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２００５年１１月２３日

薬害オンブズパースン会議・TIP「正しい治療と薬の情報」誌共催セミナー

「暴走するクスリ」ー今、抗うつ剤で何が起きているのか？ー

（ ）チャールズ・メダワー ソーシャル・オーディット

講演録

：水口先生ありがとうございました。またお集まりの皆さま、本日はようこそおメダワー

いでくださいました。私のこの短い来日ももうすぐ終わろうとしています。これは、私に

とって初めての来日でしたが、またとない体験を致しました。私が帰国すると、外国帰り

ということで、妻や友人達がさりげなく「日本はどうだった？」などと尋ねるだろうと思

うのです。そのことを夕べ考えていたのですけれども、多分私はこう言うだろうと思いま

した 「そうだねえ、すごかったよ。ただ、それ以上のことは言えないな。 時間ぐらい。 3
時間をとってくれればどんなに特別な体験だったか説明できるのだけれど」と。私にとっ

ては、例えば つの辺を持った正方形とか、辺縁のごつごつした丸などをどうやって説明6
したら良いかといった問題とでも言いましょうか・・・全く見知らぬ環境にありながら、

全くくつろいだ気分でいる今の私の感じを皆様にお伝えするとすれば、こんな超現実的な

イメージで表現することになります。こんなことを申し上げるのも、これから私の講演を

、 。聞いて下さる皆さんもまた 同じような感じをお持ちになるのではないかと思うからです

済みません、少し我慢して聞いてください。私はいま現在ここにいることを大変喜んでい

ますし、お招きを頂いたことを別府先生・浜先生にとても感謝しています。

まず始めに私が働いている組織のことを少しお話致します。それは組織といえないこと

もないけれども組織でない。実際はこういうことです。私はソーシャル・オーディットと

いう小さな組織の中で、独立して仕事をしているわけですが、やっていることはもっぱら

多くの国々の、大勢の人々とネットワークを通じて行う仕事です。しかし、私自身は法規

に従ってきちんと運営されている慈善団体の一員であり、理事会がありますから彼らに対

しては自分がどんなことをしているかを説明しなければなりませんし、主としてクェーカ

ー基金から資金援助をうけていますから、その役員に対しては説明義務があります。とい

うことで基本的には私のいうことを信じてください。私がどの機関に所属しているから信

じるというのではなく、私の話す内容をもとに判断してください。

現在、私は特定の組織に属していますが、それはとても変わった組織です。この組織の

主な仕事の内容は質問することだけです。特に今まで余り疑問視されることのなかった事

例について質問します。現実的に、小規模な で働いている者にとってこれ以上のこNGO
とはできません。このような立場においては、自分自身で業務を遂行するということが課

題なのではなく、本来その業務に携わっている人々に、いかにしてきちっとした仕事をさ

せるかが、真の挑戦課題なのです。私たちの仕事は質問をすることです。しかも、私たち

はしばしば素朴とも思われそうな質問を投げかけます。これは非常に重要なことだと思う
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のです。なぜなら素朴で子供っぽいとさえみえる質問は、しばしば独特な形で核心を射抜

くからです。私がよく投げかけるタイプの質問は、その事柄について全体を理解しながら

も、基本的には＜知性あるずぶの素人＞が発する疑問なのです。ここにその素朴な質問の

例をあげてみましょう。深刻な薬害のために多くの人々が被害を受け、死亡にまで至って

いる事例がありながら、イギリスにおいても、また多分日本においても、いまだかつて薬

害問題に対する公的な調査が行われていないのは何故か？一体何故なのでしょうか？もし

列車の衝突事故が起こればもちろん調査が入るでしょう。大規模な火事や事故、あるいは

地震でさえ、予防措置を講じて同様の問題が起きないように警戒するでしょう。どんなこ

とが何故起こったのかを調査して、どう改善すべきかを見める必要がある筈なのです。と

いうわけで、皆さん方にとっては素朴だけれども、かなり挑戦的な質問をお示し致しまし

たが、残念ながら私自身まだその回答にまでたどり着いていないことを認めざるをえませ

ん。

ここで、もう一度私たちの組織についての説明に戻ります。次のスライドを御覧くださ

。 、 。い 左側に巨大な赤松の木があって その下にある車や人間がとても小さく見えています

“ ” 。 、 、 、これが私の考える 組織 を表す典型的なモデルです 根があり 幹があり 枝があり

葉があります。そしてこのような木こそが巨大組織、多分、多国籍企業を表しているのだ

と思います。その隣の右側に小さな盆栽が見えますが、これが私の考えるソーシャル・オ

ーディットに相当すると思います。この盆栽には根と幹と枝と葉、そして花まで咲いてい

ます。こういう類の組織で私は働いているのです。ということは、次のスライド（一人で

いくつもの楽器を演奏している男が描かれている）を御覧いただけると分かるように、私

は自分がワンマン・バンドであるように感じることがあります。でも実際は違います。先

ほども強調したように、私はネットワークの中で働いているのであり、今日ここに私がい

る理由もそこにあります。広範囲にわたって同じような関心事を持つ者同士が一緒に働く

ことで、様々な可能性が生まれて来るものです。英語には“ ”とpunch above your weight
いうボクシング用語がありますが、これはライト級のファイターがヘビー級のファイター

と試合をさせてもらうということを意味します。しかし私の仕事は大物に一発食らわすこ

とではなく、既に起きてしまった事態に対して説明を求めることです。確かに民主主義に

於ける基本的な権利は質問をすることができるということです。返答が得られない場合は

より多くの質問を投げかけるべきです。これこそが正当に機能している時の民主主義のあ

るべき姿なのだと思うのです。日本でも、イギリスでも、あなたが思いつくどの民主主義

の国においても、私たちはどこへ向かっているのか、なぜその方向へ行くのか、それがど

ういう結果をもたらすかを尋ねる必要があるのです。建設的な批判の声は民主主義の糧と

なるのです。

患者の視点？

私は患者の視点について話をするようにという依頼を受けているのですが、私が“患者

”という言葉を聞いて第一に考えることは 「どういうタイプの患者さんなのだろう？」、

ということです。そのように考える一つの理由は、私たちが一方に “専門家”がおり、

もう片方に“患者”がいるという構図を思い描くため、患者さんをある１人の人物と考え

る傾向があるからです。しかしその考えはまったく間違っています。患者さんにはそれぞ
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れのニーズや経験があり、独自の能力や知性や理解力があるのです。日本にもイギリスの

ように “医者が患者になるとたちが悪い”というような諺はあるのでしょうか。医者は、

知識がありすぎるため大変たちの悪い患者さんとなってしまうのです。この点からも何か

学ぶことがあるでしょう。あなたと私が異なった人格の持ち主であるのと同様に、一人一

人の患者さんも個々に人格を持っているのです “患者”という言葉についてもうひとつ。

論じる価値のあることがあります。英語には「患者（ 」の同義語として「 」patient invalid）

IN-validがあります この言葉自体も発音の違いで二つの異なった意味を持っています。 。“

”は治療を受ける側にいる者―つまり患者を意味し、同じ言葉で少しストレスの場所が違

う” ”は価値がないもの、という意味です。そしてこのようなところにも昔なin-VAL-id
がらの構造が見え隠れしています。一方には物知りのエキスパート、しかも聡明で熟練し

た思いやりのある専門医師がいて、もう一方には無力で無知な患者さんがいるのです。明

、 、 、らかに 現在ではこのような図式は大げさなように思われるでしょうが 患者さんは各々

皆背格好も違った個人であって、同じ鞘の中の豆のような扱いをすべきではないというこ

とに、私たちはなかなか気づかないのです。

患者であるということはどういうことなのか、また個々の患者さんの健康についてもう

一つ指摘したいことがあります。個人の健康は圧倒的に地域社会の健康に依存するという

のが私の信念です。さて、もちろん自分の健康は自分の責任であり、自分の健康の維持と

増進のためにできることは色々あることは知っています。ただしどうやってそれを実行し

たら良いかはどのようにして知るのでしょうか。タバコは吸っては行けないとか、適度な

、 、運動が必要であるとか 効率的に栄養のある食事を摂取するべきであるなどということを

私はどこで学ぶのでしょうか？私はそれを地域社会から学ぶわけです。さらに、規制当局

によって設定された医薬品の安全基準を、一個人としてどのような基準として受け止める

、 、 。のでしょうか？定義から言えば 他の皆と同じように 平均的な基準として受け止めます

つまり、私が言いたいのは、個人は何事においてもより上位の集団の基準を受け入れるも

のだということです。このことは、世界がグローバル化すればするほどより重要性を増し

ます。この部屋にいる方で、国際的な進歩による影響を受けない方はだれもいません。地

域社会の健全さというものが恐らくは唯一・最良の平和の指標であると仮定するならば、

個々の患者のためにも、世界の健全さにこそ注意を向けなければならないのです。

情報に基づく薬の処方

情報に基づく処方（ ）というのはどういうことを意味するのでinformed drug prescribing
しょうか？まず言えることは、平均的な処方医というのは、これから使用する薬について

平均的な患者さんよりはるかに多くの知識を持っているということであり、その点に関し

ては何ら問題はありません。医者は長時間をかけて薬の勉強をし、薬に対する豊富な使用

経験があります。それは薬剤師や看護師たちに対しても同じことが言えます。彼らは皆平

均的な患者さんさんよりはるかに多くの知識を身につけているはずです。ただ、私が本日

一番に主張したいことは、パノラマ（イギリスのＢＢＣの放送番組）をご覧になってお分

かりのように、医療に携わる人々も患者さんから学ぶところがたくさんあるのだというこ

とです。

私が薬の処方の質についてときどき何か不満を述べたとしても、それは情報に基づいて
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処方することがたやすいことだと思っているわけではありません。情報に基づいて処方す

ることはものすごく難しいに違いありません。その理由として第一に上げられることは、

処方医というのは、他者、たとえば規制当局や企業に大きく依存しており、またこれから

使用しようとしている薬について理解するための職業的訓練にも影響をうけるからです。

、 。第二に これから使う薬は異なった患者さんによって違う効果を及ぼすであろうからです

このことはパノラマをご覧になって気づかれたことと思います。ある人たちはパロキセチ

ンという薬（商品名はパキシルとセロキサット）は本当にすばらしい薬で命を救ってくれ

たといい、他の人はこの薬を飲んで危うく死ぬところだったと言っています。この薬は効

果を非常に予測しにくい薬なのです。この薬の効果は、普段の生活の中でよく見受けられ

るようなベル型の曲線（正規分布）で表されます。つまり少数の人々にとっては非常に効

果があるが、また別の少数の人々には非常に害があり、稀には致命的な被害を受けます。

そしてベル型曲線の中央部に位置する大部分の人たちは、その薬を飲んでも飲まなくても

ほぼ同じ程度まで回復したと思われます。

私がこの分野で仕事を始めることになったきっかけの１つは、ロンドンのある病院で働

く一人の薬剤師が私に小声で言ったことでした。彼は 「全く面白いですね。このような、

新製品の抗うつ薬でさえ、古い抗うつ薬より効果があるという証拠は一つももないし、種

類の違う抗うつ薬の間に何らかの違いがあるということさえ立証されていないのです 」。

というのです 私は帰宅してからすぐにマーチンデールの という本 世。 （Extra Pharmacopeia
界中の薬を網羅した非常に権威あるテキスト）を調べてみました。その結果、 年代1950
後半以来イギリスで採用されている抗うつ薬が 種類有ることを知りました。驚くべき80
ことに、これらの抗うつ薬のどれ つをとっても、効果にそれほど変わりがなかったので1
す。つまりこれらの薬の効果は非特異的だということを意味しています。そのことは、抗

、 、うつ薬への反応が非常に強力なプラセボの効果と同等であることを物語っており 皆様方

特に専門家の方々はよくお分かりのことです。

ただ先ほど冒頭で申し上げたように、私は素人なので詳しい薬の話はしません。その代

わり私は主に人々の“係わり合い”について話をしたいと思います。なぜ私が“係わり合

い”について話をしたいのか？なぜ私は分子の話をしないのか？――それは薬物の安全性

と効果というのは、顕微鏡で観察したり、熟練した化学者や生化学者や、免疫学者か誰か

が調査するだけで理解できる問題ではないからです。薬が体内でどのように作用するかを

理解することは重要です。ただそれだけでは不十分なのです。私がここで一番強調したい

のは、人々の“係わり合い”こそが、薬の使われ方を左右するということです。とりわけ

市民・専門家・企業・政府の“係わり合いかた”によって、薬が賢く上手に使われるか、

それとも、いくつかの薬で明らかにされているように、過剰に・または不十分に使われた

り、あるいは単に下手に使われるかが決まるからです。このような係わり合いについて考

30 40える時、私はよく私の父親が最初に使った言い回しを引用します。それは父が から

、 、年前に書いた著書の中に見つけたもので うまく日本語に訳せるかどうか分かりませんが

ともかく紹介します。その言葉は 「善意の陰謀」という言葉です “陰謀”と言えば、、 。

邪悪な意図を持ち、何か悪いことを企んでいる複数の人物による共同作業、例えば銀行強

盗のようなものです。しかし“善意”という言葉はこの概念とは矛盾します。父の言葉を

医薬品に当てはめてみると（残念ながら、父はこの概念について詳しく述べてはいないの
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ですが）こうなると思うのです。誰でも薬が役立ってくれることを願い、また薬が効いて

くれることを願っています。― その結果私達はそれを信じつつ、共同研究をしたり、し

ばしば非現実的な投資をしたりしてしまうのです。この“善意の陰謀”の過程で、私達は

ただ最善を尽くしているとおもいこんでしまうために、重要なポイントである薬の利点と

害の関係を見逃してしまうのです。患者さんは病気を治して苦痛を少なくしたいため薬が

よく効いてくれればよいと願うのは当然のことです。医者だって、薬がよく効いてくれれ

ば患者さんのために良いし、医者としてもありがたいし、全て丸く収まります。また、そ

の薬がとてもよく効くと患者さんに暗示することによって生まれる強力なプラセボ効果は

。 、薬物効果の重要な一部であることを医者たちは重々承知しています 製薬会社にとっても

もちろん薬がよく効いてくれればよいわけです。というのはまさにそれが彼らの活力源だ

からです。実際、医者にとっても、患者さんにとっても、製薬会社にとっても求める課題

は同じことです。みんな生き残ることを願っているのです。そして同じことが政府や規制

当局にも言えます。政府としては、その管理下において薬害問題が生じることを何よりも

避けたいと思っています。政府は薬物の安全性に関して責任を負う立場にあるため、もし

薬のことで何か問題でも起きようものなら彼らが非難されるからです。だからこそ薬の安

全性と効果の問題は非常に秘密裏に扱われるのです。医薬品規制当局から情報を得ようと

するのは、私の経験からすると、ほとんど不可能です。この関連性について、また薬の安

全性と効果を理解する上での係わり合いの重要性についてもう つ申し上げたいのは、熟1
練した化学者も生化学者も医者も必ずしも人間関係の熟練者ではないということです。私

の考えでは、関連性の重要さは民主主義的な試みとしての薬の重要性を強調することにな

ります。私は先ほどからこの民主主義という言葉を繰り返していますが、それは“患者”

とはもっと色々な知識を持った存在であるという意識が私にあるからであり ― いやむ

しろ “患者”はもっと知らされるべきであり、もっと多くを知るように促すべきだと感、

じているからであり、患者が自分自身の健康に対してより大きな責任を担うためには、民

主主義的な考えがなくてはならないと思うからです。しかしそうするとなると、時にはつ

らい現実に直面しなければならないこともあるでしょう。薬が効かない場合や、薬によっ

て悪化するということもあり得るわけです。 （世界保健機構）が先月が出した新聞WHO
発表によると、入院件数のすべてのうち ％が薬害を含む医原性の害による入院だとい10
う発表でした。患者さんはこの事実をよく心に留めておく必要があります。

私は、医薬品規制当局というのはかなり秘密主義的な傾向を持った連中だと言いました

が、これについてはまた後で話します。次のスライドは私が何故抗うつ薬問題に剤に強い

関心を持つようになったのかを説明する意味でお見せします。それはまず、私がベンゾジ

アゼピン系精神安定薬にかかわったことがきっかけでした。 年代中ごろ、私は初期1980
のパノラマと、ベンゾジアゼピン系精神安定薬の依存の危険性に関する訴訟問題との両方

に関わっていました。ベンゾジアゼピンは 年に初めて英国で承認されましたが、こ1959
の薬には離脱症状を引き起こす事実があり、問題だという臨床試験報告が最初に公表され

たのは、 年後のことでした。ほぼ 年まで、医薬品規制当局および処方医は、この22 1983
薬を飲んで人々が離脱症状を引き起こすことはない（あるいは、嗜癖を引き起こす傾向は

ない）と思い込んでいました。例えば患者さんがこの薬の服用を止めた時に状態が悪くな

るというのはまさに薬が効いていたという証拠だと推測され、また、他の患者さんが服用
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を止めた時点で不安を感じ、気分の悪さを訴えても、それは薬が必要だという証拠だから

薬は続けるべきだと解釈されてしまったのです。このようにして医者が薬の服用を続ける

ように指示した結果、依存はさらに進行していったわけです。私は 年にこの問題を1992
扱った「権力と依存 （ ）という題名の本を書きましたが、これはベ」 Power and Dependence
ンゾジアゼピンだけの問題ではなく同じことがバルビツール酸系催眠薬やブロム剤や

年にイギリスに導入された包水クロラールという薬でも起こっていました。実際ヘ1869
ロインも、 年に最初に採用されてから嗜癖に関する報告書が発表されるまで 年も1902 13
の年月が経過したわけです。すなわち“治療に起因する依存”の問題には、それにちなん

だ長い歴史があり、残念ながら今なお続いているのです。 年に、は「プロザックに1994
」（ ） 。 、良く聞こう という本を論評するよう依頼されました この時私はListening to Prozac

ベンゾジアゼピン以外の問題に取り組んでいる最中でした。しかしこの論評を始めてみて

驚いたのは、その本に再度同じ問題が起こっていることを示す証言が、そして治療に起因

する依存を示す顕著な特徴が、そしてそれらに対する全く同じ説明が書かれていたことで

した。その説明の内容とは、プロザックの服用を止めると状態が悪化するのは、この薬が

大変よく効いている証拠で、服用を継続する必要がある、という以前と全く変わらないも

のでした。当局の見解には離脱症状が全く認識されていなかったのです。― イギリス規

制当局は今なお、この問題がいかに重要かを証明できる比較臨床試験の実施を製薬会社に

義務付けてはいないのです。この論評の後、私は抗うつ薬の“治療に起因する依存”に関

する証言を集め始めました。かなり時間がかかりましたが、インターネット上の証言によ

って大変助けられました。間違いなくインターネットはこれから医学の歴史を変えて行き

ます。なぜならそれは患者さんに発言権をあたえてくれるからです。しかし 年代中1990
ごろには、もう既に私が見たところ抗うつ薬への嗜癖症状としか呼べないような症状が描

写され、世界中の人々からの報告がよせられていたことに気がついたのです 「私はこの。

薬をどうしてもやめることができません。やめようとするとこんなことが起きてしまうの

です 」と訴えかけては、彼らに襲い掛かる恐ろしい症状をインターネット上の投稿欄に。

書き込んでいたのです。そこで私は といInternational Journal of Risk and Safety in Medicine
う雑誌に掲載された 万語の研究論文を書くことになりきました。当時私はその事実を2
知らなかったのですが、別府先生がこの雑誌の編集委員をしていらっしゃることを知って

驚いたのですが、これは全くの偶然でした。先生はまた の編集委British Medical Journal
員でもいらっしゃいます。国家間の共同作業の重要性はさておき、まさしくこの事実が、

この 種類のジャーナルがいかに高水準であるかを物語る指針となるのではないか、と勝2
手に解釈させていただくことをお許しください。

利益に関連した危険性

ということで、この論文は 年に刊行されましたが、この雑誌の編集者は親切な方1997
で、 万語に及ぶ文書を最重要課題として、 年に立ち上げたウェブサイトに、出すこ2 1998

The Antidepressantとを許可してくれました。この抗うつ薬ウェブサイトはＡＤＷＥＢ(

)と呼ばれていて、私もこれからこの名前で呼んでいきます。この論文をウェブサイWeb
トに出した背景には、コメントや最新情報、及び専門家によるチェックを求めようという

考えがあったからです。この時点では、このやり方で正しいのかどうか明確ではなく、な
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んらかの問題があるとは思っていたのですが、私は他の専門家の考えも聞きたかったわけ

です。というわけで、ウェブサイトにたちあげて待ちました。そして待って、待って、待

ち続けて、気がついたらもう 世紀に入っていました。ところがその間に色々なことが21
起こっていたのです。いや、むしろ起こらなかったと言った方がいいのかもしれません。

まず第１に起きなかったことは、この問題についてイギリス規制当局と何らかの話し合い

をするために設けられるはずの会合です。 年間もの長きに渡って彼らはそういう会合を6
拒否し続けました。まさしくこれは、私たちが で規制当局と交わした数百通のADWEB

。 、ファックスコピーを つ残らず公開している理由なのです 第 に起こらなかったことは1 2
今日まで一人としてこのウェブサイトに投稿してきた専門家はいなかったということで

す。これにはさすがの私も驚愕し、また失望しました。 年までには年間約 万人も2003 50
の人々がこのウェブサイトを訪れているという事実があったにも関わらずこの結果だった

のですから 。実際何が起こっていたかというと、このウェブサイトは患者さんにハイジ。

ャックされたといっても過言ではありません。このウェブサイトを患者さん向けにデザイ

ンしていなかったこともあって、私はたくさんの患者さんからの書き込みに対処しきれな

くなってしまったのです。実際、今から思えばこのウェブサイトは今まで私が見てきたも

のの中でも最悪の出来だったと思います。私はこれをただのファイリングシステムとして

使用しょうとしていたのです しかし患者さんからの書き込みは続いていて ある人が こ。 、 「

んな症状が起きるのです 」と書くと、他の人が「信じられない、私も同じことを経験し。

ているのです 」などと書き込んでくる始末です。そんなわけでたくさんの資料が形成さ。

れていったのです。このウェブサイトは 年初頭に立ち上がったわけですが、その終1998
局的な目的は選択的セロトニン再取り込み阻害薬( )という抗うつ薬についての調査SSRI

、 。 、をすることだけではなく 広範囲にわたる質問をすることでした ウェブサイトの目的は

問題の本質を定義付けることだけではなく “なぜ”このような問題が起こり続けている、

のかを知ろうとすることだったのです。有能と言われている当局の人々が、何故そこに問

題がなかったと信じているのでしょうか？私の見るところ、彼らはこの問題に関する情報

や知識に関しては、ほとんど全てを独占しているのです。しかしなぜこの問題をあえて見

定めようとしないのでしょう？何故彼らはあからさまに何もしようとしないのでしょう？

何が起きていたのでしょう？彼らは何を信じてそういった行動に出たのでしょう？このよ

うにしてウェブサイト( )は時を逸することなく、かなり挑発的な手段として構築ADWEB
していきました。皆さんもパノラマプログラムからおわかり頂けたと思いますが、そこに

は二つの問題がありまました。一つめは非常に強い離脱症状で、それによって嗜癖してい

るという自覚症状を持つのです。本日の聴衆の中にこの筋の専門家でいらっしゃる吉田篤

夫先生がいらしております。吉田先生は依存や嗜癖や離脱症状の深刻さについて私など比

べ物にならないほど広い知識をお持ちです。ただ今回は患者さんから見たらどういう体験

だったかを説明したいと思います。もし患者さんが自主性の喪失を感じて「私はこの薬が

やめられない 」というとき、患者さんは嗜癖していると感じています。実はこの嗜癖と。

いう用語さえ適切ではありません。これは承認用語ではないのですが、患者さんが一般的

に使う用語でもあり、この言葉で説明されればだれでも理解できます。タバコを習慣的に

吸ったことのある方、飲酒を習慣とする多くの人々（イギリスではこの数は増加の一途を

辿っています）は、その意味がわかると思います。この時点で私は、これらの薬の利点に
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関連した離脱症状と依存の危険性についてお話しするのが妥当だと思います。どういう人

が抗うつ薬を必要とするのかという質問に別府先生がすでにお答えになっています。明ら

かに、この薬によって多大な恩恵を受けている人はいますが、そういう人たちはこの薬で

苦しめられる人々がそうであるように、たぶん少数派の中に含められると思います。確か

に抗うつ薬を必要として、この薬による利益を得ている人々がいるということに疑いの余

地はありません。しかし、最近抗うつ薬だけに限らず、コレステロール降下薬や骨粗しょ

う症治療薬等に共通して見受けられるパターンがあるのです。このパターンとは、少数の

患者さんだけが薬の恩恵を受けるということです。そしてこの少数の患者さんたちにとっ

ては、これらの薬は大切なのですが、製薬企業はこれを売らなければいけないということ

で、基本的には病気や治療の必要性に関する定義を書き換えて、市場を拡大しようとする

のです。ですから例えば今日において、３４０種類以上もの公式に定義されたうつ病の種

類があるのです。そして、臨床業務に携わっている方はご存知だと思いますが、 はSSRI
様々な痛みの治療薬として、また分娩後うつ病や月経困難症などあらゆる種類の治療に、

使用されているのです。もしも薬代を返金してもらえるのならそのほうが良いと思います

が、これらの症状、そして多くの他の症状は、厳密に言って、うつ病の部類には入らない

のです。とすれば、これらの薬は、本当にそれを必要としている人々よりも、はるかに大

勢の人々が使っていることになり、危険対益（ ）という認識を完全に歪曲risk and benefit
することになります。先ほど「善意の陰謀」の話をしましたが、ここで再びその話題に戻

りましょう。私たちみんなが薬がよく効いてくれることを望みすぎるあまり、薬が効いて

いると信じ込んでしまうのです。その結果、危険対益（ ）関係の評価に歪risk and benefit
んだ判断を下してしまいます。私達は薬の効果を期待しすぎるばかりに、危険性の要因に

対して目を背けてしまいます。しかしこれらの薬を使う人が増えれば増えるほど、危険性

。 、 、 （ 、もどんどん増えてくるわけです ですから 余り効果を期待できない相手に 薬 例えば

強力なプラセボ程度の効果しかないもの）を処方するとすれば、それは僅かな利益を得る

可能性のために、患者を非常に重大な危険にさらすことになるのです。

抗うつ薬の効果

新薬は旧薬より優れているのでしょうか？抗うつ薬にとって、この疑問は大変深刻なも

のでした。最初に抗うつ薬が導入されたのはプロザックが市販される 年前のことだっ30
たのです。そこで、他の抗うつ薬とくらべて特に秀でる要素を持っていなかったプロザッ

クはどのようにして市場に衝撃を与えようとしたのでしょうか？特別な何かを提供しなけ

ればならなかったのです。しかもこの薬を代表的な製品の つに仕立て上げるために、メ1
ーカーはプロザックが従来の製品よりずっと優れているということを示唆する必要があっ

たのです。さて、先ほども私は、抗うつ薬の効果はどの薬をとっても似たり寄ったりだと

お話したことを、覚えていらっしゃると思います。しかし、少なくともここにいらっしゃ

る半分の方々は、まさかそんなことはないだろうと思っているのではないでしょうか。こ

こで私は、ちょっとした証拠ではなく、推論を用いて、皆さんを納得させてみましょう。

例えば、他の抗うつ薬と比べて包括的にずば抜けて効果の優れた製品が つあったとしま1
しょう。間違いなく、その評判たるや凄まじいものになるはずです。あちこちで大々的に

宣伝されて、その製品のメーカーは 「これ、うちの薬ですよ。使うなら、やっぱりこれ、
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でなくちゃね 」などと言っているはずです。皆さんはそういう光景を目にしたことがあ。

りますか？よく見かけるのは、どのメーカーも皆同じように 「うちの薬はいいですよ 」、 。

と言っては、その薬の特徴を一つか二つだけ説明している光景です。どの薬も全て良いの

は当たり前のことです。二番目に最高の薬などあるわけがありません。そんな薬が売れる

はずがないのですから。だから、どの薬も似たり寄ったりなくせに、どれもすべて“最高

”の薬になるのです。それぞれの患者さんによって、この薬よりあの薬のほうが効果があ

るということはありますが、それは投薬量や環境や半減期の違いによる影響の方がよほど

強い可能性があります。世界的に言える事は、どの つをとっても、大げさに取り立てて1
言うほどの違いはないということなのです。抗うつ剤薬はどのように作用するのでしょう

か。イギリスでも日本でも多分同じだと思いますけれども、うつ病はセロトニン欠乏状態

なので、セロトニンやノルアドレナリンの濃度を上げると、体内の化学反応が本来の状態

に戻るのだと教えられます。 という用語がどの様にして生まれたか説明します。プSSRI
ロザックが市販されてから 年後に同種の薬の中でも代表的なパロキセチン☆☆☆（商品5
名はパキシルとセロキサット）が発売されました。その時セルトラリン（ ：イギsertraline
リスの商品名はラストラル ）というもう１つの代表的な抗うつ薬も採用されていLustral
ました。しかし、この時点でパロキセチンのメーカーは、輝かしい名声をもつプロザック

や有力なセルトラリンというライバルが既に存在する中で、一体どうやって市場参入を試

みるべきかと頭をひねっていたのでしょう。メーカーはパロキセチンによるセロトニン再

取り込み阻害作用の程度が高いから他の薬に比べて勝るという着想（ただし治療的な意義

があるという証拠はなかった）を有効に利用することにしました。そこで、当時パキシル

のメーカーであったスミスクライン・ビーチャムは、 という用語を考案し、パロキSSRI
セチンがプロザックやセルトラリンよりも優れているような暗示を与えようとしたので

す。臨床上何も立証されてはいないのですが、これが市場参入のストーリーであり、いま

だにこの話はそのまま皆に受け入れられているのです。

患者さんの目からみると、この話はかなり説得力があるでしょうが、とても不健全な話

だと思います なぜこれが不健全かといいますと 例えば私が医者のところへ行って 最。 、 、「

近とっても気分が沈んでしまうんですよ 」と言うと、先生は 「それはあなたのセロト。 、

ニンの濃度が低いからですよ」という。そうすると私は 「それじゃ自分ではどうするこ、

ともできないのだ。脳の中の化学成分を自分でいじることはできないのだから」と思うよ

うになってしまうのです。そして、自分を救えるのは薬だけしかない、自分ではどうする

こともできないし家族や友人たちに助けてもらうこともできないと思い込むようになり、

別の意味で薬に依存することになるのです。これは「健康」のモデルとしてはあまりにも

お粗末です。

有効な抗うつ剤薬とはどういうものでしょうか？まず当局はどう見ているかということ

を説明させてください。アメリカの規制当局である (食品医薬品局)は、非常に明確FDA
な要件を示しています。 はその薬が有効であることを証明し市場に参入するためにFDA
は、その薬がプラセボより有効であるということを示す二つの臨床試験を証拠として提出

するように要求しています。抗うつ薬はあまりよく効く薬ではありません。抗うつ薬の場

、 、 。合 使用者の ％程度が反応を示すのですが プラセボでも ％ぐらい反応が現れます60 40
ましては、アクティブ・プラセボ（薬理効果をもったプラセボのこと；例えば使用者にな
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んらかの変化を感知させるため、口渇感を誘発程度の少量のアトロピンを含んだ偽薬）の

、 。ようなかなり強いプラセボを比較対照に使うと 測定可能な差は全く見られなくなります

実際、コクラン共同計画の出した最近の再評価でも、アクティブ・プラセボと抗うつ薬の

効果との間に測定可能な違いはないという結論が得られました。ですから抗うつ剤薬のメ

ーカーは、通常八つのプラセボ対照比較試験を実施して、その中から二つだけでも陽性結

果が得られることを期待するのです。当然ながらメーカーは陰性結果を公表したがりませ

んし、驚くべきことに、規制当局もこれを容認して、すべての治験のメタ分析（ ）に訳註

基づいた薬効の評価はしていません。ヨーロッパではレボキセチン（メーカーはファルマ

シアとファイザー）という薬が市販されていますが、アメリカで認可を受けるべく８つの

プラセボ対照比較試験を行いました。その結果、有効という結果をだしたのは つだった1
ため、アメリカでの許可は下りなかったのです。しかしながら、ヨーロッパの規制当局に

とってはこの結果で十分だったため、 年に許可されて以来、ヨーロッパでは広く使1997
われていますが、まだ米国では認可がされておりません。ここでもう一つ素朴な質問をし

てみます。なぜこのような基準で薬は認可されるのだろうか。残念ながら明日私は家に帰

ります。安全で効率的だとされる飛行機に乗る予定ですが、私は、その飛行機が東京から

ロンドンまで無事に運行してくれるのは当然だと思い込んでいます （しかしそうは言っ。

ても、万が一の危険性は一応念頭に入れてあるのです ）さて、私が飛行機は“効率的”。

だと考えるからには、飛行機と言うものが８回の試みのうちに１回ないし２回しか離陸し

、 。 。ないだろうということは 想定していません 確実に家へ帰れることを望んでいますから

それでは、なぜ薬剤ならそうでなくても良いのでしょう？あなたが車を購入する際、８回

のうち１回か２回だけしかエンジンがかからないかもしれないなどと予想することがあり

ますか？そんな馬鹿げた事はありません。でも、もしそれが現実なら、それを受け入れる

以外方法はありません。効果があるということはどういうことなのか、検証してみましょ

う “効果的”という表現が「一部の人々にとっては、ときに良く効くことがある」とい。

う意味ならば、最初からそう言えばいいのです。あたかも、薬は常に効いて無害であると

いった誤解を与える“効果的”というグローバルな表現は止めた方がいいのではないでし

ょうか。きちんとした情報に基づいて処方する医者（ ）なら、薬の有効informed prescriber
性は利益と潜在的な害の間のバランスで決まるということを理解していると思います。薬

の効果が低下すれば、定義上は、それだけ害の部分が増大するわけです。ですから、薬剤

の安全性を考える場合、これを薬の有効性や実効性と切り離して考慮することはできない

のです。 ところで、実際に薬はどれくらい有効なのでしょうか？この分野の権威である

著名な遺伝学者のアレン・ローズ博士はグラクソ・スミスクライン社に勤務している方で

すが、最近、イギリスの信頼あるインディペンデントという新聞に彼の言葉が引用されま

した。彼の推定では「大半の薬は服用している約半数の人にしか効果を発揮しない」とい

。 。 、 、うのです スライドを御覧ください ちょっと ローズ博士の弁護をさせていただくなら

これは患者さんのいない専門家だけが出席している会合において発せられたコメントでし

た。しかしながら、そこにはこの新聞の記者も出席しており、これが実際の彼の発言だっ

。 、たそうです この事実は患者さんが実際信じていることと比べるときわめて対照的であり

それは、あなたが専門家であろうと患者さんであろうと明確です。ローズ博士はその後、

それぞれの治療分野ごとに、薬剤の有効性のレベルを推測しています。ここでは細かい数
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字には触れませんが、このスライドにある抗うつ薬に関する資料を見てみると － 推測

される効果は約 ％で、それからプラセボの効果 ％を引いた数値（ ％）が真の有60 40 20
効性となります。つまり、抗うつ薬の危険対益を考えると、この薬が真に有効なのは５人

中１人に過ぎないというだけでなく、残りの５人中４人の幸福についても考える必要があ

ります。この４人の人たちは、薬の恩恵を受けるたった１人のために、どのような危険に

曝されることになるのでしょうか。これは非常に難しい問題であると同時に、とても重要

な課題でもあると思います。そして有能な医師であることがいかに難しいかを明確に指し

示す問題なのです。

服用者の安全性

では安全性をどう考えるかという質問に移りましょう。安全性とはいったいどういう意

味なのでしょうか？ここで先ほどパノラマで提議された疑問事項に話題を戻そうと思いま

す。規制当局や専門家が持つ安全性に対する見解は、患者さんの見解とどのように違うの

でしょう？そして患者さんが薬の安全性について描写する時、専門家はそこから何を学び

取るべきなのでしょう？私はこのことについて の 番目に重要な問題である、薬物SSRI 2
に起因する自殺行為に言及して、説明しようと思います。ここで重要な点は、薬剤の効き

めを表す公式用語は、患者さんが経験する実態を表現する言葉としばしば大きくかけ離れ

ているということです。ここで大きな問題は、普通の人が薬の効果について普段からよく

使い、皆にすぐ理解してもらえるような言葉（この場合、自殺性、自殺念慮、自殺思考と

か自殺行動などに当たりますが）は、臨床試験の報告書のどこを探しても書かれていない

のです。抗うつ薬の場合、ここ１０年の間、臨床試験報告書で使われている自殺思考を表

す公式用語は“情緒不安定”であります。しかしこの“不安定性”とは、単に情緒変動を

表し、これにはただ大声で泣き出すことも含まれてしまうのです。もし私がここで突然泣

き出しても、私はあなた方にただ「意外に情緒不安定な人なのだな 」と思われるだけで。

すんでしまうかもしれません。言い換えればこの用語は、実際に起こっていることを具体

的に表現せずに済ませるために使われる広い幅を持った用語なのです。医薬品規制当局と

医薬品情報処理者は数字に取り付かれてしまっています。もちろん数字には利用価値があ

るわけで、統計処理は絶対必要です。ただし統計処理ですべてがわかるわけではありませ

ん。数字でわかることもあるし、わからないこともあります。あなたがフットボールの試

合に行って、友達が「フットボールの試合どうだった？」と聞いたとしてください。あな

たは「 対 だったよ 」と答えると、かれはすかさず「そうだけれど、試合はどうだっ2 1 。

たの？」と聞くのです。２対１という得点ラインは、その質問の答えになっていないから

です。この意味において、医薬品規制当局がそれほど数字に固執しても役にたちません。

十分な人数がいないから、問題はないと頭から決めてかかる政治家たちにもまた同じこと

が言えます。日本ではサリドマイドが大きな問題として扱われなかった理由は、この薬に

よる被害者が 人ぐらいしかいなかったからです。しかし被害者のうちのたった 人の300 1
方のお話を聞くだけで、有害事象問題に対する考え方は完全に変わるでしょう。２～３日

前のことですが、私はその 人のサリドマイドの被害者の一人である増山ゆかりさんの300
。 。プレゼンテーションを聞くことができました 増山さんは本日ここに出席されております

大阪でおこなわれた彼女の発表は素晴らしく、私の心に深く印象付けられました。この経
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験は生涯忘れることがないでしょう。それでは、ここで自殺行為を示す公式専門用語につ

いてもう少し詳しく調べてみましょう。これらの薬に起因する自殺行為を示唆する１つの

兆候とは、アカシジア、 と呼ばれる特有の状態です。アカシジア（ラテン語に由akathsia
来する）の文字通りの意味は、静座不能、または座っていられないことを意味します。頭

に血が上り、完全に落ち着きを失い、とても緊張している状態です。しかし臨床試験報告

書では、このような状態をもっと広範囲な意味を持つ用語、例えば“ （落ち着restlessness
きのなさ ”とか“ (興奮)”のような言葉で表現します。このような用語を使う危） agitation
険性は、真の意味があやふやにされてしまうことです。 ― 実際に起こっている状態を

的確に描写できないこと、そしてその結果深刻な有害事象が見過ごされてしまうのです。

患者の視点

これらの公式用語と患者さんが実際に使う言葉を比較していただくと、そこには大きな

ずれが生じているのがわかります。この文（スライド参照）は、パノラマに出てきたある

患者さんの妻の言葉から引用しました。彼女の夫がこの薬を服用した際の恐ろしい体験に

ついて語っているのです。しかし再度強調しますが、これは薬を服用した全ての人に起こ

る症状ではなく、この薬を服用する人の１～２％にしか起きないことなのです。しかしそ

うは言っても、何百万という数の人が使っている薬ということになりますと、何万人とい

う人が、自殺の危険にさらされることになります。ですから数字も重要ですが、実生活で

の体験を物語る言語表現も大変重要な要素なのです。ここにはパノラマに出てきたのと同

じような体験談がもっと書かれています。この資料はお持ち帰りになって読んでいただけ

ればお分かりになると思うので、ここでは読みません。ただ一つ申し上げたいことは、患

者さんの体験に基づく報告書は、本質的な観点や色彩や意味をふんだんに含んでいるとい

うことです。そしてこの報告書は、彼らの体験を具体的に印象深く代弁していて、ある個

人の人生において、有害事象とは何を意味するのかを私たちが正確に理解し、評価する上

で助けとなるのです。次のスライドを見て、公式表現と実際の患者さんたちの表現とを比

較してみましょう。この公式用語は、パノラマに出てきた人々がしばしば口にした、頭に

1370受ける“電気ショックのような感覚”に当たります。イエローカード報告によると、

例人のうちの 人がこの症状を訴えていますが、これが“異常感覚、 ”と言181 paresthesia
う公式用語で表されます。実はこの講演が始まる前に、私は主催者や通訳の方たちと、こ

の“異常感覚”という用語の定義についてかなり詳細な話し合いをしました。手短に言え

ば、この用語は皮膚の下を“ピンや針”のような物でチクチクと刺されるような感覚を意

味するもので、薬の使用者がなまなましく描写したあの頭に受ける電気ショックのような

激痛とは、似ても似つかない定義なのです。パロキセチンの使用者は目の中で何か異様な

感覚が起きるとも述べていました。そして、この症状がイギリスのイエローカ－ドシステ

ム（医薬品有害事象報告）には、このように記述されているのです（スライドを御覧くだ

さい 。このリストを見てお分かりになるように、患者さんの体験が、ことごとく味気な）

い、強いて言えば似かよっている、もっと軽減された症状で表現されてしまうのです。さ

らに症状が断片的に切り分けられてしまうので、これを病的現象として表現したり解釈し

たりすることすらできなくなってしまうのです。その結果単なる「異常な目の動き」とい

うような抽象的な表現で表されることになるのです。次のスライドを見ると、患者さんが
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同様の症状を描写するとき時に使った表現が書かれています。これを見ると、患者さんの

中で実際に何が起こっているか、かなり鮮明に理解することができます。ある患者さんは

この症状を 「頭を９０度回転しようとすると、目がずっとゆっくり動き、視界が後から、

ついてくるという感覚です 」と表現しています 「口の動きが 秒位音声より早かった。 。 0.5
り遅かったりして、まるで同調していない映画を見ているようです 」と、もう一人の患。

者さんは表現しています。彼らの目には同じことが起きていたのです。ですから神経学者

あるいは医師が実際に何が起きているかを知る上で、ただの「異常な目の動き」と言う表

現よりは、こういったよりきめ細かな表現のほうがはるかに役に立つのです。具体性を欠

く点はこれだけではありません。何百ものこのような報告が寄せられてきた場合、それら

を曖昧ながらも、ただ皆が聞きなれている表現を使って分類すればよいというものでもあ

りません。報告書を良く吟味して、何が起きているのかを検証しなければならないのです

が、このような作業は通常行われていません。ここ数年にわたってたくさんの製薬会社の

内部文書を調査してきた結果、分かったことがあります。すなわちこれらの報告書を読ん

で彼らが一番気にかけることは、問題の原因と結果を調査することなどではなく、どのよ

うに宣伝すれば医師の心配を和らげることができるかということなのです。製薬会社はど

ういうメッセージに医師が好意的に反応するかとか、特有のメッセージや広告に対する人

々の反応の違いは何かということを、何十億ドルもかけて調査するのです。ですから、こ

れらの薬が深刻な精神疾患の徴候を引き起こしていることを認識しているにもかかわら

ず、それを調査せずにいることはなおさら許されないことだと思うのです。次のスライド

では同じことが指摘されていてベンゾジアゼピンで起きたことを思い起こします 「私は。

受診するたびに、この薬を止めると気分が悪いと言いましたが、それは不安症状が再発し

ているからだと言われました 」と。何度も何度も何百年もの間、同じ過ちが繰り返され。

ているわけですから、ここには何か根深い問題があるに違いありません。医学は変わらな

くてはいけません。インターネットの出現と医学の大々的な民主化によって、医学は変わ

って行くはずです。ただあなたやあなたの同僚がリーダーシップを取らない限りわれわれ

が望む変化は起きないでしょう。ですから、私は今日ここであなた達にお会いできて、あ

なたが同僚や患者さんに対して、私のメッセージを伝えて下さるようお願いすることがで

きたことがとてもうれしいのです。そしてそのメッセージとは、薬がどのように作用する

かを理解し、また薬をよくするために患者さんが果たすべき役割があるということです。

薬の評価

現在、薬の安全性と有効性の評価は、主として臨床試験の結果に基づいて行われており

ます。それは規制当局がそうしているからです。規制当局は薬が認可される前に、製薬会

社が実施する臨床試験の結果を評価し、その後市販後調査としての医薬品副作用監視を行

います。そこで指摘したい点が、薬の安全性と有効性の評価のために行う市販前調査と市

70販後調査という二つのプロセスについてです ここで問題となることは 規制当局が約。 、

、“ ” 。 、％の努力を市販の前に傾注することが 科学的 だと考えていることです 私は反対に

実生活における薬の有益性を確立するために、市販後調査にもっと時間を掛けるべきだと

思います。しかしイエローカードの有害事象の報告の多数は、非科学的であるとか “逸

話的”であるという理由で、薬事規制のこの側面が無視されることが多いわけです。次の
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スライドは、製薬会社が実施する臨床試験のほとんどは質が悪く、列挙される証拠は信頼

性に掛けていると言う事実を明確に示しています。これはマーシャ･エンジェル女史とい

う の元編集長が臨床試験について語ったことですが、彼New England Journal of Medicine
The Lancet British Medical女の意見は決して少数派の意見ではありません。ここにも、 や

のエディターが全く同じことを考えているということが良く分かる、面白い引用Journal
文があります（スライド参照 。一流の医学雑誌が皆口をそろえて同じ問題点を報告して）

おります。それは投稿されてくる治験論文の約 ％は科学的に信憑性がないため掲載で90
きないということです。これらの論文は統計学的に容認できないところがあったり、方法

論的に受け入れにくかったり、間違った推論が導き出されたり、結果の解釈が証拠に裏付

けられていないなど、様々な問題を含んでいると言うのです。そしてこれが一流の医学雑

、 、 。誌の編集長たちの意見ならば 他の医学雑誌の場合は もっとレベルが低くなるはずです

それどころか、他の医学雑誌に投稿される治験論文の多くは、多分かなりひどいレベルだ

と想像がつきます。これもやはり同じベル型曲線です。非常に優れた臨床試験は価値が高

く不可欠であり、最も粗悪な治験はひど過ぎて公表もできないし、真ん中に位置する大半

の治験は、多分余り中身のないものなのです。これから薬の投与量についてお話をする前

に、臨床試験の限界について再度説明したいと思いますが、まずここでベル型曲線の重要

性を指摘する必要があります。というのは、この曲線が今までの私の話の内容をすべて分

かりやすくまとめる役割を果たすからです。ここまでずっと、批判的なことばかり話して

きましたが、医学には実際もっと素晴らしい側面がたくさんあるのだということも、強調

させて下さい。私は医学が象徴するものに絶大な称賛の念を持ち、長い間医学への関心を

寄せてきました。医学は実に素晴らしいものです。ベル型曲線の高水準側の最先端に位置

する医学は、輝かしく見事です。例えば人間の全遺伝情報の解明について心に描いてくだ

さい。これは全くの奇跡です。医学の最高峰とでも言うのでしょうか。 － 臨床医学も

研究も絶賛に値するもので、そこに議論の余地はありません。私は医学が大好きだし、崇

拝もしています。しかし、医学には“ベスト”とは言いがたいものがあまりに多いわけで

す。 － もっと改善できる筈だったのにと思う時、本当に失望感を覚えるのです。薬物

医学が抱える根本的な問題は、過ちから学ぼうとしないことです。例えば、その証拠がサ

リドマイド事件（ 年）です。当時、私は既に成人していましたが、このとき初めて1960
我々は胎児が母親の服用した薬の害作用を受けるのだということを理解したのです。それ

から 年頃になって、私達は高齢者の薬に対する感受性は若い人とは違うので、一般1980
的に投与量を少なくする必要があることを発見しました。これも深刻な薬害が起きて初め

て解かったことなのです。 － このとき問題となった薬は、変形性関節症の患者さんに

薦められたベノキサプロフェン、 というアスピリンに似た鎮痛薬で、この薬benoxaprofen
を一番多く使用するのが高齢者であったにも関わらず、老人を対象とした治験はほとんど

行われなかったのです。そして 年頃になってセロキサットのような 抗うつ薬2000 SSRI
、 。は子供には効果がないばかりか 自殺行為を引き起こす可能性があることが判明しました

次は何でしょうか？私の推測では、多分各個人の遺伝的多様性がどんな結果をもたらし、

それが薬物代謝や薬物反応や臨床的転帰にどのように影響するかを理解することに、関係

があるような気がします。これは飽くまでも単なる推測ですし、余り賢い推測ではなさそ

うです。というのは、個々人の間に非常に大きな違いがあることは既に解かっているから
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です。ただ、それがどんなに重大なことであるかが分かっていないだけのことです。

その間私達は何をすればいいでしょう。普通は、圧倒的な証拠が得られるまで、私達は

なにも問題がないようにふるまいます。同じような傾向が薬の投与量の問題でも見受けら

れるのです。例えば 系抗うつ薬では、すべての人に共通なただ１つの推奨用量を設SSRI
けております。これは全くばかげたことです。メーカーのデータを見れば、フルオキセチ

ン（プロザック）を使っている人の約半分が、必要量の 倍を服用させられていることが4
分かります。なぜならメーカーは、 ％の人が５ｍｇの用量で効果を示すと確証してい52
るにも関わらず、割って服用できない 錠剤やカプセルだけを製造しているのですか20mg
ら。市場戦略のために “フリーサイズ”の投与量がすべての人に適量であるようなこと、

がまかり通っているのです。我々はそうではなく、個人の反応の微妙な違いを考えなくて

はいけません。このようなメーカーの姿勢を見ていると、そのうち薬物医学は自滅してし

まうのではないかという懸念さえ持ってしまいます。医学の進歩により、薬物反応に対す

る微妙な個人差という点において、様々なことが明らかになってきました。一方、製薬業

界が発展して成長するには、大量市場に供給する必要が出てきました。このように販売す

れば、医師は投与量を暗記する必要がなくなるので、都合の良い販売促進の手段となりま

す。医師は患者さんに 「１日１回飲んでください 」と言えばよいだけです。これがな、 。

ぜ今プロザックやセロキサットのような薬が問題になっているかの重要な要因の一つで

す。一体明日はどんな問題が起きるでしょうか。しかし実際は、どんな問題が起きるかと

いうことより、今私たちが何らかの行動を起こさなければ確実に次の問題が起きてしまう

ということの方が、重要な問題なのです。私がここで強調したいことは、このような問題

の発生を防止するために、私達は行動を起こさなければならないということです。再び歴

史が繰り返されることをただ見過ごしていないで、今までこの過ちを繰り返すことを許し

てきたシステムを変えることができるし、また変えなくてはいけません。医学がより民主

的な事業として発展するには何が必要かを整理するために、つぎのスライドを用意しまし

た。科学者が考えている「役に立つ」知識と、普通の人が考えている「役に立つ」知識を

ここで比較してみました。例えば、もし５１％以上の確立でなにか私に悪いことが起きる

危険性があるなら、私はそれが何であるか突き止めたいし、またその危険を減らすか防止

するため何らかの行動を起こします。しかし現状の制度では、規制当局はその危険性が存

在することすら私に教えてくれません。あなたは心配しなくいいからただ医師を信頼して

言われるとおりにしてくれればいいと、思っています。その結果危険性の確立が９５％以

上になって初めて警告を受けます。これもやはり善意の陰謀だと思いませんか。楽観主義

により私達は薬の効きめについて際限もなく過大評価をし、明確な薬害の証拠がない限り

薬の危険性に関してはかなり過小評価しようとするのです。企業や規制当局は、このよう

な危険性に対する“科学的な”警告をする必要性を認める前に、あと何人の犠牲者を出せ

ば気が済むのでしょう。

潜在的な問題

だんだん結論に近づいてまいりましたので、ここでその他の問題について手短に触れて

見ようと思います。一つの問題だけでもまだまだ話したいことがたくさんあるのですが、

きっと後の質疑応答の中でいくつか触れることができると思います。もし話が早すぎるよ
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うであればお許しください。まず始めに旧薬と新薬の間に、大差がないということを強調

したいと思います。それは抗うつ薬においても、それ以外の薬剤においてもいえるわけで

あります。 種類の新薬剤のうち 種類だけは既存する薬より優れた要素を持っている剤4 1
というのが非常に楽観的な見方であります。そしてここで重要な課題に入りますが、医薬

政策の中で本当に私達は、これほどまでに新薬開発に力を注いでほしいと思っているので

しょうか？それとも既存の薬を今よりももっと賢く使う方法を考案すべきなのでしょう

か？これらの疑問は、世界がグローバル化へ向けて突進している現在ほど、重要さを増す

ある一つの潜在する問題を浮き彫りにします。その問題とは商業上の必要事項と、健康上

の必要事項の間の根深い軋轢に関係があります。製薬会社としては新薬を開発しなければ

成り立っていかないため、より多くの人に新薬の方が旧薬よりも優れているということを

信じてもらわない限り激しい競争を生き抜くことはできません。この状況にもまた「善意

の陰謀」が反映されています。体調が優れない人、または体調の優れない人を知人に持っ

ている人なら誰でも新薬を切望するでしょう。 ― 現在 にも及ぶ疾病が効果的18,000
な治療を必要としている事実を見れば、新薬の開発に投資するのは当然なことです。しか

し私が聞きたいことは、何を置いても新薬の開発を最優先させるほど、本当に私達はそれ

を必要としているのでしょうか。そして更に踏み込んで尋ねるならば、このように極めて

重要な社会問題の解決を、大手製薬会社や市場勢力に一任してしまってよいのでしょう

か？

種類の新薬のうちの 種類だけが本当の意味で何らかの進歩がある新薬であるとする4 1
なら、この１種類の有用な新薬を(“有用な”を再度強調しますが）売り出すためにかか

る費用は、 億から 億ドルです。これはメーカーが出している見積もりです。しかし40 50
年のアフリカの医薬品市場の総額が 億ドル相当であるときに、これは道理にかな2000 53

っているといえるでしょうか。もし１つの有用な新薬を開発する費用が、アフリカ大陸全

域で一年間に消費された薬物治療費に匹敵するのであれば、新薬の開発は最大の医療ニー

ズのある地域を対象とすべきだというのが、第二の提案です。ここにあるリストの中で、

私が何時間でも話すことができる課題は、この秘密主義の問題です。しかし今は、医学の

分野における秘密主義は根深く、国防総省さえ透けて見えるほどだというにとどめておき

ましょう。入手可能な証拠とデータの全て（それは膨大な量の資料ですが）を以ってして

も、本物の証拠を見つけ出すことはできません。ここで“本物”の証拠というのは、薬の

もつ利益・危険性・害に関して、知識と情報に基づいた結論を導き出すのに有意義な証拠

と言う意味です。 件の臨床試験を実施してそのうち１～２件の結果だけに基づいて薬が8
“有効である”というのであれば、私達が知るべき情報は明らかにもっと多いはずです。

秘密主義は不当であり、他の業界やどんな職業でも決して許されることではありません。

次のスライドでも、重要で潜在的な問題の話を続けますが、中でも一つの事柄だけを特

にお話しましょう。つまり、私が今までに話してきたような問題を生み出し、増大させる

原因となっている潜在的原動力について説明してみようと思うのです。有用な新薬の開発

というのは非常に難しい側面を有しております。科学研究者たちは最大の努力を行っても

なお、なかなか結果を出せません。それは当然理解できます。実際新薬の開発にかかる費

用はどんどん急上昇していて、 年前と比べると経費は 倍になっているのに、製造さ10 3
れる新薬の数はあまり変わっていません。言い換えれば、革新的な生産性が低下してると
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いうことです。

、 。これは大手の製薬会社にとっては脅威であり その解決に２つの対処法をとっています

１つは皆様よくご存知の合併吸収という方法です。セロキサットはスミスクライン・ビー

チャムによって生産されておりましたが、数年後、スミスクライン・ビーチャムがグラク

ソ・スミスクラインになりました。明日はグラクソ･スミスクライン・メルクになるかも

しれません。会社の名前は現れてはすぐ消え、そのたびに大きくなっていくのです。会社

が合併や吸収を繰り返すことによって達成しようとしていることは、この革新的製品を生

み出す能力が低下したために有機的な成長が不可能になったのを埋め合わせようとしてい

るのです。しかし企業がいくら合併を続けても、そこに潜在する問題はごまかされるだけ

であり、たぶん事態を悪化させることになるでしょう。企業の絶対的規模が拡大すること

（大企業は今や巨大企業に発展している）で、諸経費は壊滅的な支障をきたすことになり

ますが、企業規模が拡大しても革新的な生産性が上昇するという証拠はほとんどありませ

ん。

こうした革新の危機はまた別の結果をもたらします。それはマーケッティングの経費が

膨大な増加をきたすことであり、最近の 年間で特に増加しています。薬の効果を過大10
評価したり、危険性や害を示すエビデンス軽視するばかりでなく、問題はさらに拡大しま

す。企業は有用な新薬を開発できないので、その代わりに新しい市場の開拓に関心を向け

ようとしており、それは、薬の販売活動にますます巨額の投資をしたり、適応を一層拡大

するよう示唆する動きとなって表れています。そして徐々にしかし確実に、薬は我々の日

常生活に不可欠な要素となりつつあります。今でさえ医療費は増加の一途を辿っていると

いうのに、人口が高齢化するにつれてこの状況に起因する問題はますます深刻化すること

が明らかにされるでしょう。

確かに薬はもっと必要ですが、私達が信頼して投資すべき対象が、世界の製薬企業のリ

ーダー的存在である大手製薬会社であって本当によいのか、私にはもはや確信が持てませ

ん。このスライドの中で私は「組織の肥大化」という言葉を使用しています。この用語は

丁寧ではないが、正しい表現であると思います。今、大手製薬企業を見てみますと、企業

にとっても社会にとっても肥大化しすぎてしまっていて、健康であるとはいえません。し

かし革新のパターンが変化してきているのを見ると、彼らにもそれはわかっているのでは

ないかと思います。最近大手製薬会社は、新薬の研究開発部門を、小規模な製薬会社から

買うようになってきています。そして自社で有効な新薬を開発すれば 億ドルぐらいかか8
るところを、他社から既存の薬を買うことによって、出費を 万～数億ドルに抑える1000
努力をしているようです。このようにして、製薬企業は変わりつつあります。最近は、大

手製薬会社もマーケティング企業や、大規模な投資会社、あるいは銀行行などの商売にも

着手している傾向があります。ですから私たちも、これからは製薬会社が知的財産を守っ

ている学術的な企業であるという前提を捨て、彼らを規制したり、彼らと付き合って行か

なければならないと思うのです。彼らが社会に与える影響や、有用な新薬の必要性および

薬を有効に使うことの必要性を考えると、それはとても重要な問題であり、このような状

態を放置しておくことはもうできません。これに関連して、かなり不快で不健全な特徴を

持った新しいプロモーションのやり方について、ここで簡単にお話しましょう。それは、

処方薬を消費者へ向けて直接宣伝する方法（消費者直接広告 ）です。アメリカでは,DTCA
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現在、ブランド名のついた処方薬の宣伝に、年間約 億ドル費やしています。アメリカ30
に行くと、毎日明けても暮れてもテレビで処方薬の宣伝をしています。患者さんは処方薬

なので自分で買うことができませんから、医者にせっついてその薬の処方せんを書いても

らうことになるわけです。実際これは起こっています。私はこの消費者直接広告( )DTCA
という商法と過剰なまでの宣伝活動について、気がかりなことが２つあります。１つは地

域社会と国民保健サービス（ ）をどのように維持するかという問題です。イギリスのNHS
には数多くの欠点がありますが、私が本当に自分の国を誇りに思う理由の１つが、NHS

この なのです。 はかなりいい線を行っていると思いますし、その掲げる理想もNHS NHS
実にすばらしいと思います。しかし消費者直接広告や需要主導の医療が導入されればどん

な国民保健サービスだって破綻してしまうだろうと思います。この調子で行けば、これを

。 、単に維持することだってできないでしょう 後ほど経済の裏側についてもご紹介しますが

消費者直接広告は明らかにアメリカが生み出したものであり、イギリスのように地域医療

にきちんとお金を投入している国が採用すべきモデルでは断じてないと思います。アメリ

カでは 万人が健康保険に加入していません。あと 万人は家族が重病にかかった4000 4000
時点で即破産の危機に見舞われます。アメリカ人の ％を占める貧困層の人々は、大変2.5
貧しい発展途上国の国々の人々に匹敵するような健康状態にあると は述べていまWHO
す。アメリカのこの現状もベル型曲線で表されます。アメリカの医療の最高峰は確かにす

ばらしいが、ただそうでないものが多すぎるのです。アメリカの状況を知ればわかるよう

に、より多くの薬＝より多くの健康とはなりません。実際、アメリカがとりわけ健康的な

社会であるとは思えません。何人のアメリカ人が煙草を吸わない、栄養価の高い食事をす

る、太り過ぎない、そして適度な運動をするという４つの必要条件を満たしていると思い

ますか？あなたは何割くらいだと想定しますか？アメリカ防疫センター（ ）の推測CDC
によると３％だそうです。医学の歴史から学ぶ事は沢山あります。私にとっては英雄の一

人でもあるルイス・トーマス博士は、あるときセミナーで「なぜ医学校で医学の歴史を教

えないのですか」という質問をされました。すると彼は 「恥ずかしくて教えられない内、

容だからでしょう 」と答えたそうです。そうは言っても、歴史から学ぶべき事は沢山あ。

ると思います。最も重要な教えの一つは、もっとも偉大な専門家でさえも常に正しいわけ

ではないということでしょう。私の考えでは、一番賢明な医師（あらゆる意味で最も賢明

なプロ）は、自分の無知を良く理解している人です。最後の二枚のスライドは、より良い

バランスを見い出すことの必要性を強調するために用意しました。優れたバランスを確保

するための鍵は、より透明性を高めること ― それがこの太陽の光であり、私達が現在

どれだけのことを知っているか、そしてさらにどれだけのことを知る必要があるかを照ら

し出す光なのです。ここにある項目は、私と私の同僚であるアニタ・ハードン教授が、わ

“ （ ）” 。れわれの著書 暴走する薬？ のなかで取り上げた題材ですMedicines out of Control?
この本は、ここにいらっしゃる皆様に是非読んでいただきたい本です。そして、もし読ん

でくださる機会があれば、本日の講義はこの本の各項目に必然的に焦点を合わせながらお

話したことがお分かりになると思います。ときには重要な留保をつけずに話したところも

ありますが。しかし少なくとも、情報に基づいて処方することの複雑さを、私が過小評価

しているという印象を皆さんに与えていないことを願っています。こんなにも長い間私の

話に耳を傾けて下さったのですから、情報に基づいて処方することが簡単だと私が思って
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いるなどと誤解しないでください。私は決してそう思っているわけではありません。それ

どころか、情報に基づいて処方するためには、たくさんの質問をし、懸命に勉強し、懸命

に考えて、しかもずば抜けた理解力をもつことが要求されます。理解するというのは患者

さんの声を聞くということです。時には、無駄骨を折っているような気になることもある

と思います。しかしそうした時の達成感を想像してみてください。イギリスには 「私は、

医者なんだから、信用してください」という表現がありますが、先日一人の患者さんが、

医師と交わした会話と言うよりはむしろ口論したときの話をしてくれたのですが、最後に

彼女は医師にこういったそうです 「私は患者だから、信用してください」と。いい考え。

ですね。

、 。 、本日の私の講演のために努力してくださった通訳の方たちに 感謝いたします 皆様が

私の講義の内容をよく理解してくださったとすれば（私は雰囲気からそのように感じまし

たが 、これは通訳の力量によるところが多いのです。ちょっと上を見上げて彼女たちに）

感謝を込めて手を振りたいと思います。そして誰よりもまず、寛大な主催者の皆様、友人

と同僚たちに感謝の念をささげたいと思います。特に 法人医薬ビジランスセンターNPO
と薬害オンブズパースン会議の皆様には、ご招待いただき手厚くおもてなしいただいたこ

、 。 、 、 。とに 深く感謝いたします そして最後に 聴衆の皆様 ご清聴ありがとうございました


