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第１　本書の目的

























	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	










































































米国のアメリカ疾病予防管理センター（ＣＤＣ）報告書
「薬物過量の死因に関与する薬物（2010～2014年）」（甲Ｂ３７３）で、１０位以内にベンゾジアゼピンが２剤含まれ、２剤だけでも年間６千人近くの死者を報告しており（下表B）、「対象及び併用薬物の薬物過量死の割合」（Percentage of drug overdose deaths involving referent drug and concomitant drugs）は、ベンゾジアゼピンが95.5～96.7%と極めて高率です（下表C）。
[bookmark: _GoBack]
Table B. Top 10 drugs involved in drug overdose deaths: United States, 2014
[image: ]注釈：
Alprazolam（アルプラゾラム）商品名：ソラナックス、コンスタン）
Diazepam（ジアゼパム）：早期に開発されたベンゾジアゼピンで力価換算の基準薬


Table C. Percentage of deaths with concomitant drug involvement and average number of concomitant drugs for drug overdose deaths involving the top 10 drugs: United States, 2014
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１審原告は、平成２９年６月２７日に陳述書を提出したが、その後の経過を踏まえて、改めて、以下の事項について陳述する。
①　「めまい症」への「ランドセン」の有効症例を示すとされる診療録を、直接、確認した上での反論主張について
②　ベンゾジアゼピン薬物依存（常用量依存を含む）が１９９０年代には広く警告されていたこと
③　１審被告の「めまい症」への抗てんかん薬処方は、てんかん治療ガイドライン等の治療及び薬物処方の基準から逸脱していること
④　その他

第２　「めまい症」への「ランドセン」の有効症例を示すとされる診療録を、直接、確認した上での反論主張について
１．誰も「めまい症」への「ランドセン」の有効症例を見ていないこと
（１）本陳述書の結論は、現時点で、『本件薬物ランドセンを処方した当事者の大江洋史医師以外には、誰一人も「めまい症」への「ランドセン」の有効症例を見ていない』ということである。
（２）１審審理では、大江証人の尋問の最後で、１審被告が乙Ｂ４を引用して、あたかも「めまい症」への「ランドセン」の有効症例が存在するかのような尋問を作為的に行い、１審裁判所の錯誤誘導に成功した。しかし、現時点で、１例の有効症例も提示されていない。
そして、１審原告が乙Ｂ４及びそれに関連する大江文献を精査したところ、１例の有効症例も存在しなかった。そのため、１審被告医師らが「１審被告病院の診療録にランドセンの有効症例が存在する」と証言したので、１審原告はその診療録の文書提出命令を申請した。
ところが、１審被告は、個人情報を盾に、診療録の開示を拒否して、代わりに、当事者の大江洋史医師が診療録から書き出したとする陳述書（乙Ａ３２）を提出してきた。
（３）しかしながら、１審原告は大江洋史をまったく信用していない。大江洋史は、処方時に「ランドセンはこの病院で多くのめまい症の治療に成功した薬物で、有効性及び安全性が確立した薬で、少量しか使わないので副作用も心配ない」と説明して強く服用を勧めてきた。ところが、裁判になると一転して、大江は、「１審原告がランドセンを指名して処方を求めたので、やむなく診断的処方した」などと虚偽を述べている。１審原告は、大江が抗てんかん薬を試用することも、抗てんかん薬にランドセンがあることも全く知らなかったにもかかわらず、である。
また、大江は、平成１７年８月当時、「住友製薬に照会して、るい痩の副作用があったので、ランドセンの服用をすぐに中止するように。ランドセンはベンゾジアゼピンではないので、すぐに止めても問題ない。」などと説明して、１審原告にランドセンを急に断薬させて、大きな離脱症状を発症させながら、裁判では「そのような指示はしていない。漸減を指示した。」などと虚偽を述べている。
上述のやり取りは録音等がないので立証は困難であるが、当事者である１審原告は真実であることを知っている。また、大江の指示は多くが電子メールとして残っており（甲Ａ９から５２）、その記録からも明らかとなっている。
（４）そのように、１審原告が大江洋史を信用できない状況下で、大江陳述書（乙Ａ３２）を信用して、その陳述書を事実とした前提で、反論することは不可能であり、かつ、不合理である。また、裏付けがない陳述書の真贋を確認しないまま、審理を進めることは、上述の（２）に示した１審審理の手続きと、事実上、同じことを繰り返すだけであり、何も真実は明らかにならない。よって、「めまい症」への「ランドセン」の有効症例を示すとされる診療録を確認しないまま、１審原告に反論させることは、裁判手続き上からも、不適切であり、事実存在する証拠の診療録を確認しないことを選択する理由は存在しない。
（５）また、「めまい症」への「ランドセン」の有効症例が存在しないことは、次の理由からすでに明らかである。したがって、たとえ、処方例があったとしても、１審原告の場合と同じように、ベンゾジアゼピンに共通する鎮静効果又はプラセボ効果でしかない。
①　ランドセンにはめまい症に対する作動機序が存在しないため、薬学的及び医学的に有効となる理由がない
②　ランドセンは、「てんかん患者の症状の１つのめまい」に対しても有効な作動機序がない
③　めまい症検査用の脳磁計は、精度上、めまい検査に適用できなかったことが判明しており、開発した日立製作所は研究を中止して１台も製造販売しなかったため、被告仮説の「てんかん類似めまい症」は存在自体さえも立証できていない
④　てんかん治療ガイドラインで、「ベンゾジアゼピン系薬物の長期間投与は効果がないばかりか，医原性の薬物依存を惹起したり，離脱時に発作増加の危険が生じるので，使用する場合には頓用あるいは短期間の使用にとどめる」と明示されている
⑤　１審被告病院のランドセン処方例を示す報告書（乙Ａ３３）により、１審原告ほど過量なランドセンを処方された事例が存在しない
⑥　ランドセンの高用量かつ長期処方は、副作用の「薬物依存」、「離脱症状」を発症させることが判明しているが、その回避策が不明である
⑦　１審被告はクロナゼパム（ランドセン及びリボトリールは同じ薬物）の有効症例として、寺本純医師の症例文献（乙Ｂ９及び１０）を提出しているが、本来、自験例があるのであれば、それを最初に提出するはずである
⑧　そして、寺本純医師は、「めまい症にクロナゼパムを処方」して、健康保険を不当請求したため、保険指定医を取り消されている（甲Ｃ３及びＣ１８）
⑨　有効症例の診療録があるのであれば、大江洋史が、平成１７年５月発行の甲Ｂ１１２の文献で、「結論として抗けいれん薬は，dlrot値が3.6以上の中等度以上の慢性めまい症に対しては効果があるが，dlrot値が3.6未満の軽度の慢性めまい症には効果が少ないことが証明された。今後の課題として，sodium valproate （バルプロ酸）以外の抗けいれん薬やその他の効果ある薬剤が存在するどうかを検索する必要があると思われた。」（同２８０頁）と記載したことは、辻褄が合わない。
⑩　１審被告病院でさえ、本件以降及び現在でも、仮説の「てんかん類似めまい症」に基づくランドセンによるめまい症の治療を施行していない
⑪　「確立した医療水準にあった」（１審被告控訴理由書２頁２４から２６行目）であれば、二課長通知（甲Ｂ４８）により、ランドセンの添付文書の効果・効能の変更を申請しなければならないが、まったく行われていない
⑫　１審被告は、５名の協力医に医学的知見及び添付文書の内容とまったく異なる虚偽ともいえる意見書を作成させている
以上のとおり、本件医療事故の原因薬物を処方した当事者の大江洋史本人の１人だけが「ランドセンの有効症例がある」などと言っても、信憑性はまったくない。
（６）今回、１審被告は診療録の文書提出命令の審議中に、先んじて、診療録をまとめたとする大江陳述書（乙Ａ３２）を提出してきた。一見、裁判の審理に協力しているかのように見えるが、実は、先んじて提出したのは、別の理由がある。その理由は、文書提出命令が採用されて、診療録を提出すると不都合があるからである。つまり、当該の診療録には大江陳述書（乙Ａ３２）に示されたことは記載されていないため、診療録を明らかにすることを渋っているのである。そこで、１審被告は、文書提出命令が決まる前に、大江陳述書（乙Ａ３２）を先に提出したものと考えられる。しかし、そのような姑息な手段は２度も許されない。したがって、大江陳述書が診療録に記載されたとおりであるか、さらには、そのような診療録自体が本当に存在するのかを確認しなければ、本審理は進まない。
（７）もし、１審被告が、診療録にはない虚偽事項を大江陳述書（乙Ａ３２）に記載しているとすれば、１審被告に残された手段は、逆に、診療録を陳述書に合わせ込む「診療録の改ざん」しかない。しかし、その行為は医師法違反であり、原本の確認により容易に明らかとなる。
（８）地裁及び高裁の２回の裁判において、重要証拠となる診療録が存在することが明らかとなっているにもかかわらず、診療録を確認しないまま、かつ、１審原告に診療録を確認した上での反論の機会を与えないまま、判決することは、判決に影響を及ぼすことが明らかな法令の違反であり、また、最高裁判例（甲Ｂ１０４）の適応解釈に誤りがあるため、上告理由となる。

第３　ベンゾジアゼピン薬物依存（常用量依存を含む）が１９９０年代には広く警告されていたこと
１．多数の国内文献における警告について
（１）１審原告は準備書面（６）の第２の「本件当時におけるベンゾジアゼピン系薬物の副作用の周知」において、本件事故が発生した平成１６年以前において、ベンゾジアゼピン系薬物の副作用である「薬物依存」（常用量依存を含む）、「離脱症状」及び「奇異反応」などを警告していた医学文献を提出した。その数は、膨大なものとなっているが、１審原告の主張は１点である。それは、最高裁判例（平成１４年、甲Ｂ１０４）が向精神薬処方時における医師の注意義務として最新の副作用情報を収集することを求めており、本件当時の平成１６から１７年当時、上述のベンゾジアゼピン系薬物の副作用情報は広く周知されていたため、１審被告が本最判を忠実に履行していれば、ベンゾジアゼピンの副作用による本医療事故を未然に防ぐことができたということである。
（２）そして、１審被告のベンゾジアゼピン（ランドセン）を処方した医師の大江洋史及び宮下光太郎は、添付文書において重大な副作用と警告されている「薬物依存」及び「離脱症状」を処方前に説明しなかったことを証人尋問で認めている。また、ベンゾジアゼピンの力価を評価する唯一の方法である「ジアゼパム換算」を知らないと言い切っている。しかも、１審被告が処方したベンゾジアゼピン（ランドセン）は「てんかん専門薬」として承認されているため、めまい症への処方は「適応外処方」が明らかになっている。このような状況で、多数の重大な副作用が知られている向精神薬を多量に、かつ、「適応外処方」すれば、副作用による大きな事故が生じるのは自明であり、それを未然に防止するためにこそ、上述の最判が下されたものである。
（３）すでにご承知の通り、本年３月２１日、厚生労働省はすべてのベンゾジアゼピン系薬物の添付文書を改訂し、薬物依存及び離脱症状の発症条件を「大量連用」から「連用」に変更し、また、「奇異反応」は患者のパーソナリティーとは関係なく「あらゆる投与患者で現れる可能性がある」と変更された。上記（１）のとおり１９８０年代には国外で、１９９０年代には国内でもベンゾジアゼピンの副作用が医療関係者に広く警告されていたことから、日本におけるベンゾジアゼピンの添付文書の改訂は、あまりにも「遅きに失した」と言わざるを得ない。さらに、国外では早期からベンゾジアゼピンの副作用の警告が生かされ、処方期間、処方用量及び対象疾患の制限が実施され、中には、健康保険の対象外としてまで、処方を制限している国々が存在する実情を鑑みると、本医療事故は起こるべくして起こった事故といえる。
（４）なお、１審原告が提出した多数のベンゾジアゼピンの副作用を警告する医学文件は、ベンゾジアゼピン薬害に関する協力者が検索して、１審原告に情報を送付してきたものであり、１審原告はそれらを選別せず、有用な文献はすべて裁判所に提出している。したがって、文献数量が膨大になったが、そのことは国内のベンゾジアゼピンの医療事故の大きさを示すものであり、１つの文献も無駄にしてはならない。

２．国内医療者の不誠実な言動
（１）１審被告協力医の松本俊彦（国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所の薬物依存研究部部長）は、本件において松本意見書（乙Ｂ２９）を提出している。その意見書では、「常用量のＢＺＤを長期間服用していたとしても、医師の指示を遵守している限りにおいては、薬物依存を呈する可能性は低いと考えられる。」（乙Ｂ２９の８から９頁）、「ベンゾジアゼピン薬物依存（常用量依存）患者を１人も診たことがない」（同１２から１３頁）、「ベンゾジアゼピン常用量依存は“理念的疾患”である」（同頁）、「私の臨床経験では、ほとんどが２～４週程度で自然軽快し、抗うつ薬を投与するほど重篤な状態とはならず、」（同１４頁）としている。
しかし、他方で、松本俊彦は厚生労働省のベンゾジアゼピン系薬物の添付文書改訂にかかる審議会に参考人として、「１９９０年代にはベンゾジアゼピン薬物依存が知られ、わが国第２位の薬物依存物質となっていたことを把握していた」、「医師から処方されたベンゾジアゼピンにより患者が薬物依存・乱用となっている」、「ベンゾジアゼピンは８週間の連用で薬物依存を発症することが知られている」（乙Ｂ３４、甲Ｂ３４７と同じ）などと証言している。この食い違いの大きさに、１審原告は驚かされた。意見書（乙Ｂ２９）と参考人発言（乙Ｂ３４、甲Ｂ３４７）は、まったく内容が矛盾している。このような松本意見書を全面的に信用して、１審裁判所は判決を行っていたのである。かかる手続きで医療事故を判決していたのであるから、現在、１審原告は、裁判所の審理手続きに大きな疑念を抱かざるを得ない。
また、松本意見書の不正行為は、今後、広く「ベンゾジアゼピン薬害問題」の関係者の中で広報していく予定である。
（２）また、和田央医師（大阪赤十字病院精神神経科部長）の意見書（乙Ｂ３０）では、「ベンゾジアゼピン薬物依存は服用する人間の従前の性格傾向も密接に関連している」（乙Ｂ３０の２頁）などと意見陳述しているが、ベンゾジアゼピンの添付文書には、そのようなことは書かれておらず、まるで、１００年前の精神医療の誤った考え方にタイムスリップしたかのような思想であり、問題外である。大阪赤十字病院の患者さんたちが、このような医師の治療を受けていることは、哀れでしょうがない。その他の、井上有史医師の患者さんも（静岡てんかん・神経医療センター院長）、薬物依存や離脱症状の副作用を、患者の性格のせいにすり替えられていると考えられ、まさに、そのような行為は犯罪である。また、成冨博章（千里中央病院長（当時））、中野美佐（市立豊中病院神経内科部長（当時）、市立吹田市民病院神経内科部長（現在））も、まったく同様に薬物の副作用を患者のせいに転嫁していると考えられる。
（３）そのそも、１審原告は、１審被告協力医の松本俊彦、和田央、井上有史、成冨博章及び中野美佐の５名について、まったく面識もなく、診察も受けたことがない。そうであるにもかかわらず、ほぼ全員が「１審原告は元から精神病だ」、「ランドセンは薬物依存も離脱症状も生じない」、「ベンゾジアゼピン常用量依存患者を１人も診たことがない」などとして、「本件はランドセンによる医療事故ではない」とする旨を意見陳述している。
しかし、患者を診たことがないまま病名を診断できないことは、医療の素人でも誰もが知っている。また、①国外でベンゾジアゼピンがその副作用により処方等の規制がすでに実施されているにもかかわらず、②国連麻薬統制委員会が日本は世界最大のベンゾジアゼピン消費国として不適切な処方があると警告しているにもかかわらず、③ＰＭＤＡがベンゾジアゼピンの国内の副作用情報を多数報告しているにもかかわらず、④ベンゾジアゼピンを多用する５名の医師が誰１人も常用量依存患者を診たことがないというのは、極めて不自然、かつ、不合理である。いったい日本の医療はどうなっているのか、医療事故隠しに全力を上げる医療者はどういう価値観なのか、大きな不信を抱かざるをえず、日本の医療の将来が不安になる。この際、不正行為に慣れきっている日本の医療者には深い反省を促さなければならない。

第３　１審被告の「めまい症」への抗てんかん薬処方は、てんかん治療ガイドライン等の治療及び薬物処方の基準から逸脱していること
１．「てんかん類似めまい症」の仮説の誤り
（１）１審被告の仮説の「てんかん類似めまい症」は国際てんかん連盟が定めた「てんかん分類」には存在しないため、てんかんではない。したがって、仮説に対する抗てんかん薬の処方は「適応外処方」であり、同連盟が規定する「てんかんの診断及び薬物処方の基準」からも逸脱している。
（２）この点は、てんかん専門医の１審原告の主治医である東英樹医師も指摘しており、同医師はその旨の意見書を作成中であり、追って、裁判所に提出する。
（３）１審被告の仮説の「てんかん類似めまい症」に基づき、ランドセンを処方するめまい症治療は、１審被告でさえ、本件以降及び現在も、１件も施行されていない。したがって、仮説の「てんかん類似めまい症」に基づく治療が行われたのは、発案者の成冨博章医師と弟子の大江洋史しか存在しない。
（４）しかも、最初の患者に対するランドセンの処方は、１審被告病院の倫理委員会の承認を受けておらず、成冨研究での了解も得ていないため、大江洋史が独断で勝手に処方していたことが判明している。
（５）そのような治療は、もはや「医療行為」とはいえず、「薬物実験」であり、極めて危険であることが明らかであり、医療事故を引き起こしたことは当然である。

第４　その他
１審被告のランドセンの処方は、寺本純医師の処方と完全に同一である（乙Ｂ９及びＢ１０）。また、その処方により、健康保険の診療報酬を受領していることも同じである。そして、寺本純医師は厚生労働省東海北陸厚生局により健康保険指定医の登録を取り消されている（甲Ｃ３及びＣ１８）。そこで、１審原告は、平成２７年４月６日、１審被告を健康保険法違反で近畿厚生局に告発しており、証拠不十分で保留となっていたところ、今回、１審被告からランドセンの不適法な薬物処方の症例の提出があり、この症例は当該告発の直接の証拠であるため、同２９年９月２０日、追加的にランドセンの症例（乙Ａ３２及びＡ３３）を同局に提出した。
１審被告とまったく同じ薬物の適応外処方をしておきながら、寺本純医師が摘発されて、１審被告が不問であるとは、行政処分に不公正がある。また、寺本の症例が健康保険の支払いが認められなかったことは、めまい症へのランドセンの処方の有効性が認められていないことの証左である。

以上
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Number
Referent drug  of deaths Percent

(n=47,055)
Heroin 10,863 231
Cocaine 5856 124
Oxycodone 5417 115
h 4217 90
Fentanyl 4,200 8.9
Morphine 4,022 8.5
Methamphetamine 3,728 7.9
Methadone 3,495 7.4
Hydrocodone 3,274 7.0

Diazepam 1,729 3.7
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