供述によっても，前記出産当時の原告１０８番

の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要

とする病態であったとは認められない。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１０８の１～３，４の１，２，甲ハ１０８

の８，１４）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めること

ができる。  

  (1) 原告１０８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

０８番にきょうだいはいない。  

  (2) 原告１０８番は，昭和５６年●月●日，●病院に入院し，同月●

日午後５時５３分，帝王切開により第二子（女児）を出産した。分

娩介助は，●医師が行った。  

  (3) 原告１０８番は，平成２年頃，血液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎にり患してい

る。  

  (4) 昭和５６年当時，●病院は，産婦人科ほか１２の診療科を有し，

ベッド数は４５８床，産婦人科における医師数は約３名，産婦人科

における看護師数，●病院における年間分娩数，帝王切開の件数は

いずれも不明である。  

  (5) ●病院には，昭和５５年に８９本（ただし，同年に２本を返品），

昭和５６年に４８本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原

告１０８番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあること

を示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１０８番の陳述書（甲ハ１０８の１）の要旨は以下のとおり



 

538 

である。  

    原告１０８番は，昭和５６年●月●日，●病院産婦人科において，

第二子（女児）を出産した。担当医師は，●医師だった。  

    原告１０８番は，胎盤の位置が悪く，妊娠８か月目くらいから出

血があり，●医師から入院を勧められていたが，当時１歳１か月に

なる第一子がいた上，夫が単身赴任中であったため，入院はせずに

自宅で安静にしながら様子をみることになっていた。  

    しかし，妊娠９か月目に入った昭和５６年●月●日の午前８時頃，

風呂場を掃除しようとした際，突然大出血があった。シュークリー

ムのような形の血の塊が５，６個出て，その後も出血が止まらず，

衣服が血だらけになる程であった。洗面器１杯分くらいは出血があ

ったように思う。出血は，生理用品で抑えきれない量だったため，

第一子の紙おむつを身に着けて，●病院に向かった。  

    ●病院に到着後，すぐに●医師の診察を受けたところ，●医師か

ら「すぐに出血を止めないといけないので，止血剤を投与します。」

と言われ，入院の上，注射や点滴をずっとされたこと，点滴につい

ては，透明の液体が瓶に入っていたことを覚えている。  

    入院から２日ほど経った昭和５６年●月●日，●医師から「やは

り出血量が多く，このままでは母子ともに生命の危険性がある。」と

の説明を受け，全身麻酔の上，緊急帝王切開により，第二子（女児）

を出産した。母子手帳に出血量の記載はないが，前置胎盤で，前記

のように大量出血があった状況であるため，出血量が多かったこと

に間違いはない。  

    原告１０８番は，平成２年頃，身体がとてもだるかったため，●

病院において血液検査を受けた結果，「近年分かった型で，『Ｃ型』

のウイルスだ」との説明を受け，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している
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ことが判明した。  

    感染判明後は，●病院で強ミノの点滴を受け，●内科でプラセン

タ等の注射を打ってもらうなどの治療を受け，平成１９年●月頃か

ら●病院で約１年間インターフェロン治療を受けた。治療の結果，

一時，Ｃ型肝炎ウイルスの数値が消えたが，その後再発し，平成２

０年●月から再びインターフェロン治療を受けたが，うつ的な副作

用が強く出たため，平成２１年●月頃に同治療を中止した。現在は

Ｃ型肝炎ウイルスの数値は消えているが，いつ再発するか分からな

い状態である。  

    平成１９年頃，薬害Ｃ型肝炎及びフィブリノゲン製剤のことを知

り，●病院にカルテの有無を確認したが，カルテは既に廃棄してお

り，残っていない旨の回答であった。  

    原告１０８番は，昭和５５年●月に第一子（男児）を出産してい

るところ，同出産時の出血量は少量だった。また，平成元年●月に

第三子（女児）を●クリニックで出産したところ，特に問題はなか

った記憶である。原告１０８番は，３回の出産以外に手術を受けた

経験はない。  

原告１０８番の両親及び子供に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

る者はいない。原告１０８番は，入れ墨，ピアス，人工透析，鍼治

療，違法薬物の注射器での回し打ちの経験はない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)，(4)，(5)のとおり，原告１０８番が，昭和５６年●

月●日，●病院に入院し，同月●日午後５時５３分，同病院にお

いて，帝王切開により，第二子（女児）を出産したこと，●病院

に，昭和５５年に８９本（ただし，同年に２本を返品），昭和５６

年に４８本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことをそれぞ
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れ認めることができる。  

   イ  しかし，原告１０８番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

     なお，原告１０８番は，昭和５６年●月●日，●医師から，「す

ぐに出血を止めなければならないので，止血剤を投与します。」と

言われた旨供述するが，他方で止血剤の名称を述べているもので

はないから，当該供述によっても，原告１０８番に，具体的状況

に照らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認する

には不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１０８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１０番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１１０番の主張）  

 １  原告１１０番は，平成１６年●月●日，●センターで受けた血液検

査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，平成２３

年●月●日までに，●病院において，慢性Ｃ型肝炎と診断され，その

後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１１０番は，昭和６２年●月●日，●センターにおいて膵空腸

吻合手術を受け，その際，２４０ｍｌの出血があった。  

 ３  ●センターには，昭和５９年に２本の特定フィブリノゲン製剤が納

入されていた。  

 ４  原告１１０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●センターにお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  前記手術に係る術中看護記録，麻酔記録及び外科手術記録（甲ハ１

１０の３の１～３）には，前記手術の経過等が比較的詳細に記載され

ているところ，特に異常な出血があったとか，止血に問題があったと

の事情や，特定フィブリノゲン製剤が静注又は糊で使用されたとの記

載はないから，むしろ，前記手術当時，原告１１０番に特定フィブリ

ノゲン製剤が使用されていないことが推認される。  

   また，原告１１０番の供述によると，同人はＨＩＶに感染し，梅毒

の感染も疑われることから，原告１１０番のＣ型肝炎ウイルスの感染

は，性交感染の可能性もある。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。  

麻酔記録中には，「（Ｆ）」との記載があるが，患者の手術中の麻酔状態

の維持に用いられる麻酔を記載する欄であるから，麻酔と無関係な特定

フィブリノゲン製剤の記載がされることはなく，当該記載は，「Ｆｌｕｏ

ｔｈａｎ」（商品名ハロセン）という吸入麻酔薬か，「Ｆｅｎｔａｎｙｌ」

（麻酔，鎮痛，疼痛の緩和の目的で利用される合成オピオイド）の頭文字

と思われる。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

争いのない事実に証拠（甲ハ１１０の１，２の２，甲ハ１１０の３の

１～３，甲ハ１１０の４，６，原告１１０番本人）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１１０番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告１

１０番には４人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１１０番は，昭和６２年●月●日，●センターにおいて，膵

空腸吻合手術を受け，その際，２４０ｍｌの出血をした。  

  (3) 原告１１０番は，平成１６年●月●日，●センターで受けた血液

検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，慢性

Ｃ型肝炎の病態にある。  

  (4) ●センターには，昭和５９年に１４２本，昭和６０年に１５８本，

昭和６１年に３２４本，昭和６２年に２２０本（ただし，同年に１

４本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告１１

０番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示す

カルテの証拠提出はない。  
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２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１１０番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１１０番の陳述書（甲ハ１１０の１）  

原告１１０番は，昭和６２年●月●日，●センターで，慢性す

い炎のため，膵空腸吻合の手術を受けた。執刀医は，●医師であ

った。後に入手した同手術の麻酔記録の記載からして，同手術の

際に，原告１１０番に対し，フィブリノゲン製剤が投与されたこ

とは間違いないと考えている。  

原告１１０番は，平成元年（昭和６４年）●月，●外科を受診

した際，●医師から「Ｃ型慢性肝炎になっているな。」と言われた。

なお，同医師から「インターフェロンは高価で，慢性肝炎は治ら

ない」，「この病はがんではなく肝硬変で死んでいく」と言われた

が，特に肝炎の治療を受けることはしなかった。  

原告１１０番は，平成１６年●月●日，●センターで，髄膜腫

のため，開頭腫瘍摘出手術を受けたところ，同手術前の同月●日

に行った血液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明した。  

原告１１０番の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染している者はいない。また，原告１１０番は，入れ墨，ピアス，

人工透析の経験はない。  

   イ  原告１１０番の供述（本人尋問）  

     昭和６２年●月●日，●センターにおいて受けた膵空腸吻合手

術に係る麻酔記録中の「Ｅｐｉ＋ＧＯ（Ｆ）」との記載において，

「（Ｆ）」はＦＡＣＴＯＲを表したもので，第一凝固因子のフィブ

リノゲン製剤であると思う。そして，同手術における出血量が少
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なく，輸血を行わなかったのは，フィブリノゲン製剤を投与した

からだと思う。  

     前記手術について，医師や看護師からは，心配しなくて良いと

か，輸血の準備をしていくといったこと以外には聞いていない。  

     原告１１０番は，ＨＩＶにも感染しているところ，同感染の原

因は，フィブリノゲン製剤の投与を受けたことだと思う。  

     海外渡航の経験としては，シンガポール，香港，台湾に行った

ことがあるが，具体的な時期は覚えていない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)， (4)のとおり，原告１１０番が，昭和６２年●月●

日，●センターにおいて，膵空腸吻合手術を受け，その際，２４

０ｍｌの出血をしたこと，●センターに，昭和６０年に１５８本，

昭和６１年に３２４本，昭和６２年に２２０本（ただし，同年に

１４本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことをそ

れぞれ認めることができる。  

   イ  しかし，原告１１０番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１１０番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１２番の主張）  

１  原告１１２番は，平成２１年●月●日の検査の結果，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明した。その後，原告１１２番は，慢性Ｃ

型肝炎との診断を受けた。  

２  原告１１２番は，昭和４０年●月頃，●病院において，腹膜炎の手術

を受けた。同病院の医師によると，盲腸炎が悪化しており腸が破れて

いたとのことであった。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１１２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１１２番の陳述書によっても，原告１１２番が当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  原告１１２番の陳述書には，無色透明の液体を手に持った看護師か

ら，「輸血をします」，「血液の中の必要なものだけを取り出したものな

ので，輸血が赤いとは限らない」と言われた旨の記載があるが，特定フ

ィブリノゲン製剤の承認を受けた効能，効果は低フィブリノゲン血症

の治療であって，輸血ではないこと，前記記載を前提としても，原告１

１２番は，それが特定フィブリノゲン製剤である旨を医師や看護師か

ら聞いていないことに照らすと，前記記載により特定フィブリノゲン

製剤投与を認めることはできない。  
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（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１１２番が慢性肝炎にり患したことは否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１１２の１～５）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１１２番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１１２番には１人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１１２番は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，

平成２１年●月●日以降，●病院で治療を受けた。  

(3) 原告１１２番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１１２番の陳述書（甲ハ１１２の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１１２番の父母及びきょうだいでＣ型肝炎ウイルスに感染し

た者はいない。  

  原告１１２番は，昭和４０年●月頃，●病院において，腹膜炎の手

術を受けた。同病院の医師から，盲腸炎が悪化し腹膜炎の状態とな

り，腸が破れていたと聞いた。手術は下半身麻酔をかけられた状態

で行われ，手術中にも意識があった。手術中，無色透明の液体を手
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に持った看護師から，「輸血をします」，「血液の中の必要なものだけ

を取り出したものなので，輸血が赤いとは限らない」と言われたこ

とを覚えている。看護師は，その無色透明の液体を原告１１２番に

点滴していたが，それが瓶に入っていたか，袋に入っていたかとい

うことは記憶にない。  

  術後も出血が続き，入院が２０日間まで長引いた。入院中，看護師

が，原告１１２番の腹部からの出血で赤くなったガーゼを取り換え

ていたことを記憶している。看護師は，原告１１２番の腹部に挿入

されていた親指くらいの太さの管を通じてガーゼを取り換えていた。 

  原告１１２番は，平成２１年●月●日，●病院で検査を受け，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることを知らされた。その後，同病院，

●病院においてインターフェロン治療等を受け，検査をしてもウイ

ルスが確認されない状態となった。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

   ア  原告１１２番の昭和４０年●月頃の手術に関し，診断書やカル

テなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，前記陳

述書には具体的状況が記載してあり，そのような事実があったこ

とを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４０年当時特定フィブリノゲン

製剤が使われていたか，原告１１２番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１１２番については，特定フィブリノゲン製剤
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が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１３番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１１３番の主張）   

 １  原告１１３番は，平成２３年に●医療センターで受けた検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝

炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１１３番は，昭和５２年●月●日夜，交通事故を起こして，救

急車で特定医療法人●会●病院（以下「●病院」という。）に搬送され

た後，転送先の社会保険●病院（現在は，社会保険●病院に名称変更。

以下，名称変更の前後を問わず，「●病院」という。）において，心タン

ポナーデのため，心嚢切開手術を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告１１３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  ●病院作成の手術所見（甲ハ１１３の２の２，３）には，前記手術

の経過が比較的詳細に記載されているところ，特に出血が多かったと

か，止血に苦慮したとの事情や，フィブリン糊が使用されたとの記載

はない上，止血については，縫合により止血した旨が記載されている

のみであるから，前記手術所見の記載からは，むしろ，前記手術当時，

原告１１３番にフィブリン糊は使用されていないことが推認される。  

   また，原告１１３番は，前記手術の際に輸血を受けたようであると

ころ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定で
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きない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１１３の１，２の１～３，甲ハ１１３の６

～１２，原告１１３番本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事

実を認めることができる。  

  (1) 原告１１３番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。原告１

１３番には２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１１３番は，昭和５２年●月●日，●病院において，心タン

ポナーデのため，心嚢切開手術を受けた。  

  (3) 原告１１３番は，平成２３年●月●日，●医療センターで受けた

健診の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

  (4) 昭和５２年当時，●病院は，外科ほか１３の診療科及び人工透析

部を有し，ベッド数は２９４床であった。原告１１３番にかかる前

記 (2)の手術を担当した診療科の医師数，看護師数及び年間手術件数，

特定フィブリノゲン製剤の納入及び常備の有無は，いずれも不明で

ある。  

  (5) ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先

医療機関一覧に記載されているものの，原告１１３番に特定フィブ

リノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，●病院

における特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。な

お，●病院は，原告１１３番からの問い合わせに対し，平成２９年

●月●日付けの書面において，昭和５２年における特定フィブリノ
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ゲン製剤の納入記録はない旨を回答している。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１１３番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１１３番の平成２４年１１月２４日付け陳述書（甲ハ１１

３の１）  

原告１１３番は，昭和５２年●月●日夜，和歌山県田辺市にお

いて自動車を運転中，交通事故（自損事故）を起こした。事故後，

救急車で●病院に搬送され，頭部外傷，左足半月板損傷，肋骨骨

折等による内臓傷害の応急措置を受けた後，同年●月●日に，●

病院に転送された。  

原告１１３番は，交通事故の衝撃により，心タンポナーデの状

態にあったため，心嚢切開術の処置を受け，さらに腹水の原因を

探るための開腹術を受けた。これらの手術のうち，心膜の縫合か

腹部の止血縫合の際にフィブリン糊としてフィブリノゲン製剤を

使用されたのだと思う。  

原告１１３番は，平成２３年●月●日，●医療センターで受け

た健診の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。 

原告１１３番の両親及びきょうだいに，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染している者はいない。また，原告１１３番は，入れ墨，ピアス，

人工透析の経験はない。  

   イ  原告１１３番の平成２８年８月２日付け陳述書（甲ハ１１３の

１０）  

     昭和５２年●月●日から同年●月●日における原告１１３番の

病態，治療経過及び医師の説明等について，原告１１３番又は原

告１１３番の家族は，多量の内出血で，胸部腹部切開手術が急を
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要していたこと，●医師から「このまま放置すれば死に至るのは

明らか。手術はするが，命の保証はできない。最後に会わせる身

内を呼びなさい。」と言われたことを記憶している。  

     学生時代，定期健診等を受けた記憶はない。昭和５２年に交通

事故を起こすまでは，病気や怪我をしたことはなかった。  

     昭和５２年に就職してから，自営業を始めた昭和６２年までは，

年に一度，会社の定期健診があったが，問診中心の検診だったと

記憶している。飲酒を毎日していたので，「少しは控えるように」

とか「週一日程度は休肝日を作った方が良い」といったアドバイ

スを受けた。昭和６２年以降は，自営業となり，平成２３年に●

医療センターにて検査を受けるまでは，検診等は受けなかった。  

     昭和５２年の交通事故時の手術の際，多くの血液を提供された

こともあり，退院後，元気になって以降は，年に一度程度献血し

ていたところ，昭和６２年頃，ウイルスが原因で，献血不適を告

げられた。当時は，何のウイルスなのか分からなかったが，平成

２３年に●医療センターで受けた検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明した。  

   ウ  原告１１３番の供述（本人尋問）  

     昭和５２年●月●日の夜中，自動車を運転中に，橋の欄干にぶ

つかるという単独の自損事故を起こした。意識の有無については，

救急車の音が遠くで聞こえていたような気もするという程度で，

欄干への衝突の瞬間，意識はなくなっていたのだと思う。事故に

よる出血量は分からない。  

     事故後に救急車で搬送された●病院で治療を受けていたところ，

腹部が膨らんできて，それは内臓内出血だろうということで，同

症状に対して処置ができる大きな病院として，●病院に転院した。
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なお，前記の転院の経緯は，後に身内から聞いた話である。  

     ●病院において昭和５２年●月●日に受けた心嚢切開手術の前

の状態については，原告１１３番自身はほぼ意識がなかったため

覚えていないが，付き添ってくれていた原告１１３番の母親から

聞いた話では，点滴がぶら下がり，尿を取る管や心電図がつなが

っており，とにかく線につながれて病室に横たわっていたとのこ

とだった。また，手術前に，原告１１３番の親は，●医師から，内

出血がひどいので，このまま放っておくと死ぬのは間違いないこ

と，簡単な手術ではないから命の保証はできないこと，出血がひ

どかったため，たくさんの血液が必要であるから，原告１１３番

と同じＡ型の血液型の人をとにかくたくさん呼びなさいなどと言

われたそうである。実際に何人分の血液を使ったのかは分からな

いが，１８人集まってもらい，たくさんの血液の提供を受けたと

聞いている。  

     手術の内容について，原告１１３番の親は，内出血を止めるた

めに胸を開いて，腹を開いて手術をするということ以上に詳しい

説明は受けていない。前記手術の主治医は●医師で，同医師のチ

ームの医師が３，４名くらいいた。  

     原告１１３番の意識が戻ったのは，昭和５２年●月●日だった。

自身の誕生日であることもあり，よく覚えている。当時の自身の

状態としては，点滴の瓶がいくつもぶら下がっていて，尿を取る

管と心電図がつながっているというものだった。前記点滴の薬剤

名や，容器，ラベルや薬剤の色は覚えていない。点滴は１か月く

らい続いた。  

     平成３１年●月に受けた検査の結果，病態が慢性Ｃ型肝炎から

肝細胞がんに進行していることが判明した。  
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     原告１１３番は，大学の頃から現在に至るまで飲酒を継続的に

しているが，過去にアルコール性肝炎を指摘されたことはない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１１３番が，昭和５２年●月●日，●

病院において，心タンポナーデのため，心嚢切開手術を受けたこ

とを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５２年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告１１３番に対する処置として特定

フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前

記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証

拠はない。  

   ウ  医学的知見として，医療雑誌において，心タンポナーデに対し

てフィブリン糊充填が有効であった二つの症例が紹介されている

こと（甲ケ４５）や，外傷性心タンポナーデの症例において，持

続する出血をフィブリン糊注入療法にて止血した症例が紹介され

ていること（甲ケ４６）が示されているが，これらによっても，

原告１１３番に，具体的状況に照らして特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するには不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１１３番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１４番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１４番の主張）  

１  原告１１４番の妻は，平成５年●月●日に胃がんの手術を受け，そ

の際の血液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明

し，平成１５年●月から慢性Ｃ型肝炎の治療を受けた。  

２  原告１１４番の妻は，昭和５３年●月●日，歩行中に単車に衝突さ

れ，頭部等に傷害を負った。原告１１４番の妻は，●病院に搬送され，

同病院で治療を受けた。  

  前記事故の態様，原告１１４番の妻の症状等に照らすと，原告１１

４番の妻の頭部外傷は，骨折を伴わない開放性脳損傷であり，異物除

去及びデブリドマンが施行された上で，創面が縫合され，包帯が巻か

れたものと推認される。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１１４番の妻がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１１４番の陳述書等によっても，原告１１４番の妻が当時，特

定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められな

いし，特定フィブリノゲン製剤投与の事実を認めることもできない。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との因果関係は否認する。  

原告１１４番の妻が慢性肝炎にり患したことは否認する。そのような

検査，診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１１４の 1，３～８，１２）及び弁論の全

趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１１４番の妻は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  原告１１４番の妻にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１１４番の妻は，●病院において，平成５年●月●日に胃が

んの手術を受け，その際の血液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染していることが判明し，以後，同病院，医療法人●病院等で治療

を受け ,平成２０年●月●日，急性心筋梗塞により死亡した。  

(3) ●病院には，昭和５５年から昭和６０年まで，毎年特定フィブリ

ノゲン製剤が納入されたが，原告１１４番の妻に特定フィブリノゲ

ン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１１４番の陳述書及び手帳（甲ハ１１４の１，２，１３）の

要旨は以下のとおりである。  

  原告１１４番の妻の両親及びきょうだいでＣ型肝炎ウイルスに感

染した者はいない。原告１１４番及び原告１１４番とその妻の間の

養子もＣ型肝炎ウイルスに感染したことはない。  

  原告１１４番は，昭和５３年●月●日，原告１１４番の妻が交通事

故で頭をひどく打ったという電話を受け，●病院に駆け付けた。原告

１１４番の妻が歩行していたところ，ブレーキとアクセルを間違え
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た単車に衝突されたとのことであり，路面に血が流れていたそうで

ある。病院に駆け付けたとき，原告１１４番の妻は，頭に包帯を巻か

れ，病床に横たわった状態だった。その後，レントゲンの結果は「異

常なし」と聞き，一安心した。原告１１４番の妻は，同年●月●日に

退院するまで頭痛が続いた。  

  原告１１４番の妻は，●病院において，平成５年●月●日に胃がん

の手術を受け，その際の血液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

ていることが判明し，以後，同病院等で治療を受け，平成２０年●月

●日，急性心筋梗塞により死亡した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

   ア  原告１１４番の妻の昭和５３年●月●日の頭部の負傷の事実に

関し，診断書やカルテなどの医療機関の作成した証拠があるもの

ではないが，前記陳述書等には具体的状況が記載してあり，その

ような事実があったことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５３年当時特定フィブリノゲン

製剤が使われていたか，原告１１４番の妻に対する治療の際に特

定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だ

けでは明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１１４番の妻については，特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえない

し，他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブ

リノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１５番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１５番の主張）  

１  原告１１５番は，平成１５年●月，Ｃ型肝硬変と診断された。平成２

１年●月には肝がんへ進行し，平成２７年●月●日，死亡した。  

２  原告１１５番は，●病院において，早期胎盤剥離であり，妊娠中毒症

（妊娠高血圧症候群），貧血の合併症も発症していると診断され，昭和

５５年●月●日，帝王切開をしたが，死産であった。  

３  ●病院には，昭和５５年●月に３本，同年●月に３本の特定フィブ

リノゲン製剤が納入された。  

４  原告１１５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１１５番の分娩時に，妊娠中毒症及び胎盤早期剥離があったこ

とからすると，ＤＩＣの発症又はその危険が生じていたなど特定フィ

ブリノゲン製剤投与の適応があった可能性は否定できないが，その具

体的な病態は明らかではなく，医師の特定フィブリノゲン製剤に関す

る投与方針等も明らかとされていない。  

  また，「納入実績資料のお取扱いについて」と題する書面には，昭和

５５年●月及び同年●月に各３本の特定フィブリノゲン製剤が納入さ

れた事実が記載されており，前記分娩があった同年●月には特定フィ

ブリノゲン製剤が納入されていない事実が認められる。●病院が特定

フィブリノゲン製剤を常備していなかったことを踏まえると，前記事

実は，前記分娩の際，原告１１５番に対し，特定フィブリノゲン製剤が
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投与されていないことを示すものである。  

（補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１１５番が慢性肝炎にり患した事実，慢性肝炎の進行により肝硬

変にり患した事実は否認する。そのような検査，診断結果は提出されて

いない。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１１５の１～９）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１１５番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１１５番には９人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１１５番は，●病院において，胎盤早期剥離であり，妊娠中

毒症，貧血の合併症も発症していると診断され，昭和５５年●月●

日，帝王切開をしたが，死産であった。原告１１５番は，同日から

同年●月●日まで，同病院に入院した。  

(3) 原告１１５番は，平成１５年●月●日から●医療センター，平成

１８年●月から●クリニックに通院した。原告１１５番は，これら

の医療機関においてＣ型肝硬変と診断され，平成２１年●月，●医

療センターで肝がんの治療を受けた。  

   原告１１５番は，平成２７年●月●日，死亡した。  

(4) ●病院には，昭和５５年３月に３本，同年８月に３本の特定フィ

ブリノゲン製剤が納入されたが，原告１１５番に特定フィブリノゲ

ン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  
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(1) 原告１１５番代理人の報告書（甲ハ１１５の１）の要旨は以下の

とおりである。  

  原告１１５番の家族や親戚にＣ型肝炎ウイルスに感染した者はい

ない。  

  原告１１５番は，出産を控えて●産婦人科に入院していたところ

体調が急変し，●病院に搬送された。原告１１５番は，同病院で早期

胎盤剥離と診断され，昭和５５年●月●日，帝王切開を受けたが，死

産であった。原告１１５番及び原告１１５番の夫は，手術前に●医師

から，止血剤を使うと聞き，手術後に同医師及び看護師から，妊娠中

毒症と貧血で大量出血したと聞いた。  

  原告１１５番は，平成１５年●月，●医療センターでＣ型肝硬変と

診断され，通院治療を開始したが，平成２１年●月には肝がんに進行

していると言われ，平成２７年●月●日，死亡した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１１５番は，●病院において，

胎盤早期剥離であり，妊娠中毒症，貧血の合併症も発症している

と診断され，昭和５５年●月●日，帝王切開をしたが，死産であ

ったこと，●病院には，同年３月に３本の特定フィブリノゲン製

剤が納入されたことを認めることができる。  

   イ  しかし，原告１１５番に対する治療の際に特定フィブリノゲン

製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでは

なく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１１５番については，特定フィブリノゲン製剤
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が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１７番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１７番の主張）  

１  原告１１７番は，平成７年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎が進行してり患

した肝硬変の治療を受けてきた。  

２  原告１１７番は，平成２年●月●日，包丁や日本刀などで腹，背

中，足など数か所を刺されて救急搬送され，同月●日，●病院におい

て，開腹止血術及び切創部縫合止血術を受けた。原告１１７番は，大

量出血により，これらの手術の際，合計７２００ｍｌの輸血を受け

た。  

したがって，原告１１７番に対し，特定フィブリノゲン製剤が投与

された高度の蓋然性がある。  

３  ●病院には，昭和６３年に６０本の特定フィブリノゲン製剤が納入

されている（ただし，同年に９本を返品）。  

４  原告１１７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

（被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス

感染との間の因果関係は否認する。  

原告１１７番のＣ型肝炎ウイルス感染の事実及び慢性Ｃ型肝炎が進

行して肝硬変にり患した事実は認める。  

２  原告１１７番の供述及び麻酔科医として前記手術に関与した●●医

師（以下「●医師」という。）の供述によっても，前記手術当時，原

告１１７番がＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認
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められず，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態にあった

と認めることはできないから，前記手術の際における原告１１７番に

対する特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認めることはできな

い。なお，原告１１７番は，前記手術の際に７２００ｍｌの輸血を受

けた旨供述するが，かかる供述は客観的裏付けを欠く上，証拠上認め

られる出血量と必ずしも整合しないものであるから，直ちに原告１１

７番の供述どおりの輸血量を認めることはできない。  

３  ●医師は，前記手術当時，特定フィブリノゲン製剤に有用性を認め

ておらず，麻酔科部長であった同人の方針で，●病院の手術室には，

特定フィブリノゲン製剤を常備していなかったから，手術室において

特定フィブリノゲン製剤を点滴投与することはなかった旨供述してお

り，当該供述に照らせば，前記手術の際における原告１１７番に対す

る特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

（補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

  前記前提事実に証拠（甲ハ１１７の１，３～７，１０，証人安部和

夫，原告１１７番本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実

を認めることができる。  

 (1) 原告１１７番は，昭和●年●月●日生まれの男性であり，３人の

きょうだいがいる。  

原告１１７番は，昭和５５年から平成１９年にかけて，暴力団に

所属していた。なお，原告１１７番の身体には，入れ墨がある。  

(2) 原告１１７番は，平成２年●月●日午後１０時頃，大阪市●区の
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路上で，他の暴力団員３名に，それぞれ木刀，刺身包丁，日本刀で

襲われ，左わき腹，背中数か所，腕，首，足を切られたり刺されたり

して大量に出血し，●病院に救急搬送された。  

原告１１７番は，救急搬送後，同月●日未明にかけて，救急外来

において，全身麻酔の上，開腹手術及び切創部の縫合手術を受けた。

同手術には，外科医として，●医師，●医師，●医師が，麻酔科医と

して●医師が，麻酔科部長として●医師が関与していた。  

原告１１７番は，前記手術後，平成３年●，●月頃まで，●病院

に入院し，当初はＩＣＵにおいて人工呼吸管理の処置を受けた後に

普通病棟へ移り，その後，●病院の建替工事に伴い，同病院の新館

にある救急病棟へと移った。  

原告１１７番は，入院中である平成３年●月頃，肝機能の数値が

悪化し，肝臓についても診察を受けていたところ，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染しているか否かは聞いていない。  

 (3) 原告１１７番は，●病院を退院した後も，２，３か月は同病院の

内科に通院し，肝臓についての診察を受けていた。その後，平成７

年に，身体の不調が続くことから，●病院を受診したところ，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していると診断された。診断後，●病院に１年

ほど通院して強ミノの注射による治療を受けたが，効果がなく，通

院を中止した。  

原告１１７番は，平成１７年からは，●病院に通院し，平成１９

年●月●日に同病院に入院してインターフェロン治療を受けてＣ型

肝炎ウイルスが検出されなくなったものの，遅くとも平成２２年●

月●日以降は肝硬変の病態にある。  

 (4) ●病院の平成２年当時の診療科目は，外科ほか１６科目であり，

ベッド数は５８０床，外科における医師数は約１３名，看護師数は
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約４名，年間手術件数は約６００件だった。当時の特定フィブリノ

ゲン製剤の納入実績は資料が残っていないため不明であり，特定フ

ィブリノゲン製剤の補充方針も同様に不明である。  

 (5) ●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績は，昭和６３

年に計６０本（ただし，うち９本を同年９月に返品），平成３年６月

に８本を納入したというものである。  

２  関係者の供述等の要旨  

(1) 原告１１７番の陳述書（甲ハ１１７の１）  

原告１１７番は，平成２年当時暴力団に加入していたところ，同

年●月●日午後１０時頃，大阪市●区の路上で，他の暴力団員３名

に，それぞれ木刀，刺身包丁，日本刀で襲われ，左わき腹，背中数か

所，腕，首，足を刺されて大量に出血し，●病院に救急搬送された。  

救急搬送後，全身麻酔により，切創部の縫合手術を受けた。後に

取り寄せた同手術の麻酔記録の記載からすると，同手術を担当した

のは，●医師，●医師，●医師（研修医）で，麻酔科の●医師，●医

師も関与していたようである。  

前記手術の内容については，腹の中央を縦に切って，刃物で切ら

れた肺に止血措置を施して一旦は腹を閉じたものの，まだ出血があ

るとのことで，腹を横に切り再度止血措置を施したと聞いている。  

麻酔が覚めて気が付くと，ＩＣＵのベッドの上で，手足がくくり

つけられ，気管が切開されている状態であった。ＩＣＵでは，２４

時間電気がつけっぱなしだったこと，点滴を受けていたこと，輸血

のパックが頭上にぶら下がっていたこと，内視鏡を入れられたこと，

レントゲンを撮られたことを覚えている。ＩＣＵにいる間，医師か

ら前記手術やその後の経過等についての説明は特になかったと思う。 

平成３年●月か●月頃，●病院を退院した。入院中は，手術後の
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治療措置のほか，肝臓の数値が高くなったことに伴い，●医師に肝

臓も診てもらっており，エコーをとったり投薬を受けたりしていた。

退院時の精算では，保険を使ったにもかかわらず，事務の人から「高

い薬，高い注射をいっぱい使ったからね」と言われた上で，３００

万円くらいを請求された。  

平成元年に脚を骨折し，●外科で受けた手術で，脚に鉄のプレー

トを入れられていたところ，●病院を退院後に●外科で同プレート

を取り出すに当たり，●病院に●外科宛の紹介状を書いてもらった。

同紹介状には，前記手術に関し，「輸血量７２００ｍｌ」「深さ２５

ｃｍ，長さ２５ｃｍ」「９６針」と書いてあった記憶である。なお，

平成１７年頃に，●外科に問い合わせたが，同紹介状は既に廃棄済

みとのことであった。  

前記のとおり，●病院に入院中，肝臓も診てもらい，退院後２，３

か月は引き続き通院治療をしていたが，以後は面倒になって通院を

やめてしまった。その後，平成７年に，身体がだるく，食欲もなく，

歩くだけでつらい等，身体の不調を来したことから，鳥潟病院で診

てもらったところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し

た。  

既往の手術等としては，昭和４１年にバイクで転倒して怪我をし，

切ったところを縫合したこと，平成元年に脚の骨折に伴い鉄のプレ

ートを脚に入れる手術をしたことがあるが，いずれも大量出血や輸

血はなかった。  

原告１１７番の親族には，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，昭和５５年頃に身体に入れ墨を入れたが，自分専用

の針と墨を買ったため，針の使い回し等で感染した可能性はない。

その他，違法薬物を注射器で回し打ちしたようなこともない。  
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(2) 原告１１７番の供述（本人尋問）  

平成２年に，３人組に日本刀，刺身包丁，木刀でいきなり襲われ，

背中，首，腕を切られ，刺身包丁でわき腹を２５ｃｍの深さで刺さ

れるなど，重傷を負い，●病院に救急搬送された。  

救急車に乗るまでは意識があったが，受傷後１週間後くらいにＩ

ＣＵのベッド上で気が付くまで，意識を失っていた。救急車におい

て受けた処置については覚えていない。意識を取り戻した時には，

計５，６本の，瓶に入った，赤色，銀色，オレンジ色の点滴や，丸い

赤色のパックの袋がぶら下がっていたことを覚えている。銀色の点

滴については，無色透明の液体だったかもしれない。  

自身が受けた手術の内容については，看護師から，腹を縦に切っ

て，それでも肺の出血が止まらないので，横に切って血止めをした

旨を聞いた。なお，手術当時に，原告１１７番の関係者が聞き取っ

ていたということはなかった。  

平成３年●月か●月に，●病院を退院したが，退院時の精算の際，

国民健康保険を使ったにもかかわらず，入院費及び治療費として３

５５万円くらいを請求され，かなり高いと述べたところ，事務員か

らは，具体的な薬剤名は言われなかったものの，高い注射や高い点

滴を使ったからだと説明された。なお，退院時の精算の当初に，国

民健康保険の保険料の滞納により，保険が利かないと言われたため，

滞納分の支払を済ませて保険が利くようにしてもらった後に●病院

での精算を行った。  

平成７年に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明して以

降，カルテを見るために●病院に何度も行って問い合わせをしたが，

カルテは既に廃棄されており，残っていた麻酔記録のみが手に入っ

た。また，●病院におけるフィブリノゲン製剤の納入実績について
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も問い合わせをして，製剤納入証明書を手に入れた。  

昭和６２年頃に所属していた組事務所において入れ墨を入れてい

るところ，エイズ感染防止のために，針，墨，すずりを全て購入し

て自分専用のものを使い，専門の彫師に入れてもらった。なお，入

れ墨を入れた時期について，陳述書においては，昭和５５年頃と記

載したが，勘違いだった。  

(3) ●医師の原告代理人からの質問に対する回答（甲ハ１１７の１３，

１４）  

平成２年●月当時，●病院の麻酔科部長であった。  

平成２年当時の腹部及び胸部切創による大量出血に際しての出血

に関する治療方針は，全血輸血であり，肺胞が切創されている場合

も治療方針は同じである。血管が切創されている場合は結紮止血を

する。  

当時の●病院の手術室では，麻酔科部長であった●医師の方針（不

必要との考え）でフィブリノゲン製剤は常備しておらず，腹部及び

胸部切創により，輸血が７ℓ されている場合であっても，手術室で点

滴投与することはなかった。  

また，肺胞や血管が切創されている場合に，切創部の縫合後の止

血のためにフィブリン糊を使用することはあったが，あくまでも心

臓手術のために使用していた。肝臓外科でも使用することがあった。

救急外科で使用していたかは不明である。  

外科以外の診療科が，フィブリノゲン製剤を使用することについ

ては関知していない。  

(4) ●医師の供述（書面尋問）  

昭和５２年●月から，麻酔科医として働き始めた。●病院には，

昭和５８年●月●日から，平成５年●月●日まで在籍し，在籍中は
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当初より麻酔科部長の職であった。  

具体的な治療方針は，執刀医の判断事項であり，麻酔医が決定す

るものではなかった。  

手術中，補液内に止血剤を注入するのは通常の行為であるが，大

量出血の場合はほとんど意味がない。●医師は，フィブリノゲン製

剤を使用することに有用性を認めていなかったため，手術室内にフ

ィブリノゲン製剤は常備しておらず，特定フィブリノゲン製剤の使

用という選択肢はなかったし，●病院在籍中にフィブリノゲン製剤

を使用したことはないため，平成２年●月の原告１１７番に係る手

術における，フィブリノゲン製剤の投与の事実は否定する。また，

止血剤として第Ⅸ因子製剤を使用することもなかった。なお，麻酔

記録には，ＩＣＵでの処置の内容等が記載されることはない。  

●病院において，他の医師がフィブリノゲン製剤を使用していた

かは不明であり，手術室以外で特定フィブリノゲン製剤を使用して

いたかどうかは知らない。  

フィブリノゲン製剤について，昭和６２年に肝炎が集団発生した

ことを受けて，昭和６３年●月から緊急安全性情報の配布が開始さ

れ，その後，フィブリノゲン製剤についても返品依頼が実施されて

いた，という状況について，平成２年当時，詳しくは知らなかった

が，話を聞いたことはあった。  

原告１１７番の手術の麻酔記録からすると，麻酔時間は５時間，

手術時間は３時間５０分であり，手術の際の出血量は３５００ｍｌ

で，内訳は，手術開始から１時間から２時間の部分で１７００ｍｌ，

２時間から２時間半の部分で５００ｍｌ及び６５０ｍｌ，３時間か

ら４時間の部分で４５０ｍｌ，４時間から５時間の部分で２００ｍ

ｌの出血であった，手術終了時から麻酔終了時までの間，特段出血
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がなかったものと理解できる。  

３  検討  

(1) 前記１ (2)のとおり，原告１１７番が，平成２年●月●日に受傷

し，同月●日未明にかけて，●病院において開腹手術及び切創部の

縫合手術を受けたことを認めることができる。前記手術における出

血量等に関する客観的な資料はないが，原告１１７番が，３，４か

月にわたって入院し，当初はＩＣＵにおいて人工呼吸管理の処置を

受けたことに照らし，前記手術の際に相当量の出血があったことを

推認することができる。  

(2) 原告１１７番の陳述書や本人尋問においては，内臓に達するほど

の深い刺創を含む全身に傷害を負い大量出血をしたことや，退院時

の精算の際に，事務員が「高い薬，高い注射をいっぱい使ったから

ね」と述べたことなどから，前記手術において特定フィブリノゲン

製剤が投与された事実が推認される旨が主張されている。  

しかし，前記手術の際に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあ

ったか否かや，執刀医の特定フィブリノゲン製剤の投与方針は，提

出された証拠からは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠

はないし，前記手術当時の麻酔科部長であり，前記手術にも関与し

ていた●医師が，手術室内に特定フィブリノゲン製剤は常備してお

らず，輸血が７ℓ されている場合であっても特定フィブリノゲン製

剤の点滴投与という選択肢はなかった旨や，●病院在籍中に特定フ

ィブリノゲン製剤を使用したことはない旨を明確に述べて，前記手

術における特定フィブリノゲン製剤の投与を否定していることを考

慮すると，原告１１７番の主張は採用できない。なお，●医師は，

心臓手術や肝臓外科において，縫合後の止血のためにフィブリン糊

を使用することはあったと供述しているところ，これによっても原
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告１１７番の前記手術の際にフィブリン糊が使用されたと認めるこ

とはできない。  

４  結論  

以上によれば，原告１１７番については，特定フィブリノゲン製剤が

投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，他

の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノゲ

ン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１８番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１８番の主張）  

１  原告１１８番は，慢性Ｃ型肝炎の状態にある。  

２  原告１１８番は，昭和５３年●月●日，●病院において，女児を出産

した。その際の出血量は２５０ｍｌと中量であるが，前期破水による

出産であり，出産時間は１５時間２７分に及び，会陰切開もなされた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１１８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  特定フィブリノゲン製剤投与の事実に関する証拠は，前記出産に係

る母子手帳のみであるところ，これにより，原告１１８番が当時，特定

フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。 

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１１８番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１１８の１，２）及び弁論の全趣旨を総
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合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１１８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告１１８番は，昭和５３年●月●日，●病院において，女児を

出産した。前期破水による出産であり，会陰切開がされ，出血量は約

２５０ｍｌ，出産時間は１５時間２７分であった。  

(3) 原告１１８番は，遅くとも平成２４年●月●日以降，Ｃ型肝炎等

の治療のために●病院に通院した。  

(4) 原告１１８番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  検討  

(1) 前記１ (2)のとおり，原告１１８番は，昭和５３年●月●日，●病

院において，女児を出産したことを認めることができる。  

(2) しかし，●病院において，昭和５３年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたことや，原告１１８番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったことを認めるに足りる証拠は

ない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１１８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１１９番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１１９番の主張）  

１  原告１１９番は，昭和６２年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明し，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきたが，平成１４年にな

って肝腫瘍が見つかった。原告１１９番は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染

し，慢性Ｃ型肝炎が進行して肝がんにり患した者である。  

２  原告１１９番は，昭和４４年●月●日，●医院において，帝王切開に

より第二子（男児）を出産した。その際，少なくとも中等量の出血があ

った。  

３  ●医院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１１９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告１１９番の陳述書によっても，原告１１９番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

（補助参加人の主張）  

 原告１１９番が肝がんにり患した事実は認め，特定フィブリノゲン製

剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  
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   前記前提事実に証拠（甲ハ１１９の１～５）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１１９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１１９番には６人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１１９番は，昭和４２年●月●日，●診療所において，帝王

切開により第一子（女児）を出産した。その際，多量の出血があった。  

原告１１９番は，昭和４４年●月●日，●医院において，微弱陣痛

があり，帝王切開により第二子（男児）を出産した。その際，中等量

の出血があり，原告１１９番は５００ｍｌの輸液を受けた。  

(3) 原告１１９番は，●病院において，慢性Ｃ型肝炎と診断され，平

成６年●月から，インターフェロン治療を受けた。原告１１９番は，

平成１４年●月●日，腫瘤径の増大が見られたため，●病院で治療を

受けるようになり，同病院で肝細胞がんと診断され，手術等の治療を

受けた。  

(4) 原告１１９番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１１９番の陳述書（甲ハ１１９の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１１９番の父母，きょうだい，夫及び子供にＣ型肝炎ウイルス

に感染した者はいない。  

  原告１１９番は，昭和４４年●月●日，●医院において，帝王切開

により第二子（男児）を出産した。もともと普通分娩で出産をする予

定だったが，出産予定日を過ぎ，陣痛が始まってもずっと微弱な陣痛

のまま２日間経ったところで，急きょ帝王切開をすることになった。
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出産後，●●医師（以下「●医師」という。）から，「今回は正しい処

置をしているから，回復は早いよ」と言われ，実際に１回目の出産の

ときより回復が早かった。輸血をしたと●医師に聞いた記憶はない

が，原告１１９番の母が，「今回，輸血をしたから回復が早いらしい

よ」と言っていたような記憶がある。  

  昭和６２年頃，●病院で検査を受け，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，平成６年●月から●病院でインターフェロン治

療を受けたが，ウイルスは消えず，平成１４年になって肝臓がんが見

つかった。  

昭和４２年●月●日に●診療所で１回目の出産をしているが，同

診療所はフィブリノゲン製剤の納入先医療機関ではなく，同出産の

際に輸血をされたこともない。Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，

●医院における処置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以

外にない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)のとおり，原告１１９番は，昭和４４年●月●日，●

医院において，帝王切開により第二子（男児）を出産し，その際に

中等量の出血があり，５００ｍｌの輸液を受けたことを認めるこ

とができる。  

   イ  しかし，●医院において，昭和４４年当時特定フィブリノゲン

製剤が使われていたか，原告１１９番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１１９番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，
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他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２１番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１２１番の主張）  

 １  原告１２１番は，平成８年以降，●医院における血液検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。当時の病態は無症

候性キャリアであり，現在も肝炎などは発症していない。  

 ２  原告１２１番は，昭和５２年●月●日，●診療所において，第一子

（女児）を出産し，弛緩出血により１５００ｍｌもの大量出血をして，

失血性ショックに陥った。  

 ３  原告１２１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●診療所におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１２１番の供述によっても，前記出産当時の原告１２１番の具

体的病態は不明であり，また，大量出血をして失血性ショックの状態

となったからといって，直ちに特定フィブリノゲン製剤が投与される

という関係にはないから，原告１２１番が，前記出産当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，原告１２１番は，前記出産の際に輸血を受けたようであると

ころ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定で

きない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  
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１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１２１の１～４，７，原告１２１番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１２１番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

２１番には２人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１２１番は，昭和５２年●月●日午前０時４６分，●診療所

において，第一子（女児）を出産した。原告１２１番は，その際，１

５００ｍｌの出血をし，母子手帳の特記事項欄には「弛緩出血」「出

血性ショック」との記載がある。分娩介助は，●●医師（以下「●医

師」という。）が行った。  

  (3) 原告１２１番は，昭和５５年●月●日午後４時２２分に，●病院

において，第二子（女児）を出産し，その際，６００ｍｌの出血をし

た。また，原告１２１番は，昭和５８年●月●日午後１１時３分に，

同病院において，第三子（女児）を出産した。  

  (4) 原告１２１番は，平成１４年，●医院における血液検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。当時の病態は無

症候性キャリアであり，現在Ｃ型肝炎ウイルスは消失している。  

  (5) 原告１２１番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテや，●診療所における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１２１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１２１番の平成２６年６月２日付け陳述書（甲ハ１２１の

１）  

原告１２１番は，昭和５０年●月頃，鼻が利かず，頭痛がした



 

580 

ため，●耳鼻咽喉科を受診し，副鼻腔の骨又は骨に付着した何か

を削る手術を受けた。その際，医師から，原告１２１番及び同人

の夫に対し，「人の３倍の止血剤を使った」という説明があった。

前記止血剤の薬剤名は記憶にないが，●耳鼻咽喉科は，厚生労働

省の発表しているフィブリノゲン製剤納入先医療機関一覧に記載

されていないため，おそらくフィブリノゲン製剤ではないと思う。

なお，前記手術の際，輸血はしていない。  

昭和５２年●月●日の夜中の０時過ぎ，●診療所において，第

一子（女児）を出産した。原告１２１番の夫は横浜で仕事をして

おり，原告１２１番の母が付き添ってくれていた。出産後，寒気

がして，その旨を看護師に伝えたが，「もう少ししたら収まるでし

ょう。」と言われたため，そのまま安静にしていた。しかし，寒気

が収まらず，原告１２１番は，同人の母に対し，「寒い，寒い。」

と言い続けていた。  

原告１２１番は，その後，意識を失った。同人の母がふと気が

付くと，原告１２１番の顔が蝋人形のようになっていたそうで，

急いで看護師を呼んで，布団をめくってみたところ，布団が血の

海になっていたとのことである。  

前記事態を受けて，主治医が，原告１２１番の母に対し，だめ

かもしれない，輸血をする，とりあえず止血剤を打つ，輸血はも

しかしたら親族の方にお願いするかもしれない，と言ったそうで

ある。原告１２１番の母は，急いで親戚に連絡をし，大勢の人が

病院に来て待機してくれていたそうだが，結果的に，病院にある

保存血で間に合ったということで，親族からの輸血は行わなかっ

たそうである。なお，昭和５２年●月●日の昼頃に，原告１２１

番の夫も●診療所に到着したところ，同人も，主治医から「止血
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剤を使った」という説明を受けたそうである。  

原告１２１番は，１５日程度●診療所に入院していた。  

原告１２１番は，昭和５５年●月●日に●病院で第二子を，昭

和５８年●月●日に同病院で第三子を，それぞれ出産したところ，

第一子の時のような変わったことはなかった。  

原告１２１番は，平成８年●月，会社の健康診断で胃の再検査

をするように言われ，その後，●医院で精密検査を受けた結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

感染判明後，●病院でエコー検査などをした結果，肝炎などの

症状はなく，キャリアの状態であること，インターフェロンが効

かない型のウイルスであることを言われた。以後，●医院で定期

的に血液検査を受けているが，特に治療は行っていない。  

原告１２１番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１２１番は，入れ墨，人工透析の経験はない。  

   イ  原告１２１番の平成２８年８月２５日付け陳述書（甲ハ１２１

の６）  

     原告１２１番は，昭和５０年●月，鼻の骨又は骨に付着した何

かを削る手術を受けた。同手術は，口の上を切って開くもので，

部分麻酔のために口の周りにたくさんの注射を打たれ，痛くて怖

かったことを覚えている。  

大手術であったため，出血もひどかったところ，手術が終わっ

た日の夜も出血が止まらず，当時新婚であった原告１２１番の夫

が一晩中，口の上から流れてくる血をティッシュでふき取りなが

ら付き添ってくれた。医師から，原告１２１番及び同人の夫に対

し，「人の３倍の止血剤を使った」という説明があり，出血があま

りにもひどくてお産が大変だから●病院で精密検査を受けた方が
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いいと勧められ，後日，検査を受けたが，特に異常は見つからな

かった。  

昭和５１年●月頃，第一子の妊娠が判明したところ，早い段階

で切迫流産のような状態となり，出血が止まらなくなったため，

●産婦人科に入院した。入院中は，手術や点滴は受けておらず，

ただ安静にしていた。出血は２，３週間続いた。前記の入院以外

に，前記のとおりの鼻の手術から第一子の出産まで，医療機関に

かかったことはない。  

   ウ  原告１２１番の供述（本人尋問）  

     昭和５０年●月に受けた，鼻の骨又は骨に付着した何かを削る

手術の際の出血については，手術で切った口から出る血をふくた

めに一般的なティッシュの箱を１０箱分くらい使ったくらいの量

だった。  

     前記手術の後で，血の止まり具合などを調べた方がいいと言わ

れ，●病院で血液検査を受けた。なお，●病院の正式名称は覚え

ていない。  

     昭和５２年●月●日，●診療所において第一子を出産後， 病室

に戻って２０分から３０分後くらいの時点で寒気に襲われた。原

告１２１番は，その旨を原告１２１番の母に訴えた後，意識を失

い，同日の夕方頃に意識が戻った。原告１２１番が意識を失った

後に布団をめくったところ血の海だったとのことだが，原告１２

１番自身は，出血を確認していない。意識が戻った時，病室には，

原告１２１番の母，夫，何名かの親戚がいて，既に輸血と思われ

る赤いパックがぶら下がり，このパックから延びた針が原告１２

１番の身体に刺さっていた。意識を失っていた間のことについて

は，母及び夫から，輸血及び止血剤の処置を受けたということを
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聞いた。止血剤を使うことによって，どの程度の時間で血が止ま

ったのかについては聞いていない。なお，原告１２１番自身が●

医師から聞いたのは，輸血をしたということと，通常は１週間く

らいで退院できるが，輸血をされている関係で，検査結果次第で

入院が長引くかもしれないということだけで，止血剤を使ったと

いった話は聞いていない。  

     原告１２１番の体内のＣ型肝炎ウイルスは，平成３０年に消え，

今は経過観察をしている。  

     原告１２１番は，昭和６２年，６３年頃，自分でピアスの穴を

開けた。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１２１番が，昭和５２年●月●日午前

０時４６分，●診療所において，第一子（女児）を出産し，その

際，１５００ｍｌの出血をしたこと，母子手帳の特記事項欄には

「弛緩出血」「出血性ショック」との記載があることを認めること

ができる。  

   イ  しかし，●診療所において，昭和５２年当時，特定フィブリノ

ゲン製剤が使われていたか，原告１２１番に対する処置として特

定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，

前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる

証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１２１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  亡原告１２２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（亡原告１２２番の主張）  

１  亡原告１２２番は，昭和５９年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，肝がん，Ｃ型肝硬変症で治療を受けていたが，平成

２７年●月●日，死亡した。  

２  亡原告１２２番は，昭和５９年●月●日，オートバイを運転中，ブレ

ーキを踏んだところスリップして転倒し，右足の大腿骨骨折，右足の

親指，人差し指及び薬指の３本の中足骨骨折，右腕の尺骨骨折，右上腕

骨折，左手首の橈骨及び尺骨の骨折等合計８か所を骨折するという重

傷を負った。亡原告１２２番は，●病院に救急搬送され，同月●日又は

同月●日，全身麻酔で，大腿骨の側面を１０～１５ｃｍほど切開し，１

５ｃｍくらいのプレートを入れ，ボルトで６か所を固定し，その後傷

口を縫合するという手術を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  亡原告１２２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  亡原告１２２番及び原告１２２番の１の陳述書等によっても，亡原

告１２２番が当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態で

あったとは認められない。    

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との因果関係は否認する。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１２２の１，２，８）及び弁論の全趣旨

を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 亡原告１２２番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

(2) 亡原告１２２番は，平成２２年●月●日から，公益財団法人●病

院（以下「●病院」という。）消化器内科に通院し，Ｃ型肝硬変と診

断され，その治療を受けた。平成２２年●月に初発の肝がんが認め

られ，平成２３年●月以降，複数回にわたり肝がんが認められたと

して，同病院で手術等の治療を受けた。  

(3) 亡原告１２２番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあ

ることを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン

製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 亡原告１２２番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおり

である。  

 ア  亡原告１２２番の陳述書（甲ハ１２２の１）  

亡原告１２２番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいな

い。  

   亡原告１２２番は，昭和５９年●月●日，オートバイを運転中，

ブレーキを踏んだところスリップして転倒し，右足の大腿骨骨折，

右足の親指，人差し指及び薬指の３本の中足骨骨折，右腕の尺骨骨

折，右上腕骨折，左手首の橈骨及び尺骨の骨折等合計８か所を骨折

するという重傷を負った。亡原告１２２番は，●病院に救急搬送さ
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れ，同月●日又は同月●日頃，全身麻酔で，大腿骨の側面を１０～

１５ｃｍほど切開し，１５ｃｍくらいのプレートを入れ，ボルトで

６か所を固定し，その後傷口を縫合するという手術を受けた。医師

と看護師長から，手術前に大量出血があり輸血したと聞き，手術時

にも出血が激しく輸血されたと記憶している。同病院には６か月

ほど入院し，同年●月頃，医師から，非Ａ非Ｂ型肝炎であると聞か

された。  

亡原告１２２番は，平成２２年●月，●病院で肝硬変であると言

われ，同年●月には初発の肝がんが認められると言われ，同病院で

手術等の治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

イ  亡原告１２２番の友人作成の証明書（甲ハ１２２の３）  

     前記事故の際，１１９番通報をし，●病院まで救急車に同乗し

た。その後，亡原告１２２番が骨折の手術をし，同病院に約６か

月入院したこと，非Ａ非Ｂ型の肝炎に感染したことを証明する。  

   ウ  原告１２２番の１の陳述書等（甲ハ１２２の９，１２）  

     前記事故から何日か経ち，手術が行われる前，看護師が，亡原

告１２２番に対して輸血をした。輸血をするのを見たのは１回の

みである。  

(2) 検討  

 ア  亡原告１２２番の昭和５９年●月●日の右足等の負傷及びその

後の手術に関し，診断書やカルテなどの医療機関の作成した証拠

があるものではないが，前記各陳述書等には具体的状況が記載し

てあり，手帳（甲ハ１２２の１１）にもこれを裏付ける記載がある

ことに照らすと，そのような事実があったことを認めることがで
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きる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和５９年当時特定フィブリノゲン

製剤が使われていたか，亡原告１２２番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，亡原告１２２番については，特定フィブリノゲン製

剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２３番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１２３番の主張）  

１  原告１２３番は，平成７年●月●日，献血の際の血液検査の結果，Ｃ

型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，平成１８年●月●日，

慢性Ｃ型肝炎のためインターフェロン治療を受けた。  

２  原告１２３番は，昭和６０年●月●日，●病院において，腰部椎間板

ヘルニアの手術（ラブ法によって第５腰椎と第１仙椎間の椎間板ヘル

ニア部の髄核を９個除去する手術）を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関であり，昭和６０年●月頃に納入があったことは明らかであ

る。  

４  原告１２３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  麻酔記録及び原告１２３番の陳述書等によっても，原告１２３番が

当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認

められない。    

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  
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   前記前提事実に証拠（甲ハ１２３の１～４，８～１０）及び弁論の

全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１２３番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１２３番には２人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１２３番は，昭和６０年●月●日，●病院において，全身麻

酔で腰部椎間板ヘルニアの手術（ラブ法によって第５腰椎と第１仙

椎間の椎間板ヘルニア部の髄核を除去する手術）を受けた。  

(3) 原告１２３番は，平成７年●月●日に献血を行い，その際の血液

検査により，ＨＣＶ抗体検査で陽性であることが判明した。原告１２

３番は，同年●月に●病院を受診し，慢性Ｃ型肝炎と診断され，平成

１８年●月末頃から平成２１年●月まで断続的にインターフェロン

治療を受けた。  

(4) ●病院には，昭和６０年に６４本の特定フィブリノゲン製剤が納

入されたが，原告１２３番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能

性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１２３番の陳述書（甲ハ１２３の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１２３番の父やきょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染した者

はいない。  

  原告１２３番は，昭和６０年●月●日，●病院において，全身麻酔

で腰部椎間板ヘルニアの手術を受けた。ラブ法（髄核摘出術）により

第５腰椎（Ｌ５）と第１仙椎（Ｓ１）の間の髄核を９個摘出し，手術

は成功した。４時間半に及ぶ手術で，手術が終わった後，「腰部の手

術にしては長時間かかりましたね」と言われた。  

  平成７年●月●日，ＨＣＶ抗体検査の結果が陽性であるとの通知
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を受け，平成１８年●月●日，●病院で慢性Ｃ型肝炎の診断を受け ,

同年●月から平成２１年●月まで断続的にインターフェロン治療を

受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１２３番は，昭和６０年●月●

日，●病院において，前記手術を受けており，同年，●病院には６

４本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認めることが

できる。  

   イ  しかし，原告１２３番に対する治療の際に特定フィブリノゲン

製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでは

なく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１２３番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２４番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１２４番の主張）  

 １  原告１２４番は，平成５年●月，慢性Ｃ型肝炎と診断され，その後，

慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１２４番は，昭和５９年●月●日，●会●病院（以下「●病院」

という。）において，子宮内膜症のため，子宮，卵巣，盲腸の全摘手術

を受けた。  

 ３  ●病院には，昭和５７年に９５本，昭和５８年に２５本，昭和５９

年に６５本の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

 ４  原告１２４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１２４番の供述によっても，前記手術の詳細や，手術当時の原

告１２４番の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤

投与を必要とする病態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１２４の１～４，８，１１，原告１２４番

本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができ

る。  
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  (1) 原告１２４番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

２４番には３人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１２４番は，平成５年●月●日，●診療所における検査の結

果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し，慢性Ｃ型肝炎の病態にあることが

判明した。  

  (3) ●病院には，昭和５６年に９３本（ただし，同年に２５本を返品），

昭和５７年に９５本（ただし，同年に５本を返品），昭和５８年に２

５本，昭和５９年に６５本の特定フィブリノゲン製剤が納入された

が，原告１２４番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１２４番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１２４番の平成２６年６月２９日付け陳述書（甲ハ１２４

の１）  

原告１２４番は，３０歳の時に第二子を出産した少し後くらい

から，生理痛（腹痛）が激しくなり，３６歳頃には痛み止めを飲

んでも３時間くらいしか効かなくなった。出血量も多く，生理の

周期も短くなってきたため，●病院の●医師を受診したところ，

「よくここまで放ってましたね。末期的症状ですよ。」と驚かれ，

子宮内膜症であることを知らされた。子供も２人出産していたた

め，子宮を摘出する手術を受ける決心をした。なお，卵巣は残し

てほしいとお願いしたが，残せるかどうかは開腹してみないと分

からないとのことだった。  

原告１２４番は，昭和５９年●月●日に●病院に入院し，同月

●日に，子宮内膜症の手術を受けた。執刀は，●医師とは別の医
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師が担当した。原告１２４番を含めて３台くらいのベッドが並ん

でいて，それぞれのベッドで別の医師が同時に手術を行っていた

ので，驚いたことを覚えている。●医師は，前記の各手術全体の

監督のようなことをしていた。全身麻酔での手術だったため，手

術自体に関する記憶はないが，癒着がひどく，医師の判断で，子

宮だけでなく，卵巣，盲腸まで全部摘出せざるを得ないような大

変な手術だったらしい。夫と友人が，手術中，廊下で待ってくれ

ていた。  

手術後，気が付いた時には，点滴を受けていた。点滴の薬剤は，

透明な液だったと思う。その日の夜は，痛みで眠れなかった。  

手術から数日後，執刀医から，手術について，「貧血がひどかっ

たので増血剤を投与しました。」との説明を受けた。原告１２４番

が，「輸血ではないんですね？」と確認したところ，「輸血はして

いません。その必要はなかったです。」と言われた。  

原告１２４番は，人よりも長く，４週間ほど入院して，昭和５

９年●月になってから退院した。  

原告１２４番は，平成５年●月，職場の健康診断で，肝機能障

害と診断され，その後に詳しい検査をした結果，同年●月にＣ型

肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

感染判明後は，平成５年から平成２１年●月にかけて，●診療

所，●医院，●病院及び●病院で，それぞれ投薬と静脈注射の治

療を受けてきた。また，平成２２年●月から平成２３年●月まで，

インターフェロン治療を受け，Ｃ型肝炎ウイルスは消失した。し

かし，長年の肝炎で痛んだ肝臓は，元の状態には戻らないそうで

ある。  

原告１２４番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は



 

594 

いない。また，原告１２４番は，入れ墨，人工透析，鍼治療，ピア

スの経験はない。  

   イ  原告１２４番の平成２８年５月２２日付け陳述書（甲ハ１２４

の９）  

     原告１２４番は，平成２８年●月●日と同年●月●日，原告１

２４番の子宮内膜症の手術の執刀医であったことが判明した●●

医師（以下「●医師」という。）と面談を行った。  

     ●医師は，「当時は研修医で手術のことは把握していない。原告

１２４番のことや，出血の程度は記憶にない。手術は水曜日と金

曜日に行われ，水曜日は●医師，金曜日は●医師であった。当時

は，止血剤はアドナやトランサミンを使っていた。増血剤は，ヘ

スパンダー（１袋５００ｍｌ）を，血圧を下げないために使って

いた。フィブリノゲンを使っていないとは断言できない。」，「コッ

トンは布である。その布をどのように使っていたか個人的には覚

えていない。当時，手術は２台同時に行われ，１日に４件行って

いた。自分は，そのうちの１～２件を担当していた。●医師は右

側に立ち，自分は少し下がって左側を触っていた。子宮内膜症の

手術は少なかったと思う。」旨述べた。また，フィブリン糊につい

ても聞いたところ，フィブリン糊については知らないとのことだ

った。  

   ウ  原告１２４番の平成３１年３月４日付け陳述書（甲ハ１２４の

１２）  

     昭和５９年●月●日に●病院で受けた子宮内膜症の手術につい

ては，手術時にライトがついていたことや，医療器具を取るカチ

ャカチャという音について記憶していることから，全身麻酔では

なく部分麻酔での手術だったのではないかと思う。●医師も，一
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般的な話として，前記手術のような場合は，腰から下に麻酔をし

ていたと述べていた。  

     原告１２４番は，手術後，へその下５ｃｍくらいのところにド

レーンを挿入されていた。同室の患者が，「あ，この人，煙突立っ

てるわ。」と言っていたのを覚えている。なお，腹部に挿し込まれ

た管の部分が少し立っていて，それを「煙突」と呼んでいたよう

である。  

前記のドレーンに関する事項については，平成２６年６月２９

日付けの陳述書を作成した時には忘れていたが，この裁判の中で，

他の原告がドレーンをしていたと話しているのを聞いて，自身も

そうであったことを思い出したものである。  

   エ  原告１２４番作成に係る「●医師について」と題する書面（甲

ハ１２４の１０）  

     平成２８年●月頃，国家公務員共済組合連合会共済医学会出版

の昭和５９年●月●日発行の「共済医報」に，●病院産婦人科の

医師４名ほかによる発表文が載っているのを発見した。これを手

掛かりに，原告１２４番の子宮内膜症の手術の執刀医でないかと

思われた●医師に連絡を取った。●医師は昭和５９年●月に●病

院を辞めていたため，原告１２４番の執刀医ではなかったが，●

医師が在職していた当時の手術現場の話を聞くことができた。  

     ●医師は，「フィブリノゲンを使ったことがあると思います。使

った可能性はありです。子宮筋腫より子宮内膜症は癒着があるの

で，出血するので，止血剤として，良いと思って，経験上使った

ことがあると思います。特に癒着がひどい人は使っていると思い

ます。」，「当時の手術現場でコットンと呼んでいたフィブリノゲン

のような物を止血として使っていた。糊ではない。フィブリノゲ
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ンの液体は使っていない。全ての手術で使っていたわけではなく，

じわじわ出血してくる場合や，出血が止まりにくい場合に，２～

３人の医師で協議して，止血剤として傷口をおさえていた。若い

医師がいたのは覚えています。その医師が研修医だったら自分の

意思で手術の決定はしていないと思う。」，「コットンは多分フィブ

リノゲンかもしれない。具体的には，じわじわしているところに

置いておくとか，当てて出血を止めていた。」などと述べた。  

   オ  原告１２４番の夫の陳述書（甲ハ１２４の２）  

     昭和５９年●月，原告１２４番が●病院に入院し，子宮を摘出

する手術を受けることになった。手術の日，原告１２４番の夫は

病院に行き，原告１２４番の職場の同僚の女性と一緒に，手術が

終わるまで数時間廊下で待っていた。  

     手術が終わってすぐ，●医師がゴム手袋を付けた状態で廊下に

出てきて，トレイに載せた子宮などを見せてくれた。トレイの上

には，子宮が二つ載っており，そのうち一つは原告１２４番と同

時に手術を受けた方のものだったようだが，原告１２４番の子宮

は，それよりもずっと大きかった。●医師が「ほら，大きいでし

ょう。」と言いながら見せてくれたように記憶している。トレイの

上には，卵巣も載っていたように思うが，はっきりとは覚えてい

ない。  

     ●医師から，輸血や止血剤の説明を受けた記憶はない。  

   カ  ●●の陳述書（甲ハ１２４の３）  

     昭和５９年●月●日から同年●月●日まで，卵巣嚢腫の手術の

ため，●病院に入院していた。手術日は，同年●月●日だった。  

     入院時の病室は，６人部屋で，ドアを入ると３人ずつ２列にベ

ッドが並んでおり，窓側が自身のベッド，真ん中が原告１２４番，



 

597 

ドア側が●という方だった。原告１２４番と●という方は，自身

よりも先に入院していた。前記３人は，入院中に仲良くなり，退

院してからもよく連絡を取り合い，時には３人で集まったりして

いる。  

     患者ごとに主治医が異なっていたため，原告１２４番の主治医

の名前は分からない。●医師は，責任者として患者全体をみてい

る感じだった。原告１２４番が子宮内膜症だということは聞いて

いたが，詳しい手術の内容などは聞いていない。  

   キ  ●●の陳述書（甲ハ１２４の４）  

     原告１２４番は，当時の●省の後輩職員である。昭和５９年●

月当時は，原告１２４番と同じ職場ではなかったが，同年●月半

ばに，●病院に入院するという話を聞いた。その後，同年●月に，

１度か２度，職場の何人かでお見舞いに行ったことを覚えている。

病気の詳しい話は聞いていない。  

   ク  ●●の陳述書（甲ハ１２４の８）  

     昭和５９年●月●日から同年●月●日まで，子宮がんの手術の

ため，●病院に入院していた。  

     入院していた時，同じ病室に，原告１２４番と●も入院してお

り，仲良くなった。今でも３人で会うことがある。３人の主治医

はそれぞれ違う医師で，原告１２４番の主治医が誰だったかは記

憶にない。  

   ケ  原告１２４番の供述（本人尋問）  

     昭和５９年●月●日に，●病院で受けた子宮内膜症の手術が終

わった後，目を覚ました時には，病室におり，右手から点滴の管

がぶら下がっており，へその下５ｃｍくらいのところにドレーン

を挿入されていた。点滴は，透明な瓶に，透明な液体が入ってい
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たと記憶しており，瓶の大きさは，２００ｍｌの牛乳瓶よりは大

きかった。点滴の本数について，はっきりと覚えてはいないが，

１本だったように思う。原告１２４番は，●医師ないし●医師に，

点滴やドレーンについての説明を求めなかった。  

     原告１２４番がＣ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し

たのは，平成５年●月だったと思う。●診療所での検査の結果，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることと，慢性Ｃ型肝炎であるこ

とを同時に伝えられた。治療の結果，Ｃ型肝炎ウイルスは消失し

たが，肝炎で痛めた肝臓の細胞から，肝臓がんにつながる可能性

があるということで，定期的に検査を受けている。  

     原告１２４番は，昭和４２年に，●病院において，蓄のう症の

手術を受けたが，同手術の際，大量出血などの異常事態が生じた

ということはなかった。  

  (2) 検討  

   ア  原告１２４番が，昭和５９年●月●日に，●病院において，子

宮内膜症の手術を受け，子宮，卵巣及び盲腸の全部を摘出したと

の事実に関し，診断書やカルテなどの医療機関の作成した証拠が

あるものではないが，原告１２４番や，同人の夫及び知人の陳述

書に具体的状況が記載してあり，原告１２４番も本人尋問におい

て同様の供述をしていることから，そのような事実があったこと

を認めることができる。  

また，●病院に，昭和５７年に９５本（ただし，同年に５本を

返品），昭和５８年に２５本，昭和５９年に６５本の特定フィブリ

ノゲン製剤が納入されたことを認めることができる。  

   イ  しかし，前記手術の際，原告１２４番に対する処置として特定

フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前
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記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証

拠はない。  

     なお，●医師は，子宮内膜症の手術の際，止血剤として，特定

フィブリノゲン製剤を使ったことがあると思う旨の発言や，当時

の手術現場で「コットン」と呼んでいたフィブリノゲンのような

物を止血として使っていたとの発言をしているが，他方で，同医

師は「フィブリノゲンの液体は使っていない」とも発言している

上，原告１２４番の供述によれば，●医師は「コットン」は布で

あると述べているのであるから，●医師の前記発言によっても，

昭和５９年当時，●病院において，子宮内膜症の手術の際，特定

フィブリノゲン製剤が使用されていたことを認めることはできな

い。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１２４番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２６番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１２６番の主張）  

 １  原告１２６番は，平成４年，献血をした際の検査結果を受けて精密

検査を受けたところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，

その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１２６番は，昭和５５年●月●日，●産婦人科医院において，

帝王切開により，第一子（女児）を出産した。なお，●産婦人科医院が

●病院へ出張し，出産は●病院で行った。  

 ３  ●産婦人科医院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤

納入先医療機関一覧に記載されている。  

 ４  原告１２６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科医院

における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因

はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１２６番の供述によっても，前記出産当時の原告１２６番の具

体的病態は不明であり，また，前記出産の際の原告１２６番の出血量

は少量であるところ，当該事実は，前記出産当時，止血に関し，特段

の問題がなかったことを裏付けるから，原告１２６番が，前記出産当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったと認める

ことはできない。  

   また，原告１２６番は，前記出産後，平成４年●月に献血をした際

にＣ型肝炎ウイルスに感染していることが判明するまでの間に，数回

献血を受けたようであるところ，これら数回の献血において，感染が
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指摘されていなかったとの事実は，原告１２６番が，前記出産当時に

は感染しておらず，その後，別の機会に感染したことを推認させる。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１２６の１～７，原告１２６番本人）及び

弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

  (1) 原告１２６番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

２６番には７人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１２６番は，昭和５５年●月●日午後３時１５分，●病院に

おいて，帝王切開により第一子（女児）を出産し，その際，少量の出

血をした。母子手帳の「分娩の経過」の欄には，特記事項として，

「帝王切開，遷延妊娠，子宮膜部強靱症」との記載がある。なお，原

告１２６番は，帝王切開の処置に必要な設備の関係で，●産婦人科

医院から●病院に移されて帝王切開手術が行われた。分娩介助は，

●医師が行った。  

  (3) 原告１２６番は，平成２３年●月●日，●病院において，慢性Ｃ

型肝炎との診断を受けた。  

  (4) ●産婦人科医院は，厚生労働省の発表した特定フィブリノゲン製

剤納入先医療機関一覧に記載されているが，原告１２６番に特定フ

ィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，●

産婦人科医院及び●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実

績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  
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  (1) 原告１２６番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１２６番の平成２５年１２月１０日付け，平成３１年１月

３０日付け陳述書（甲ハ１２６の１，１１）  

原告１２６番は，昭和５４年，家のトイレで突然倒れたため，

●病院に運ばれ，●医師から，腹腔内が出血しているようだ，こ

れは卵管が破裂していると思う，きっと子宮外妊娠だね，と言わ

れ，緊急手術を受けることになった。全身麻酔を受けたため，手

術の内容については記憶がない。原告１２６番は，●医師から，

手術後に，お腹の中に５００ｍｌくらいの血液が溜まっていたこ

と，卵巣にゴルフボールくらいの腫瘍があったこと，手術が成功

したことを教えてもらった。ただし，腫瘍だけを取って卵巣を残

したので，子供は産めるが，卵巣を縫い合わせたために，よじれ

たようないびつな形になったとのことだった。  

原告１２６番は，昭和５５年●月●日，●病院において，第一

子（女児）を出産した。  

原告１２６番は，出産予定日である同月●日の２，３日前頃，

●産婦人科医院に入院した。出産予定日が来ても産まれる気配が

なかったため，●医師から陣痛促進剤を注射された。それでも産

まれる気配はなかったため，当時看護師をしていた原告１２６番

の姉は，●医師に，陣痛促進剤の注射よりも帝王切開をしてほし

いと要望し，設備の整った●病院に移った上で帝王切開による出

産をすることになった。  

帝王切開手術の際は，下半身に麻酔をされた。●医師は，「癒着

がひどい」と言いながら，癒着した皮膚をバリバリとはがすよう

にして処置し，原告１２６番は，その音や，●医師が看護師に対
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し怒鳴るように「押さえて」とか「早く」と言っている声を聞い

て不安に思った。子供が産まれた後は，全身麻酔をされて意識を

失った。なお，癒着がひどいというのは，前年に受けた卵巣腫瘍

の摘出手術が原因で，身体の内部で癒着が生じているとのことだ

った。  

原告１２６番は，出産後，目が覚めると，病室にいて，片方の

腕に点滴を受けていた。点滴の瓶がぶら下がっていることは分か

ったが，その中身までは分からなかった。また，目が覚めた際，

足が痛いほど冷たく，母が，湯たんぽをしたり，足を両手でさす

ってくれたりして，足を温めてくれた。母は，看護師から，「麻酔

のせいもありますけれども，癒着のため赤ちゃんを取り出すまで

時間がかかり，結構出血しましたから，足が冷えていると思いま

す。温めてあげてください。」と言われたそうである。  

原告１２６番は，平成４年，献血をした際の検査結果として，

Ｃ型肝炎に感染しているおそれがあると通知され，●病院を受診

したところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

原告１２６番は，平成５年に●病院に行き，インターフェロン

治療を受けたが，Ｃ型肝炎ウイルスは消失しなかった。原告１２

６番は，平成２３年に再び●病院でインターフェロン治療を受け，

Ｃ型肝炎ウイルスを消失させるに至った。ただし，経過観察のた

めの検査を続けなければならず，発がんの可能性も，通常の人に

比べて３倍くらいあるとのことである。  

原告１２６番は，平成１９年頃，薬害Ｃ型肝炎のことを知り，

とだ●病院に行き，●医師に対し，昭和５４年当時の状況につい

て問い合わせたところ，手術台帳のうち，原告１２６番に関する

記載部分のコピーをもらうことができた。手術台帳には，卵巣を
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摘出したことが記載されていたが，輸血についての記載はなく，

●医師によれば，輸血についての記載がない以上は，輸血をして

いないとのことだった。  

原告１２６番は，●病院及び●産婦人科医院にも問い合わせを

したが，いずれもカルテは残っておらず，当時のことは分からな

いとのことだった。  

原告１２６番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１２６番は，入れ墨，人工透析の経験はない。  

   イ  原告１２６番の供述（本人尋問）  

昭和５５年●月●日の第一子（女児）の出産の際は，下半身に

された麻酔が途中で切れて，●医師や看護師が大声で叫んだりし

ており，原告１２６番も痛さのあまりにだんだんと意識が遠のく

ほどだった。  

出産後，病室で目を覚ました際，寒くて，とにかく足が冷たか

った。母が看護師にその旨を伝えたところ，湯たんぽを用意しま

しょう，多分，麻酔のせいもあるけれども，出血も癒着もひどか

ったので時間がかかっているから，という返事をされたのを覚え

ている。出血量については聞いていない。また，右腕に針を刺し

て１種類の点滴をされていたのを覚えている。同点滴は，２日目

くらいまでしていたと思う。●病院には１週間ほど入院し，その

後，●産婦人科医院に移って更に１週間ほど入院した。入院費用

の内訳ははっきりと覚えてはおらず，特に高額な薬を使ったとい

う内訳があったという記憶はない。  

出産後の異常としては，退院後，腹部の傷口部分が化膿して，

同部分から出血したことだけであった。化膿に対する処置として

は，毎日処置のために通院し，化膿した部分にガーゼを詰め込ん
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で少しずつ肉が上がってくるのを待つ，というものだった。なお，

肝臓についての指摘は受けていない。  

原告１２６番は，平成４年●月の献血をきっかけにＣ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明したが，昭和５５年以降平成４

年までの間で，肝機能の異常を指摘されたことはなかった。なお，

原告１２６番は，平成２年頃からは，パート先の会社の健康診断

を受けていた。  

原告１２６番は，平成１９年頃に，●病院の●医師に対し，止

血剤の使用をしたかどうかを聞いたところ，●医師は，納入もし

ていないとの回答であった。なお，フィブリノゲン製剤という言

葉を使っての質問はしていない。  

     原告１２６番は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明

した以後に，ピアスの穴を開けたりアートメイクをしたりしたが，

病院できちんと行ってもらったため，Ｃ型肝炎ウイルス感染の原

因となる心配はない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１２６番が，昭和５５年●月●日，設

備上の理由で●産婦人科医院から●病院に移った上，同日午後３

時１５分，●病院において，帝王切開により第一子（女児）を出

産し，その際少量の出血をしたことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院及び●産婦人科医院において，昭和５５年当時，

特定フィブリノゲン製剤が使われていたか，原告１２６番に対す

る処置として特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況

にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを

認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  
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   以上によれば，原告１２６番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２７番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１２７番の主張）  

 １  原告１２７番は，平成１２年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，遅くとも平成１５年●月●日に，慢

性Ｃ型肝炎と診断され，その後，治療を受けてきた。  

 ２  原告１２７番は，昭和５３年●月●日，●病院において，第一子（女

児）を出産し，胎児娩出後に大量出血をし，止血の処置を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告１２７番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，前記機会におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１２７番の供述等によれば，同人は，前記出産の際に輸血を受

けておらず，前記出産の約３時間後に分娩室から病室に移動した後は

状態が安定していたのであり，出血量は４００ｍｌであるから，原告

１２７番が，前記出産の当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要と

する病態であったとは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１２７の１～７）及び弁論の全趣旨を総合
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すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１２７番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

２７番には，２人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１２７番は，昭和５３年●月●日午後６時１７分，●病院に

おいて，第一子（女児）を出産し，その際，４００ｍｌの出血をした。

分娩介助は，●●医師（以下「●医師」という。）が行った。なお，

母子手帳の「出血量」欄には，「多量」に丸囲みがされている。  

(3) 原告１２７番は，平成１４年●月●日，●病院において，慢性Ｃ

型肝炎と診断された。  

  (4) ●病院は，昭和５３年当時，産婦人科ほか８の診療科を有し，ベ

ッド数は２１５床，産婦人科における医師数，助産師数，看護師数，

年間分娩件数及び年間手術件数はいずれも不明である。  

    また，昭和５３年当時，●病院において，特定フィブリノゲン製

剤が常備されていた。  

  (5) 原告１２７番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の

納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１２７番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１２７番の平成２６年２月１９日付け，平成２８年８月１

０日付け陳述書（甲ハ１２７の１，８）  

原告１２７番は，昭和５３年●月●日朝，自宅で破水し，●病

院に入院し，同日午後６時１７分に，同病院において，第一子（女

児）を出産した。自然分娩で，スムーズな出産だったと思う。  

出産後，まだ分娩台で横たわっている状態の時に，助産師が「出
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血が止まらない」と小声で話していたのを聞いた。また，胎児が

出てきた後，●医師から，分娩室において「出血が多いね。止ま

らへんね。」などと言われた記憶がある。●医師の同発言の後，分

娩台に横たわったまま点滴が始まった。点滴針は，右腕のひじを

曲げた内側に刺されており，点滴された薬剤の容器は瓶だったと

思う。しかし，瓶の形状，大きさ，色，薬剤の名前は覚えておら

ず，何のための薬剤なのかについての説明は受けていない。  

原告１２７番は，出産から約３時間は，分娩室で点滴等の治療

を受け，午後９時半頃，点滴をしたまま，病室に移動した。病室

に移動した後は，原告１２７番の状態は安定しており，特に出血

が止まらないという状態にはならなかった。なお，点滴は，出産

の翌日ないし２日後まで行っており，１週間ほどして●病院を退

院した。また，入院中，輸血は受けていないし，前記出産以外に

輸血を受けた経験もない。  

原告１２７番は，平成１２年頃，体調不良のため●病院を受診

したところ，「多分Ｃ型肝炎ウイルスがあるかもしれない。」と言

われ，同病院から紹介を受けた●病院での血液検査の結果，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることが判明した。  

感染判明後は，２年間ほど●病院に通い，その後は●病院で治

療を受けた。●病院に通院していた際，いずれかの時点で，担当

の●医師から，慢性肝炎と言われた。その後も定期的に，血液検

査とエコー検査を受けている。なお，インターフェロン治療は受

けていない。  

原告１２７番は，平成２１年夏頃，●病院に対し，前記出産の

際のカルテが残っていないか問い合わせたが，当時のカルテ等は

全て処分され，残っていないとの回答であった。  
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原告１２７番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１２７番は，入れ墨，ピアス，違法薬物の注射

器での回し打ちの経験はない。  

   イ  ●医師作成に係る平成２４年８月２３日付け「証明書」（甲ハ１

２７の４）  

     原告１２７番の，昭和５３年●月●日の出産については，古い

話なので詳しくは覚えていないが，母子手帳の記載からすると，

自身が同出産を担当したことは間違いないと思う。  

     母子手帳の「出血量」欄の「多量」に丸囲みの記載があり，ま

た，原告１２７番が述べるように産後の出血がなかなか止まらな

い状態であったとすれば，何らかの措置を行ったことが考えられ

る。具体的にどのような措置を行ったのか，フィブリノゲン製剤

を使用したかどうかについては覚えていないが，当時，出産に伴

う大量出血時などには止血状態をみて状態改善のためフィブリノ

ゲン製剤を使用することがあったため，原告１２７番にフィブリ

ノゲン製剤を使用した可能性はあると思う。  

   ウ  ●医師の陳述書（甲ハ１２７の６）  

     昭和５２年●月から平成５４年●月までの間，●病院の産婦人

科で勤務した。  

     昭和５３年当時，●病院の産婦人科には，医師が３，４名いた

と記憶している。助産師は７，８名いたと思う。看護師はそれ以

上いたと思うが，正確な人数は分からない。また，当時の年間分

娩件数はおよそ１０００件だが，これも正確な件数は分からない。 

     昭和５３年当時，●病院では，フィブリノゲン製剤を常備して

おり，同製剤が必要なのに納入されておらず困ったということは

なかった。フィブリノゲン製剤は，薬剤部で管理していたと思う
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が，医師が投与指示をすると，薬剤部へ伝票を出して看護師が準

備し投与をするという流れだったため，実際に薬剤部のどこに保

管されていたのか，どのように準備するのかについては分からな

い。  

     昭和５３年当時，●医師は，フィブリノゲン製剤には止血効果

があると認識しており，当時の産婦人科医の間では，半ば常識に

なっていたと思う。そのため，妊産婦の出血時に出血傾向を少な

くするためにフィブリノゲン製剤を投与するという処置を，●病

院を含め，当時は一般的に行っていた。  

     昭和５３年当時の●病院では，およそ１０００ｍｌを超える出

血があれば，一般的に，フィブリノゲン製剤を使用しており，●

医師もそのようにしていた。ただし，これは厳格なルールではな

く，あくまで目安であり，出血増加傾向が認められれば，出血量

が１０００ｍｌに達する前に，早めにフィブリノゲン製剤を使用

することもあったように思う。  

     フィブリノゲン製剤は点滴静注の方法で使用しており，最低１

本を使用し，状態をみて２本以上使うこともあったと思う。なお，

産後の出血増加傾向がみられるケースでは，フィブリノゲン製剤

のほか，分娩後に子宮収縮剤であるメチルエルゴメトリンを静脈

注射等の方法で，全例使用していたと記憶している。  

     昭和５３年当時，フィブリノゲン製剤の使用とともに，輸血を

行うことが多かったように思う。どちらが先という順序は決まっ

ていなかった。ただし，輸血は実施せず，フィブリノゲン製剤の

み使用したケースもあったと記憶している。  

     昭和５３年当時，フィブリノゲン製剤以外に使用していた止血

剤としては，「ＶＣ（ビタミンＣ）」，「トラネキサム酸（トランサ
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ミン）」，「カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム（アドナ）」など

があった。教科書的には，「出血時に使用するように」という指導

があり，必ず点滴に入れていたと記憶している。フィブリノゲン

製剤との使用順序に関して，特に決まりはなかった。  

     資料がない限り，正確なことは言えないが，昭和５３年当時，

●医師が担当し，フィブリノゲン製剤を投与したのは，年間１０

名くらいだったと思う。産婦人科の医師は３，４名いたし，他の

科でも使用していたため，●病院全体では，更に多い人数になる

と思う。  

     母子手帳には，出血量は「多量」に丸囲みがされているところ，

当時，母子手帳の記載は主に助産師が行っており，一般的に１０

００ｍｌを多量出血としていた。あえて「多量」に丸囲みがされ

ていることからすると，原告１２７番の総出血量が４００ｍｌと

いうことはないと思う。考えられる可能性としては，実際の出血

量は１４００ｍｌなのに誤って４００ｍｌと記載したか，産後２

時間の出血量を４００ｍｌと書き込んだものの，その後弛緩出血

等で１０００ｍｌ以上の出血があったかのどちらかだと思う。  

     前記のとおり，母子手帳によれば，原告１２７番は「多量」に

出血したということであるから，同人にフィブリノゲン製剤を投

与した可能性は高いと思う。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１２７番が，昭和５３年●月

●日午後６時１７分，●病院において，第一子（女児）を出産し，

その際，４００ｍｌの出血をしたこと，母子手帳の「出血量」欄

には，「多量」に丸囲みがされていること，昭和５３年当時，●病

院において，特定フィブリノゲン製剤が常備されていたことを認



 

613 

めることができる。  

   イ  しかし，原告１２７番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

     なお，●医師は，昭和５３年当時の●病院では，およそ１００

０ｍｌを超える出血があれば，一般的に，特定フィブリノゲン製

剤を使用しており，●医師もそのようにしていたと述べ，前記出

産に係る原告１２７番の母子手帳の「出血量」欄において，あえ

て「多量」に丸囲みがされていることからすると，原告１２７番

の総出血量が４００ｍｌということはなく，１０００ｍｌ以上の

出血があったと思うとした上，原告１２７番に対し，特定フィブ

リノゲン製剤を投与した可能性が高いと供述する。  

     しかし，出血量が４００ｍｌであるのに誤って「多量」に丸囲

みがされた可能性も否定できないから，原告１２７番において，

前記出産時に１０００ｍｌ以上の出血をした事実を認めることは

できず，昭和５３年当時の●病院における特定フィブリノゲン製

剤の投与方針を前提としても，原告１２７番に，具体的状況に照

らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには

不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１２７番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２８番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１２８番の主張）  

 １  原告１２８番は，平成４年頃，市立●病院における血液検査等の結

果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ

型肝炎が進行して肝がんにり患した。  

 ２  原告１２８番は，昭和４４年●月●日，市立●病院において，第一

子（女児）を出産した。分娩後，胎盤の正常な剥離，排出がなかったこ

とから，胎盤用手剥離が行われた。その後，一旦は病室に戻ったが，

数時間後，弛緩出血により，再び分娩室に戻り，止血の処置を受けた。  

 ３  市立●病院は，厚生労働省の公表した特定フィブリノゲン製剤納入

先医療機関である。  

 ４  原告１２８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，前記機会におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１２８番の供述によっても，昭和４４年●月●日に弛緩出血等

による具体的な出血量，出血に対して受けた止血処置の詳細や，具体

的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする

病態であったとは認められない。  

   また，原告１２８番は，前記止血処置の際に輸血を受けたようであ

るところ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否

定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染
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との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１２８の１～３，６～１０，原告１２８番

本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができ

る。  

(1) 原告１２８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

２８番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１２８番は，昭和４４年●月●日午後０時１８分，市立●病

院において，吸引分娩により，第一子（女児）を出産し，その際，２

５０ｍｌの出血をした。なお，前記出産に係る母子手帳の「分娩経過」

欄には，特記事項として「胎盤癒着」「弛緩性出血」，出産時の産科手

術及び処置として「用手剥離」，及び「輸液１５００ｍｌ」「輸血６０

０ｍｌ」との記載がそれぞれある。分娩介助は●●医師（以下「●医

師」という。）が行った。  

(3) 原告１２８番は，平成１９年頃，慢性Ｃ型肝炎との診断を受け，

平成２９年●月●日，市立●病院において，肝硬変との診断を受けた。 

  (4) 昭和４４年当時，市立●病院は，産婦人科ほか１０の診療科を有

し，ベッド数は，一般病棟１００床，結核病棟１００床，伝染病棟

１５床，産婦人科における医師数，助産師数，看護師数，年間分娩

件数，年間手術件数は不明である。  

また，昭和４４年当時，市立●病院において特定フィブリノゲン

製剤を常備していたかは不明である。  

(5) 原告１２８番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテや，市立●病院におけるフィブリノゲン製剤の

納入実績の証拠提出はない。  
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２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１２８番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１２８番の平成２６年４月２５日付け陳述書（甲ハ１２８

の１）  

原告１２８番は，昭和４４年●月●日，市立●病院において，

吸引分娩により，第一子（女児）を出産した。分娩後，●医師が，

「後産が出ない。」と言いながら，原告１２８番の身体の上に乗っ

て原告１２８番の腹部を押したが，それでも出なかったため，同

医師が，腕の上の方まで消毒をした上で，手を入れて胎盤をかき

出した。原告１２８番は，意識ははっきりしていたため，お腹の

中でかき回されるような感覚で，とても痛かった。この際，輸血

はされなかった。  

出産後，病室に戻って数時間後くらいから，水道の栓を軽くひ

ねったような出血が続いた。当ててある綿布がすぐに汚れてしま

うような状態だった。その後，余りに下腹部が痛くなったため，

付き添っていた原告１２８番の姉に「ちょっとお腹押してみて」

と頼んで押してもらったところ，一気に洗面器半分くらいの出血

があった。すぐに看護師を呼んだところ，瞳孔を調べられながら

分娩室へと運ばれ，分娩室では両手両足を固定され，両手に点滴

や輸血などをされた。また，腹の上に，肌に直接，ごみ袋大のポ

リ袋いっぱいに氷を入れたものを載せられるのを見ていたが，冷

たさは感じなかった。また，「輸血が足りないから，すぐに電話し

て。」と言っている声がしていたのを覚えている。原告１２８番は，

意識がもうろうとする中，このまま死ぬのかな，と思ったが，看

護師から，「しっかりしなさい，あなたが頑張らないと，赤ちゃん
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がお母さんのいない子になるのよ。」と励まされた。  

しばらく意識を失っていたようだが，出産時に会陰切開した部

分と同じところを縫っている時に，意識を取り戻した。両手には，

まだ，点滴などの管が付いたままだった。  

後に看護師に出血の原因について聞いたところ，原告１２８番

の場合，陣痛促進剤を使った強引な出産だったため，子宮の戻り

が遅かったということと，胎盤の取り残しが原因だろうとのこと

だった。  

原告１２８番は，平成４年頃，右手の中指が痛んだため，市立

●病院で血液検査等を受けたところ，指の痛みの原因は分からな

かったものの，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。

感染判明後は，同病院で通院治療を受けていたが，平成１４年頃，

●胃腸科内科に転院した。  

平成２０年から平成２１年にかけて約１３か月，市立●病院及

び●胃腸科内科でインターフェロン治療を受けたが，効果は出な

かった。また，平成２６年●月に，市立●病院に入院して肝生検

を受けたが，肝硬変の一歩手前の「Ａ１Ｆ３」の状態であり，同

病院の医師によれば，原告１２８番の肝臓の状態をみると，感染

後約２０年から３０年の経過と推察されるとのことであり，昭和

４４年の前記出産時にＣ型肝炎ウイルスに感染したと考えられる。 

原告１２８番は，平成１９年頃，薬害Ｃ型肝炎のことを知り，

市立●病院に対し，昭和４４年当時のカルテの有無などを問い合

わせたが，古い記録は残っていないとの回答であった。  

原告１２８番は，昭和５１年●月●日に，●産婦人科において，

第二子（女児）を出産しているところ，その際の出血量は１００

ｍｌであり，特に問題はなかった。その他に，昭和４５年に虫垂
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炎の手術を●病院で受けたが，簡単な手術だった。前記のほかに，

出産や手術をしたことはないし，輸血の経験もない。  

原告１２８番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１２８番は，入れ墨，鍼治療，違法薬物の注射

器での回し打ちの経験はない。  

   イ  原告１２８番の供述（本人尋問）  

     昭和４４年●月●日の出産は，出産予定日よりも少し出産が遅

れていたこと以外には，特に問題はなかった。同月●日，市立●

病院に入院し，しばらく陣痛が起きたり，治まったりした後，同

月●日に陣痛促進剤を打たれて，破水に至ったという経過であっ

た。  

     出産後，病室に戻り，うとうとしていたところ，お産の後に当

てる長さ３０ｃｍくらいの綿花の当て布が血液で濡れていること

に気付き，姉に頼んで当て布を替えてもらった。血液の色につい

ては覚えていない。当時は，恥ずかしいという思いもあり，血液

で濡れた状態の時には看護師を呼ばずに，３回ほど当て布を替え

た後のきれいな状態の時に看護師を呼んだ。看護師は，これぐら

いの出血やったら，普通のお産でもあるよと言っていた。  

しかし，その後，下腹部がすごく痛くなり，姉に押さえてもら

ったところ，どばっと出血した。出血量は，直径３０ｃｍくらい

の風呂場で使うくらいの洗面器の半分ほどだった。すぐに看護師

を呼び，ベッドのまま分娩室に運ばれ，点滴と輸血の処置を受け

た。  

原告１２８番は，通常よりも長く１５日間ほど入院をした後，

市立●病院を退院した。入院中，医師や看護師から，出産後の出

血に対する処置の説明は受けていないが，同室の産婦から，３日
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前くらいに原告１２８番と同じような症状で１名の産婦が亡くな

ったが，原告１２８番の場合は，いい薬を使ったと医師が言って

いたから良かったね，という風な話を聞いた。その薬が何かは聞

いていない。なお，退院時の会計は，兄が支払ってくれたため，

思っていたより高額を請求されたか否かについては分からない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１２８番が，昭和４４年●月●日午後

０時１８分，市立●病院において，吸引分娩により，第一子（女

児）を出産し，その際，２５０ｍｌの出血をしたこと，前記出産

に係る母子手帳の「分娩経過」欄には，特記事項として「胎盤癒

着」「弛緩性出血」，出産時の産科手術及び処置として「用手剥離」，

及び「輸液１５００ｍｌ」「輸血６００ｍｌ」との記載があること

を認めることができる。  

   イ  しかし，市立●病院において，昭和４４年当時，特定フィブリ

ノゲン製剤が使われていたか，原告１２８番に対する処置として

特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，

前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる

証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１２８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１２９番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１２９番の主張）  

１  原告１２９番は，平成１３年●月●日の血液検査の結果，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染していることが判明し，以後も経過観察中である。  

２  原告１２９番は，昭和６０年●月●日，●病院において，第一子（男

児）を出産した。出産後，原告１２９番は，会陰縫合部から出血し，そ

の出血量は明確ではないが，少なくとも８００ｍｌ程の輸血が実施さ

れるほどの出血量であった。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１２９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  ●医療センターの診療録によれば，原告１２９番が，前記出産後に

出血したことが一応うかがわれるが，いかなる理由で生じた出血であ

るのかが全く不明である上，同診療録に特定フィブリノゲン製剤投与

をうかがわせる記載は全くなく，原告１２９番が当時，特定フィブリ

ノゲン製剤投与を必要とする病態であったと認めることもできない。  

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１２９番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事実は否認する。そのような

検査，診断結果は提出されていない。  
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その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１２９の１～５）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１２９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告１２９番は，昭和６０年●月●日，●病院において，第一子

（男児）を出産し，その際に約３５０ｍｌ出血した。  

  原告１２９番は，同月中下旬頃，会陰縫合部より出血し，輸血を受

けた。原告１２９番は，遅くとも昭和６２年●月までに輸血後肝炎

と診断された。  

(3) 原告１２９番は，平成１３年●月●日の血液検査により，Ｃ型肝

炎ウイルスに感染しているとの指摘を受けた。  

(4) 原告１２９番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  検討  

(1) 前記１ (2)のとおり，原告１２９番は，昭和６０年●月●日，●病

院において，第一子（男児）を出産した後，会陰縫合部より出血し，

輸血を受けたことを認めることができる。  

 (2) しかし，●病院において，昭和６０年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたことや，原告１２９番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったことを認めるに足りる証拠は

ない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１２９番については，特定フィブリノゲン製剤
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が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１３１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１３１番の主張）  

１  原告１３１番は，平成７年にＣ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明した。原告１３１番は，慢性Ｃ型肝炎と診断されている。  

２  原告１３１番は，昭和５１年●月●日，●産婦人科において，第一子

（女児）を出産した。  

  原告１３１番は，昭和５２年●月●日，●病院において，第二子（女

児）を出産した。  

  原告１３１番は，昭和５６年●月●日，医療法人●会●病院（以下

「●病院」という。）において，第三子（女児）を出産した。  

３  ●産婦人科，●病院及び●病院は，厚生労働省が公表した特定フィ

ブリノゲン製剤の納入先医療機関である。  

４  原告１３１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科，●

病院及び●病院における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，

他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告１３１番の陳述書によっても，原告１３１番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

  第三子（女児）の出産を担当した●●医師（以下「●医師」とい

う。）作成の回答書によれば，同医師は，特定フィブリノゲン製剤の

効能・効果について「分娩時，大量出血に対する止血剤として用い

る」認識であったところ，同出産に係る母子手帳によれば，出産時の
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出血は少量であり，同医師の認識を前提にしても，特定フィブリノゲ

ン製剤投与が必要であったとは認められない。さらに，同医師は，前

記出産当時，特定フィブリノゲン製剤と使用した記憶がないと回答し

ており，前記出産において，特定フィブリノゲン製剤が投与されてい

ないことは明らかである。  

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１３１番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１３１の１～６）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１３１番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告１３１番は，昭和５１年●月●日，●産婦人科において，第

一子（女児）を出産した。所要時間は約２１時間であり，麻酔及び会

陰切開がされたが，分娩経過は正常であった。出産の際の出血量は少

量であり，弛緩出血はなかった。  

  原告１３１番は，昭和５２年●月●日，●病院において，第二子（女

児）を出産した。その際の出血量は中量であった。  

  原告１３１番は，昭和５６年●月●日，●病院において，第三子（女

児）を出産した。その際の出血量は少量であった。  

(3) 原告１３１番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，医療法人●会●病院

（以下「●病院」という。），●病院及び●病院等で，インターフェロ
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ン治療等を受けた。  

(4) 原告１３１番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１３１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１３１番の陳述書（甲ハ１３１の１）  

   原告１３１番の家族は誰もＣ型肝炎ウイルスに感染していない。 

    原告１３１番は，昭和５１年●月●日，●産婦人科において，第

一子（女児）を出産した。予定日を２週間過ぎた同月●日夜に，自

宅でやっと陣痛が始まり，●産婦人科に入院した。翌●日午後３

時３０分頃に人工的に破水させた後も微弱陣痛でなかなかお産が

始まらなかった。母子手帳によれば麻酔をされたようであり，酸

素マスクのようなものをされて息が苦しかった記憶がある。第一

子（女児）が生まれた瞬間は記憶しておらず，気付いたときには病

室にいた。出産の前後に点滴を受け，管が二つあったのを覚えて

いる。点滴の薬の一つは瓶状だったように記憶しているが，薬の

名前や色は不明であり，瓶の大きさもあまり覚えていない。  

    原告１３１番は，昭和５２年●月●日，●病院において，第二子

（女児）を出産した。出産予定日は同年●月●日であったが，同年

●月●日朝，自宅のトイレで出血，いわゆる「おしるし」があり，

胎児が下がってきている感覚があったので，●病院に行った。前

記出血の後も，引き続き出血があり，生理用ナプキンをあてた状

態で病院に向かった。同日夕方，やっと第二子（女児）が生まれた

が，その瞬間は意識がもうろうとしていた。第二子（女児）の首に
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へその緒が巻き付き，チアノーゼを起こし，息をしていないため

「酸素マスクをする」という話を医師らがしていたのを覚えてい

るが，その後，意識が遠のき，次に覚えているのは，病室で寝てい

るときである。  

  原告１３１番は，昭和５６年●月●日，●病院において，第三子

（女児）を出産した。胎児が大きく（体重３８２０ｇ），３人目の

出産ということもあり，膣壁が肛門近くまで裂傷し，縫合の処置を

受けた。このとき，左腕に点滴をしていたように思うが，その点滴

が何の薬であったかは分からないし，形状や色も分からない。  

  平成４年●月，健康診断の検査結果が分かり，慢性肝炎になって

いると指摘された。平成７年，●病院で精密検査を受け，Ｃ型肝炎

ウイルスに感染していることが判明した。その後，同病院，●病院，

●病院，●クリニック，●病院，●病院で，インターフェロン治療

等を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●産婦人科，●病院及び●

病院における処置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以

外にない。  

   イ  ●医師作成の回答書（甲ハ１３１の７）  

     昭和５６年当時，フィブリノゲン製剤の効能・効果に関し，分

娩時，大量出血に対する止血剤として用いると認識していたが，

同年当時，フィブリノゲン製剤を使用した記憶はない。原告１３

１番の出産を担当したことは覚えていない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)のとおり，原告１３１番は，昭和５１年●月●日に●

産婦人科において，昭和５２年●月●日に●病院において，昭和５

６年●月●日に●病院において，それぞれ出産したことを認める
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ことができる。  

 イ  しかし，●産婦人科，●病院及び●病院において，前記各出産当

時特定フィブリノゲン製剤が使われていたことを認めるに足りる

証拠はない。  

   また，前記１ (2)のとおり，第一子（女児）及び第三子（女児）

の出産時の出血量は少量，第二子（女児）の出産時の出血量は中量

にとどまっているところ，原告１３１番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１３１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１３２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１３２番の主張）  

１  原告１３２番は，平成６年●月●日，慢性Ｃ型肝炎と診断された。現

在は，Ｃ型肝炎ウイルスは消失している。  

２  原告１３２番は，昭和４６年●月●日，●病院（現在は●クリニッ

ク）において，男児を出産した。原告１３２番は，分娩後，会陰裂傷に

より大量出血し，●病院に救急搬送され，そこで縫合手術を受けた。  

３  当時の●病院は，常時，特定フィブリノゲン製剤を納入していた。  

４  原告１３２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１３２番の陳述書によっても，原告１３２番が当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。   

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１３２番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１３２の１，７，８，１０～１２）及び弁

論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  
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(1) 原告１３２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１３２番には４人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１３２番は，昭和４６年●月●日，男児を出産した。  

(3) 原告１３２番は，平成６年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明して慢性Ｃ型肝炎と診断され，同年●月から●病院でイン

ターフェロン治療を受け，退院後も●内科で治療を続けた。  

(4) 原告１３２番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，昭和４６年当時の当該医療機関における特定

フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１３２番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１３２番の陳述書（甲ハ１３２の１）  

   原告１３２番の両親及びきょうだいは，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染していない。  

   原告１３２番は，昭和４６年●月●日，●病院において，男児を

出産した際，会陰が裂傷し，大量出血して血が止まらなくなり，●

病院に点滴をしながら救急搬送された。同病院において，３時間く

らいかけて縫合手術が行われた。そのときに，輸血と点滴をされた。

後に，原告１３２番の夫ら４人に協力してもらい，８００～１００

０ｍｌの血液を血液銀行に返した。  

   原告１３２番は，平成６年●月●日，●内科において，慢性Ｃ型

肝炎であると診断され，同内科及び●病院でインターフェロン治

療を受け，Ｃ型肝炎ウイルスは消失した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  
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イ  原告１３２番の姉の陳述書（甲ハ１３２の２）  

原告１３２番が昭和４６年に出産したとき，出血多量で●病院に

救急搬送されたと聞き，急いで駆け付けた。医師から，「輸血をし

た」，「危なかった」と聞いた。  

ウ  原告１３２番の親族の陳述書（甲ハ１３２の３～６）  

  原告１３２番が昭和４６年●月●日に出産したとき，大量出血

で●病院へ救急車で運ばれ，１０日間ほど入院した。そのときに輸

血をしたため，親族が協力して血液を返すことになり，自分も採血

してもらった。  

(2) 検討  

 ア  原告１３２番の昭和４６年●月●日の出産後の縫合手術に関し，

診断書やカルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではな

いが，前記各陳述書には具体的状況が記載してあり，そのような事

実があったことを認めることができる。  

 イ  しかし，●病院において，昭和４６年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１３２番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１３２番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１３４番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１３４番の主張）  

 １  原告１３４番は，平成２３年●月頃，●内科において，慢性Ｃ型肝

炎と診断された。  

 ２  原告１３４番は，昭和５９年●月●日，●病院（以下「●病院」とい

う。）において，帝王切開により，第二子（男児）を出産し，「中量」の

出血をした。  

 ３  ●病院には，昭和５７年に５本，昭和５８年に３本，昭和５９年に

２０本の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

 ４  原告１３４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，前記機会におけ

る特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。 

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  前記出産に係る手術記録や診療録には，比較的詳細に手術経過等が

記載されているものの，原告１３４番に対し，特定フィブリノゲン製

剤が投与された旨は記載されておらず，このことは，同人に対し，特

定フィブリノゲン製剤が投与されていないことを推認させる。  

   また，前記出産に係る手術記録及び母子手帳によれば，帝王切開の

手術が５４分と短い時間で終了していること，帝王切開の際の出血量

が「中量」であり，止血が問題なく行われたことがうかがわれること，

前記出産前，原告１３４番の血液は，特に凝固に異常がなかったと認

められることに照らすと，原告１３４番の病態は，止血に困難を伴う

ようなものであったとは認められず，前記出産当時，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与を必要とする病態であったとは認められない。  
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 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１３４の１～５，９，原告１３４番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１３４番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。原告１

３４番には３人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１３４番は，昭和５７年●月●日午後４時４０分，普通分娩

により第一子（女児）を出産し，その際，４８０ｍｌの出血をした。  

(3) 原告１３４番は，昭和５９年●月●日午後３時３０分，●病院に

おいて，帝王切開により，第二子（男児）を出産し，その際，中量の

出血をした。分娩介助は●●医師（以下「●医師」という。）が行っ

た。なお，同出産に係る母子手帳には，「前置胎盤のため出血あり，

破れあり帝王切開となる」との記載がある。  

(4) 原告１３４番は，平成２３年●月●日，●内科において，慢性Ｃ

型肝炎と診断された。  

  (5) ●病院には，昭和５５年に１３本，昭和５６年に２８本，昭和５

７年に５本，昭和５８年に３本，昭和５９年に２０本，昭和６０年

に２１本，昭和６１年に４６本，昭和６２年に１２本（ただし，同

年に６本を返品），昭和６３年に１本（ただし，昭和６４年（平成元

年）に２本を返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原

告１３４番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあること

を示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  
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  (1) 原告１３４番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１３４番の平成２６年６月１３日付け陳述書（甲ハ１３４

の１）  

原告１３４番は，第二子を妊娠し，●病院に通院するようにな

った。原告１３４番は，１９歳の時に，原因不明の急性肝炎にり

患し，１年後に完治はしたものの，何かあった時に備えて自宅近

くの●病院を選んだ。なお，前記急性肝炎は，検査の結果，Ｂ型

でもＣ型でもないと言われた。  

妊娠８か月の昭和５９年●月●日，自宅において，血の海のよ

うになるほど大量出血し，救急車で●病院に運ばれ，前置胎盤で

あることが判明した。救急車の中でも「毛布を敷いてください。」

と言われるほど，ずっと出血が続いていた。出血が多く，母子と

もに危ないと言われ，急きょ，帝王切開で出産することになった。

日曜日であったため，当直の●医師が執刀をすることになり，同

医師から「とりあえず止血のための注射をします。」と言われ，「は

い，分かりました。」と答えたことを覚えている。後に，●医師か

ら，「あと３０分遅かったら危なかった。」と言われた。なお，帝

王切開手術に先立って，原告１３４番の夫が，●病院から，輸血

の可能性があるため輸血の承諾書を書くよう言われ，署名をした

が，手術後の説明によれば，輸血はされなかった。原告１３４番

の夫は，●医師から「両方助けられるよう努力しますが，最悪の

場合はお母さんを助けます。」と言われたそうである。  

出産の２日後である昭和５９年●月●日，息苦しくなって，腕

の血管から血液を採取して検査をされた。痛くて注射器がなかな

か入らなかったのを覚えている。検査の結果，「輸血します。」と
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言われ，輸血を受けたくなかったのでショックを受けた。医師達

の会話で，「同意書はどうしましょうか。」「前にもらっているから

いいんじゃない？」などとやり取りしているのが聞こえた。●病

院側から，夫に対し，「前に承諾書をいただいているからいいです

ね。」との話がされたそうである。輸血をされたこと，赤い輸液が

１袋であったことを覚えており，また，はっきりとした記憶はな

いが，輸液の袋に途中で何か違う液を入れていたように思う。  

平成２０年●月●日，新聞で薬害Ｃ型肝炎のことを知り，念の

ため，保健所の無料検診を受けた。匿名での検査であり，検査結

果も聞きに行かなかった。その後，平成２３年●月，会社の健康

診断で，ＡＳＴ，ＡＬＴの値に異常が発見され，●内科で精密検

査をした結果，慢性Ｃ型肝炎にり患していることが判明した。な

お，判明後，保健所に問い合わせて，平成２０年当時の検査結果

を受け取った。  

原告１３４番は，平成２３年から平成２５年にかけて７２本の

インターフェロン治療を行い，その結果，Ｃ型肝炎ウイルスは消

失し，慢性Ｃ型肝炎も治癒した。  

●病院に，昭和５９年当時のカルテが残っていないか問い合わ

せたが，カルテの一部のコピーしか渡せないと言われた。また，

●医師と面談し，当時のことを聞いたところ，「輸血の場合は，フ

ィブリノゲン製剤を使っている。」「カルテに輸血と書いてあれば

間違いない。」などと言われた。  

原告１３４番は，昭和５７年●月●日に，●病院において，第

一子（女児）を出産しているところ，同出産は，普通分娩だった。  

原告１３４番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１３４番は，入れ墨，ピアス，人工透析の経験
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はない。  

   イ  原告１３４番の平成２８年８月１６日付け陳述書（甲ハ１３４

の１１）  

     原告１３４番は，１９歳の時，仕事中に胃が押し付けられるよ

うな痛みを感じ，●会●病院に行ったところ，ＧＯＴ，ＧＰＴの

値が５００くらいに上がっているとのことで，急性肝炎のため即

入院と言われた。原因ははっきりとしなかったが，当時は，昼の

仕事と夜の英語学校の二重生活だったため，身体が相当に疲れて

いたのだと思う。医師からも，「疲労ではないか。」と言われた。  

     その後，●病院に入院した。同病院でも，肝炎の原因について，

特にはっきりしたことや新しいことは言われなかった。病院では，

絶対安静，トイレに行く以外は歩いてはいけないと言われ，ずっ

とベッドで点滴を受けていた。１週間ほど点滴を続けると，肝臓

の値も落ち着いたため，退院した。  

     しかし，退院した途端，再び肝臓の値が上がっていき，数日後

に再入院することになった。再入院後は，ベッドで点滴を受ける

日が続き，点滴をしなくてもよくなって以降も，様子見のために

１か月か２か月くらい入院していた。  

     退院後，通院している中で，再び肝臓の値が上がり，３度目の

入院となった。２回目と同様の処置を受け，３か月か４か月くら

い入院して，ようやく退院した。  

     ３度目の退院後は，自宅で１年間療養した。  

   ウ  原告１３４番の供述（本人尋問）  

     原告１３４番が１９歳の時にり患した，原因不明の急性肝炎に

ついては，Ａ型でもＢ型でもないと言われた。非Ａ，非Ｂ型の肝

炎と言われたのではない。  
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     昭和５９年●月●日の１２時すぎ頃，布団を上げようとした際

に出血をした。出血の程度は，下半身血だらけで，衣服も血で染

まっていたというものだった。血液はさらっとした感じだった。

救急車で●病院に搬送された後，ストレッチャーに乗せられて治

療室に運ばれた。第二子の出産の主治医は●医師であったが，日

曜日だったため連絡が取れず，連絡がついた●医師が，約４５分

後に来てくれた。原告１３４番は，同人が●病院に到着してから

●医師が来るまでの間には，点滴の処置を受けていた。点滴の薬

剤の容器は，瓶ではなく，１５ｃｍくらいの白いポリ袋様のもの

だった。何のための点滴かについては聞いていない。  

●医師の診察を受けたところ，前置胎盤である旨を告げられ，

これはもう帝王切開ですね，とか，出血しているので止血剤の注

射をします，と言われた。意識がもうろうとしており，注射がど

のようなものだったかは，はっきりとは覚えていないが，予防注

射で使うような注射器だったと思う。  

帝王切開手術は，下半身麻酔の上で行われ，原告１３４番にお

いては，手術中も意識があった。輸血は受けなかった記憶である。

原告１３４番の夫は，●医師から，輸血をしていないこと，子供

が未熟児であり，５日間持てば助かるなどと言われたそうである。 

原告１３４番は，手術後も，引き続いて点滴を受けていた。同

点滴の薬剤の容器も，瓶ではなく，１５ｃｍくらいの白いポリ袋

様のものだった。  

出産の２日後，病室で気分が悪くなり，息苦しくなったため，

看護師を呼び，検査を受けた。検査の結果，血が薄いと言われ，

輸血をすることになった。輸血の種類は聞いていないが，血液の

入った赤い輸液の袋が一つあったのを覚えている。途中で，輸液
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の袋に，透明な白い瓶に入った，何か違う液を，注射器で注入し

ていたように思う。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (5)のとおり，原告１３４番が，昭和５９年●月

●日午後３時３０分，●病院において，帝王切開により，第二子

（男児）を出産し，その際，「中量」の出血をしたこと，同出産に

係る母子手帳に「前置胎盤のため出血あり，破れあり帝王切開と

なる」との記載があること，●病院に，昭和５７年に５本，昭和

５８年に３本，昭和５９年に２０本の特定フィブリノゲン製剤が

納入されたことを認めることができる。  

   イ  しかし，原告１３４番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１３４番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１３８番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１３８番の主張）  

１  原告１３８番は，平成１１年●月●日，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し

ていることが判明した。  

２  原告１３８番は，昭和５４年●月●日，●会●病院（以下「●病院」

という。）において，第二子（女児）を出産した。その際の出血量は，

７１７ｍｌと多量である。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１３８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳によっても，原告１３８番が当時，特定フィブリノゲン製

剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  原告１３８番の陳述書には，看護師から，出血量が多かったため，

分娩中に何らかの薬剤を点滴したとの説明を受けた旨の記載がある。

しかし，かかる記載を前提としても，原告１３８番が投与を受けた点

滴が何の薬剤であったかは全く不明であり，仮に，その点滴が止血剤

であったとしても，前記出産当時に存在した一般的な止血剤（アド

ナ，トランサミン）が投与された可能性もあるから，看護師による前

記説明は，原告１３８番に対して特定フィブリノゲン製剤が投与され

たことを何ら推認させるものではない。  

（補助参加人の主張）  
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原告１３８番が無症状キャリアである事実は認め，特定フィブリノゲ

ン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認

する。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１３８の１～４）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１３８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告１３８番は，昭和５４年●月●日，●病院において，第二子

（女児）を出産した。その際の出血量は約７００ｍｌであった。  

(3) 原告１３８番は，平成１１年●月●日，●病院で血液検査を受け，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。原告１３８番は，

平成２１年●月から，インターフェロン治療を受けた。  

(4) 原告１３８番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１３８番の陳述書（甲ハ１３８の３）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１３８番の家族で，Ｃ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。 

  原告１３８番は，昭和５４年●月●日，●病院において，第二子（女

児）を出産した。出産当日，分娩台が他の妊婦で埋まっていて，臨時

の分娩台で出産した。そのことと関係あるか分からないが，出血量が

多かったという記憶がある。出産後，看護師から，出血量が多かった

ため，分娩中に何らかの薬剤を点滴したという趣旨の説明をされた。

今思えば，これがフィブリノゲン製剤のことだったのではないかと
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考えている。  

  原告１３８番は，平成１１年●月●日に受けた血液検査の結果，Ｃ

型肝炎ウイルスに感染していることが分かり，半年ごとに血液検査

等を行って，経過を観察中である。平成２１年●月から，インターフ

ェロン治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)のとおり，原告１３８番は，昭和５４年●月●日，●

病院において第二子（女児）を出産し，その際に約７００ｍｌ出血

したことを認めることができる。  

 イ  しかし，●病院において，昭和５４年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１３８番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１３８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１３９番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１３９番の主張）  

１  原告１３９番は，平成１８年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。原告１３９番は，その後，肝硬変と診断されてい

る。  

２  原告１３９番は，●病院（平成１３年に●病院と改称）において，昭

和５３年●月●日に第一子（女児）を，昭和５７年●月●日に第二子

（女児）を，いずれも帝王切開により出産した。  

３  ●病院には，昭和５６年８月に２本，昭和５７年２月に８本の特定

フィブリノゲン製剤が納入された。同病院には定期的に特定フィブリ

ノゲン製剤が納入されており，昭和６１年には６９本も納入されてい

ることからすれば，納入実績が残されていない昭和５５年以前にも同

病院に特定フィブリノゲン製剤が納入されていたことが強く推認され

る。  

４  原告１３９番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告１３９番の陳述書によっても，原告１３９番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

  原告１３９番は，前記各出産において下半身のみの麻酔を受け，前

記各出産時の周囲の状況を認識していたと認められるところ，前記各

出産中に点滴を受けたとか，何らかの薬剤の投与を受けたという話は
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一切しておらず，このことは，前記各出産における特定フィブリノゲ

ン製剤の投与事実がないことを推認させる。  

  また，●病院作成の回答書によれば，同病院は特定フィブリノゲン

製剤を常備しておらず，依頼があったときに購入していたと認められ

るところ，第一子（女児）の出産があった昭和５３年●月に特定フィ

ブリノゲン製剤の納入があったかは不明であり，第二子（女児）の出

産があった昭和５７年●月に特定フィブリノゲン製剤の納入があった

とは認められない。このような納入実績も前記各出産における特定フ

ィブリノゲン製剤の投与事実がないことを推認させる。  

  さらに，原告１３９番は，フィブリン糊として使用された旨の主張

もするが，フィブリン糊はそもそも適用外使用である上，第一子（女

児）の出産があった昭和５３年●月はもちろん，第二子（女児）の出

産があった昭和５７年●月の時点においても，我が国の臨床の場でフ

ィブリン糊は広く認知されてはおらず，前記各出産において，特定フ

ィブリノゲン製剤がフィブリン糊として使用されたとは考えられな

い。  

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１３９番が肝硬変にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１３９の１～７，９の１～９）及び弁論

の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  
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(1) 原告１３９番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１３９番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１３９番は，●病院において，昭和５３年●月●日に第一子

（女児）を，昭和５７年●月●日に第二子（女児）を，いずれも帝王

切開により出産した。その際の出血量は，いずれも少量（第一子（女

児）出産時については２５８ｍｌ）であった。  

(3) 原告１３９番は，平成１８年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，●病院でＣ型肝硬変と診断された。原告１３９番

は，以後，●クリニック及び●病院で治療を受けた。  

(4) ●病院には，昭和５６年８月に２本，昭和５７年２月に８本の特

定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告１３９番に特定フィブリ

ノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカルテの証拠提出はな

い。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１３９番の陳述書（甲ハ１３９の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１３９番の家族で，Ｃ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。 

  原告１３９番は，昭和５３年●月●日，●病院において，高齢出産

のため，帝王切開により第一子（女児）を出産した。下半身のみ麻酔

された状態であり，術後，暖房が効いているはずの病室が異常に寒く，

震えていた覚えがある。  

  原告１３９番は，昭和５７年●月●日，●病院において，高齢出産

のため，帝王切開により第二子（女児）を出産した。このときも，下

半身のみ麻酔された状態であった。  

  原告１３９番は，平成１８年●月，健康診断で肝臓の数値が悪いと

指摘され，●病院における精密検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルスに感染
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しており，もう肝硬変になっていると言われた。以後，●クリニック

及び●病院で治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１３９番は，●病院において，

昭和５３年●月●日に第一子（女児）を，昭和５７年●月●日に第

二子（女児）を，いずれも帝王切開により出産したこと，同病院に

は，昭和５６年８月に２本，昭和５７年２月に８本の特定フィブリ

ノゲン製剤が納入されたことを認めることができる。  

 イ  しかし，●病院において，昭和５３年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたことを認めるに足りる証拠はない。また，前記１

(2)のとおり，前記各出産時の出血量はいずれも少量にとどまると

ころ，原告１３９番に対する治療の際に特定フィブリノゲン製剤

を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかではなく，

他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１３９番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１４０番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１４０番の主張）  

１  原告１４０番は，平成４年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。原告１４０番は，慢性Ｃ型肝炎にり患し，インター

フェロン治療を受けたが，ウイルス排除には至っていない。  

２  原告１４０番は，昭和５２年●月●日，●産婦人科において，帝王切

開により第一子（女児）を出産し，多量に出血した。  

３  ●産婦人科は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納

入先医療機関である。  

４  原告１４０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●産婦人科にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告１４０番の陳述書によっても，原告１４０番が当

時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認め

られない。  

  原告１４０番の陳述書には，前記出産後に執刀医から出血量が多か

ったと聞かされ，何本かの点滴を受けた旨の記載があるが，他の止血

剤（アドナ，トランサミン）が使用された可能性があり，原告１４０

番は，執刀医や看護師等から，投与を受けた点滴が特定フィブリノゲ

ン製剤であると聞かされていない。したがって，前記記載は，特定フ

ィブリノゲン製剤の投与事実を何ら推認させるものではない。  

  また，原告１４０番が前記出産後に黄疸を発症したことも，原告１
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４０番が前記出産時に輸血を受けた可能性があることからすると，直

ちに特定フィブリノゲン製剤の投与事実を推認させるものではない。  

（補助参加人の主張）   

原告１４０番が慢性肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノゲン

製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認す

る。その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１４０の１～５）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１４０番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１４０番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１４０番は，昭和５２年●月●日，●産婦人科において，帝

王切開により第一子（女児）を出産した。その際の出血量は，多量で

あった。原告１４０番は，産後４７日目に黄疸で入院した。  

(3) 原告１４０番は，●診療所で慢性活動性Ｃ型肝炎と診断され，平

成４年●月からインターフェロン治療を受けた。原告１４０番は，平

成１２年頃からは，●医院に通院するようになり，同医院でもインタ

ーフェロン治療を受けた。  

(4) 原告１４０番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製剤

の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１４０番の陳述書（甲ハ１４０の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１４０番の父母，きょうだい及び子で，Ｃ型肝炎ウイルスに感
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染した者はいない。  

  原告１４０番は，昭和５２年●月●日，●産婦人科において，帝王

切開により第一子（女児）を出産した。予定日を１０日以上過ぎても

なかなかお腹の子が降りてこなかったため，急きょ，帝王切開での出

産となった。出産が終わって病室に戻った後，●●医師から，「出血

が多かった」と言われ，点滴を受けたのを覚えている。輸血をされた

記憶はない。  

出産後４７日目に黄疸の症状が出て，●病院に約４０日間入院し

た。  

  原告１４０番は，平成４年●月頃，●診療所で血液検査等を受け，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。その後，同診療所

及び●医院でインターフェロン治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●産婦人科における処置の

際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)のとおり，原告１４０番は，昭和５２年●月●日，●

産婦人科において，帝王切開により第一子（女児）を出産し，その

際に多量に出血したことを認めることができる。  

 イ  しかし，●産婦人科において，昭和５２年当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告１４０番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１４０番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ
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ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１４１番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１４１番の主張）  

 １  原告１４１番の妻は，平成４年●月●日，●病院において，Ｃ型肝

炎ウイルスに感染していることが判明し，平成１９年●月●日，Ｃ型

肝硬変を原因とする原発性肝がんにより死亡した。  

 ２  原告１４１番の妻は，昭和４６年●月頃，●会●産婦人科（以下「●

産婦人科」という。）において，卵巣腫瘍の摘出手術を受けた。  

 ３  ●産婦人科は，厚生労働省の公表した特定フィブリノゲン製剤納入

先医療機関である。  

 ４  原告１４１番の妻がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，前記機会に

おける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因は

ない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１４１番の供述によっても，前記手術の詳細や，手術当時の原

告１４１番の妻の具体的病態は不明であるから，特定フィブリノゲン

製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，原告１４１番の妻は，昭和３８年の第二子の出産の際及び前

記手術の際にそれぞれ輸血を受けたようであるところ，前記各輸血に

よってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  
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１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１４１の１～４，８～１８，原告１４１番

本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができ

る。  

  (1) 原告１４１番の妻は，昭和●年●月●日生まれの者である。原告

１４１番の妻には３人のきょうだいがいる。  

  (2) 原告１４１番の妻は，昭和３５年●月●日，●産婦人科において，

第一子（女児）を出産した。  

  (3) 原告１４１番の妻は，昭和３８年●月●日午後４時４５分，帝王

切開により，第二子（男児）を出産し，その際，多量の出血をした。

分娩介助は，●●医師が行った。  

  (4) 原告１４１番の妻は，昭和４６年●月，●産婦人科において，卵

巣腫瘍の摘出手術を受けた。  

  (5) 原告１４１番の妻は，平成４年●月●日，●病院において，慢性

Ｃ型肝炎と診断され，遅くとも平成１０年●月に肝硬変に，遅くと

も平成１６年●月に肝がんへと病態が進行し，平成１９年●月●日

に死亡した。  

  (6) ●産婦人科は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納

入先医療機関一覧に記載されているものの，原告１４１番の妻に特

定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，

●産婦人科における特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出

はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１４１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１４１番の陳述書（甲ハ１４１の１）  



 

651 

原告１４１番の妻は，昭和３５年●月●日，●産婦人科におい

て，第一子（女児）を出産した。出産は順調で，乳腺炎になったと

いうこと以外には特に印象に残っていることはない。  

原告１４１番の妻は，昭和３８年●月●日，●産婦人科におい

て，第二子（男児）を出産した。出産の際，原告１４１番の妻の子

宮か卵巣のどちらかに，腫瘍があったのか，それとも子宮内膜症

だったのかは把握していないが，出産と同時に，前記症状への処

置も行われた。  

原告１４１番の妻は，昭和４６年，●産婦人科において，卵巣

腫瘍の摘出手術を受けた。手術を担当したのは，●●医師ないし

●●医師だった。７，８時間にも及ぶ大手術だったが，成功し，

特に異変は起こらなかった。原告１４１番の妻は，数か月入院し

ていた。  

原告１４１番の妻は，昭和４９年，健康診断で肝機能障害を指

摘された。その後，一度大きな病院で診てもらおうとのことで，

平成４年に，●病院で検査を受けたところ，Ｃ型肝炎ウイルスに

感染していることが判明した。  

感染判明後，インターフェロン治療を何回か受けたが，回復に

は至らず，肝硬変，肝がんへと病態が進行した後，平成１９年●

月●日に他界した。  

原告１４１番は，薬害Ｃ型肝炎のことを知り，●産婦人科に架

電したところ，●●医師から，電話の中で，「あの薬はいい薬です。

使っていましたよ。」と言われた。  

原告１４１番の妻の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

者はいない。  

   イ  原告１４１番の妻のきょうだい（義理のきょうだいを含む。）の
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各「覚え書」（甲ハ１４１の１１～１６）  

     原告１４１番の妻が，昭和３８年●月●日，第二子（男児）を

出産した際，卵巣腫瘍による卵巣破裂寸前で，母子ともに危険が

予想されたため，急きょ帝王切開により出産がされた。早産のた

めに胎児は保育器での療養であった。４，５か月ほど入院加療後，

原告１４１番の妻は，母子ともに自宅に戻り，療養及び育児に専

念していたと聞いている。また，その間，乳腺炎にり患し，主治

医に度々往診してもらっていたとのことである。  

     原告１４１番の妻は，前記出産から８年後である昭和４６年●

月，子宮内膜症にり患し，子宮の大部分を摘出する，７，８時間

を要する大手術を受け，同手術後５，６か月入院加療をして，職

場復帰をしたが，体調が優れず，病院通いの毎日だったと聞いて

いる。  

   ウ  原告１４１番の供述（本人尋問）  

     原告１４１番の妻の昭和３８年●月の第二子の出産における，

出血量，輸血の有無，止血剤の使用の有無は覚えていない。  

     原告１４１番の妻の昭和４６年の卵巣腫瘍の摘出手術の際，原

告１４１番は最初から最後まで立ち会った。同手術が終わった後，

手術の内容などについて医師から説明があったように思うが，覚

えていない。手術における出血量，輸血の有無についても，はっ

きりとは覚えていない。原告１４１番の妻が，仕事から帰った後

にすぐ疲れてしまう状態になったのは，昭和４６年の前記手術以

前ではない。  

原告１４１番は，原告１４１番の妻から，医師からフィブリノ

ゲン製剤を投与したと言われた旨の話を聞いたことはない。  

     原告１４１番は，薬害Ｃ型肝炎のことを知って以降，●産婦人
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科に架電し，●●医師と電話で話をした際，同医師に対し，原告

１４１番の妻が，昭和４６年に受けた手術の際，フィブリノゲン

製剤を使ったのかと聞いたところ，あれは，いい止血剤でしたよ，

使ってますよ，使いましたよと言われた。  

     原告１４１番の妻の，第一子の出産は，普通分娩で，特に問題

はなかった。  

     原告１４１番の妻は，入れ墨，人工透析，ピアス，鍼治療の経

験はない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (4)のとおり，原告１４１番の妻が，昭和４６年●月，●

産婦人科において，卵巣腫瘍の摘出手術を受けたことを認めるこ

とができる。  

   イ  しかし，●産婦人科において，昭和４６年当時，特定フィブリ

ノゲン製剤が使われていたか，原告１４１番の妻に対する処置と

して特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあった

かは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに

足りる証拠はない。  

     なお，原告１４１番の供述及び平成２５年１２月９日付け陳述

書には，●●医師が原告１４１番の妻に特定フィブリノゲン製剤

を使用したという内容が含まれているが，原告１４１番の妻の病

態や手術中の状況等，特定フィブリノゲン製剤を投与する必要の

ある状況にあったことを基礎付ける事実に関し，同医師がいかな

る認識を有していたのかが明らかでなく，いずれも採用できない。 

 ３  結論  

   以上によれば，原告１４１番の妻については，特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえない
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し，他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブ

リノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１４２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１４２番の主張）  

１  原告１４２番の母は，平成１２年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明し，平成２４年●月●日，慢性Ｃ型肝炎を原因とする肝

硬変で死亡した。  

２  原告１４２番の母は，社会福祉法人●病院（以下「●病院」という。）

において，昭和５２年頃に左大腿骨矯正骨切り術の手術（股関節の骨

を切断した上でずらす手術）を，平成５年に左上腕骨粉砕骨折の手術

（骨折した部位を切開し，約２０ｃｍのプレートを挿入して骨を固定

する手術）を，それぞれ受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である上，納入記録によれば，昭和５５年以降，特定フィブリ

ノゲン製剤を定期的かつ大量に納入している。  

４  原告１４２番の母がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１４２番の陳述書によっても，原告１４２番の母が当時，特定

フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められな

い。  

  原告１４２番の陳述書には，原告１４２番の母が左大腿骨矯正骨切

り術の手術後，点滴を受けたと聞いている旨の記載があるが，特定フ

ィブリノゲン製剤は，アドナやトランサミンといった一般的な止血剤
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とは異なり，そもそも全ての出血性疾患に用いられていたわけではな

く，止血剤としてすら一般的な使用が推奨されてきたものでもないと

ころ，原告１４２番の母が，医師や看護師等から，投与を受けた点滴

が特定フィブリノゲン製剤であると聞かされていたわけでもない。し

たがって，前記記載から，前記手術の際に特定フィブリノゲン製剤が

投与された事実を推認することはできない。  

  また，前記各手術当時，●病院に特定フィブリノゲン製剤が納入さ

れていたのかは不明である上，仮に納入されていたとしても，外科領

域においては，昭和５０年代以降，一般的にＤＩＣの治療として特定

フィブリノゲン製剤は用いられていなかった。  

  さらに，原告１４２番は，前記各手術において，フィブリン糊とし

て特定フィブリノゲン製剤が使用された可能性があると主張するよう

であるが，フィブリン糊は，そもそも適応外使用である上，左大腿骨

矯正骨切り術の手術があった昭和５２年の時点では，我が国の臨床の

場でフィブリン糊は広く認知されておらず，左上腕骨粉砕骨折の手術

があった平成５年の時点では，特定フィブリノゲン製剤をフィブリン

糊として使用することはなくなっていた。  

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１４２番の母が肝細胞がんにり患した事実は否認する。そのよう

な検査，診断結果は提出されていない。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１４２の１，２，７，９，１０）及び弁論
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の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１４２番の母は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  原告１４２番の母には６人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１４２番の母は，転倒により左上腕骨を粉砕骨折し，平成５

年●月●日から同年●月●日まで，●病院に入院し，同年●月●日，

左上腕骨骨折観血的整復固定術の手術を受けた。  

(3) 原告１４２番の母は，平成２４年●月●日，Ｃ型肝硬変により死

亡した。  

(4) 原告１４２番の母に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性の

あることを示すカルテや，前記各手術当時の当該医療機関における特

定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１４２番の陳述書（甲ハ１４２の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１４２番の母のきょうだい及び夫で，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染した者はいない。  

  原告１４２番の母は，先天性の左変形性股関節症と診断され，昭和

５２年頃，●病院で左大腿骨矯正骨切り術の手術を受けた。手術の際

には出血が多かったこと，手術後に点滴を受けていたことを聞いて

おり，この点滴の際に止血剤を使用していた疑いがある。  

  原告１４２番の母は，デパートのエスカレーターで転倒し，平成５

年，●病院で左上腕骨粉砕骨折の手術を受けた。手術で相当量の出血

があったと聞いている。  

  原告１４２番の母は，平成１２年に検査を受けた際，Ｃ型肝炎ウイ

ルスに感染していることが判明した。原告１４２番の母は，肝硬変を

原因とする尿毒症にり患して意識を失って救急入院し，平成２４年
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●月●日に死亡した。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

 ア  前記１ (2)のとおり，原告１４２番の母は，平成５年●月●日，

●病院において，左上腕骨粉砕骨折の手術を受けたことを認める

ことができる。また，原告１４２番の母の昭和５２年頃の左大腿骨

矯正骨切り術の手術に関し，診断書やカルテなどの医療機関の作

成した証拠があるものではないが，前記陳述書には具体的状況が

記載してあり，左上腕骨粉砕骨折の手術に係る簡易保険入院証明

書（診断書）に既往歴として左変形性股関節に対する手術を受けた

旨の記載があり（甲ハ１４２の２），原告１４２番の母が，平成１

５年，●病院の医師に対し，２５年前に左大腿骨骨切り術の手術を

受けた旨の説明をしていること（甲ハ１４２の８）を併せ考慮すれ

ば，原告１４２番の母が昭和５２年頃，●病院において左大腿骨矯

正骨切り術の手術を受けたことを認めることができる。  

 イ  しかし，●病院において，前記各手術当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１４２番の母に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１４２番の母については，特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえない

し，他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブ

リノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１４３番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１４３番の主張）  

１  原告１４３番は，平成１４年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

ことが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

２  原告１４３番は，昭和６１年●月●日夜中から同月●日にかけて，

●会●病院（以下「●病院」という。）において，胃穿孔のため胃の切

除手術を受けた。  

  原告１４３番は，同年●月頃，同病院において，腸に生じた癒着を引

き離しバイパスを通す手術を受けた。  

３  ●病院には，昭和６１年２月に６本，同年３月に３３本，同年４月に

１７本の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

４  原告１４３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１４３番の陳述書によっても，原告１４３番が当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

  原告１４３番の陳述書には，胃の切除手術の後，数種類の点滴を受

けていた旨の記載があるが，その点滴の薬剤名や形状等は一切不明で

あって，特定フィブリノゲン製剤の投与事実を何ら推認させるもので

はない。  

  ●病院は，ごく限られた時期に集中的に特定フィブリノゲン製剤の

納入を受けており，このような納入実績から，同病院が必要となった

都度，特定フィブリノゲン製剤の購入ないし補充を行っていたとうか
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がわれる。そして，●病院は，昭和６１年２～４月に特定フィブリノ

ゲン製剤の納入を受けているものの，前記各手術が行われた同年●月

及び同年●月はもちろん，その後においても特定フィブリノゲン製剤

の納入を受けておらず，これらの事情からすると，納入実績から，前

記各手術において特定フィブリノゲン製剤が投与され又はフィブリン

糊として使用された事実を推認することはできない。  

（補助参加人の主張）  

 原告１４３番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノ

ゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否

認する。  

 前記各手術を担当したとされる●●医師（以下「●医師」という。）の

投与方針は不明であるし，原告１４３番の病態や前記各手術の具体的内

容は何ら明らかになっておらず，原告１４３番が当時，特定フィブリノ

ゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１４３の１～３，４の１，２，甲ハ１４

３の５，７，８）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認め

ることができる。  

(1) 原告１４３番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

 原告１４３番には姉がいる。  

(2) 原告１４３番は，昭和６１年●月●日，●病院に搬送され，翌●

日から同年●月●日まで，同病院に入院した。  

(3) 原告１４３番は，慢性Ｃ型肝炎と診断され，●病院で治療を受け

た後，平成１７年●月●日からは●病院で治療を受けた。  
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(4) ●病院には，昭和６１年２月に６本，同年３月に３３本，同年４

月に１７本の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告１４３

番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のあることを示すカル

テの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１４３番の陳述書（甲ハ１４３の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１４３番の父母，姉及び内縁の妻は，Ｃ型肝炎ウイルスに感染

していない。  

  原告１４３番は，昭和６１年●月●日頃，腹部が痛くなり，●病院

に救急搬送された。レントゲンのような検査をし，すぐに手術を受け

ることになったが，その後の記憶はない。手術後，２，３日昏睡状態

が続き，意識が戻らなかったようである。目が覚めてからしばらく数

種類の点滴を受けた。また，腹部からドレーンのチューブが数本出て

いる状態だった。●医師から，「胃穿孔でした。胃液が外に出てしま

ったから腸とかを出して，みな水で洗ったんですよ。」などと言われ

た。また，３分の２か３分の１かは忘れたが，胃をとったと聞いた。  

  原告１４３番は，まだ入院中であった同年●月頃，前記手術で縫っ

た痕が左右非対称にひきつれを起こしていて，皮膚が引っ張られて

痛いため，縫い直しをお願いすることになった。また，併せて，腸に

癒着を起こしていることが分かったので，その癒着を引き離しバイ

パスを通す手術も行われた。この手術のとき，「輸血はしないでほし

い」とお願いした記憶があり，併せて，盲腸及び２，３ｋｇの腹部の

脂肪をとってもらった。  

  原告１４３番は，平成１４年●月頃，脳出血で●病院に入院したが，

そのときの血液検査等の結果で，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している
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ことが判明し，以後，●病院，●病院で治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

 ア  原告１４３番の昭和６１年●月●日夜中から同月●日及び同年

●月頃の前記各手術に関し，診断書やカルテなどの医療機関の作

成した証拠があるものではないが，前記陳述書には具体的状況が

記載してあり，前記１ (2)のとおり，原告１４３番が入院した事実

を認めることができること，写真や●病院におけるＣＴ検査によ

り，開腹して胃を切除した事実を認めることができること（甲ハ１

４３の４の１，２，甲ハ１４３の７）を併せ考慮すれば，原告１４

３番が昭和６１年●月●日夜中から同月●日及び同年●月頃，●

病院において前記各手術を受けたことを認めることができる。  

   また，前記１ (4)のとおり，●病院には，昭和６１年２月に６本，

同年３月に３３本，同年４月に１７本の特定フィブリノゲン製剤

が納入されたことを認めることができる。  

 イ  しかし，原告１４３番に対する治療の際に特定フィブリノゲン

製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでは

なく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１４３番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

 

  



 

663 

別紙  原告１４８番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１４８番の主張）  

１  原告１４８番は，平成２４年●月●日の検査によりＣ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けて

いる。  

２  原告１４８番は，昭和４５年の春ないし夏，左足の下腿骨を複雑骨

折し，●医院において，手術を受けた。  

  原告１４８番は，昭和４６年●月●日，●病院において，左脛骨骨髄

炎のため，腐骨除去手術を受けた。  

  原告１４８番は，昭和４６年●月●日，●病院において，左腸骨から

採取した骨片を，左脛骨に移植する手術を受けた。  

３  ●医院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関には掲載されていないものの，納入先医療機関には，金沢市

内の施設名が不明とされている医療機関があり，特定フィブリノゲン

製剤が手書き伝票で納品されることもあったことから，●医院におい

て特定フィブリノゲン製剤を使用しなかったとは断定できない。  

  ●病院には，昭和５５年から昭和６３年までの期間において特定フ

ィブリノゲン製剤が納入された記録があり，前記期間以前にも使用さ

れていた可能性はある。  

４  原告１４８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医院及び●病

院における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原

因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  
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２  原告１４８番の陳述書によっても，原告１４８番が当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

 原告１４８番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノ

ゲン製剤投与の事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１４８の１，２の１，２，甲ハ１４８の

３，１０）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めること

ができる。  

(1) 原告１４８番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１４８番にきょうだいはいない。  

(2) 原告１４８番は，昭和４６年●月●日，●病院において，左脛骨

骨髄炎のため，腰椎麻酔をして腐骨除去手術を受けた。  

  原告１４８番は，昭和４６年●月●日，●病院において，前回の手

術痕を切開し，左腸骨から採取した骨片を，左脛骨に移植する手術を

受けた。  

(3) 原告１４８番は，平成２４年●月，●医療センターで検査を受け，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，慢性Ｃ型肝炎と診

断されて治療を受けるようになった。  

(4) 原告１４８番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における前記各手術当時の特定

フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１４８番の陳述書（甲ハ１４８の１，１１）の要旨は以下の
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とおりである。  

  原告１４８番の父は，昭和６３年●月●日，肝硬変で死亡したが，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していたかどうかは分からない。原告１４

８番の母は，平成１１年●月●日，くも膜下出血で死亡した。  

  原告１４８番は，昭和４５年の春から夏にかけての頃，サッカーを

している時，左足の下腿骨を複雑骨折し，●医院で手術を受けた。金

具を入れる手術は６時間ほどかかり，相当量の出血もあったとのこ

とであるが，輸血はしていない。  

  その年の秋から冬にかけて骨髄炎を併発し，やはり●医院で，金具

を外す手術を受けた。  

  原告１４８番は，昭和４６年●月●日，●病院に転院し，骨髄炎の

治療を受けるとともに，腐骨除去手術を受けた。手術台帳によると，

脛骨骨髄炎のため，腰椎麻酔をして腐骨摘出術を行ったことが分か

る。  

  原告１４８番は，昭和４６年●月●日にも，●病院において，手術

を受けた。手術台帳によると，術前診断は脛骨骨髄炎で，手術方法は

骨移植術で，左腸骨から採取した骨片を，前回の手術痕を切開し，脛

骨の部分に充填するという手術であったことが分かる。  

  原告１４８番は，平成２４年●月，●医療センターで心房細動治療

のために検査を受けた際，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが

判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎と診断されて治療を受けている。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●医院及び●病院における

処置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)のとおり，原告１４８番は，●病院において，昭和４

６年●月●日に腐骨除去手術を受け，同年●月●日に左腸骨から
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採取した骨片を，左脛骨に移植する手術を受けたことを認めるこ

とができる。  

そして，原告１４８番の昭和４５年の春ないし夏の手術に関し，

診断書やカルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではな

いが，前記陳述書には具体的状況が記載してあり，●医療センター

のカルテに左足骨折に対する手術歴がある旨の記載があること（甲

ハ１４８の１０）を併せ考慮すれば，原告１４８番が昭和４５年の

春ないし夏，●医院において前記手術を受けたことを認めることが

できる。  

 イ  しかし，●医院及び●病院において，前記各手術当時特定フィブ

リノゲン製剤が使われていたか，原告１４８番に対する治療の際

に特定フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証

拠だけでは明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はな

い。  

３  結論  

   以上によれば，原告１４８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１４９番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１４９番の主張）  

 １  原告１４９番の母は，平成３年，社会福祉法人●会●病院（以下「●

病院」という。）における検査により，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきたが，平成

２５年●月●日，肝硬変により死亡した。  

 ２  原告１４９番の母は，昭和４３年頃，●病院において胞状奇胎によ

り子宮全摘手術を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告１４９番の母がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１４９番の供述によっても，原告１４９番の母が昭和４３年頃

に受けた前記手術の詳細や，手術当時の原告１４９番の母の具体的病

態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態

であったとは認められない。   

   原告１４９番は，原告１４９番の母から，「血を止める薬を打っても

らった。」と聞いた旨供述するが，同供述によっても，当該止血剤が特

定フィブリノゲン製剤である旨を聞いているわけでもない以上，原告

１４９番の母に対する特定フィブリノゲン製剤投与の事実を推認させ

るものではない。  
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   また，原告１４９番の母は，前記手術の際に輸血を受けたようであ

るところ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性が否

定できない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１４９の１～４，８，１１～１４，原告１

４９番本人）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めること

ができる。  

(1) 原告１４９番の母は，昭和●年●月●日生まれの者である。  

  (2) 原告１４９番の母は，昭和４３年頃，●病院において，胞状奇胎

により，子宮全摘手術を受けた。  

(3) 原告１４９番の母は，平成３年，●病院において，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明し，その後，平成２５年●月●

日，肝硬変により死亡した。  

(4) ●病院は，昭和４３年，昭和４４年当時，産婦人科ほか７の診

療科を有し，ベッド数は昭和４４年６月までは１８８床，同年７月

からは２６０床，産婦人科における医師数は１名（その他に非常勤

等で勤務していたかは不明），産婦人科における看護師数及び年間

手術件数はいずれも不明である。  

    昭和４３年，昭和４４年当時，●病院において，特定フィブリノ

ゲン製剤を常備していたかはいずれも不明である。  

  (5) ●病院には，昭和５８年に３本，昭和５９年に１３本，昭和６０

年に２本，昭和６２年に４本，昭和６３年に３本の特定フィブリノ
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ゲン製剤が納入されたが，原告１４９番の母に特定フィブリノゲン

製剤を投与した可能性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１４９番の母に関する関係者の供述等の要旨は以下のとお

りである。  

   ア  原告１４９番の陳述書（甲ハ１４９の１）  

原告１４９番の母は，原告１４９番が３歳くらいの頃，胞状奇

胎で出血がひどくなり，●病院に入院して手術を受けることにな

った。その際，医師から「子供をあきらめてください。」と言われ

た。  

前記手術はうまくいかず，ベッドのシーツを汚すほどの多量の

出血があり，止血のための薬を打ってもらったが止まらず，医師

から「もう１度お腹を開けさせてほしい。」と言われて，生死をさ

まようほどの２度目の手術を受け，その際に輸血も受けた。原告

１４９番の母は，前記の２度の手術のせいで，すぐに疲れやすい

など身体が弱くなってしまったと思っていた。  

原告１４９番の母は，原告１４９番が高校生の頃，当時はＣ型

肝炎ということまでは分からなかったが，肝炎に感染しているこ

とが分かった。原告１４９番の母は，「肝臓が悪いと疲れやすくな

ったりして大変だから。」と言っていたが，身体に気を付けて安静

にしていればそのうち治るものと思っていたようだった。  

平成３年頃，原告１４９番の母がＣ型肝炎であることが分かっ

たが，高齢であったため，医師の判断により，インターフェロン

治療を受けることはできなかった。  

原告１４９番の母の主治医である●病院の医師は，原告１４９

番の母がＣ型肝炎にり患した原因について，胞状奇胎の時の手術
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ではないかと言っていた。  

   イ  ●●医師の回答書（甲ハ１４９の３）  

     原告１４９番の母に対する処置，入院に関する資料については，

法定の保存期間を超えているため残っていない。  

     ●病院の，平成６年以前の，患者に対するフィブリノゲン製剤

の使用方針は，①妊娠中又は出産時に大量の出血をした者，②大

量に出血するような手術を受けた者，③食道動脈瘤の破裂，消化

器系疾患，外傷などにより大量の出血をした者，④がん，白血病，

肝疾患などの病気で「血が止まりにくい」と指摘を受けた者，⑤

特殊な腎結石・胆石除去（結石をフィブリン塊に包埋して取り除

く方法），気胸での胸膜接着，血が止まりにくい部分の止血などの

治療を受けた者，⑥平成４年以前に輸血を受けた者，に対して使

用するというものだった。  

   ウ  原告１４９番の訴訟代理人作成に係る令和２年９月３日付け

「報告書」（甲ハ１４９の２３）  

     原告１４９番の訴訟代理人は，令和２年９月３日，●●医師

（以下「●

聴取した。  

     昭和４３年頃から５年ほど，●病院に在籍していた。  

      昭和４３年当時，止血のため，特に大出血の場合に，フィブ

リノゲン製剤を使用していた。  

      原告１４９番の母のことは覚えていないが，フィブリノゲン

製剤を使用したかどうかは，カルテを見れば分かる。  

      胞状奇胎とは，異常妊娠であり，ぶどう子と呼ばれる細胞分

裂で子宮がいっぱいになるものである。いっぱいになったぶど

う子が子宮内の壁を浸食するのを防ぐため，子宮内を掻爬して
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ぶどう子を清掃して治療する。ぶどう子はがんではないが身体

にとって悪性のものであるから，全てのぶどう子を掻爬できな

かった場合，子宮摘出という手段によることになる。  

      胞状奇胎では，１０００ｍｌ，２０００ｍｌといった出血が

起こることがある。胞状奇胎の治療に際してフィブリノゲン製

剤を使ったかどうかについては，一般論としては使用したと思

うし，輸血用血液製剤も同時に使用する。  

      胞状奇胎で２度手術するということはあり得る。２度手術し

たという場合，１度目は子宮掻爬でぶどう子を取ろうとしたが

取りきれず，２度目に子宮摘出の手術をしたのではないかと思

う。  

   エ  原告１４９番の供述（本人尋問）  

     原告１４９番の母がＣ型肝炎ウイルスに感染した原因は，胞状

奇胎の手術をしたことにあると考えている。  

     原告１４９番の母が前記手術を受けた時期については，昭和●

年生まれの原告１４９番が●歳くらいの頃だったため，昭和●年

頃だと思う。なお，原告１４９番の母のカルテの中で，平成５年

の記載として「２０年前，絨毛性疾患にて子宮摘出」とのものが

あり，子宮摘出したのが昭和４８年頃ということになる点につい

ては，原告１４９番の母の計算違いではないかと思う。  

     原告１４９番の母が，胞状奇胎の手術を受けることになった経

緯については，妊娠中に出血が止まらず，様子がおかしいという

ことで，医師から入院を指示され，検査を通じて，胞状奇胎だと

いうことを知らされたということだった。具体的な出血量は分か

らない。前記のとおり，原告１４９番の母は，当時妊娠中だった

ところ，医師から，胞状奇胎にり患していることが発覚した以上，



 

672 

子供を産むことは諦めてくださいと言われたようである。  

３歳頃の記憶はほとんどないが，原告１４９番の父に連れられて

原告１４９番の母が入院する病院に行く道中，医師から原告１４９

番の父に対し，原告１４９番の母の具合が危険な状態であり，今日

か明日まで持つかどうか分からない旨の連絡を受け，とてもショッ

クを受けたことを覚えている。  

     原告１４９番の母の受けた，１度目の胞状奇胎の手術について

は，直接見たわけではないが，原告１４９番の母から，とても大

変な手術であり，手術を終えて病室に戻ってからベッドのシーツ

が赤く染まるほど多量の出血があったと聞いた。また，原告１４

９番の母が，１度目の手術後に目を覚ました時，かなりの腹痛が

あり，痛み止めや血を止める薬を何度も打ってもらったが，なお

も出血が止まらず，命に危険を及ぼす状況ということで，医師か

ら，出血がひどいので，血を止める薬を打っても，このままの状

況じゃ危ないので，もう１度お腹を開けさせてくださいと言われ，

１度目の手術から１２時間後くらいの時点で，２度目の手術を受

けざるを得なくなったと聞いている。前記の血を止める薬が注射

だったのか，点滴だったのか，薬剤の名前については聞いていな

い。  

原告１４９番の母は，１度目の手術と２度目の手術の間に，輸

血を受けたと述べていた。輸血の種類や量については聞いていな

い。  

原告１４９番の母は，２，３か月，●病院に入院していた。原

告１４９番の母が，退院して自宅に戻ってきた時の様子は覚えて

いない。  

原告１４９番の母は，平成３年頃，Ｃ型肝炎にり患しているこ
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とが判明したところ，同人を診察した●病院の医師は，胞状奇胎

の手術を受けたことがＣ型肝炎ウイルス感染の原因だと思う旨を

述べるとともに，輸血が前記原因だという説明もしていたように

思う。  

     原告１４９番の家族で，原告１４９番の母以外にＣ型肝炎ウイ

ルスに感染している者はいないと思う。  

     原告１４９番の母は，胞状奇胎の手術を受けて以降，肝炎り患

が判明するまでの間，大きな病気をしたり手術を受けたりしてい

ない。また，原告１４９番の母が原告１４９番を出産した際に，

大量出血をしたとか，輸血をしたという話は聞いていない。  

     原告１４９番の母は，人工透析，鍼治療，ピアスの経験はない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１４９番の母が，昭和４３年頃，●病

院において，胞状奇胎により子宮全摘手術を受けたことを認める

ことができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４３年頃の当時，特定フィブリ

ノゲン製剤が使われていたか，原告１４９番の母に対する処置と

して特定フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあった

かは，前記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに

足りる証拠はない。  

     なお，昭和４３年頃に●病院の産婦人科で勤務していた●医師

は，同年当時，●病院で特定フィブリノゲン製剤を使用していた，

胞状奇胎の治療に際して特定フィブリノゲン製剤を使ったかどう

かについて，一般論としては使用したと思う，と述べているが，

約５０年前に特定フィブリノゲン製剤を使用していたことを覚え

ているのはいかなる理由によるものか，当時の他の薬剤の使用状
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況について具体的記憶はあるか，という点が不明確であるし，原

告１４９番の母の症状や手術の状況など，使用した可能性につい

ての具体的根拠にも触れていないのであるから，具体的状況に照

らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには

不十分である。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１４９番の母については，特定フィブリノゲン

製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえない

し，他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブ

リノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５０番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１５０番の主張）  

 １  原告１５０番は，平成５年頃，慢性Ｃ型肝炎にり患していることが

判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けてきた。  

 ２  原告１５０番は，昭和４６年●月●日，●病院（現在の名称は，●

医療センター。以下，名称変更の前後を問わず「●病院」という。）に

おいて，骨盤位牽出により，第二子（女児）を出産した。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告１５０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１５０番の供述によっても，前記出産における具体的な出血量

は不明であり，その他に何らかの異常があった様子はうかがわれず，

ＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められないか

ら，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態であったとは認

められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１５０の１，６～８，原告１５０番本人）
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及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１５０番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告１５０番には６人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５０番は，昭和４６年●月●日午後８時５８分，●病院に

おいて，骨盤位牽出により，第二子（女児）を出産した。  

(3) 原告１５０番は，平成５年頃，慢性Ｃ型肝炎にり患していること

が判明し，遅くとも平成１６年●月に，同様の診断を受けた。  

(4) 原告１５０番に特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあ

ることを示すカルテや，●病院における特定フィブリノゲン製剤の

納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１５０番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１５０番の平成２６年１２月１０日付け，平成２８年７月

２４日付け陳述書（甲ハ１５０の１，１２）  

     原告１５０番は，昭和４６年●月●日，●病院において，第二

子（女児）を出産した。胎位は骨盤位であり，骨盤位牽出が行わ

れた。破水してから病院に行ったため，かなりの難産だった。分

娩にはかなり長い時間がかかり，切開に伴って出血もあったと思

う。出産時の医師と看護師の会話から，輸血が行われたと思う。

原告１５０番は，同月●日，●病院を退院した。  

     原告１５０番は，平成５年頃，慢性Ｃ型肝炎にり患している旨

を指摘され，平成１０年から●病院において診察を受けた。平成

１６年●月から，●病院に３回入院し，インターフェロン治療な

どを受けた。同治療の結果，間質性肺炎にり患し，肺に空洞がで

きてしまい，Ｃ型肝炎ウイルスも残存しているものの，肝機能は
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回復し，病状は落ち着いた。  

     原告１５０番は，●病院に対し，前記出産の際のカルテが残っ

ていないか問い合わせたが，残っていない旨の回答だった。  

     原告１５０番は，前記出産以外に，身体の切開を伴う手術を受

けていない。また，昭和３４年●月●日，第一子（男児）を出産し

たところ，正常分娩で特に問題はなかった。  

原告１５０番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１５０番は，鍼治療の経験はない。  

   イ  原告１５０番の供述（本人尋問）  

     昭和４６年の第二子（女児）の出産の際は，病院に行く前にト

イレで破水があった。タクシーで●病院に向かい，病院に到着し

てからは，陣痛が来るまで病室にいた。タクシーでの移動中，出

血しているとか，何か漏れているといった感じはあまりしなかっ

た。  

     前記出産は，骨盤位牽出で行われ，膣が破れて出血をした。医

師が看護師に対して，破れた箇所を押さえるよう指示していた。

医師と看護師の会話中，輸血をするということをはっきりと聞い

ておらず，止血剤を使ったかどうかについても聞いていない。ま

た，出産後２日くらいは少量の出血が続いたところ，止血の措置

として，ガーゼ様のものをあてがう手当を受けた。輸血は受けて

いないと思う。  

前記出産を終えた翌日は，母乳をあげることができなかった。

看護師からは，体の調子が戻っていないので，調子が戻るまで待

って，それから赤ちゃんに母乳をあげてくださいと言われた。母

乳をあげることができたのは，出産当日から数えて３日目の夕方

であり，母乳は良く出たため，なぜ待たせられたのか疑問に思っ
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たことを覚えている。  

●病院に入院中，肝臓についての指摘は受けていない。  

     原告１５０番はピアス，鍼治療の経験はない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１５０番が，昭和４６年●月●日午後

８時５８分，●病院において，骨盤位牽出により，第二子（女児）

を出産したことを認めることができる。  

   イ  しかし，●病院において，昭和４６年当時，特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告１５０番に対する処置として特定

フィブリノゲン製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前

記 (1)の証拠だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証

拠はない。   

３  結論  

   以上によれば，原告１５０番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１５１番の主張）  

１  原告１５１番は，平成１０年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明し，慢性Ｃ型肝炎の治療中である。  

２  原告１５１番は，昭和４３年●月，●病院（現在は●医療センター）

において，脊椎分離すべり症の治療のため，腸骨をかまぼこ状に切り

取り，それを脊柱に固定し，第４腰椎と第５腰椎を固定する脊椎固定

術（腰椎固定術）を受けた。原告１５１番の記憶によれば，２０００ｍ

ｌの輸血を受けたとのことであり，それ以上の出血があったものと推

測される。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１５１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  そもそも前記手術の際の原告１５１番の病態や手術態様の詳細が不

明である以上，前記手術において，原告１５１番に対し，特定フィブ

リノゲン製剤投与の必要があったことを認めることはできない。  

  ●病院作成の回答書には，「一般的に脊椎すべり症にフィブリノゲ

ン製剤は，使用しておりません」と記載されており，当該記載に照ら

すと，前記手術では，特定フィブリノゲン製剤が投与されなかったこ

とが推認される。  

（補助参加人の主張）  
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 原告１５１番が慢性肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノゲン

製剤投与の事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１５１の１～３，７）及び弁論の全趣旨

を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１５１番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１５１番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１５１番は，昭和４３年●月●日，●病院（現在は●医療セ

ンター）において，脊椎分離症の手術を受けた。  

(3) 原告１５１番は，平成１０年頃から，●クリニックで慢性Ｃ型肝

炎のフォローを受けていたが，平成１８年●月から●病院で，平成２

０年●月から●会●病院で治療を受けるようになった。  

(4) 原告１５１番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における昭和４３年当時の特定

フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１５１番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１５１番の陳述書（甲ハ１５１の１）  

   原告１５１番の両親，きょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染し

た者はいない。  

   原告１５１番は，昭和４３年●月，●病院において，第４腰椎と

第５腰椎を固定するため，腸骨をかまぼこ状に切り取り，それを脊

柱に固定する手術を受けた。手術に当たっては，輸血が必要になる
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とのことで，親族や兄の同僚らから合計２０００ｍｌの献血をし

てもらった。原告１５１番自身は，血液銀行の血液で輸血をしても

らった。  

   退院後，半年ほどして，●病院で血清肝炎と言われ，その後，●

病院に入院して治療を受け ,退院後も２０歳頃まで薬の服用を続

けた。原告１５１番は，平成１０年●月，血尿が出て●病院を受診

したところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが分かり，以後，

同病院（●クリニック），●病院，●会●病院で治療を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

   イ  ●医療センター作成の回答書（甲ハ１５１の７）  

     昭和４３年頃のフィブリノゲン製剤使用の有無は確認できない。

一般的に脊椎すべり症にフィブリノゲン製剤は使用していない。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)のとおり，原告１５１番は，昭和４３年●月●日，●

病院において，脊椎分離症の手術を受けたことを認めることがで

きる。  

  イ  しかし，●病院において，昭和４３年当時特定フィブリノゲン

製剤が使われていたか，前記２ (1)イのとおり，●医療センターは，

一般的に脊椎すべり症に特定フィブリノゲン製剤は使用していな

いとしているところ，原告１５１番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１５１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，
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他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１５２番の主張）  

１  原告１５２番は，平成８年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していること

が判明し，慢性Ｃ型肝炎の治療を継続している。  

２  原告１５２番は，昭和５４年●月●日，●病院（現在は医療法人●会

●病院，以下「●病院」という。）において，乳がんにより，左乳房切

除及び左リンパ腺切除の手術を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１５２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  そもそも前記手術の際の原告１５２番の病態や手術態様の詳細が不

明である以上，前記手術において，原告１５２番に対し，特定フィブ

リノゲン製剤投与の必要があったことを認めることはできない。  

（補助参加人の主張）  

 原告１５２番が慢性肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノゲン

製剤投与の事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１５２の１～３，６～８）及び弁論の全

趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  



 

684 

(1) 原告１５２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１５２番にはきょうだいがいる。  

(2) 原告１５２番は，昭和５４年●月●日，●病院で検査を受け，乳

がんであることが分かり，同月●日，●病院において，左乳房切除及

び左リンパ腺切除の手術を受けた。その際，原告１５２番は，１００

０ｍｌの輸血を受けた。  

(3) 原告１５２番は，平成５年●月●日，●病院で血液検査を受けた

ところ，ＧＯＴ，ＧＰＴが基準値を上回った。  

  原告１５２番は，医療法人●会●病院（以下「●病院」という。），

医療法人●クリニック（以下「●クリニック」という。）及び独立行

政法人●病院に通院した後，平成１６年●月●日，●病院で慢性Ｃ型

肝炎と診断され，その治療を開始した。原告１５２番は，平成２３年

●月，●クリニックにも通院し，強ミノの注射を受けるようになった。 

(4) 原告１５２番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１５２番の陳述書（甲ハ１５２の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１５２番の両親，きょうだい，夫及び子にＣ型肝炎ウイルスに

感染している者はいない。  

  原告１５２番は，昭和５４年●月●日，●病院で検査を受け，乳が

んであることが分かった。原告１５２番は，同月●日，●病院におい

て，左乳房の下を横に切り，左乳房を全部切除し，左リンパ腺を切除

する手術を受けた。手術前に，主治医から一般の場合よりも出血が多

いと説明され，１０００ｍｌの輸血を受けた。手術後に気が付いたの
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は病室に戻ってからのことであり，点滴をされたこと，腕が動かない

ことを記憶している。縫合された傷口には長い間ガーゼが当てられ

ていた。  

  原告１５２番は，同年●月●日，●病院を受診し，抗がん剤治療を

開始したが，１か月ほどで肝機能に異常が見られ，血清肝炎であると

言われ，抗がん剤治療を中止し，●病院で血清肝炎の治療を受けた。

以後，平成３年頃までは同病院での投薬治療，同年頃から平成７年頃

までは●病院での投薬治療，平成７年頃から平成１６年頃までは●

クリニックでの投薬治療を受けた。平成８年に慢性Ｃ型肝炎である

と指摘され，平成１６年●月，●病院でその治療を開始し，平成２３

年●月からは●クリニックでも治療を受けている。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)のとおり，原告１５２番は，昭和５４年●月●日，●

病院において，左乳房切除及び左リンパ腺切除の手術を受け，そ

の際に１０００ｍｌの輸血を受けたことを認めることができる。  

  イ  しかし，●病院において，昭和５４年当時特定フィブリノゲン

製剤が使われていたか，原告１５２番に対する治療の際に特定フ

ィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけで

は明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１５２番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５４番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１５４番の主張）  

１  原告１５４番は，平成１４年●月，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明し，慢性Ｃ型肝炎についてインターフェロン治療を受け

たところ，ウイルス検出せずの状態となった。  

２  原告１５４番は，昭和５４年●月●日，●会●病院において，第三子

（男児）を出産した。出血量は多量であり，分娩後の出血のため，子宮

全剔術を受けた。  

３  ●会●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納

入先医療機関であり，同病院の回答によれば，納入実績が判明してい

る昭和５５年以前の前記出産時も特定フィブリノゲン製剤を常備して

いたとのことである。  

４  原告１５４番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●会●病院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はな

い。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１５４番は，前記出産後に出血が続いたことから前記手術を受

け，これにより多量の出血をしたとの事情が存するところ，このよう

な出血の継続が，ＤＩＣの発症による血液凝固不全によるものである

可能性が否定できないことに照らすと，原告１５４番が，前記出産や

前記手術の際，ＤＩＣの発症又はその危険が生じていたなど，特定フ

ィブリノゲン製剤投与が考えられる病態であった抽象的な可能性は否

定できない。  
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しかしながら，前記出産後の出血の継続が，ＤＩＣの発症による血

液凝固不全によるものであることを裏付ける証拠はないし，仮にそう

であったとしても，ＤＩＣの最も重要な治療法は基礎疾患を早期に排

除することであり，本件における基礎疾患として考えられるものは原

告１５４番の述べる常位胎盤早期剥離であるところ，常位胎盤早期剥

離の排除は簡単であり，前記手術により基礎疾患である常位胎盤早期

剥離が排除され，これによりＤＩＣの治療が完了し，血液凝固不全が

解消した可能性も存する。また，ＤＩＣに対する治療方針や特定フィ

ブリノゲン製剤投与の方針は，個々の医師により様々であるところ，

前記出産や前記手術を担当した医師のこれらの方針は不明である。  

  以上に照らすと，原告１５４番については，特定フィブリノゲン製

剤投与につき高度の蓋然性をもって立証されたとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

 原告１５４番が慢性肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノゲン

製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認す

る。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１５４の１，２，３の１，２，甲ハ１５４

の４）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることがで

きる。  

(1) 原告１５４番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１５４番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５４番は，昭和５４年●月●日，●会●病院において，第

三子（男児）を出産した。出血量は多量であり，分娩後の出血のため，
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単純子宮全剔除術を受けた。  

(3) 原告１５４番は，平成１４年●月，●会●病院で検査したところ， 

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。原告１５４番は，

平成１５年●月●日，医療法人●会●病院（以下「●病院」という。）

を受診し，同病院でインターフェロン治療等を受け，平成２２年●月

●日にはウイルスが検出されない状態となった。  

(4) ●会●病院における特定フィブリノゲン製剤の納入実績は，昭和

５５年以降のものしか残っていないが，昭和５４年当時も本数は不

明であるものの，同病院には特定フィブリノゲン製剤が常備されて

いた。しかし，原告１５４番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能

性のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１５４番の陳述書等（甲ハ１５４の１，５）の要旨は以下の

とおりである。  

原告１５４番の両親，きょうだいにＣ型肝炎ウイルスに感染してい

る者はいない。  

原告１５４番は，昭和５４年●月●日，●会●病院において，第三

子（男児）を出産した。分娩中，記憶に残っているのは，「血圧５０」，

「止血剤打ってください（●●医師，以下「●医師」という。）」，「（出

血で）また汚れた（看護師）」という言葉である。また，両手に点滴

されたこと，輸血をされたこと（後で輸血カードを１２，３枚使った

とのことなので，２５００ｍｌほど輸血されたと思う。）を覚えてい

る。そして，「おれが責任を持つから」という●医師の言葉があり，

子宮全摘の手術となった。手術後から翌日まで，酸素テントの中に入

っていた。原告１５４番の母は，●医師から，胎盤剥離だったという

説明を受けたとのことである。同月●日に退院し，その後まもなく肝
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臓のことで近医に通院したことがあった。  

原告１５４番は，平成１４年●月，●会●病院で検査したところ，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。平成１５年●月●

日から，●病院でインターフェロン治療等を受け，平成２２年●月●

日にはウイルスが検出されない状態となった。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●会●病院における処置の際

にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)及び (4)のとおり，原告１５４番は，昭和５４年●月

●日，●会●病院において第三子（男児）を出産した際，多量に出

血し，分娩後の出血のため，単純子宮全剔除術を受けたこと，同年

当時，同病院には特定フィブリノゲン製剤が常備されていたこと

を認めることができる。  

  イ  しかし，前記出産後の出血の継続が，ＤＩＣの発症による血液

凝固不全によるものであることを裏付ける証拠はなく，仮にそう

であったとしても，かかる状況において，特定フィブリノゲン製

剤を投与するか否かの判断は医師によって異なるところ，担当医

の特定フィブリノゲン製剤に関する投与方針がどのようなもので

あったかは，前記 (1)の証拠だけでは明らかではなく，他にこれを

認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１５４番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５５番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１５５番の主張）  

 １  原告１５５番は，平成１２年●月頃，●センターでの献血の際の血

液検査の結果，Ｃ型肝炎ウイルス抗体が陽性であることが判明した。  

 ２  原告１５５番は，昭和５８年●月●日，●病院（現在は●●病院。

以下，名称変更の前後を問わず，「●病院」という。）において，横隔膜

修復，小腸切除及び胸腔持続吸引の手術を受けた。  

   また，原告１５５番は，昭和５８年●月●日頃，●病院において，

左下腿骨骨折及び左小指中手骨骨折に対する手術を受けた。  

 ３  ●病院には，昭和５８年に１００本（ただし，同年に２０本を返品）

の特定フィブリノゲン製剤が納入された。  

 ４  原告１５５番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１５５番らの供述によっても，原告１５５番が，昭和５８年●

月●日及び同月●日に受けた前記各手術の詳細や，手術当時の具体的

病態は不明であるから，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病

態であったとは認められない。なお，原告１５５番の夫は，原告１５

５番が，昭和５８年●月●日の手術の後，集中治療室において，小さ

な容器に入った透明の薬剤の点滴を受けていた旨供述するが，点滴の

薬剤名は不明であることからすると，当該点滴が特定フィブリノゲン

製剤であったと認めることはできない。  

 （補助参加人の主張）  
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  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１５５の１～４，５の１～４，甲ハ１５５

の９，１０，１４，証人原告１５５番の夫）及び弁論の全趣旨を総合す

ると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１５５番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告１５５番には２人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５５番は，昭和５８年●月●日午前９時２０分頃，交通事

故に遭い，同日，●病院において，横隔膜修復，小腸切除及び胸腔持

続吸引の手術を受けた。  

    また，原告１５５番は，昭和５８年●月●日頃，●病院において，

左下腿骨骨折及び左小指中手骨骨折に対する手術を受けた。  

(3) 原告１５５番は，平成１２年●月●日，●センターでの献血の際

の検査において，Ｃ型肝炎ウイルス抗体が陽性との結果が出た。  

  (4) 昭和５８年当時，●病院は，救命科ほか１５の診療科を有し，ベ

ッド数は８２９床，救命科における医師数は１４名，救命科におけ

る看護師数は１８名，救命科における年間手術件数は１３６件，整

形外科における医師数は１３名，整形外科における看護師数は不明，

整形外科における年間手術件数は２８９件である。  

  (5) ●病院には，昭和５５年に３４０本，昭和５６年に１３０本（た

だし，同年に２０本を返品），昭和５７年に１６０本（ただし，同年

に２０本を返品），昭和５８年に１００本（ただし，同年に２０本を

返品）の特定フィブリノゲン製剤が納入されたが，原告１５５番に

特定フィブリノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテ
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の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１５５番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１５５番の陳述書（甲ハ１５５の１）  

原告１５５番は，昭和５８年●月●日午前９時頃，自転車で走

行中，大型貨物車と衝突する事故に遭った。原告１５５番は，事

故により横隔膜破裂などの受傷をし，●病院で救命手術を受け，

その後半年ほど入院していた。事故後１，２か月の記憶はほとん

どない。原告１５５番は，同年●月●日に退院の際，医師から，

輸血はしていない旨言われ，大事故だったのに輸血をしていない

のは不思議だと感じたのを覚えている。  

原告１５５番は，退院後２年ほどはしんどくなることも多く，

寝たり起きたりの生活を送っていた。夜間の救急で診察を受けた

こともあったが，入院をしなければならないようなことはなかっ

た。  

原告１５５番は，平成１２年●月頃，献血の際の検査で，Ｃ型

肝炎ウイルス抗体が陽性であることが判明した。判明後は，●ク

リニックで定期的に血液検査を受けている。  

原告１５５番は，平成１９年頃，薬害Ｃ型肝炎のことを知り，

●病院に対し，前記手術当時のカルテや手術記録の有無を問い合

わせたが，いずれも残っていないとの回答であった。  

原告１５５番は，昭和４５年●月●日に，●助産院において，

第一子（男児）を出産しており，その際に中量の出血をしている

が，前記助産院は厚生労働省が公表したフィブリノゲン製剤納入

先医療機関ではない。また，原告１５５番は，昭和４６年●月●
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日に第二子（女児），昭和４８年●月●日に第三子（男児）を出産

しているところ，いずれも出血量が少量の問題のないお産であっ

た。  

原告１５５番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１５５番は，入れ墨，鍼治療，違法薬物の注射

器での回し打ちの経験はない。  

   イ  原告１５５番の夫の陳述書（甲ハ１５５の２）  

     昭和５８年●月●日午前９時頃，原告１５５番が交通事故に遭

ったという連絡を受け，すぐに事故現場に駆け付けた。事故の一

部始終を見ていたという近隣の人の話では，信号のある交差点で

自転車に乗った原告１５５番が信号待ちをしていたところ，左折

する大型トラックの後輪が歩道に乗り上げ，原告１５５番を自転

車ごと巻き込んだということだった。事故現場の警察官から，原

告１５５番は●医院にいると告げられ，血だらけの姿を想像しな

がら前記医院のドアを開けたところ，目にライトを当てられてい

る原告１５５番がうめき声を上げていたが，かすり傷程度のよう

に見えた。  

     原告１５５番は，その後，救急病院である●病院に転送された。

原告１５５番は，左ひざを骨折してブラブラした状態になってい

たが，脚を触られても痛がらず，むしろお腹が痛いとうめいてい

た。原告１５５番は，●病院の医師の判断により，●病院の救命

救急センターに搬送された。  

     原告１５５番は，昭和５８年●月●日の１２時頃，●●医師と

●●医師（以下「●医師」という。）により，救命救急手術を受け

た。後に医師から説明を受けたところによれば，左横隔膜破裂及

び左横隔膜ヘルニアに加えて，小腸が３か所切れていたとのこと
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で，開腹すると血であふれており，洗浄後に小腸を３か所縫合し，

臓器を修復したということだった。  

     原告１５５番の夫は，●病院及び●病院において，医師に対し，

原告１５５番及び原告１５５番の夫も含め，親戚きょうだい１０

人ほどがＢ型であったことから，「輸血の必要があれば言ってほし

い。身内で血液を提供できるので。」と言っていたが，前記手術の

際，医師から献血の要請は一度もなかった。  

     原告１５５番は，前記手術を受けた後，９日間ほど，救命救急

センターの集中治療室で処置治療を受け，その後一般病棟に移っ

た。集中治療室では１日に２回の面会が許されたところ，原告１

５５番の夫は，毎日２回の面会時間の全てに付き添った。原告１

５５番のベッドの周りには，たくさんの機器，管があり，そばに

行くのが怖いくらいだった。小さな容器から透明の薬剤の点滴な

どもされていた。原告１５５番が集中治療室にいた間は，●医師

から，黄だんが出ているとか，生死の分岐点ですと何度も言われ

たが，奇跡的に命をとりとめた。  

     原告１５５番は，一般病棟に移った後の昭和５８年●月●日，

●医師により，左下腿骨折等の手術を受けた。  

     原告１５５番は，一般病棟に移ってから２か月ほど経った頃，

初めて車いすの訓練をすることになり，ベッドから起き上がる練

習をしていた時，１０分ほど経ったところで気分が悪くなり，血

圧が下がり，危険な状態となった。原告１５５番の夫が病室に駆

け付けると，シーツは血で汚れ，医師が人工呼吸をしていた。そ

の時も輸血はなかったが，小さな透明の容器から点滴をされてい

るのを見た。  

     原告１５５番は，その後は快方に向かい，整形外科でのリハビ
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リも頑張り，昭和５８年●月●日に退院した。退院時に薬を処方

されたが，肝臓の薬と説明されただけで，詳しいことは聞いてい

ない。原告１５５番は，退院後，腹部が痛いと言って横になるこ

とや，ひどい時には夜間の救急に診てもらいに行ったこともあっ

たが，入院することなどはなかった。  

     原告１５５番は，平成１２年●月，夫婦で献血をした時の検査

の結果，Ｃ型肝炎ウイルス抗体が陽性であることが分かった。幸

いにも，病態は進行していないが，不安はずっとつきまとってい

る。  

   ウ  原告１５５番の夫の供述（証人尋問）  

     原告１５５番の夫は，原告１５５番が集中治療室にいた間，す

ぐに面会ができるように病院に常駐し，毎日見舞いに行っていた。

当時，輸血によるエイズ感染の危険性が新聞で話題になっていた

ことから，原告１５５番が受けていた治療内容について，輸血の

有無を気を付けて見ていたところ，輸血は一度もされていなかっ

た。また，握りこぶしくらいの大きさの薬剤の点滴をされていた

ことも覚えている。  

     原告１５５番が集中治療室から一般病棟に移った後，原告１５

５番が，ベッドから起き上がる練習をしていた時に気分が悪くな

り血圧が下がるという出来事があった。原告１５５番の夫が病室

に駆け付けると，医師が人工呼吸をしており，シーツが血で汚れ

た状態だった。また，原告１５５番は小さな容器の点滴を一つだ

け受けていた。  

     原告１５５番が退院する際，肝臓の薬を処方され，疑問に思っ

た記憶がある。また，原告１５５番は，退院時に，医師から，輸血

はしとらんぞと声を掛けられたそうである。  
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     原告１５５番は，集中治療室にいた間及び一般病棟に移って以

降も，ずっと複数個の点滴を受けていた。点滴の種類，数及び容

器については覚えていない。また，原告１５５番の夫は，原告１

５５番が入院中，医師から止血剤を使ったという説明は受けてい

ないし，血が止まらないから処置をしているということを聞いた

こともない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (5)のとおり，原告１５５番が，昭和５８年●月

●日午前９時２０分頃，交通事故に遭い，同日，●病院において，

横隔膜修復，小腸切除及び胸腔持続吸引の手術を受けたこと，原

告１５５番が，昭和５８年●月●日頃，●病院において，左下腿

骨骨折及び左小指中手骨骨折に対する手術を受けたこと，●病院

に，昭和５５年に３４０本，昭和５６年に１３０本（ただし，同

年に２０本を返品），昭和５７年に１６０本（ただし，同年に２０

本を返品），昭和５８年に１００本（ただし，同年に２０本を返品）

の特定フィブリノゲン製剤が納入されたことを認めることができ

る。  

   イ  しかし，原告１５５番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

     なお，原告１５５番の夫は，原告１５５番に対する処置として，

小さな容器から透明の薬剤の点滴がされていた旨供述し，これが

特定フィブリノゲン製剤の投与である旨主張するが，当該薬剤の

名前は明らかでないから，前記供述によっても，具体的状況に照

らして特定フィブリノゲン製剤が投与されたことを推認するには

不十分である。  
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 ３  結論  

   以上によれば，原告１５５番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５６番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１５６番の主張）  

１  原告１５６番は，平成１９年●月●日の検査によりＣ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，慢性Ｃ型肝炎と診断されている。  

２  原告１５６番は，昭和６０年頃，●病院において，子宮筋腫の摘出手

術（筋腫核出術）を受けた。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１５６番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１５６番の陳述書によっても，原告１５６番が当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

（補助参加人の主張）  

 特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との因果関係は否認する。  

原告１５６番が慢性肝炎にり患した事実は否認する。そのような検査，

診断結果は提出されていない。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１５６の１，２，６～９）及び弁論の全

趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  
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(1) 原告１５６番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１５６番には８人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５６番は，平成１９年●月●日，●診療所で血液検査を受

け，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが分かり，●病院（現在は

●センター●病院，以下「●病院」という。）で，慢性Ｃ型肝炎と診

断されてインターフェロン治療等を受けた。  

(3) 原告１５６番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１５６番の陳述書（甲ハ１５６の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１５６番の一番上の姉はＢ型肝炎，一番下の弟はＣ型肝炎に

なっている。  

  原告１５６番は，昭和６０年頃，下腹部にしこりができたため，●

病院を受診し，子宮筋腫があると言われた。同病院に入院し，筋腫摘

出の手術を受けた。手術後，原告１５６番の姉から，「すごく大きか

った。手の拳くらいだった」，「出血が止まらなかった」などと言われ

た。輸血したかどうかは分からない。  

  原告１５６番は，平成１９年●月●日，●診療所で血液検査を受け，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが分かり，●病院で治療を受

けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

  ア  原告１５６番の昭和６０年頃の手術に関し，診断書やカルテな
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どの医療機関の作成した証拠があるものではないが，前記陳述書

には具体的状況が記載してあり，原告１５６番が，●病院におい

て，３３歳のときに子宮筋腫の手術を受けた旨の申告をしている

こと（甲ハ１５６の７～９）を併せ考慮すれば，原告１５６番が昭

和６０年頃，●病院において前記手術を受けたことを認めること

ができる。  

  イ  しかし，●病院において，昭和６０年頃当時特定フィブリノゲ

ン製剤が使われていたか，原告１５６番に対する治療の際に特定

フィブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１５６番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５８番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１５８番の主張）  

 １  原告１５８番は，平成８年頃，●病院において，Ｃ型肝炎ウイルス

に感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けて

きた。  

 ２  原告１５８番は，昭和４６年●月●日，●病院（以下「●病院」とい

う。）整形外科において，仙骨神経根嚢腫のため，椎弓切除，嚢腫切開

の手術を受けた。  

 ３  ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

 ４  原告１５８番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

 １  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１５８番が●病院において受けた前記手術の際の出血量は１２

０ｍｌにすぎない上，その他に何らかの異常があった様子はうかがわ

れず，ＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていたとは認められ

ないから，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする病態であった

とは認められない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定フィブリノゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染

との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  
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前記前提事実に証拠（甲ハ１５８の１～４，９，原告１５８番本人）

及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。

(1) 原告１５８番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

原告１５８番には５人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５８番は，昭和４６年●月●日，●病院において，仙骨神

経根嚢腫のため，椎弓切除，嚢腫切開の手術を受けた。  

(3) 原告１５８番は，平成８年●月●日，●病院において，Ｃ型肝炎

に持続感染している旨の診断を受け，平成１９年●月●日，同病院に

おいて，慢性Ｃ型肝炎との診断を受けた。  

  (4) 昭和４６年当時，●病院は，整形外科ほか１６の診療科を有し，

整形外科におけるベッド数は７７床，整形外科における医師数，看

護師数及び年間手術件数は不明である。  

    昭和４６年当時，●病院において，特定フィブリノゲン製剤を常

備していたかは不明である。  

  (5) ●病院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先

医療機関一覧に記載されているものの，原告１５８番に特定フィブ

リノゲン製剤を投与した可能性のあることを示すカルテや，●病院

における特定フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１５８番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

   ア  原告１５８番の陳述書（甲ハ１５８の１）  

原告１５８番は，中学生であった昭和●年頃から，背中や腰に

痛みが出るようになり，高校１年生の時，造影剤をせき髄から投

入する透視撮影検査機で診てもらったところ，嚢腫が見つかり，

すぐに入院することになった。原告１５８番の手術は，当時，●
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病院でも２例目となる非常に珍しい手術であるとのことで，診察

にはいつも１０人くらいの医師や医学生が見に来ているというよ

うな状況だった。  

原告１５８番は，昭和４６年●月●日，●病院において，仙骨

神経根嚢腫のため，椎弓切除，嚢腫切開の手術を受けた。医師か

ら聞いた手術内容の説明は，「お尻の上のあたりに，風船のような

袋（嚢腫）ができていて，体液が入り込んでいる。その袋が大き

くなって神経を圧迫している。袋に穴を開けて液体を出して神経

に当たらなくする。珍しい手術であるし，神経をさわる手術であ

るから，下半身不随となる危険も伴う。」というものだった。手術

後，少し経ってから，主治医であった●●医師から，原告１５８

番の前記手術のことを学会で報告したいという話があり，了解し

た。●●医師は，後日，「腰・下肢痛の原因としての sacral cyst 

仙骨神経根嚢腫」という論文を発表し，その中の「症例３，●歳

の女性」というのが原告１５８番のことである。  

原告１５８番は，平成８年，●病院の婦人科で手術を受ける前

の術前検査において，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判

明した。感染判明後は，●病院の内科でＣ型肝炎の治療を受け，

平成１９年にインターフェロン治療を受けた。インターフェロン

治療を経て，Ｃ型肝炎ウイルスは消失したが，以後も６か月に１

回の定期健診は欠かせない。  

原告１５８番は，薬害Ｃ型肝炎のことを報道で知り，●病院に

対し，当時のカルテの有無を問い合わせ，残存していたカルテの

一部の開示を受けることができた。  

原告１５８番は，昭和４１年頃，●病院で盲腸の手術を受けた

ことがあるが，とても簡単な手術だった記憶である。  
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原告１５８番の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している者は

いない。また，原告１５８番は，入れ墨，ピアス，人工透析，鍼治

療，違法薬物の注射器での回し打ちの経験はない。  

   イ  原告１５８番の供述（本人尋問）  

     原告１５８番が昭和４６年●月●日に●病院において受けた仙

骨神経根嚢腫の手術は，全身麻酔で行われた。原告１５８番は，

前記手術に関して，医師から，事前に，場所柄出血が少し多いか

もしれないということと，輸血をする可能性もあるかもしれない

という説明を受けた。  

原告１５８番は，手術が終わって目が覚めた時，何種類かは分

からないが，腕に針を刺され，透明な液体の点滴を受けていた。

点滴の目的や薬剤の種類は聞いていない。輸血は受けていなかっ

たと思う。また，手術中の具体的な処置や出血量についての説明

は受けておらず，手術が無事に終わったということだけ言われた。 

     Ｃ型肝炎ウイルス感染が判明するまでの間，出産や中絶手術の

経験はない。  

(2) 検討  

   ア  前記１ (2)のとおり，原告１５８番が，昭和４６年●月●日，●

病院において，仙骨神経根嚢腫のため，椎弓切除，嚢腫切開の手

術を受けたことを認めることができる。  

   イ  しかし，原告１５８番に対する処置として特定フィブリノゲン

製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけ

では明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１５８番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，
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他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１５９番関係  

 

第１  当事者の主張  

 （原告１５９番の主張）  

 １  原告１５９番の母は，昭和６２年頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染して

いることが判明し，その後，治療を受けてきたが，平成２１年●月●

日，肝がんにより死亡した。  

 ２  原告１５９番の母は，昭和６１年●月●日，医療法人●会●病院（以

下「●病院」という。）において，左足の人工股関節置換術を，同年７

月３１日，前記病院において，右足の人工股関節置換術を，それぞれ

受けた。  

 ３  ●病院には，昭和６０年に１８本の特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の納

入がされた。  

 ４  原告１５９番の母がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院にお

ける特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与が原因であり，他に感染原因は

ない。  

 （被告の主張）  

 １  特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実は否認する。  

 ２  原告１５９番の母が受けた前記各手術の詳細や，手術当時の原告１

５９番の母の具体的病態は不明であるから，特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

   また，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤は，主として先天的に第Ⅸ因子が

欠如している疾患や，後天的に凝固因子の産生が低下する疾患など，

極めて限定された症例に対して投与が推奨されているものであるとこ

ろ，原告１５９番の母が，前記のような疾患であると指摘されたとの

事情はなく，特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与を必要とする病態であっ
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たとは認められない。  

   さらに，原告１５９番の母は，前記各手術の際，輸血を受けたよう

であるところ，当該輸血によってＣ型肝炎ウイルスに感染した可能性

が否定できない。  

   原告１５９番及び原告１５９番の姉は，前記各手術の後，原告１５

９番の母から，各手術の際に止血剤を使用された旨を聞いた旨供述す

るが，具体的な薬剤名は聞いていないとも述べており，前記供述から，

原告１５９番の母に対する特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実を推

認することはできない。  

 （補助参加人の主張）  

  特定血液凝固第Ⅸ因子製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

前記前提事実に証拠（甲ハ１５９の１～５，６の１～１４，甲ハ１５

９の７，９，１２，１３，証人原告１５９番の姉）及び弁論の全趣旨を

総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１５９番の母は，昭和●年●月●日生まれの者である。原告

１５９番の母には３人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１５９番の母は，昭和６１年●月●日，●病院において，左

足の人工股関節置換術を，同年●月●日，前記病院において，右足の

人工股関節置換術を，それぞれ受けた。  

(3) 原告１５９番の母は，昭和６２年，慢性Ｃ型肝炎にり患している

旨の指摘を受け，平成２１年●月●日，肝がんにより死亡した。  

  (4) 昭和６１年当時，●病院は，整形外科ほか１１の診療科を有し，

病院全体におけるベッド数は１５４床，整形外科における医師数は
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常勤２名，非常勤３名，整形外科における看護師数及び年間手術件

数は不明である。  

  (5) ●病院には，昭和６０年に１８本の特定血液凝固第Ⅸ因子製剤の

納入がされたが，昭和６１年１月に２本を返品しており，他に納入

実績はない。  

原告１５９番の母に特定血液凝固第Ⅸ因子製剤を投与した可能性

のあることを示すカルテの証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

  (1) 原告１５９番の母に関する関係者の供述等の要旨は以下のとお

りである。  

   ア  原告１５９番の陳述書（甲ハ１５９の１）  

     原告１５９番の母は，奈良県で，お酒やたばこなどを販売する

日用品店を経営していたところ，同人が５０歳を過ぎた昭和●年

頃から足の痛みを訴えていた。当時通院していた奈良県内の整形

外科の病院で足の手術をした方が良いと言われたようだが，手術

を受けるかどうかかなり悩んでいる様子だった。  

     原告１５９番の母は，その後，友人から●病院を勧められ，同

病院に通うようになった。当時，●病院の整形外科には，●●医

師（以下「●医師」という。），●●医師（以下「●医師」という。），

●●医師（以下「●医師」という。）がいた。原告１５９番の母は，

●病院において，両変形性股関節症と診断され，昭和６１年●月

●日，左足についての人工股関節置換術を，同年●月●日，右足

についての人工股関節置換術を，それぞれ受けた。なお，当時，

股関節の手術はとても大きな手術で，失敗することも多かったと

ころ，原告１５９番の母は，●病院において，●医師ないし●医

師から，「このまま放置して寝たきりになるか，手術を受けて治る
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か，早く決めたほうがいい。」と言われたそうである。  

     原告１５９番の母の左足に関する前記手術は，昭和６１年●月

●日午後２時から始まった。原告１５９番は，●病院において，

姉と共に，手術の終了を待っていた。手術は午後７時頃に終わり，

●医師と●医師が手術室から出てきて「無事にきちんと終わりま

したよ。」と述べた。その後，原告１５９番の母が全身麻酔の上で

ストレッチャーに乗せられて運び出されてきたところ，顔面蒼白

で，左足の付け根から膝にかけて包帯が巻かれており，包帯から

血がにじんでいた。また，輸血及び点滴を受けていた。点滴の種

類，色及び形状は覚えていない。原告１５９番は，手術終了から

１，２時間後，病室での付き添いが１人しかできないことから，

付き添いを姉に頼んで帰宅した。  

     原告１５９番は，原告１５９番の母の左足に関する前記手術以

降，少なくとも週１回は見舞いに行っていた。原告１５９番の母

は，手術後１週間ほどは，病室において，数種類の点滴を受けて

いたと思う。また，見舞い中に，原告１５９番の母から，前記手

術の際に輸血を受け，止血剤を使用された旨を聞いた。原告１５

９番の母は，経営していた日用品店で薬を扱うことを希望してお

り，薬の勉強をしたことがあったため，医師か看護師に対して，

手術の際に使用した薬剤について質問したのだと思う。  

     原告１５９番の母の右足に関する前記手術は，昭和６１年●月

●日午後２時頃から始まり，午後７時頃に終わった。原告１５９

番は，原告１５９番の母の左足に関する前記手術時と同様，姉と

共に，手術の終了を待っていた。術後の原告１５９番の母の様子

は，左足に関する前記手術の時と同様であり，輸血に加え，何ら

かの点滴を受けていた。また，見舞いする中で，原告１５９番の
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母から，左足に関する前記手術の時と同様に，右足に関する手術

の際にも，輸血を受け，止血剤を使用された旨を聞いた。  

     原告１５９番の母は，昭和６２年に慢性Ｃ型肝炎にり患してい

る旨を指摘されていたようである。また，平成１６年頃，体調不

良で●病院を受診した際の血液検査の結果，医師から肝臓の数値

が異常であり，肝がんの患者と同じ数値である旨の指摘を受けた

そうである。その後，平成１８年に肝がんを発症していることが

判明し，平成２１年●月●日，肝がんにより死亡した。  

     原告１５９番及び同人の兄は，薬害Ｃ型肝炎の報道を受け，●

病院に対し，前記各手術のカルテが残っていないか問い合わせた

が，当時のカルテを入手することはできなかった。  

     原告１５９番，同人の兄及び姉は，平成２５年●月，当時●病

院の院長をしていた●医師を訪ね，原告１５９番の母が保管して

いた当時の診断書，診察券，領収書及び原告１５９番の母の写真

などを見せて話をしたところ，「病状説明書」を作成してもらうこ

とができた。  

     原告１５９番の母は，原告１５９番を含めて３人の子供を出産

したところ，原告１５９番のきょうだいは自宅での出産，原告１

５９番は助産院での出産であり，いずれの出産時についても出血

多量で大変だったという話は聞いたことがない。また，原告１５

９番の母は，前記各手術以外に大きな手術を受けていない。  

原告１５９番の母の家族に，Ｃ型肝炎ウイルスに感染している

者はいない。また，原告１５９番の母は，入れ墨，ピアス，違法薬

物の注射器での回し打ちの経験はない。  

   イ  原告１５９番の姉の陳述書（甲ハ１５９の１４）  

     原告１５９番の姉は，昭和６１年●月●日に行われた原告１       
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５９番の母の左足に関する手術の際，手術が始まる前から●病院

で待機し，途中からは，仕事を早退して駆け付けた原告１５９番

と共に，手術の終了を待っていた。手術終了後，ストレッチャー

に乗せられて運び出されてきた原告１５９番の母は，顔面蒼白で，

左足の付け根から膝にかけて包帯が巻かれており，包帯から血が

にじんでいた。また，輸血及び点滴を受けていた。点滴の種類，

色及び形状は覚えていない。  

     原告１５９番の姉は，前記手術後，数日は泊まり込みで原告１

５９番の母に付き添い，その後は週３回以上の頻度で見舞いをし

ていた。原告１５９番の母は，前記手術後１週間ほどは，病室に

おいて，数種類の点滴を受けており，看護師が，途中で点滴内に

薬を追加で注入していた。原告１５９番の姉は，見舞いをする中

で，原告１５９番の母から，前記手術の際に輸血を受け，止血剤

を使用された旨を聞いた。  

     原告１５９番の姉は，昭和６１年●月●日に行われた原告１       

５９番の母の右足に関する手術の際にも，手術中の待機，手術後

の見舞いをしたところ，手術終了直後に輸血及び点滴を受けてい

る原告１５９番の母を見たこと，同人から，手術の際に輸血を受

け，止血剤を使用された旨を聞いたことは，原告１５９番の母の

左足の手術の際と同様である。  

     原告１５９番の姉，兄及び原告１５９番は，平成２５年●月，

当時●病院の院長をしていた●医師を訪ね，原告１５９番の母が

保管していた当時の診断書，診察券，領収書及び原告１５９番の

母の写真などを見せて話をしたところ，「病状説明書」を作成して

もらうことができた。また，原告１５９番の姉及び原告１５９番

は，平成２７年●月●日，●医師を訪ね，同様に話をしたが，原
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告１５９番の母の手術については覚えていない様子で，詳しく話

を聞くことはできなかった。  

   ウ  ●医師作成に係る平成２５年２月４日付け「病状説明書」（甲ハ

１５９の８）  

     原告１５９番の母に関し，昭和６１年●月●日，左人工股関節

置換術を，同年●月●日，右人工股関節置換術をそれぞれ施行し

た。  

     当時，●病院に，クリスマシン（特定血液凝固第Ⅸ因子製剤）

が納入されており，前記各手術の際に使用した可能性はある。  

   エ  原告１５９番の姉の供述（証人尋問）  

     原告１５９番の母が受けた，人工股関節置換術の内容は，股関

節から膝までの３０ｃｍくらいの骨を取って，人工股関節を入れ

て，それをねじや針金のようなものでぐるぐる巻きにして留める

というものだった。前記内容は，原告１５９番の母から聞いた。  

     ●病院のカルテ中に「ゆ血＋ ope 翌日に血液製剤使用」，「血液製

剤として第Ⅸ因子使用とのこと。」との記載があるところ，この記

載がされた経緯などの詳細は分からないが，原告１５９番の母が，

●病院の医師に対して述べたのだと思う。原告１５９番の母が，

フィブリノゲン製剤や第Ⅸ因子製剤という薬剤の存在や名前を知

った時期は分からない。  

  (2) 検討  

   ア  前記１ (2)及び (5)のとおり，原告１５９番の母が，昭和６１年

●月●日，●病院において，左足の人工股関節置換術を，同年●

月●日，前記病院において，右足の人工股関節置換術を，それぞ

れ受けたこと，●病院に，昭和６０年に１８本の特定血液凝固第

Ⅸ因子製剤の納入がされたことを認めることができる。  
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   イ  しかし，●病院は，昭和６１年１月に２本の特定血液凝固第Ⅸ

因子製剤を返品しており，以降の納入実績はないことに照らせば，

むしろ，前記各手術の時点では●病院に特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤は存在していなかったと考えるのが自然であり，前記各手術の

際に特定血液凝固第Ⅸ因子製剤が投与されたとは考え難い。  

また，原告１５９番の母に対する処置として特定血液凝固第Ⅸ

因子製剤を投与する必要のある状況にあったかは，前記 (1)の証拠

だけでは明らかでなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

 ３  結論  

   以上によれば，原告１５９番の母については，特定血液凝固第Ⅸ因

子製剤が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえな

いし，他の感染原因が全くないということはできないから，特定血液

凝固第Ⅸ因子製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１６０番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１６０番の主張）  

１  原告１６０番は，平成２０年，Ｃ型肝炎ウイルスに感染しているこ

とが判明した。原告１６０番の現在の病態は，慢性Ｃ型肝炎である。  

２  原告１６０番は，昭和４６年●月●日，医療法人●会●病院（以下

「●病院」という。）において，第一子（男児）を出産した。その際の

出血量は中等量であり，少なくとも５００ｍｌの輸血を受けた。  

  原告１６０番は，昭和４８年●月，中絶手術の後，医療法人●会●病

院（以下「●病院」という。）において，不正出血に対する処置を受け

た。  

３  ●病院及び●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製

剤の納入先医療機関である。  

４  原告１６０番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院及び●病

院における特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原

因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  母子手帳及び原告１６０番の陳述書等によっても，原告１６０番が

当時，特定フィブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認

められない。  

  原告１６０番の陳述書には，前記出産及び前記処置の際，輸血に加

えて点滴を受けた旨の記載があるが，その点滴の具体的な薬剤名は明

らかではないから，前記記載から，特定フィブリノゲン製剤投与の事

実を認めることはできない。  
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（補助参加人の主張）  

 原告１６０番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノ

ゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否

認する。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１６０の１～３，８，１２～１４）及び

弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１６０番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

  原告１６０番には３人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１６０番は，昭和４６年●月●日，●病院において，第一子

（男児）を出産した。その際の出血量は，中等量よりやや少なく，原

告１６０番は，輸血及び５００ｍｌの輸液を受けた。  

(3) 原告１６０番は，生理が終わった後も出血が続いたため，●病院

を受診し，昭和５７年●月●日から同月●日まで同病院に入院し，治

療の際に輸血を受けた。  

原告１６０番は，平成２０年，保健所で肝炎ウイルス検診を受け，

Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。原告１６０番は，

同年●月●日，医療法人●会●病院を受診し，慢性Ｃ型肝炎と診断さ

れ，インターフェロン治療等を受けた。  

(4) 原告１６０番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，昭和４６年当時の●病院における特定フィブ

リノゲン製剤の納入実績及び昭和４８年当時の●病院における特定

フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  
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(1) 原告１６０番の陳述書（甲ハ１６０の１）の要旨は以下のとおり

である。  

  原告１６０番の家族でＣ型肝炎ウイルスに感染した者はいない。  

  原告１６０番は，昭和４６年●月●日，●病院において，第一子（男

児）を出産した。出産後の出血が止まらず，看護師と産婆が原告１６

０番の腹部に氷を置いたりしていた。産婆に呼ばれて病院に来た●

●医師（以下「●医師」という。）は，原告１６０番の状態を診た後，

看護師へ輸血か何かの指示をしたようで，原告１６０番は，輸血の点

滴とその他の点滴を受けた。●医師は，血が薄いから血が止まりにく

い，次の子供ができても出産は控えた方がいいと言い，血液を返すの

が大変だろうから輸血量を半分の５００ｍｌと書いておくと言った。 

  原告１６０番は，昭和４８年●月，●医院で中絶手術を受け，その

後ほどなく出血があった。原告１６０番は，血の塊が出てくるのを見

て意識が遠のき，●病院に救急搬送され，止血のための輸血と点滴を

受けた。  

  原告１６０番は，平成２０年，血液製剤を使用した可能性のある病

院のリストが新聞に載っており，その中に自分が手術を受けたこと

がある病院があるのを見て，近所の保健センターで血液検査を受け

たところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。以後，

慢性Ｃ型肝炎と診断され，インターフェロン治療等を受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院及び●病院における

処置の際にフィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)のとおり，原告１６０番は，昭和４６年●月●日，●

病院において，第一子（男児）を出産したことを認めることができ

る。  
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    また，原告１６０番の昭和４８年●月の処置に関し，診断書や

カルテなどの医療機関の作成した証拠があるものではないが，前

記陳述書には具体的状況が記載してあり，原告１６０番が，昭和

５７年●月，●病院の医師に対し，昭和４８年に中絶手術を受け

た後，貧血のため輸血３本を受けた旨の説明をしていること（甲

ハ１６０の８）を併せ考慮すれば，原告１６０番が，昭和４８年●

月，●病院において前記処置を受けたことを認めることができる。 

 イ  しかし，●病院において昭和４６年当時，●病院において昭和４

８年当時，特定フィブリノゲン製剤が使われていたか，前記１ (2)

のとおり，前記出産時の出血量は中等量よりやや少ない程度にと

どまっているところ，原告１６０番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１６０番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１６１番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１６１番の主張）  

１  原告１６１番は，平成４年●月頃，●診療所において，Ｃ型肝炎ウ

イルスに感染していることが判明し，その後，慢性Ｃ型肝炎が進行し

てり患した肝がんの治療を受けてきた。  

２  原告１６１番は，昭和５５年●月●日，●医院において，第三子

（男児）を出産した。その際，分娩が済んだ後産あたりから長時間出

血が続き，輸血及び止血の処置を受けた。  

３  前記出産を担当した●●医師（以下「●医師」）という。）は，昭和

５５年当時，妊産婦の出血により輸血を行う場合には，輸血前に必ず

特定フィブリノゲン製剤を投与する方針を有していた。  

  したがって，前記出産の際に輸血の処置を受けた原告１６１番に対

し，特定フィブリノゲン製剤が投与された高度の蓋然性がある。  

４  ●医院は，厚生労働省が発表した特定フィブリノゲン製剤納入先医

療機関である。  

５  原告１６１番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

（被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス

感染との間の因果関係は否認する。  

原告１６１番のＣ型肝炎ウイルス感染の事実は認める。  

２  原告１６１番の陳述書及び●●医師の証言によっても，前記出産当

時，原告１６１番がＤＩＣを発症するなどの重篤な状態になっていた

とは認められないから，特定フィブリノゲン製剤の投与を必要とする
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病態にあったと認めることはできず，原告１６１番に対する特定フィ

ブリノゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  

３  ●●医師の証言は，出血に対して輸血が必要となる病態には，貧血

や循環血液量の減少といった凝固因子の欠乏以外の病態も存在し，こ

れらの場合に特定フィブリノゲン製剤の投与は必ずしも必要とはなら

ない点，出産の際に輸血を行う場合，輸血前に必ず特定フィブリノゲ

ン製剤の投与がされていたとの供述が，証拠上認められる●医院にお

ける特定フィブリノゲン製剤の納入実績と整合しない点，医学的知見

に照らして不自然・不合理な点が散見され，癒着防止剤として用いら

れるトラジロールやウロキナーゼと特定フィブリノゲン製剤との誤認

混同の可能性が高い点などから信用できず，●医師の投与方針とし

て，出産の際に輸血を行う場合，輸血に先立って特定フィブリノゲン

製剤を投与していたとは認められないから，前記出産の際における原

告１６１番に対する特定フィブリノゲン製剤の投与の事実を認めるこ

とはできない。  

（補助参加人の主張）  

特定フィブリノゲン製剤投与の事実及び同事実とＣ型肝炎ウイルス感

染との間の因果関係は否認する。その他は，被告の主張と同様である。  

第２  当裁判所の判断  

１  認定事実  

  前記前提事実に証拠（甲ハ１０２の１０，甲ハ１６１の１～３，６

～８，１０～１３，証人●●）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下

の事実を認めることができる。  

(1) 原告１６１番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

   原告１６１番は，昭和４７年●月●日に第一子（女児）を，昭和４

８年●月●日に第二子（男児）を出産したほか，盲腸の手術を受けた
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既往歴を有する。  

(2) 原告１６１番は，昭和５５年●月●日午前８時５８分，●医院（平

成２年に●●医師が院長に就任して「●医院」に名称変更）で，第三

子（男児）を出産し，同年●月●日に退院した。  

前記出産は，胎位が頭位の自然分娩であり，母子手帳の「分娩の経

過（母児の状態）」欄には「経過順調」との記載がある。また，「出血

量」欄には，「中量」に丸がされている。  

(3) 原告１６１番は，平成４年，●診療所における検査の結果，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることが判明した。その後，●会●病院で

インターフェロン治療を受けたが，副作用のため，３か月で中止し，

以後は，●医院，●医院と転院し，肝細胞がんのため，●病院におい

て治療を継続している。  

(4) ●医院における特定フィブリノゲン製剤の納入に関する製薬会

社の回答は，昭和５６年３月に３本を納入したのみであり，その他に

納入はないというものである。  

２  関係者の供述等の要旨  

(1) 原告１６１番の陳述書（甲ハ１６１の６）  

昭和５５年●月●日，破水があったため●医院に行き，同日午前

８時５８分頃，自然分娩で第三子（男児）を出産し，同年●月●日

に退院した。分娩の経過は比較的スムーズで，産まれてきた子供を

直接見せてもらった記憶がある。  

後産が済んでから，出血が止まらなくなり，当日の午後３時頃ま

で分娩室に留め置かれた。出血の理由については聞いていないので

分からず，また，分娩台に横臥させられ，出血の状況を自分の目で

確認できない状態だったため，出血量についても分からない。ただ

し，医師や看護師があわただしく動き回り，何かを注文しなければ
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ならないという話が聞こえたことを記憶しており，出血量はかなり

多かったのではないかと思う。当時，かなり意識がもうろうとして

いたため，何を注文しようとしていたかは分からない。  

後に，原告１６１番の夫から，出血量がはなはだしかったため，

輸血をされたということを聞いた。前記のとおり，自身はかなり意

識がもうろうとしていたため，輸血されたことに気が付いていなか

った。  

平成４年●月頃，身体の不調のため，自宅近くの●診療所で検査

を受けたところ，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明した。

それ以前にも肝臓が悪いと言われていたが，Ｃ型肝炎ウイルスに感

染していることを告げられたのは初めてだった。その後，●会●病

院，●医院，●医院と転院し，現在は●病院において治療を継続し

ている。  

原告１６１番が第一子及び第二子を出産した●産婦人科はフィブ

リノゲン製剤納入医療機関には該当しないようであるし，特に不自

然な出来事もなかったから，これらの出産の際に，フィブリノゲン

製剤が投与された事実はないと思う。  

原告１６１番の親族でＣ型肝炎ウイルスに感染している者はいな

いし，原告１６１番は，刺青，ピアス，人工透析，注射の回し打ち，

鍼治療のいずれの経験もない。  

(2) ●●医師の平成２６年１１月１２日付け，平成２７年４月２４日

付け陳述書（甲ハ１６１の３，９）  

  昭和５５年の前記出産当時，●医院に勤務していた。●医師及び

●●医師の専門は産婦人科であり，●●医師の専門は皮膚科であっ

た。  

●医院が開設された昭和５２年以降，同医院では，年間１５０件
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前後の出産を扱っていた。出産のうち，帝王切開手術による場合は，

必ず，●医師が執刀を担当し，●●医師と●●医師の２名が助手と

して手伝う３名体制で行っており，自身はほぼ全ての帝王切開術に

立ち会ったと思う。原告１６１番の母子手帳によれば，前記出産は

自然分娩であるから，●●医師は，前記出産自体には立ち会ってい

ないと思われ，原告１６１番の前記出産及び同人についての記憶は

ない。  

●医院にどのような薬を納入するかは，全て●医師の判断で行わ

れていた。●医師は新しいもの好きであったため，●医院では当時

新しい薬であったフィブリノゲン製剤を納入して使用していた。●

●医師は，●医師から指示を受けて，「●」という薬問屋に電話を掛

けてフィブリノゲン製剤を注文していた。納入したフィブリノゲン

製剤は，２階にある看護師の詰所内に設置された冷蔵庫の中に入れ

て保管していた。フィブリノゲン製剤の補充方針は分からないが，

至急取り寄せたということはなかったと記憶しているため，前記冷

蔵庫に常備されていたのではないかと思う。  

平成２０年頃，製薬会社である補助参加人に，●医院へのフィブ

リノゲン製剤の納入状況を問い合わせた結果，昭和５６年●月に３

本のみとの納入記録の交付を受けたが，自身の記憶と全く合致して

いない。なぜ間違った記録になっているのかは分からない。  

フィブリノゲン製剤の使用の判断は，妊婦や出てくる血液の様子

から●医師が行っており，出血量による明確な使用基準はなかった

と思う。●●医師が認識しているフィブリノゲン製剤の効能は，止

血であり，出血量が多かったら使うという認識であった。止血剤と

してアドナやトランサミンを使うこともあったが，フィブリノゲン

製剤の方が良く効くという認識であり，大出血の場合にはまずフィ
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ブリノゲン製剤を使用していた。また，腹膜の癒着防止という効能

もあると認識していたかもしれないが，忘れてしまった。  

●医院では，フィブリノゲン製剤のみを使用して輸血を行わない

場合はあったが，輸血のみを行ったことはなかったと思う。輸血が

必要な時は，輸血用の血液を取り寄せている間のつなぎとしてもフ

ィブリノゲン製剤を使用していたと思う。そのため，原告１６１番

に対して輸血が行われているのであれば，同人に対してフィブリノ

ゲン製剤が投与されているはずである。  

●医院では，出生届，母子手帳への必要事項の記入は，必ず●医

師か●●医師が行っていた。  

昭和５５年当時，●医院では分娩が胎盤娩出により終了した後，

産婦は，分娩台で１時間から２時間程度過ごすことが通常であり，

医師は，分娩後３０分程度産婦の様子を見た上で，必要事項を母子

手帳へ記入していた。原告１６１番の母子手帳に記載された出血量

は，前記時間内の出血量と考えられる。１時間から２時間を超えて

分娩室に残されたということであれば，子宮収縮不全等による出血

多量の症状があったと考えられる。  

母子手帳に出血量等を記載した後に異常出血があった場合，母子

手帳にそのことを記入するかどうかについては，一般論としては記

入すべきと思うが，輸血や止血剤の投与により無事に止血できた場

合に，母子手帳への追記を忘れてしまうということも十分にあり得

る。  

(3) ●●医師の供述（第１回証人尋問  平成２７年１２月１７日実施） 

  ●医院では，昭和５２年の開院当初から，●医師の判断及び指示

に従い，●●医師が薬問屋「●」に注文して，フィブリノゲン製剤

を納入していた。「●」以外の薬問屋からフィブリノゲン製剤を納入
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していたかは分からない。フィブリノゲン製剤は，１名の患者につ

き１，２本を使用し，使用の度に補充しており，２本から５本ほど

常備していたと思う。フィブリノゲン製剤は，●医院の２階にある

看護師の詰所内の冷蔵庫で保管していた。納入本数は，月により異

なり，０本の月もあれば５本の月もあった。平成２０年に製薬会社

である補助参加人から交付された月別納入数量表では，●医院は●

を通じて昭和５６年３月に３本だけ納入したことになっているが，

自分の記憶と合致せず，間違っている。  

帝王切開手術等の手術を伴う分娩の場合，●医師が執刀医，●●

医師がその助手，●●医師が患者の枕元で血圧を測ったり，点滴，

輸血の交換等を行う，という医師３名の体制で行い，看護師も２，

３名立ち会っていた。他方，手術を伴わない分娩の場合は，●医師

か●●医師が立ち会っており，●●医師は立ち会っていなかった。  

昭和５５年当時，●●医師は，フィブリノゲン製剤の効能につい

て，止血効果があると認識していた。他の止血剤としては，アドナ

やトランサミンなどもあったが，大量出血に対しては，即効性があ

るフィブリノゲン製剤を使用し，手術後の点滴に際してアドナやト

ランサミンを使用していた。フィブリノゲン製剤は，手術中の止血

目的及び開腹手術の際の癒着防止目的で使用されていた。止血目的

の場合は点滴で使用し，癒着防止目的の場合は注射器で腹腔内に直

接散布していた。いずれの使用についても，●医師が，患者の出血

量や全身状態から使用するか否かを判断しており，●●医師自身で

判断したことはないし，●●医師においては，フィブリノゲン製剤

がどのように作用して止血や癒着防止の効果を発揮するのかの詳細

は知らなかった。  

●医師は，５００ｍｌ～１０００ｍｌの出血があれば輸血をして
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いたが，輸血が必要な場合，先行してフィブリノゲン製剤を投与し

ていた。フィブリノゲン製剤を投与し，輸血はしなかったというこ

とはあった一方で，フィブリノゲン製剤の投与なしに輸血を行った

ことはなかった。原告１６１番に対して輸血が行われているのであ

れば，同人に対してフィブリノゲン製剤が投与されているはずであ

る。  

  昭和５５年当時，●医院では，立ち会った医師において，分娩後

３０分程度産婦の様子を見た上で，産婦の状態が落ち着いた時点で，

必要事項を母子手帳へ記入していた。原告１６１番の母子手帳中，

分娩の経過欄に経過順調との手書きの記載があるところ，かかる記

載は，●医師が，分娩後３０分以内の経過について記載したものと

思う。また，母子手帳の出血量欄には，中量の箇所に丸が付いてい

るところ，昭和５５年当時，５００ｍｌくらいの出血があった場合

に，中量と記載していたと思われ，これも前記と同様に，分娩後３

０分以内の出血量について記載したものだと思う。このように，母

子手帳の記載は，あくまで，分娩後３０分の時点のものであり，そ

の後に異常事態が生じて，輸血をしたり，フィブリノゲン製剤を投

与したりした場合でも，母子手帳には記入せず，カルテのみに記入

していたと思う。  

(4) ●●医師の供述（第２回証人尋問  平成２９年９月１４日実施） 

  フィブリノゲン製剤を注文した数は，月に０本から５本という記

憶であり，●●医師が「●」という薬問屋に電話して注文していた。

同じ薬剤でも問屋ごとに値段が違ったため，●医院は複数の薬問屋

と付き合いがあった。フィブリノゲン製剤を「●」に注文していた

ことはしばらく忘れていたが，平成２０年に，製薬会社である補助

参加人に対し，●医院へのフィブリノゲン製剤の納入状況を問い合
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わせた結果として，昭和５６年３月に３本のみとの納入記録の交付

を受け，自身の記憶と合致しないと感じたことをきっかけに，思い

出したものである。  

(5) ●●医師の陳述書（甲ハ１６１の４）  

  昭和４５年に●大学を卒業後，●病院の産婦人科で勤務した。そ

の後，昭和５２年●月に，伯父であり，同病院の副院長及び産婦人

科部長を務めていた●医師が●医院を開業したため，開業と同時に，

自身と妻である●●医師は，●医院に移籍した。  

原告１６１番の昭和５５年における出産及び原告１６１番のこと

は記憶していないが，医院に残っていた前記出産当時の記録を確認

したところ，原告１６１番が昭和５５年●月●日に●医院において

出産したことは間違いない。  

昭和５５年当時，●医院において，妊婦にフィブリノゲン製剤を

投与したことがあったか，どのような場合に投与していたかについ

ては，記憶がない。フィブリノゲン製剤を投与するかどうかは●医

師の判断によっていた。●●医師によると，昭和５５年当時，●医

院では，輸血を行った際には必ずフィブリノゲン製剤を使用してい

たとのことだが，そう言われればそうだったのかもしれない。  

３  検討  

 (1) 原告１６１番は，前記出産において輸血を受けたと主張した上，

昭和５５年当時，●医院では，輸血を行った際には必ずフィブリノ

ゲン製剤を使用していたとの●●医師の供述を前提に，前記手術に

おける特定フィブリノゲン製剤投与の事実が推認される旨主張する。 

 (2) そこで，●●医師の陳述書における供述及び証言（以下，これら

を併せて「●供述」という。）の信用性を検討する。  

   前記認定事実 (2)， (4)のとおり，原告１６１番は，昭和５５年●
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月●日，●医院において出産をしているところ，●医院における特

定フィブリノゲン製剤の納入に関する製薬会社の回答は，昭和５６

年●月に３本を納入したのみであり，その他に納入はないというも

のである。  

   この点について，●●医師は，●医院において行われた手術のほ

とんどは開腹手術であったところ，開腹手術では，止血及び腹膜の

癒着防止を目的として，出血量にかかわらず，全件において腹腔内

への特定フィブリノゲン製剤の散布が行われていたものであり，●

医院では，毎月０本から５本の特定フィブリノゲン製剤を納入し，

２本から５本ほど常備していた旨述べ，前記回答は自身の記憶と全

く合致せず，間違っているとする。  

   しかし，●●医師の供述以外に，前記のとおりの客観的な納入記

録とは異なる納入実態であったことを裏付けるに足りる事情は示さ

れていない。  

   また，薬事法上承認を受けた特定フィブリノゲン製剤の効能は「低

フィブリノゲン血症」の治療であり，用法は「注射用蒸留水に溶解

し静脈内に注入する」ものであるところ，腹膜の癒着防止という効

能を期待して，腹腔内に直接散布していたとの●供述は，本来的な

効能や用法と異なる上，●医師の指示であったという説明以上に合

理的な根拠は示されていないから，直ちに採用することはできない。 

   加えて，前記のような本来的な用法とは異なる使用が開腹手術の

全件においてされていたとの●供述は，国民健康保険が適用されな

い薬剤を，開腹手術の全件で投与していたという点で不自然といわ

ざるを得ない。  

   以上によれば，●供述は，それ自体が不自然である上，客観的証

拠と整合しない部分があり，重要な部分について客観性のある裏付
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けが全くないから，採用することができない。  

(3) また，原告１６１番が前記出産において輸血を受けたことについ

ては，原告１６１番の陳述書において，原告１６１番の夫から，出

血量がはなはだしかったため輸血がされたと聞いたと記載されてい

るにとどまり，母子手帳記載の出血量も中量というものであって，

輸血の必要性がうかがわれるものではなく，他に客観性のある裏付

けが全くないから，原告１６１番に対する輸血の事実を認めること

はできない。  

したがって，仮に，昭和５５年当時，●医院では，輸血を行った

際には必ず特定フィブリノゲン製剤を使用していたという事実があ

ったとしても，原告１６１番に対する輸血の事実を認めることがで

きない以上，原告１６１番の主張は前提を欠くものといわざるを得

ない。  

４  結論  

   以上によれば，原告１６１番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１６２番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１６２番の主張）  

１  原告１６２番は，平成３年●月頃，Ｃ型肝炎ウイルスに感染してい

ることが判明した。原告１６２番は，慢性Ｃ型肝炎にり患している。  

２  原告１６２番は，昭和４６年，●医院において，卵巣左切除の手術及

び虫垂切除術を受けた。  

３  ●医院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関ではないが，前記手術の主治医であった●医師の妻である●

●医師は，「フィブリノーゲン製剤は使用していました」と回答してい

る。  

４  原告１６２番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●医院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  原告１６２番の陳述書によっても，原告１６２番が当時，特定フィ

ブリノゲン製剤投与を必要とする病態であったとは認められない。  

●●医師作成の書面には，卵巣嚢腫切除では出血がほとんどないた

め，フィブリノーゲンを使用しているとは考えられない旨記載されて

おり，卵巣嚢腫左切除手術を受けた原告１６２番に特定フィブリノゲ

ン製剤が使用されたとは認められない。なお，原告１６２番は，卵巣

嚢腫のみの切除ではなく，卵巣の切除をした旨主張するが，原告１６

２番の陳述書には卵巣嚢腫左切除手術を受けたと記載されており，原

告１６２番の前記主張は，証拠と矛盾する主張であって認められな
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い。  

（補助参加人の主張）  

 原告１６２番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノ

ゲン製剤投与の事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否認する。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１６２の１～７）及び弁論の全趣旨を総

合すると，以下の事実を認めることができる。  

(1) 原告１６２番は，昭和●年●月●日生まれの女性である。  

(2) 原告１６２番は，平成４年●月●日，医療法人●会●病院（以下

「●病院」という。）を受診し，Ｃ型肝炎ウイルスに感染し，慢性Ｃ

型肝炎にり患していると診断され，同月●日から同年●月●日まで，

インターフェロン治療のために同病院に入院し，以後も同病院で治

療を続けた。  

  原告１６２番は，平成１８年●月●日，●医院の紹介により，●病

院を受診し，同病院でも慢性Ｃ型肝炎と診断され，インターフェロン

治療等を受けた。  

(3) 原告１６２番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における特定フィブリノゲン製

剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１６２番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１６２番の陳述書及び手紙（甲ハ１６２の１，１５）  

   原告１６２番の両親及びきょうだいでＣ型肝炎ウイルスに感染
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した者はいない。  

   原告１６２番は，昭和４６年，●医院において，卵巣嚢腫左切除

の手術を受け，１週間ほど入院した。盲腸も切りましょうと言われ，

下腹部を横に１０ｃｍほど切られた。原告１６２番の母が，退院す

るとき，帰りのタクシーの中で，入院費用が思ったより高く，輸血

もしたからかなあと言ったのを覚えている。  

   原告１６２番は，平成３年●月頃，●診療所で検査を受け，Ｃ型

肝炎ウイルスに感染していることが分かり，以後，慢性Ｃ型肝炎と

診断されて，●病院，●医院，●病院でインターフェロン治療等を

受けた。  

Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●医院における処置の際に

フィブリノゲン製剤が使用されたこと以外にない。  

 イ  ●●医師作成の書面（甲ハ１６２の１３の１，甲ハ１６２の１４） 

   ●医院でフィブリノーゲン製剤を使用していたが，昭和４６年

頃に使用していたかどうかは不明である。卵巣嚢腫切除では出血

がほとんどないため，フィブリノーゲンを使用しているとは考え

られない。  

(2) 検討  

  ア  原告１６２番の昭和４６年の手術に関し，診断書やカルテなど

の医療機関の作成した証拠があるものではないが，前記陳述書等

には具体的状況が記載してあり，原告１６２番が同年，●医院に

おいて卵巣嚢腫左切除の手術及び虫垂切除術を受けたことを認め

ることができる（なお，原告１６２番は，卵巣嚢腫左切除の手術で

はなく卵巣左切除の手術を受けた旨主張するが，これを認めるに

足りる証拠はない。）。  

 イ  しかし，●医院において，昭和４６年当時特定フィブリノゲン製
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剤が使われていたか，原告１６２番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１６２番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。  
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別紙  原告１６３番関係  

 

第１  当事者の主張  

（原告１６３番の主張）  

１  原告１６３番は，平成１０年●月●日の検査によりＣ型肝炎ウイル

スに感染していることが判明し，現在，慢性Ｃ型肝炎の治療を受けて

いる。  

２  原告１６３番は，昭和５０年●月●日，●●病院において，甲状腺腫

瘍摘出術（甲状腺切除術）を受けた。術後記録によれば，術中出血量は

６６０ｍｌ，輸血量は６００ｍｌである。  

３  ●病院は，厚生労働省が公表した特定フィブリノゲン製剤の納入先

医療機関である。  

４  原告１６３番がＣ型肝炎ウイルスに感染したのは，●病院における

特定フィブリノゲン製剤の投与が原因であり，他に感染原因はない。  

 （被告の主張）  

１  特定フィブリノゲン製剤投与の事実は否認する。  

２  麻酔術前記録，術後記録及び麻酔記録並びに原告１６３番の陳述書

等によっても，原告１６３番が当時，特定フィブリノゲン製剤投与を

必要とする病態であったとは認められない。  

   原告１６３番及びその妻の陳述書には，前記手術に関し，医師か

ら，輸血が必要であると言われ，輸血を受けた旨の記載がある。しか

し，そもそも特定フィブリノゲン製剤の承認を受けた効能，効果は

「低フィブリノゲン血症の治療」であって，出血全般ではないこと，

原告１６３番及びその妻の供述を前提としても，原告１６３番は，特

定フィブリノゲン製剤を使用した旨を医師や看護師から聞いておら

ず，前記記載から，特定フィブリノゲン製剤投与が認められるもので
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はない。  

   麻酔術前記録，術後記録及び麻酔記録には，使用された薬剤名が詳

細に記載されているが，いずれの記録にも特定フィブリノゲン製剤の

記載はなく，このことは，特定フィブリノゲン製剤が使用されていな

いことを強く推認させる事情というべきである。  

（補助参加人の主張）  

 原告１６３番が慢性Ｃ型肝炎にり患した事実は認め，特定フィブリノ

ゲン製剤投与の事実，同事実とＣ型肝炎ウイルス感染との因果関係は否

認する。  

 その他は，被告の主張と同じである。  

第２  当裁判所の判断  

 １  認定事実  

   前記前提事実に証拠（甲ハ１６３の１の１，２，甲ハ１６３の２～

４，６，７，１３）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実を認め

ることができる。  

(1) 原告１６３番は，昭和●年●月●日生まれの男性である。  

  原告１６３番には３人のきょうだいがいる。  

(2) 原告１６３番は，昭和５０年●月●日，甲状腺腫瘍と診断され，

同年●月●日，●病院に入院し，同月●日，甲状腺腫瘍摘出術（甲状

腺切除術）を受けた。術中出血量は約６６０ｍｌであり，６００ｍｌ

の輸血がされた。同手術に係る麻酔術前記録，術後記録及び麻酔記録

には，使用された薬剤名が記載されているが，いずれの記録にも特定

フィブリノゲン製剤の記載はない。原告１６３番は，同月●日に退院

した。  

  原告１６３番は，昭和５０年●月●日，両反回神経麻痺と診断され，

徐々に呼吸困難のグレードが増加したため，昭和５１年●月●日，●
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病院において，ウッドマン手術を受けた。  

(3) 原告１６３番は，昭和５２年●月●日の血液検査において，ＧＰ

Ｔ及びＧＯＴの数値が参考値よりも高かったため，●病院内科を受

診し，医師から，輸血後肝炎か脂肪肝と思われるとして，以後，同病

院内科で検査，経過観察を受けることになった。  

原告１６３番は，平成３年●月●日，慢性肝炎と診断された。  

原告１６３番は，平成１０年●月●日，同病院における血液検査に

より，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，慢性Ｃ型肝炎

と診断され，同病院で通院治療を受けるようになった。   

(4) 原告１６３番に特定フィブリノゲン製剤を使った可能性のある

ことを示すカルテや，当該医療機関における昭和５０年当時の特定

フィブリノゲン製剤の納入実績の証拠提出はない。  

２  関係者の供述等の検討  

(1) 原告１６３番に関する関係者の供述等の要旨は以下のとおりで

ある。  

 ア  原告１６３番の陳述書（甲ハ１６３の１の１，甲ハ１６３の１５） 

   原告１６３番の両親及びきょうだいでＣ型肝炎にかかった者は

いない。  

   原告１６３番は，昭和５０年●月●日，●病院に入院し，同月●

日，甲状腺腫瘍摘出術を受けた。手術は１２時間以上かかり，摘出

した臓器は，弁当箱ほどの大きさの容器いっぱいに入るほどのも

のであった。出血量も多く，輸血を受けた。  

   原告１６３番は，平成１０年●月●日，同病院における血液検査

により，Ｃ型肝炎ウイルスに感染していることが判明し，現在，同

病院で通院治療を受けている。  

   原告１６３番は，前記手術後の昭和５１年●月●日，同病院で，
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声門を開くウッドマン手術を受けたが，平成２５年●月頃，担当医

に確認したところ，フィブリノゲン製剤は使っていないとのこと

であった。Ｃ型肝炎ウイルスに感染した原因は，●病院における前

記甲状腺腫瘍摘出術の処置の際にフィブリノゲン製剤が使用され

たこと以外にない。  

 イ  原告１６３番の妻の陳述書（甲１６３の１の２）  

   原告１６３番は，昭和５０年●月●日，●病院において，甲状腺

腫瘍摘出術を受けた。手術は１２時間ほどかかり，その間，医師か

ら，「出血が多い」と何度も聞かされ，輸血が必要だと言われ，原

告１６３番の同僚に協力してもらった。手術後，原告１６３番は，

手術室から酸素吸入をする部屋に移された。原告１６３番は，ベッ

ドに寝かされ，喉の部分と腕の部分にたくさんのチューブが刺し

込まれていた。  

(2) 検討  

  ア  前記１ (2)のとおり，原告１６３番は，昭和５０年●月●日，●

病院において，甲状腺腫瘍摘出術（甲状腺切除術）を受け，約６６

０ｍｌ出血したことを認めることができる。  

 イ  しかし，●病院において，昭和５０年当時特定フィブリノゲン製

剤が使われていたか，原告１６３番に対する治療の際に特定フィ

ブリノゲン製剤を使う状況にあったかは，前記 (1)の証拠だけでは

明らかではなく，他にこれを認めるに足りる証拠はない。  

３  結論  

   以上によれば，原告１６３番については，特定フィブリノゲン製剤

が投与されたことを推認するに足りる事実が存するとはいえないし，

他の感染原因が全くないということはできないから，特定フィブリノ

ゲン製剤の投与の事実を認めることはできない。   
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