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1990 年 代 に 米 国 で 起 こ っ た シ リ コ ー ン ・ ブ レ ス ト ・ イ ン プ ラ ン ト （ Si l icone  

Breast  Implant： SBI） に 関す る 集団 訴訟 を 契機 に 、我 が国 の 部材 や 要素 技術 企

業が、 特に イン プ ラント 医療 機器 に 対する 部材 や技 術 の供給 を躊 躇し 、 医療機 器

メーカ ーが 部材 供 給を受 けら れな い 事例が あ っ た。 こ れはシ リコ ーン と 自己免 疫

疾患の 因果 関係 が メディ アに 取り 上 げられ 、裁 判で は 被告企 業側 が敗 訴 したこ と

から、 続い て集 団 訴訟に 発展 し 、 そ の企業 が倒 産し た 後に因 果関 係が 否 定され る

という 出来 事で あ り、 開 発時 には 想 定せず 、実 際に は 存在し なか った リ スクに よ

り裁判 が争 われ た わけで ある 。また 、2011 年に はフ ラン スの PIP（ Poly  Implant  

Prothèse ： PIP ） 社 の SBII を 使 用 し て い る 患 者 が 未 分 化 大 細 胞 リ ン パ 腫  

(Anaplast i c  Large  Ce l l  Lymphoma： ALCL)によっ て死 亡した こと から 、 多くの

国々で 問題 にな り 、WHO（ World  Health  Organizat ion：WHO）が全世 界 に注意

喚起を 行 っ た。さら に、2019 年には ア ラガン 社の テク ス チャー ド・タイ プの ティ

ッシュ エキ スパ ン ダー（ Tissue Expander：TE）と SBI が、ス ムー ス ･タイ プに比

べて ALCL の発 生 数が多 い こ とを 理 由に 、全 世界 で回 収され るこ とと な り、日本

で唯一 の承 認品 で ある TE と SBI が 回収に なっ た 。SBI のようなインプラント医療機器

とは患者の体内に長期間に渡って植え込 まれる医療機器である。そのため、短い開発期間

では全ての有害事象のリスクを予測することは不可能であり、そのリスクを市販後により早 く

想定するための対応を検討することは、インプラント医療機器の安全性をより高めるために重

要であると考えられる。本論文は第 １章から第 ４章で構成される。  

第 １章では、本研究の背景として、SBI の形状 ・構造 、承認 ・使用状況 、基本要件 、 使

用目的 、承認条件を確認し、SBI の集団訴訟という社会問題化と終息の経緯を詳細に分

析して、開発時には想定できない未知のリスクを評価する手法と時期について明らかにする

ことを目的 としている。その結果より、主 としてインプラント医療機器 、最終的には全ての医療

機器を開発する際の道しるべを作ることを期待している。  

第 ２章では、SBI の歴史より、関係者がどのように SBI の問題に関心を持ち、裁判における

シリコーンと疾病の因果関係の判断に影響を与えたかについて学術論文 、書籍 、インターネ

ットにより調査する。SBI の事例では、社会問題とは①1990 年 12 月 2 日 メディアが FDA 非

難を始め、②1990 年 12 月 18 日議会が SBI の安全性について公聴会を開催し、③1991

年 7 月裁判で損害賠償金が 535 万 ドルへと高騰し、④1992 年 1 月 6 日 FDA が SBI の自

主出荷停止を公表した、一連の状況のことである。裁判においてシリコーンにより疾病が発

生したという主張は、前後即因果関係という推論に基づいているが、科学的データが不足し

ている限 りにおいて医学専門家は結論を述べることはできず、非医学専門家の主張のみが

強調され、裁判の陪審員は科学的に因果関係を判断する証拠を持たずに判断することと

なる。一般国民やメディアはゼロディフェクトの考えを持つため、SBI のように当初は小さな判

例が次第に大きな社会問題へ発展して行ったと思われる。全ての医学専門家が SBI の裁

判において科学的証拠を示したわけではなく、判事により設置された委員会の報告という形

式を取らなければ、疫学研究の結果は裁判結果にすぐに影響を与えることはなかったことよ
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り、非医学専門家が科学的根拠を受け入れるには、かなりの時間を要することと考えられた。

本 SBI の事例から、リスクが潜在的に確認 された段階から迅速に、行政内に医学専門家

等からなる科学委員会等を設置することは重要であると考えられる。  

第 ３章では、SBI の社会問題に対する医学専門家 （医療提供者及び医療関連の研究

者 ）の役割を論文により調査する。本研究では、MEDLINE (PubMed -NCBI)のデーベー

スにおいて「Si l i cone  Breast  Implant 」をキーワードとして 1963～2014 年の 2 ,826 報を

分析対象とする。全ての文献を、①掲載雑誌の分類 、②第一著者の国 、③基本要件 （安

全性 ・有効性 ・品質 ）及び「社会性 」の 4 つのカテゴリーによって分類し、SBI の歴史を①

1976 年 ：米国医療機器修正法による 510(k)承認 、② 1981 年 ：米国 FDA によるクラス上

げ（Ⅱ→Ⅲ ）提案 、  ③ 1987 年 ：米国 FDA によるクラス上げ（Ⅱ→Ⅲ ）、④ 1991 年 ：製造業

者による自主出荷停止、⑤ 2005 年 ：米国 FDA による市販前承認 、⑥ 2010 年 ：米国 FDA

の ALCL（未分化大細胞型 リンパ腫 ）注意喚起 、という出来事から 7 期に分割する。それぞ

れの期は「Ⅰ ：初期導入期 」「Ⅱ ：510(k)期 」「Ⅲ ：第一 リスク期 」「Ⅳ ：第二 リスク期 」「Ⅴ ：第

一危機期 （シリコーンと免疫疾患の因果関係 ）」「Ⅵ ：PMA 期 」「Ⅶ ：第二危機期 （PIP 問

題 ）」と名付けている。各年または各期の文献数／年または平均文献数／期を比較すること

によって分析している。文献数は第Ⅴ時代が全体の 52%、第Ⅶ時代が 16%を占め、年平

均文献数は各々106、108 報／年と他の時代 ( 8～69 報 /年 )と比較して多いことを明 らかし

た。危機 と呼ぶ時代に医学専門家の関心が集まっていることを確認した。掲載雑誌別の平

均文献数を比較すると、医学系雑誌では第Ⅴ 、Ⅶ時代に大きなピークを示すが、外科系雑

誌では第Ⅱ 、Ⅴ時代に小さなピークを示すに過ぎない。さらに外科系雑誌の中では

「Plast i c  and Reconstruct ive  Surgery 」、「Annals  o f  P last i c  Surgery 」、

「Aesthet ic  Plast i c  Surgery 」が掲載数のトップ 3 であるが、前二雑誌がピークを示すの

に比べて、美容外科系雑誌では市販前承認によって使用できるようになると文献数が増加

している。外科系雑誌 として平均文献数が大きなピークを示していないことからも外科医は

proact ive に関心を持たないと考えられる。地域別では北米が全体の 53 .2%を占め、小 さ

なピーク (a )と大 きなピーク ( c )を示した。一方 、欧州は全体の 29 .6%を占め、小 さなピーク ( c )

と大きなピーク (d )を示した。ピークはそれぞれの地域でどの事象に関心が高いかを示 してお

り、米国はシリコーンと免疫疾患の因果関係 、欧州では PIP 問題に対して大きな関心を示

していることが示唆される。それ以外の地域では欧米で発生した事象に関心があることを示

すピークはなく、平均論文数は時代を経ながら徐々に増加している。基本要件と「社会性 」

のカテゴリー別平均論文数を見ると、第Ⅱ時代に安全性と有効性のカテゴリーが小さなピー

クを示している。また有効性のみが第Ⅴ時代にピークを示さず、それ以外のカテゴリーでは大

きなピークが存在する。「社会性 」のカテゴリーでピークを示すことは、シリコーンと免疫疾患の

因果関係及び PIP 問題が医学的な問題だけではなく、社会問題であると医学専門家が考

えたことを示唆している。PIP の問題に関して、文献数のトップはイギリスの 35 件 （44 .9%）で

あり、2 位がフランスの 10 件 （12.8%）である。総文献数 2 ,826 報の内 、イギリス 7 .0%、フラ

ンス 3 .6%、米国 50 .2%であることを比較すると、イギリスの医学専門家の関心は大変大きく、
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米国の医学専門家はほとんど関心を示していないことが示唆される。フランスでは予防的に

抜去する治療費を国が全額保証したので、医学的関心を持つ必要はなく、PIP 問題を単

なる犯罪として認識したと考えられる。その他の国ごとの論文数は少ないものの、合計すると

29 件あり、PIP 問題がグローバルな問題であったことが示唆される 1990 年代に SBI と自己

免疫疾患の因果関係は疫学研究の結果により医学的に解決したものの、2011 年から SBI

と ALCL の因果関係について再び社会問題化しており、長期に植え込まれるインプラント医

療機器の疾病との因果関係は事前に評価することが困難であり、社会問題化を避けるため

には、早期に疫学研究を始めることが良いと考えられる。なお、本研究は 2015 年 5 月 1 日

時点で収集した論文を元に書いたため、PIP と ALCL の問題に対しては今後も分析を継続

する必要がある。  

第 4 章では、本研究の成果 、意義 、展望についてまとめる。  

本研究では、米国における SBI の社会問題の経緯について調査し、その本質が SBI を

使用した後に自己免疫疾患になったという単なる前後即因果の誤謬であることを明らかにし

た。1977 年の時点で疫学研究を開始していれば 1984 年の裁判では疫学研究による科学

的根拠を示すことができたであろう。すでに、1982 年には FDA が Breast  Implant のクラス

ⅡからⅢへの引き上げ提案している。つまり Breast  Implant というインプラント医療機器は

リスクが高いと理解されていたのであるから、FDA の諮問委員会の医学専門家が疫学研究

を学会で指導していれば、この社会問題が発生することは無かったと思われる。2019 年には

BIA-ALCL の罹患数が高いというメタアナリシスの論文が出たため、アラガン社は SBI の回

収を開始しており、米国では BIA-ALCL のリスクに対して集団訴訟が起きているものの、原

告は ALCL を発症しておらず、今後どの程度の社会問題化するのか注目される。  

本研究はインプラント医療機器の社会問題のみを検討したものであり、今後 以下の研究

を行 うことが必要であると考えられる。 

①  他の医療機器の社会問題について、SBI と同 じ手法を用いた研究  

②  医療機器の社会問題について、より有用な研究手法の研究  

③  医療機器の社会問題に対するより効果的な対応策の研究  

④  医療機器の社会問題化を回避するための取 り組みの研究  
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