
（別紙）  

今回の調査対象の製剤について  

今回の調査対象となる製剤は、これまでに調査を行った非加熱製剤に加えて、加熱処理が行わ  

れた血液凝固因子製剤（※）を新たに追加し、以下の第Ⅷ因子製剤14種類、第Ⅸ因子製剤11種  

乱その他寒剤（警※）3種琴が対象と．なっています。調査対象期間については、以下のとおりとなっ  

ています。   

※乾燥加熱処理、ヘプタン懸濁加熱処理で製造されていた製剤   

※※■第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子を含み、第Ⅷ因子製剤又は第Ⅸ因子製剤と類似の用法で使用される製剤 

2． ミ■ドリ十字  昭和53年8月～平成1年3月  

き．コンプ  アクト8・化血研  日召和’54年4月∵昭和62年2月  

4．ヘキク  ィルS ・痙友化学  昭和甲年8月～昭和62年8月  

準  
・日本トラべノ⊥ル  

・トラべノール  
卿  

5．・ ・住家化学  8召和55年3月十昭和62年8月  
熱  

・日本トラベイール  

剤   

・トラベノール  

6．クリオフ  濾リ ト日本臓器襲薬   昭和早4年4月～昭和戯年4月  

ア．．コ・」土・  イト ・カッタ∵・ラボテけ－ズ・   

パシフイシク   

・カッター‘一ジャパン   

8∴′†イクリ  オ 日本製薬 昭和54ヰ9月～平成l車乏月  

9∴ゴンコ  可仰リ 昭和60各7月～平成2年3月   嘩状加熱処理導  

入前ゐ痕軋  

‾10．・コ㌢フア  如 t化血研 昭和’60年8月⊥平成午年12月■   ウイノ咋除去瞑処 

痙藩ネ前？製剤 

11．ベモフイ  ルS－T・トラべノ」ル  昭和6b年7月γ車成2年7月  

カロ ・バクスタ∵・トラべノール  

熱  
」バクスタニ  

製一  晦和郎年ナ月～平成2年プ月  

剤  ・バクネタ十トラベノール  

・ノ1クスター   

13．プーチイ  日 パ   昭和 

14．ノ■、イクリオ  HT．．・ニー日本製薬 悍和62年6月～平成ち年ア月  
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16●PB  ・日本製秦  昭和47年6月～昭和63年12．月  

17・ ・ミドリ十字  暗和47年4月γ昭和洪年9ノヨ  

非  

18．コ「ナイン  ・ 

熱  （カッター）   パシフィック  

製  ・カッター・ジャパン  

剤   昭和5早年5月～暗和田年12月  

・日本トラニヾノール  

・トラべノール  

・′1クスタ←・トラべノ⊥ル  

20一ノビ ル 

クリン＝T   

芝・PPSβ－HT  ノ日本製薬  由和62年2－，月⊥平成㍑年3月  ウイルス療去膜処  

加  
「ニチャク」  痙導入帝の製卿  

23．ノバクトF   
琴  

イヒ血研  昭和61年 

製  
鱒こコーナインHT■－  ・．カッターiジャパン  昭和60年12月～車成6年3月  

鱒   
・バイエ／レ薬品 

乃ニプロプレックス   昭■和61年4月一平成19年■3舟  

S甘 ・バクスター・・トラベノール  

バクスタ ー  

・′†クスタ⊥号ラベノール 

熟  昭和59年6月～昭和幻∵年2・月  加熱処痙導入前  

■琴  の剤   

周 

ヵ占  

熱  
（加熱）   ・バクスター・トラベノール  

製  
・バクスター   

剤   

84  

二
 
 

11 1「   



対象製剤取扱い企業ナ覧   

今回の調査対象となっている製剤に関する連務先企業については、平成2▼0年2月5日現  
在、下記のとおりとなって．おりますので、ご参考までに添付いたします。  

嚢剤名．   会社名   担当部署   恵話番号   

1∴コンコエイト  

2．プロフィレート  

9．コンコエイトHT   田辺三菱製薬   フィブリノゲン   

株草会社   対応窓口 
0ユ20－614－600   

15．クリスマシン  

17．云∵ナイン（ミドリ）  

21⊥クリスマシン廿汀  

3．コンファクト8  

10．コンファクトp  
財団鳥人化学及  

血清療法研究所   
営業管理部   096－345－6500   

お．ノバクトF   

吏ヘモフィルS  

5ニヘ干フィルH  

11．．へモフイ／レST  

12・↑モフィルH－T バクスター   バイオサイエンス   

株式会社   草葉部学南部   
03－62叫3800   

19．プロプレヅクス  

25．プロプレシクスST  

2占、オートプレックス（非加熱）  

・）こ・～一・j1－ノニ ．こ′1  イ勺  
ゝ〔l．：．～′  

ォ1∴L；二‡よ：∴†主プ＝  

∴て一！■一軍．・・‘       ニー．Y 
；∴－二‘J＝：・三フ∴÷J 

20．べノビ「一ル  
日本臓器製薬 学緬瓢 

株式会社  くすりの相談窓・口  
0120－630⊥093   

27．・■アオイバ「イムノ」   

7．ヲーエイト  

埠．コーエイ圧町 バイエル薬品   

株式会社   
血栓止血領域事業部  ‥06⊥639（；－2530 

1由．さ－ナイイ．（カッター）  

24∴コ÷ナイ㌢m  

臥／＼イクリオ  

14ニハイクリオヰ汀 日木製薬   
′＼総務・人事部   

03－3864－8411   

株式会社  16．鵬B－ニチャク  （代奉）・   

裂．ヤP由珊「ニチャク」  

85   



l●トqせ承－‾ ）1  

・・牒療機関名等（質開幕の直療擁関車こ／所在地、■色感塵号も・と凝り坤る場合、・ギ記入くだ封、）  

’医療機関  垂  所在地  1監竜括番号  

く医療機関冬を弔載＞   く住所を記載＞   く．電話番号■を嘗己載＞   

・名称変更i統廃合等の凝鱒と資料の引継先（名廊変更・凝廃合等の事寒がある場合乍こご取入ください）   

ゝ ・・合 ′   ’■の  

買う．連絡如  

担当者又は担・当部局名   連絡先（住所、・電話番号、・勘は■番号等） 

与の実態（A～Eの嫉当する記号に○をづけてください）  

A 全て血友病め患者のみに投与した。．→以上で質問は終了です。ご協力いただきありがとうございました。  

B・・書類等により製剤考患者ぺ撃与した事琴がないこと 

C製剤を患者に投与したかどうか確罷セきない。‘→質問8．？お進みください  

b 
E血友病以外の患者に製剤鹿投与したこと・．を確降した。．⊥賓耶・↑串進みください   

二，靂  州Ll  



【屈答案「②】 

〔・  ′′‾、＼   



■1回答票★ ③】  
6 対象製  r、  

HT  

10・コンファクト   

F 

11．ヘモフィルS   



【回答票ニ④】  

■．  

24．コ．－ナイン・Hで 

25．ブロプレ 

／′‾、、、   



r甲答票ヰ⑤ト   

3, 

各硯容顔の鉄管状況（核当する春軌・○を・  A  音類 

冬 奮類ゐ状況 〕■の場合、存在する野間 
①カ／ 

備   

1．存在する・■   え．‾存在しない  
年い 月二・日～・年．月  日  

②手栃記録 1∴■存在すや 2・／存在しない  軒 年 旦  日  

③牒捌使用簡  ■‾1．・存在する 2∴存在し 
ヰ■月  日 月  日  

由処方箋 1．布在する・   2．．・存在しない 
年 月 ■日～ 年 月  日  

◎・輸、夜箋・注射指－   2．存在しな叶   卑 年‘」 日 

＠・ヤヤプ十ゐ写し 1．．存在する   2．．・存牢しない  
∴各・◆月・∴日′？  年■ 月  日  

⑦そ？地中睾類   1∴ 存在する 2．・存在しない   て年 月 日～  年 月  日  

・・■▲公表に衷っての・、粛穐餃の≠メ，ゾトを二軍入くせ削－。．（原如れて、公表の附こは号纏ま・ホニムべ「ジ如掲掛た▲します。）  

l・T  



ヽ多   
田辺≡葦要塞  

田辺三菱禁裏株式会社  
〒5什8505大師坤央区還御3－  

平成20年9月22日  

厚
舛
 
 
 

様
 
 
 

臣
一
 
 

大
罫
 
 

働
 
 

労
 
 

田辺三菱製薬株式会社  

代表取締役社長 業山 夏 

フィフリノゲン製剤に係る4柑症例報台詞査プロジェクトチーム  

活動状況等の報告について  

標題の件、弊社の「41盆症例報告調李プロジ工クトチーム」の畠動状況等に関し、  

－下記のとおりご報告申し上げます。  

記  

1◆・418症例リストと患者様の特革等に関する準況  

別紙のとおり  

／  

以上－   

G脚d伽em怨叫加伽1α和W  
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別紙  

418症例リストと患者様の特茸等に関する状況   

平成28年9月柑巳現在  

■ヒ   

症例数   ほぼ特定できた  

症例数  及び受診勧奨を  

行った症例数   

氏名情報■  197 156  105 

［ほ6］   ［10】  

略名文ま   170   
イニシャル 

138  94 

【136】   r94】  

記載な  引   26  12  

由】  

占  
4柑  318  之1ト  

臼．柑】  ［2†り  

（うち、治療中：55）  
注1）  注2さ）  （うち治療済・32） 

注㊥ 

注り平成柑年－0・月詑白以来…即吟リストに対応する医療舶の特定作   L－、 
業を行遁生労働大串中指示に基づいそ、現在、①患者様の特定、②受診   
鱒奨こ③患者嫌がお亡くな咋なっている場合は、ご遺族の方へのお知らせ  

の3点ヒついて各医療機関にお願いをしております。  

こ甲調査状況の蓑は、平壌19年一岬29・日以降9月一柑までの聞にご全国  

の医痺機圃を数回訪問し、それぞれ¢医療機関でご調査いただいた轟果に   つい 

そ聴臥、集計したも甲で隼  

注2）「ほぼ特定できた症例数止は、医療機儲からのお話し已特定セきたと判断さ  
れる事例です。  

現在、当該医療機関において、カルテや患者様を担当された医療関係者の由   

億なと痙々の情報に基づき特定作業が行われており、特長作業が終了した  

症例については、それぞれの医療機関のご判断に基づき、ご本人へのお知ら  
せが行われております。  

注3）・「ほぼ特寿できた症例徴」のうち▼、直接ご本人へのお如せが不亘鎗な症臥   

準は、ほ3鮎なりました0そのうち、ご本人がお亡〈なりiこなられている症例  
数は、65例となっております。   

なお、上遷のご本人がお亡くなりになられている由例のうち，医僚機開から既   

にご遺族に連絡済み¢症例数は、42例とお聞乱ております・こ  

如この4沌症例軋平成－9年＝．月30日鴫生労舶「フィブリノゲン資料問   

題及びその背景に関する調査プロジェクトチーム」め報告書においても記述が   

あるとおり、「4－8者の症例一髪郵ま、平和年叩までに収集された鰯を  
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もとに作成されたもの」であります。弊社虹その後、・平成20年9月19日まで  

に副作用・感染症報告制度（企業報告制度）等に基づいて、順次79症例の症  

例情報を確認いたしており、この79症例につきましても、厚生労働省の指示  

に基づき4柑症例と同様に患者様の特定等に関する作業を宿っております。  

※ 上蓋己報告書においても記述かあるとおり、平成柑年11月20日ま  

での時点では41症例となっており、その後38症例が順次確認され  

ております。   

このような追加症例に喋る患者様の特車等に関する作業の状況につきまして、  

9月19日現在、ぼぼ特定できた症例数は準例、うち本人へのお知らせ及び  

軍診勧奨を行らた症例数【ま50例となっております。  

また、ほぼ特定できた痺例数のうち、ご本人がお亡くなりになられているため 

直接ご本人へ、のお知らせが不可能な症例数は、4例となっております。  
なお、上述のご本人がお亡くなりiこなられている症例のうち、2例については、  

医療機関から既にご遺族に連絡済みであるとお聞きしております。  

以上  
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平成19年11月27日（火）  

医薬食品局絵務課  

課長 中澤（内凝2706）  
原・田（内線4210）  

「フィブリノゲン製剤投与螢の418例の肝炎等発症患考   の 

症状等に関する調査検討会」開催要綱  

ユニ」亘坦   

本榛討章軋平成14年8即日付けで三菱り土ルアアーマ株式会社（当  
時）より報告のあ？た、ライブリノゲ堰剤投与後の4－．8例の肝炎等の畢 生例に係る患の 
者症状等岬しヾ厚生労働省が調査を実施す・る！ニ当たり、調 李の内容 

、集計結果の分析等について、検討することを目的とする。  

旦：＿検討事項   

調査の内容、筆計結果の分析等   

蔓⊥－軸塵量 

（1）検討傘の療成員はこ医学の専門家から構成する。    ′ ′ヽ ヽ  ⊥Aエlノし．． 12 
ノ 

3
 
 

（
′
l
ヽ
′
■
＼
 
 

‾ ▼ ■ ‾ r‾▼‾丁  ■■′l■「■r′■r■ ノ  qノ㌧0  

）検討会は、構成長のう▲も1名を嘩裏として選出する。 
． ）検討会は、・必要に応じ、牒定の医学的薬学的事項に係る専門家を参考 人とし 
で招致することができる∴参考人は座長が指名する。  

生」壁豊筆  

・（1）嘩討会は←個人情報等に係る事項があるため、．躯公開とする。議事録  に関しては 
′、個人情報等に係る事項を除き、公開する。  

（2）検討会の原審は医薬食品局総務夢が行うこととし、必要に応．じて関係  
局の協力・を得ることとする。・ 

検討会は、伊藤渉・厚隼労働大臣政務官の参加の下に進める。  

（参考）調査の方法 

0国が鯛査棄を作成し、メ⊥カー及び医療機関を経由し、お知らせを行うた患 者の方々（又はご 
遺族）に送付。  

0・患者の方々（又は三遷族）から主治医（主治医であった者を含む甚調査嚢へ  の記入依 

を頼していただく。 

○∴記入済みの調章票は、・患者の方々（女はご遺族）から国に直接郵送してい 
．た だく。その際、検討会で嘩用すること及び調査結果の公表（個人が特定されな い）について■ 

同意をお願しする（同意書を郵送していただく）。  
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医薬食品局総務課  

企画官 玉川（内線2亜6）  

補 佐 武末（内線2905）  

原田（内線42之4）  

平成20年1月16日  

医薬食品局線務諌  

4柑例の肝炎等発症点者の症状等に関する調査の調査票の発送について  

フ・イブリノゲン製剤股与後の4－細ゐ肝炎等発症患者の症状等に関する調査に  

ういては、如・・由辺三菱製英株式会社に調査票を発送いたし礼た。  

調査票の内容確別儀切とおりとなっております。  

なお、本調査票は、ライブリノゲン鮒の投与を受けた事実のお知らせを行っ  
▼－lヽ T Er．d＝▲〟▲日亡■＿⊥． 」 ．▲   

ている  

です。  

‾▼▼ ▼ 1‾ r■■‾－ ■ 、 ■，■r、 ▼■r Vヽ′′ヽ●t ▼J t・・・－■tこ．1J J  

医療機関を通じ、お知らせを受けたご本人又はご遺族の方に送付するもの  

（別添資料）  

0きフィプリノゲン蜘投与のお知らせ細けた方に対する調査への御協力のお即文書 0フィブリノン 

ゲ撃剤投与のお卸らせを受けた如こ対する調査票  

・フィブリノゲン製剤投韓の4朋の・肝絹発症患者の症状等た関する調査結果の御に         ′」  

関する向意書  

・つィプリノゲン製軸投与後のヰー細赫炎等発症患者の症状等に関する調査の説明書  

・調査票’1偶在の健康状態等）  

・調査票2（2叩2年頃の健康状態等）  

・詞査票3（ライブリノタン翠剤翠与時の症状） 

・御本人に 

■鱒宗（フィブリイゲン感謝投与鱒¢医療デTタ）  

○御寒族の方 

0卸適族の方た対する調査票  

‥フィブリノゲン鯛投与後のヰ闇の肝炎等発痺患軸症状等に関する調李結果の利用に  関する  

同意書  

・フィブリノゲン製剤投与後の4－姻の肝炎等発症患者の症状等に関する歯査の説明書  

・調査票＝お亡くなりになった原因等）  

・調査票2（2叩2年頃の健康状態等）  

・由査票3（フィブリノゲン琴覿投与時の症状）  

ノ御遺族による御記入のお願い  

・附票（フィブリノゲン製剤投与時の医療データ）  
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（  
′へ  

●現在通院中の医療機儲に調査票1  及び劉査嚢嫁御配入いただく場合の流れ  閏－く手帳A→B．＞  

り
n
 
 

く甲封筒＞  

心「フィブリノゲン製剤臆与楔の418例の肝炎筆先症患者の疲絶筆に間する調査緒長の利用に関する同意軋 「 
l豊〉御本人による御野人のお凱、」 
l勘 例壷累1（現在ね嘩康状態等） 
‘SI餉壷那．（フィブリノゲン鱒勅浪与時の症状卜  
倒・附蔑（フィプリノゲン壌剤投与時の医療デー女）  

く乙封筒＞  

㊥ 嗣琴祭2ほqO2年囁の健康状超等）   



命現在通院中の医療機関に調査票1  
ー‾ ‾1 ■ 別紙3l  

、200碑当時の医療櫨関に調査薬之を御記入いただく場合の流れ図  
＜手順A→C→D＞  

く手順A－1＞  
・申封筒の㊥に御署名下さい。  

・甲封筒の（動に御紀入いた嘩、1部をコピーして下乱、。 ‘；ミ・、■＿ 仕＿J」．．．＿＿．．＿▲ （■） 
＜手順A－2＞  
甲封乱乙封軋帝封筒すべてを現在通院中  
の医僚機関に御持参下さいn  

萱の原本は甲封清へ  ，コピーは乙封筒へお人れ下さい  

現在通院中の   

医療機関  

田辺三菱製郭 お知らせを行った  
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＜手順A－8＞  
甲封簡と乙封筒をお受け取り下さい  

く甲封筒＞  

（か「フィブリノゲン鱒剤投与後申418．例由原災等発症息者 
の症状琴に閲す▲る調査椅果の利用に阻する間鰹軌 （r■ 
き）御本人l享よ奇聞氾入のお軌、」   
感 調査常1く現在ぬ健康状娘等）  

喧）調査票3－（フィフリノゲン製剤投与時ゐ症状）  

喧1相賀（フィブリ‘ノゲン製剤投与時の医療データ〉 

「
－
■
J
．
・
一
 
 

満
 
 2002年当時の   

医療機関  

厚生労働省  

くこ封偶＞  

仰rフィブー」ノゲン敷剤翠与彼の4・18例の肝炎等発症点者の率状  

等！こ関する覗査縛果申利用に関する国章需」  

（針 研査黒2て200T：2年頃の健康状態等）  

．（   



「フィブリ／ゲシ製剤投与後め418例の肝頚簿発症患者  

の症状等に関する調李検討和魂嘩軍綺   

ユ」旦塵、   

本検討如∴平成・1・4年8月・9日付けで三菱ウェイレフア・エア株式会社（学  

風より・報告のあらた：フィブリノサン製剤授与後の4－8例の肝炎等の発 生例に係る点者¢症状等に関し、厚生労働省が調査を夷施す・るに当たり、胡 査の内容 
、集計結果の分析等について、検討することを目駒とする。  ＼   

≧二＿検討車重   

調査の内容、集計結集の分析等  

l・′  ＼  

旦⊥塵蚕室旦整盛蔓 

（り検討貧¢構痍畠は、琴学の専門家から構成ナる。 ■ 

（2）検討会配備串良のうち一名を座長と・トて選出す冬。 
． （3）検討鱒、・必章に応じ▲こ億定め医学的薬学的事垣た廃る専門・象を参考   人として招こ 

致するとができる・。参考人堰座長が指名するふ  

生＿＿遷重量 二 
．  

（■り■検討会は∴個人情報専に係る車軸極るた町、非公酎とする．も．議事録  －に関して 

・鱒、’呼人情報等ヒ嘩る事項を喚き、‥・卑関する。 

． 

巳′h肋■＿ 
．≠・く8．7．＿ ■ l⊥J 局の協力を得ることとする。  

＼′  

‘凝討套広伊藤掛厚生労働大臣政轟官の参加の下に進める。■．  

（参考）牒査中寿法  l  

・・▲d国・が調章票を作成しメサ一及び医療鱒関を経由し、、ぶ知らせを鮎た患  者の方々（女ご遺族 は）に送付。  

・q唇音の方々（又はご華族）から主治医徳治庵であった草を含む）・に由査票へ  の論賭し七 
ネを依 

． 

者 
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「フィブリノゲシ製剤投与後め中．畠例の肝炎等琴症患者  
め症状等に関する調査検討会」－・構成員  

小池和彦、（菓・京大・学医学部問属痛嘆感染症内科教痩）▲（第2回か・ら）  

熊田博光二（虎の門病院分院長）（第1回のみ）  

中野仁雄（九州大学名誉教授）  

P宮村達男（国立感染症研究所長）  

八橋弘（独立行政法人国立病院機構長崎医療センター臨床研究     ⊥ 

センタ治療研究部長）   

吉澤浩司（広島本学大学院医歯薬学総合研究科教授）  

（0：座長）  

※ 伊藤渉 厚生労働大臣政務官が検討会に参加  

（参考）検討会の開催状況  

○第1回（平成19年11月30日）調査の項目、調査票案ゐ痍討 等  

○第2回（平鹿2咋5則5日）調査票句集計結果と個別症例の分析  

○第3回（平成2畔6月20日）調査報告書案の検討 等  

等  

99  
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平成20年6．月27日  

（照会先）．医薬食品局  

潜務課・． 中澤課長   

代表．03－5253－‖11（内線2706）  

t■医薬情報室 甲原皇長（内線2722）  

血液対策謹・秋野補佐（内線全905）   

直通 03丁3595⊥2144  

フィブリノゲン製剤投与後の－41■各例の肝炎等重症患者の   

症状専に関す・る調査検討会調査報告書め鹿妻 

1ン集計結果 

り寧答者の属性（由答数 －0軍人了）  

0・・1■02人－（患者本人85人、遺族－7人）から回答が寄せられうち男性は25人  

（24・・5％）・、車性‾は▲77人（75二5％1。 

d細別血50ゆ4j・人血ね、次いでこ4㈹がざ6人（25二5％ 

加革未済 30代 叩代 50代．■  ・二 60代  7p鼓以上  

世  （1959・－  （1949－  （柑3や年以 合計  

降生）   

1978’年生）   ・1968年生）   f95g年生）   

5   
－  2 12  25   

女峰 7  22 柑 3  4 7ナ 

令計   8   261   41   5  略 102 

野 2008（      ′成20）．年  ．（  

2）肝炎ウイルス疾患の状況  

d現在又は死亡時に℃型肝如イルえ仁慈染し．ている可能性が高い者は，61人  

（59・㌍わ二■感染しそいない可能性が高い者は■・34吊ね3％）。  

0感染しでいる可能性が高い．6－＿ヰの症状ゐ内軸▲、無症候性キャリヤ1Q人  

（9・8軋慢性肝炎42人（4・－・2瑚十肝硬変3∵人（2・・呵、・群がん3人（2．9．％）。 

0 
Cルスに感奮していた可能性か高  い者は・8人でありこそのうち主たる死亡唇歯がC型肝炎関連疾患であった者は占  人（が’2 

肝ん人∴肝硬変1人）。  

100．   



U現在又は死亡時のC型肝炎ウイルス感染の有無と肝疾患⊥   

百分率 

ト※1   

現在  61 言 8 
団  10   0  9．如   

侵性肝卦（C型肝葵ト   42  412％  
肝硬変；∴   3  

き肝がん 
3  

その他・（肝棲能は正常）  1巨 0  

姦回文   
2   2  2．％  

現在又J  34  、±   33．調  
心   lよI口付  †q、・・・  5－  4．9％  

治癒・（C型肝炎）※3  27   ロ   

サ  2   0  2．．0％   

不明又は無向答  7 7 69％  

3   3   2 

′■■ヽ    口  
4   4  3．粥  

岬 17  100＿0‡   

合計 ※1死亡者ム計17人中C如おこ   ’■       鱒の  
日  

※2 ※3 

，C ては  
甲治  

ン治   

療との記載がない治療となっている。  

3）．畑2年頃の診療状洩   

弼2年当晦療将軍なていと考えられる吾郎人（C型肝炎り…如も・ともと  

感染していない可能性力軌、早人、自然治癒した可能性が高い1u⊥2pO2年時点 死亡して 

で・再1…）を除いた嗅のうち、鴨療中であった・医療聯のフオ  
′トあり→切者がち0人・（65・■・8％）・と最も多・い0「・2抑2年噴は治療していないが、 それ以に治してい 
前療た」者酎7人（22i・4％）、イ医療機関にかかっ七いなかった」 者が2人 

・（2．6％）。  

医療軸に  

こ」ゝ  

20 仏  ′口  小ないモ  長前一浩癌tて小一  

100．  
イネにも  

る1 

※二2ライブリノゲン製剤投与年後に発症■した急性症状に対する治療は除いているJ 



4．）肝炎ウイルス感染の認知時執・   

C撃肝炎り叫え感染にウいて知った時期は－980年代後半から・1990年代前半 がい 

多。‥－c型肝姦ウイルス率染の認知時期は、時期不明3ト人を除いた71人中、．． 国が当の 

時三菱ウエルフ．テーマ（ぬから■418例の痺例→覧表の葡告・を重けた2002  
年7月前が閏人（83二・1瑚、2002如．月以降が・．†2．人（16．9由）であった二  

C塑肝炎ウイルス悪筆の琴知時期の分布  
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5十打ブリノゲゝ製剤投与の藷知時期   

フ・イブリノゲン製剤投与の事実を知・らた時闊で最も多ふ？たぬ、2007年甲3了  

人（叩が示明セある者－・4人草睡嘩88式中ヰ童・0％）∴2叫乍7月前と鱒降で  

みると、鱒人丸208埠7月帝が即人（ヰ2・甘％）J200綾7月以降が51人 

であ 

l  J     ●  

■■  

＿．、＿＿．－．＿…＿＿－、＿．＿  

l  
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ーー ーーーー●●一 ■▼ －－■一一一■－－－－ －■■■●－ t －－   
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0  
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2・‘症例の全般的状況  

・1）感染の状況  

○調査票ヒ由筆のあった－02人のうち、C型肝炎ウイルスに感染した可  能性が高い者は如 

人（88・2％）、もともと感染したことがない可能性が  胤＼者は5人（4 

・9％）、感染歴不明の者はナ人（6・9％）であった。  

O c型肝炎サイルスに感染レた可能性か高い者90人中川人（12．2％）  は肝炎が自然に治癒し 

、それ以外の79・人（87・8％）は持続感染（キャリ  ア化）の状態とな 

ったものと考えられる。   

O c型肝炎ウイルス感染等の状況   

J  ＼  

2）医療機関のウォロ⊥  

0200Z・軸の診療状況からもわかる・とおり、麿機馳フォロ▼ナを受けてし、 
．や  者碩合が高い。その理由として二∴T般の日本の硝肝炎ウイル神続蓼染着は 牒8割が感 

染時取感染経路が不明串不顕性感染看であり、検診酌指摘されな 小限りが 
感染認識七きなし1のに対し・、・4－・8例の症例一覧表の患者はフィブリノザ  ン製 

剤投与後に何らかの肝炎症状を重症している顕性感染看であるこことから、 

．発  
例が多いことが考えられる。   

3う冶療状況  

b・－・細歴がある症例8軍人碩由答の29・人を除く53人のう・ちく・わタウェロ  ンが 

用いられたことが確認されtいる卿ま．29人（54．・了％）であうた。  

○・治療時期別には、－992年にイシダウ土口咋よる治療が束鮎れた乱・・車  
ちにその治療を行っている例が見・られた0最近はイン女「っ士ロン＋リバピリン  
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の併用療法を用いる例が多く、特に2006年に阜の併用療跡4件と増えている のは 
、前年にべグインタ⊥フェロン＋リバ飢ン療法が承認された影響が大きい と察さ 

雅れる。  

3・知2年当時お知ちせがをからたこと・に・皐る治療への影響  

■1 1）治療の開．始時頼の遅れの有無の分析・  

○庖が当‘時転菱サェ・ルファ十ヤ・・欄）から418例の症例十筆凄の報告  受lナた0ぬ■ 考≠て平射4）ヰ7月に∴ライブリノ・ゲン製剤投如事実の■お ちせと受が 

鱒琴勧奨あれ虹患者が感和事実をよ一岬く癒知でき∴そ  れが治療に影 

馨したかどう射±ついて検証・＿した・こ  
0‘検討会において 虹回答のゎた・－・d2人全員の症例分析を行？たふ  

・（次表－のとおり、叫2年当時お串均せがな甘言たこ・とに・よる治療の開始時期の 遅れの能が 
可性比較的高いグルニプから個々に症例を分瀬。なお」200！年当時  

◆診療が必要ないと考えられる卦26人（C塾肝発ウイルスにもと毛七感染してい ない可 

能性が高い5人、・自療治癒した司能畦が高い1・一人、2002年時点で死亡し てい10 

る人）に？L・、ては、知2年当時お知らせがなかったことに、よる治療の開 始時期め連 
れはなかったと考えられる鱒念のため分杭）．  

0借財ないた柳こ判断如きない1人を庵き、・1叫人に叫七味・2902 年当■ 

埼お知らせがなからた七とに皐る治療鴫始時期め遅れの軸性が なは少 

岬・ないも甲と考・えち略下軸一人たっし、ては、2002年頃嘩 療鯛にかか？ておらずこ・二症状の有無、・治療の必要性については不明であるが、 2004 
・毎になってイ・シターフェ亘シ治療を開始▲しt・ぉり、■2002年輔お知らせが なから 
たこと■による治療の開始時顛の軌の可能性な杏定できない。‥  
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※2フィブリノゲン製剤投与直後に発症した急性症状の串療は除いている。   

4・．■ おわりに  

○今回回奮のあった調査票においては、40歳代、・50▼歳代の患者が多く、肝硬変、 肝がん進 

羊で行した者は比較的少叫声とが分か7たム＋般に・、咋の鱒や肝 がんの発如 

、40歳代前後かち肝炎が進行し、60－65歳から肝がんの発生が急 

増する場合が多いと報告されていろふ   

国は、C如発患者の定期的な受琴と自らの肝炎融の進行状況如い、絢、 医師との相談による嘩康管理や串療方針の策定を促してし†くことが重軋  
02002・年当時にお知左せがなかうた字とによ坤療へ甲影響にフいては、102 

人ゐうち1・＜については、治療の開始時期の琴れに影響があった可能性碕衰で きなかった 

。   

寧は、咽民の筆者牒康を所草する厚生労働省の業務遂行に当たって、患者・  

硬害者への配慮を絶えず硝すべき」什フィブリ・ノゲン資料間麺及びそ癖景に 関する調査プロジ 

ェクトチ「勾乎姐－9年1一月、3相調査報麺）とめ指摘を 肝に 

鋳じ、今後の行政蓮営を進めていか寧ければならない。  

（   
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平成20年10月27日  

（照会先）医薬食品局  

総務課医薬情報室．田原室長  

代表 03－5253－1111（内線2722）  

血液対策課  秋野補佐（内線2905）  

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の追加症例分析結果について  

1．追加症例分析の経緯  

○ 本年6月27日に「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」において、6月20日時点で調査票の回答があった102   

人を対象に調査報告書を取りまとめたところ。  

○ その後、9月叩こ9通の調査票の回隼があったことから、三塑皇   

の調査票の卿として調査報告書を取りまとめた。  

○ なお、今後新たな調査票の回答があれば、引き続き分析を行うこととする。  

）  

2．追加症例（9例）の概要  

○ 追加症例（9例）の概要は以下のとおりである。   

・追加の回答者（9人）は、患者本人7人、遺族2人であった。【2頁参照】  

・現在又は死亡時、C型肝炎ウイルスに感染している可能性が高い者は5人で、   

その症状の内訳は、無症候性キャリア3人、慢性肝炎1人、無回答1｛となっ  

ている。残りの4人は、〔瑚塵し、現在又は死亡時、C型肝炎ウイル  

スに感染していない可能性が高い看である。【2、3、5頁参照】  

r C型肝炎ウイルス感染について知った時期は、2002年7月前が4人、2002  
年7月以降が1人、時期不明が4人となっている。【3、4頁参照】  

・フィブリノゲン製剤投与の事実について知った時期は、2002年7月前が4人、  

2002年7月以降が4人、時期不明が1人となっている。【4貢参照】  9人す叩   
てた三与竺チる治療の開始時期の遅れ墾可能性がない丸ま平ないと考えら 

【6頁参照】  

3．報告書（改訂版）の概要  

○ 追加症例（9例）も含めた報告書（改訂版）の概要は別添のとおりである。  
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別添  

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（改訂版）の概要  

1．集計結果  

1）回答者の属性：回答数111人（9人増（6月27日報告書からの増加数。以下同じ。））  

0111人（患者本人92人（7人増）、遺族19人（2人i曽））から回答が寄せられ、   

うち男性は28人（3人増）．（25．2％）、女性は83人（6人増）（74．8％）。  

○ 年齢別には、50代が42人（1人増）（37．8％）、次いで40代が29人（3人増）  

（26．1％）と多い。  

30歳未満   30代   40代   50代   60代   70歳以上   

（1979年以  （1969～   （1959～   （1949－   ．合計           （1939～  （1938年以  

＼                              降生）   1978年生）  1968年生）  1958年生）  1948年生）  前生）   

男性   5（り   14（2）  28（3）   

女性   9（2）   24（2）   41（1）   3   5（1）  83（6）   

計   6   10（2）   29（3）   42（り   19（3）  111（9）  

※1 2000（平成20）年12月31日における年齢  

※2 表中の括弧内の数字は6月27日報告書からの増加数（以下同じ。）   

2）肝炎ウイルス疾患の状況  

○ 現在又は死亡時にC型肝炎ウイルスに感染している可能性が高い者は66人（5   

人増）（59．5％）、感染していない可能性が高い者は38人（4人増）（34．2％）。  

○ 感染している可能性が高い66人の症状の内訳は、無症候性キ 

人増）（11．7％）、慢性肝炎43人（1人増）（38．7％）、肝硬変3人（2．7％）、肝が   

ん3人（2．7％）。  

0 死亡した19人（2人増）のうち、死亡時にC型肝炎ウイルスに感染していた可   

能性が高い者は10人（2人増）であり、そのうち主たる死亡原因がC型肝炎関連   

疾患であった者は3人（肝がん2人、肝硬変1人）。  
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○現在又は死亡時のC型肝炎ウイルス感染の有無と肝疾患に関する状況  

百分率    回答数  円 蓋うち死亡  

‡※1   

現在又は死亡時、感染している可能性が高い  66（5）   10（2）   59．5％  

無症候性キャリア（C型肝炎）   13（寧）  山 事1（り  11．7％  

慢性肝炎（C型肝炎）   妻  2  38．7％  

肝鹿変   3  ぎ    2   2．7％  

肝がん   3  要  2   2．7％  

きその他（肝機能は正常）   口  ！  0   0．9％  

無回答 3（り   3（り   2．7％   

現在又は死亡時、感染していない可能性が高い  3寧（4）   2   34．2％   

ーもともと感染していない可能性が高い ※2   5   4．5％  
－  

L墨痕（C型肝炎）※3   31（4）   全7．9％  

H H  2＿t   0   1．8％  

不明又は無回答  7 f 6．3％   

不明  H 3   3   2．7％   

凍回答  4   4   3．6％   

合計  111（9）   柑（2）   100．0％   

※1死亡者合計19人中、C型肝炎に関連する疾患で死亡した者は3人。ほかはC型肝炎とは関  
係のない原因による死亡12人及び不明又は無回答4人。  

※2 HCV抗体検査が陰性で、過去にC型肝炎ウイルス感染の診断のない者。 

※3 C型肝炎が治癒（C型肝炎ウイルスの排除の確認のみの場合も含む。）した者31人につい  

ては、18人が治療による治癒、13人が自然治癒と推察される。治療により治癒した者18人  

の治療内容の内訳は、16人がインターフェロン治療、2人が調査票においてインターフェロ  

ン治療との記載がない治療となっている。   

3）2002年頃の診療状況   

2002年当時診療が必要ないと考えられる者29人（3人増）（C型肝炎ウイルスに  

もともと感染していない可能性が高い5人、自然治癒した可能性が高い13人（2  

人増）、2002年時点で死亡している11人（1人増））を除いた・82人（6人増）・のう 

ち、「治療中であった・医療機関のフォローあり」の者が54人（4人増）（65．9％）  

と最も多しi。「2002年頃は治療していないが、それ以前に治療していた」者は18人  

（1人増）（22．0％）、「医療機関にかかっていなかった」者が2人（2．4％）。   

02002年頃の肝炎の診療状況（※1）  

▲回答数  百分率   

医療機関にかかっていなかった   2 2．4％   

治療中であった・医療機関のフォローあり   54（4）   65．9％   

2002年頃は治療していないが、それ以前に治療していた ※2   18（1）   22．0％   

無回答   8（1）   9．8％   

合計   82（6）   100．0％  

※12002年当時診療が必要ないと考えられる肴29人（C型肝炎ウイルスにもともと感染して  

いない可能性が高い5人、自然治癒した可能性が高い13人、2002年時点で死亡していろ11  

人）を除いて集計   

※、2 フィブリノゲン製剤投与直後に発症した急性症状に対する治療は除いている。   

4）肝炎ウイルス感染の認知時期   

C型肝炎ウイルス感染について知った時期は1980．年代後半から1990年代前半が   

多い。C型肝炎ウイルス感染の認知時期は、時期不明35人（4人増）を除いた76  
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人（5人増）中、国が当時の三菱ウエルフアーマ（株）から418例の症例一覧表の  

報告を受けた2002年7月前が63人（4人増）（82．9％）、2002年7月以降が13人  
（1人増）（17．1％）であった。  

5）フィブリノゲン製剤投与の認知時期   

フィブリノゲン製剤投与の事実を知った時期で最も多かったのは、2PO7年の39  

人（2人増）（時期が不明である者15人（1人増）を除いた96人（8人増）中40．6％）。  

2002年7月前と以降でみると、96人中、2002年7月前が41人（4人増）（42．7％）、  

2002年7月以降が55人（4人増）（57．3％）であり、肝炎ウイルス感染の認知より   

遅れている。  

製剤投与の認知時期の分布  
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2．症例の全般的状況  

1）感染の状況  

○ 調査票に回答めあった111人のうち、C型肝炎ウイルスに感染した可能   

性が高い者は99人（9人増）（89．2％）、もともと感染したことがない可   

能性が高い者は5人（4．5％）、感染歴不明の者は7人（6．3％）であった。  

O C型肝炎ウイルスに感染した可能性が高い者99人中、13人（2人増）   

（13．1％）は肝炎が自然に治癒し、それ以外の86人（7人増）（86．9％）   

は持続感染（キャリア化）の状態となったものと考えられる。  

O C型肝炎ウイルス感染等の状況  

もともと感染していない   
可能性が書い   
5人（うち1人死亡〉  

自然治癒  
t3人（2）くうち1人死亡）  

治癒 ※1  
31人（ヰ）  

治療による治癒※2  
用人（か  ※1治療によるウイルス  

排除を含む  
※2 インターフェロン治療による治癒は川人（2）；  

訊査菓回答  
Itl人（9）  感染した可能性が雇い    99人（9）  

r . 無症候性キャリア  

13人（3）（うち1人（l）死亡※ヰ）  

慢性肝炎  
43人（りくうち2人死亡※5）  

持続感染中一讃∈3  

68人（㊥  

肝硬変  
3人（うち2人死亡凛6）  

感染度不明  
7人（死亡）  

肝がん  
3人（うち2人死亡※7）  

※3 現在又は死亡時にC型肝炎ウイルス感染の可能性の高い者  
※4 急性心筋梗塞による死亡（り  
※5 敗血症による死亡1人、直腸がん・転移性肝がんによる死亡1人  
※6 肝硬変による死亡1人、急性心筋梗塞後心真申隔穿孔による死亡1人  
※7 肝がんによる死亡  
※8 気管支拡張症による死亡1人、再生不良性貧血による死亡1人  
拡張型心筋症による死亡1人（t）  

その他■不明  
4人（り（うち3人（1）死亡※8）  

括弧内の数字は6月27日報告書からの増加数  

2）医療機関のフォロー  

0 2002年頃の診療状況からもわかるとおり、医療機関のフォローを受けている者   

の割合が高い。その理由として、一般の日本のC型肝炎ウイルス持続感染者は約   

8割が感染時期、感染経路が不明な不顕性感染看であり、検診等で指摘されない   
限り感染が認識できないのに対し、418例の症例一覧表の患者はフィブリノゲン   

製剤投与後に何らかの肝炎症状を発症している顕性感染着であることから、発症   
後、医療機関の診療を受け、その後も適宜、医療機関のフォローを受けている例   
が多いことが考えられる。  

3）治療状況  

○ 治療歴がある症例90人（8人増）で無回答の34人（5人増）を除く56人（3   

人増）のうち、インターフェロンが用し1られたことが確認されているのは30人（1   

人増）（53． 
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○ 治療時期別には、1992年にインターフェロンによる治療が承認された後、直ち   

にその治療を行っている例が見られた。最近はインターフェロン＋リバピリンの   

併用療法を用いる例が多く、特に2006年にその併用療法が4件と増えているのは、   

前年にペグインターフェロン＋リバピリン療法が承認された影響が大きいと推察   

される。  

3．2002年当時お知らせがなかったことによる治療への影響  

1）治療の開始時期の遅れの有無の分析  

○ 国が当時の三菱ウエルフアーマ（株）から418例の症例一覧表の報告を   

受けた 2002（平成14）年7月に、フィブリノゲン製剤投与の事実のお知   

らせと受診勧奨があれば、患者が感染の事実をより早く認知でき、それが   

治療に影響・したかどうかについて・検証した。  

○ 検討会においては、回答のあった111人全員の症例分析を行った。   

（次表のとおり、2002年当時お知らせがなかったことによる治療の開始時期の遅   

れの可能性が比較的高いグループから個々に症例を分析。なお、2002年当時診療   

が必要ないと考えられる者29人（C型肝炎ウイルスにもともと感染していない可   

能性が高い5人、自然治癒した可能性が高い13人、2002年時点で死亡している   

11人）については、2002年当時お知らせがなかったことによる治療の開始時期の   

遅れはなかったと考えられるが、念のため分析。）  

○ 情報がないために判断ができない1人を除き、109人（9人増）につい   

ては2002年当時お知らせがなかったことによる治療の開始時期の遅れの   

可能性がない又は少ないものと考えられる。下記の1人については、2002   

年頃は医療機関にかかっておらず、症状の有無、治療の必要性については不明で   

あるが、2004年になってインターフェロン治療を開始しており、2002年当時お   

知らせがなかったことによる治療の開始時期の遅れの可能性は否定できない。  
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01感染の事実の認知時期と2002年頃の肝炎の診療状況（※1）  

医療機関にかか？ていなかった   

治療中・医療機関のフォローあり   5．4（4）  

過去に治療した ※2   

無回   

※12002年当時診療が必要ないと考えられる者29人（C型肝炎ウイルスにもともと感染していな   

い可能性が高い5人、自然治癒した可能性が高い13人、2002年時点で死亡している11人）を  
除いて集計  

※2 フィブリノゲン製剤投与直後に発症した急性症状の治療は除いている。  

4．おわりに  

○ 今回回答のあうた調査票においては、40歳代、50歳代の患者が多く、肝硬変、   

肝がんまで進行した者は比較的少ないことが分かった。一般に、肝炎の進行や肝   

がんの発生は、40歳代前後から肝炎が進行し、60～65歳から肝がんの発生が急増   

する場合が多いと報告されている。  

国は、C型肝炎患者の定期的な受診と自らの肝炎症状の進行状況の正しい認識、   

医師との相談による健康魯理や治療方針の策定を促していくことが重要。 

0 2002年当時にお知らせがなかったことによる治療への影響につい七は、111人  

′ のうち1人については、治療の開始時期の遅れに影響があった可能性も否定でき   
なかった。  

国は、■「国民の生命・健康を所掌する厚生労働省の業務遂行に当たって、患者・   

被害者への配慮を絶えず自覚すべき」（「フィブリノゲン資料問題及びそ‘の背景に   

関する調査プロジェクトチーム」平成19年11月30日調査報告書）との指摘を肝   

に銘じ、今後の行政運営を進めていかなければならない。  
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平成2・0年2月27日  

各医療楼閣の長 殿  

厚生労働科学研究費補助金 厚生労働科学特別研究事業  

rフィブリノゲン納入医療機関における投与の記録保存の実態に関する研究」   

主任研究者 山口 照美 （国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部長）  

．フィブリノゲン薬剤の投与の記録保存の実態に関する調査のお願い  

日頃から、公衆衛生の向上に多大な御貢献を賜り、誠仁有難うございます。   

今般、厚生労働科学研軍費補助金 厚生労歯科学特別研究事業「フィブリノ・ゲン納  

入医療機関における投与の記録保存の実態に関する研究j班（主任研究者 山口照英）  

では、平成6年以前のフィブリノゲン製剤・の投与（静注での使用、フィプリン糊とし  

ての使卿の記録ヒっいて、調査をさせていただくこととなりました。・こめ調査はこ・  

フィブリノゲン製剤の投与に閲し、医療機関亡料ナる記録の保存ゐ状況と共に、同製 

剤を投与された方についての肝炎ウイルスの感染状況、・転帰専の実態を明らかにする  

羊とで∴今後の肝炎対策の一助とするためこ実施するものです。本調査の趣旨に何卒 

御理解を賜り・十和協力凄いただきますよう、お願い申し上げます。   

本研究に基づく調査は2回に分けて実施させていただく予定であり、今回は、平成 

6年以前にフィブリーノゲン製剤を投与された方について、現在、貴医療稜開において・事  

把握されている情報を、別添の調査票．（  で調査させていただきたいと考えて 

おり■ます’。次回は、投与状鱒の詳細、投与された方の肝炎ウイルスの感染・治療状況、  

転帰等につい七次年度に調査を予定いた・しております。このため、今回の調査七御記  

入し、ただきました記録や同琴剤を投与された方に関連する記録につきまして 

整理し⊥保奮いただきます・ようお願いい左します。   

本調査の実施に当たってはこ厚生労働省医薬食品局血液対策課の了解を得て奉り二  

締切乱直もに集計し、厚生労働毎に‾報告することとしております。  

御多忙の折誠に恐縮でございますが、  の調査め手順を御参照いただき、選萱  

に御協力いただl  にて速やかに同封の封筒にて御返送いただく  るかどうかを  

とともに、  の調査票－をこ  同封の封筒にて3月10日（月）までに御返送ぐださ  
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●連希及び調査票返送先   

国立医薬品金串琴生研究所生物薬品部 

〒158－8501・東京都世田谷直上鹿賀1こ18－1   

日朕αト3ア07－6950  

※・原則として郵送にてお厭いいたします．。  

※お問い合わせは、厚生労働省厚美食晶局血液対策課（連絡先は同封の「フィブ・  

リ・ノゲシ納入医療機関に釦ナる投与の記録保存の実琴に関する研究」につい－て   

（協力俵顔）参照）でも承ります。  

●同封物  

・別鱒・1・調華甲要領  

・様式1 

・詳式七十調査恵 

・返信用封烏ぺ・2枚）  

■ Fフィブリノヂン納入医療機関における投与の記録保存の薬療に関する研栗」  

に．ついて（協力依頼）  （厚生労働省がらの蛤力依頼）  

●   
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調査の要領  

0目的   

フィブリノゲン製剤の鱒入先とされる医療機関亡おける同製剤の投与の記録の保  

管状況や、同製剤の投与め状況及び同製剤を投与された方の肝炎ウイルスの感染状況、  

転帰等の実態を明らかにし、今後の肝炎対策に役立てることを目的としております。  

0概要   

本調査は、貴医療機関において平成6年以附こフィブリノゲン製剤を投与（静注、  

フィプリン糊としての使用）された方についての調査です。   

貴医療機関において把握している情報に基づ草二御記入香お蘇いいたします。   

調査票について、直ちに集計し公表することを予定していることから、締切への御  

協力をどうぞよろしくお願い申し上げます。  

・取扱 

1’－    株式．十：J  ●セきる由り卓く・∴轟くとむ白月5頁（水）までl±御返  

■研究協力↑の向寒・速くだきい。  

書、振込先金融機  
関筆録票   

女    様式2‥  ▲金月‥1：d日（月）まセに細返送くだ 

二魂壷票  ※今回は 

緬切・まセ仁御回答いたた・き草すようお願い宙し上げま  

すこ   
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0調査の手順は次の通りです。  

1．本調査に御協力いキだきました医療機関には、下記の金額をお支払いさせていただ   

く予定です。本年襲中に円滑にお支払いさせていただくため、できる限り早く、’蓮   

如洞意書、振込先金融機関登室   

熟を同封の遺伝用封筒l土て御返速く馳   

・予め印刷しており事す貴医療機関の名称、住所、連絡先等に誤りがありました  

ら御訂正ください。  

・振込先金融機関名等を御記入ください。  

※本調査へのご協力に対しまして、  

「医療披関当たり．100  
咄脚叫叫喚嶋胞  

フ墾鱒鱒鱒円  

（計100．000円＋31000円・×調査対象患者数）を．お支払いさせていただきます。  

嘩意りただし、、「様式2：調査票」を3月10日（月）牢でに御返送いただしヽ1  

た瘍合に限ります。返送が遅れた場合、手続が離婚わず、お菜払いヤき   

・ない享とがあり草すので、期日までに掛違遠いただきますよう、どうぞよ  

ぅしくお願い申し上げます。  

2．「様式2：調査票」は、貴医  におし1て… 6 以前にフィブリノゲン掴（「フ  

’ 

しての琴用）された方についての調査セす   

3 10日（月）までに、「式2：一重苔 、同、の、‾用．にて 返送く   

ださいL   

予鱒印刷しております貴医療検閲の名称、住所、一連終発等に誤りがあ・りまし  

たら御訂正ぐださい。  

・軍医療機関！こおいて現在把握している情報をもとに、草間にお答えください。  

顔現睡点七御回答が可能な範囲で鎧構ですので、何卒痴切までに御返送をお臥、いたします。  

・ 116   



3．次回、平成20年度に入ってから、フィブリノゲン製剤を投与された方の肝炎ウ   

イルスの感染状況・治療状況等について、より詳細に関する調査をお願いさせて  

いただく予定次の調査において円滑に御回答こ、ただく長めに、埋草睦   

投与封嘩、   

哩草す。貴医療機矧こおかれましては、大変お手数をおかけいたしますが、  

に御記入いただきました記録や、フィサノノゲン製剤を投与された方に関  

達する記録につきまして、収集・整理に御着辛いただき、調査対象者の方々との  

連絡等にういて御対応いただきますようお願い申し上げます。  

連絡及び調査票返送先  

〒 

W：03－3707－6950  

問い合わせ先  

厚生労働省医薬食畠鳥血液対策課  

「フィブリノガン納入医療機関における投与め記疲保存の  

実線た関する研究J世当：林、井原 電話q㌻3由由395（平日9：3dん18‥15）  
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之乙ブリノゲ嘩蜂度】  

（整理番号） 一  

研究協力への同意書   

いずれかにq萱お庭いいたします。  

1・こめ研究に協力し、調査票を提出します。  

2・この研究に協力できません。  

以下に誤りがある場合には、赤字でご訂正ください  丁  ‾‾ ■ ▼ ‾  ▼▼▼▼  －■‘′  ， ‾‾■■■ ■L■・● ヽ ■－ ヽ．■ V  ○   

申  医療機関 訂正  

名 商  欄 

住 所  T  

訂正椙  

③  電話番号 訂正  

欄  

連絡琴ロ  担当考又は  訂車掛 

過当卑局毎  

電話番号  

振込先金融機関登録票t  

野時に御協力いただける場合l孝、．振込先申御記入そお軌・、いたし辛す。 

鱒   白摩名義・．■  フリガナ  

壌  

金融機関牢   ．金串鍵田∃一Iご・ 

支店等名称   店舗∃」下 

口座番号  草道。・当座  

※金融嘩歯コ＋ド、店会細⊥■雨ミ不明の場合は空欄で虚構です。 

寧轡  

118   

、‾◆ ‾「l  



フィフリノゲン納入医療橙執拗【平成19年度】  

調査票  

（整理番号）■－．－  

1・貴医療機関について、下表に訂正がある場合は、「訂正欄」に御記入ください。  

①  名  称   言正鱒  

③  住所  

r′  

＠  専帯革阜  ．僻毒   

⑤  備  考  （※醜女、廃院、・名称変更等に→いて御記載くださI、．） 

⑥・  連絡喪口  些当看貫は  訂正坤  

担当・部局名  

電話番号等 
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フィフリノゲン抽入医療機関における投与の記農保存の実態に関する研究【平成19年塵】’  

2．  平成6年昼前にフィブリノゲン製剤（「フィブリノーゲン」BBankjイフィブリ  

ノーゲンーミドリ」「フィブリノゲンーミドリj又は「フィブリノゲンHT－  

ミ●ド 

された方（患者）について、以下の間し1にお答えください。  

回答欄に、■それぞれの選択肢に当てはまる患者の人蓼をお答ネください。  

なお、本調査においては、琴時点で判明している情報からご記入いただき、  

不明由患者については「不軌欄に計上してください。   

以下については、即で御回答いただいた、投与が判明した患者のうちから、  

それぞれ当てはまる患者疲をお答えください（現時点で分かる範囲で碍構セナ）●。  

2．段与した患者のう■ち∴患者  め車名が判由 （ ト夫 

の声名等が判明している人  
不詳  ） 

数をお答えください。   

3．、投与経由ごとの人数をお答  ①静脈注射  （ ：キ‡く’うノこ木≡・  

えくださ■し、。   
②フィプリン軒  （ ）⊥人 

③両方  ）Å 

◎不明  （ ）・人  

4・ニフィフリノゲシの投与が判  ①オルテ  

阻した励まどめキラな記録  

によるか、・元になった記録  

③分娩串鱒  
ごとの人薮をお答えくださ 

（ ）：人  

い。・（重複回答可）   ④製剤鹿亘簿  ・（ ）人 

◎処方筆 （ ）人  

喧嘩頭重こ注射串示塞  （ ）．人 

由レセプトの重し （ ）人 

⑧その他の書簸  1）人  

（研究誌文子「タ、入院サマリー筆）・  

（ ）・人   6
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Z些塾姥録保存塵盛過払唾乳掩軋娼度】  

5・（1セご回答いただいた患①問い合わせあり  ！卜  ）人        17  

者数のうち）フィブリノゲ  i  

ン投与の有無に？いて患者 
②なし  18  

からの軌、合わせヵiぁった③不明  
…（   

19  

・のは何人ですか。  

6．患者あるいは、遺族に対し     ①行った 

富  

フィブリノゲン投与につい  
・唇音本人  

・i  

てのお知らせを行いま’した  
（   20  

三か。  ・遺族 
（   21  

②行っていない  i（  22  

③不甲   ‘ 23 
二 

7．＝患者の現在の状況について  

l（  

24  

お答えください。  
＠死亡  2； 

（  

③平明  田  

7rl．死亡した患者の原   ■①肝炎関連（痺硬変一肝が   卜（ 27  

因たっいてお答えくだ－  「‾  

さい？  

＠肝炎申達以外  卜（ 28  

不  
（  29  

8．患者の肝炎ウイルスの感染．    ①B型肝炎  
（  30  

状況についてお答え〈ださ  
②c型肝炎  

い。  
（  31  

＠両方  蓄（ 32 

④いずれでもない 3i  

＠不明  34  

※蜃2？7一（間4と問7－1を除くトについ七■は、各選択痕の合計人数が、全   

て間1の御回答と一致することを御確認ください。  

旦旦卵覿、いた、します。  
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厚生労働科学特別研究事業  

フィブリノゲン納入医療機関における投与の記録保存の実態に関する研究組織  

氏名   所属   職名   分担研究課題   

主任研究者  

山口照美   国立医薬品食品衛生  生物薬品部長  肝炎ウイルスの感染実態の究明、  

研究所生物薬品部  碗究総括   

分担研究者  

岡田義昭  国立感染症研究所  室長  血液製剤たよ 
クに関する分析 

血液・安全性研究部  

田中■純子  広島大学大学院  進数  肝炎ウイルス感染の疫学調査中評  

医歯薬学総合研究科  
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疫学・疾病制御学  

八橋弘  国立病院機構長崎医  
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研究要旨   

平成19年11月に厚生労働省により実施されたフィブリノゲン製剤納入先医療機  

関に対する追加調査結果を踏まえ、フィブリノゲン製剤の使用状況や、その疲の肝炎  

ウイルス感染甲実態を明らかにすることで、今後の肝炎対策に資するよう、製剤の投  

与された患者の記録があるとした医療機関（フィブリノゲン製剤納入先医療機関  

6，609施設のうち644施設）に対し七実態調査を実施した。   

フィブリノゲン製剤の使用については、カルテ、手術記録、レセプトの写し、分娩  

記録等の記録により判明する患者が多かった。投与が判明した患者の過半数には、既  

に患者や遺族へのお知らせが行われていた。肝炎ウイルス感染の状況や患者の転帰に  

関しては、調査対象者に偏りがあるほか、不明である患者が多か？たことから、正確  

な情報を得ることが難しかった。  

A．研究目的   

フィブリノゲン製剤は、人の血液の成分を原  

料とした医薬品の一種でこかつては大量出血時  

の止血等の目的で使用されていた。  

平成19年10月にフィプリ 

与によるC型肝炎感染が社会的な問題となっ  

たことを受け、厚生労働省かち、平成19年11  

月に平成16年に公表したフィブリノゲン製剤  

納入先医療機関に対してヾ①診療録をはじめと  

するフィプリ．ノゲン製剤の投与を証明するこ  

とができる記録め調査、②投与した患者に対す  
るお知らせ、③患者からの問い合わせに対する  

情報提供、④①の記録の保存などの協力依頼が  

行われた。   

その後、フィブリノゲン製剤によりC型肝炎  

に感染した患者、遺族左対象上して、特恵フィ  

ブリノゲン製剤及び特恵血液凝固第IX甲子製  

剤によ卑e型肝炎感染被害者を救済するキめ  

の給付金の支給に関する特別措置法（以下「特  

別措置準」）が判定され、救済措置が行われて  

いるがこフィブリノゲン喪剤の投与かち長い年  

月が経っており、その記録の多くが失われてい  

るのが現状である。  

そこで、本研究班は、フィブリソゲン製剤の  

投与の記録が残っていた医療機関を対象とし  

て調査をすること・で、承認から40年以上経過  

した現在のフィブリノゲン製剤の投与の記録  

の状況について、その実態を．明らかにすること  

を目的とした。 

これらの結果を公表することにより、なんら  

かの形でフィチ・♪ノゲン製剤の投与の記録を  

保轟していながら、・そ・の土▼とを認許しtいない  

医療機関に対して■も、記録の醜査を促し二調査  

により確認された記録が、フィブリノゲン製剤  
によりe型肝炎に感染した患者が特別措置法  

ヒ基づく給付金の支給の申請手続を行う際の  

資料に資することが期待される。  

また、本調査結果を踏まえ、更に襲態が明ら  

かたなることにより、投与記録がないためフィ  

ブリノゲン製剤を投与され辛かどうか不明な  

元患者に対して、投与された可能性について参  

考となる情報（目的 

することができる。またフィブリノゲン製剤の  

投与によると型肝炎ウイルス感染が明らかに  

なったケースではその感染の時期が判ること  

により、慢性肝炎の発症リズクを推定すること  
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が可能となるかもしれない。   

本研究では、これらの試みを通じて、今後、  

国がC型肝炎対策を実施していく際の一助と  

なる基礎情報を提供することを目的とした。  

あった。   

このほか、今後、記録が散逸することのない  

よう、フィブリノゲン製剤が投与された可能性  

のある患者に関する記録の整理を医療機関に  

依頼した。  

B．研究方法  

1）対象となる医療施設   

厚生労働省が平成19年11月に追加調査をし  

たフィブリノゲン製剤納入先医療機関6 

施設のうち、フィブリノゲン製剤を「投与され  

たことが判明している方がいる」と回答した  

644施設（2月1日時点）を対象とした。  

C．研究結果  

1）調査対象施設からの回答の状況   

回答のあった施設は644の医療機関中476  

施設（73．9％）、うち有効回答数は475施設  

（73．8％）、これらの医療機関において、うィ  

ブリノゲーン製剤の投与が判明した患者数は  

7，406人であった。医療機溺ごとめ人数の分布  

は表1の通りであり、1～10人の医療機関が  

80．6％と大半を占めたが、101人以上の医療機  

関も3．4％あった。   

今後も、各医療機関の協力を得て、時間をか  

けて医療機関に残存する資料を調査すること  

で、フィブリノゲン製剤を投与された患者の特  

定はさらに進むと考える。   

なお、厚生労働省が平成19年11月にフィ  

ブリノゲン製剤納入先医療機関に対し依頼し  

た追加調査においては、本研究開始後も、投与  

が判明した医療機関数は増加しており、3月14  

日までに、729施恕、9，737人への投与が判明  

している。  

表1 医療機関毎におけるフィブリノゲン製剤の投与が  

判明した人数の分布 

2）調査の方法   

フィブリノゲン製剤の使用状況やC型肝葵  

ウイルス感染の実態把握にむけた、第一段階と  

して、各医療機関においてフィブリノゲン製剤  

が投与された人数や、投与が判明した記録等に  

ついて調査を行った。   

対象医療機関644施態に対して、研究班から  

調査票を尭送し、医療機関は、フィブリノゲン  

製剤が承認された昭和39年以降の、医療機関  

に現存している諸記録のうち、投与の事実が確  

認できる、あらゆる記録を対象にフィブリノゲ  

ン製剤の投与の記録の有無について確認した。   

なお、医療機関において、フィブリノゲン製  

剤の使用が記饅されヾかつ患者を特定できる可  

能性のある記録媒体としては、院内に保存され  

ている診療録、処方箋、手術記録、分娩記録な  

どが該当すると想定され、これらについての調  

査を依頼した。  

医療楼関は、投与した記録が見つかった場合、  

その記録がどの様な記録か集計した上でその  

結果を調査票に記載することとした。すなわち、  

個々の数値ではなく、集計値を記載する調査表  

とした。このほか、患者等へのお知らせの状況  

や、肝炎ウイルス感染の状況、患者の転帰等に  

ついて、医療楼関が把握している範囲の情報を  

記載するこ乍とした。調査票を匝画こ示す。調  

査期間は平成20年2月29日から3月10日で  

医療療関数 百分率   

1－10   383 80．6！i   

1 31   6．5％ 

21～30   20 4．2％   

31・－40   9   1．9％  

41～50   3   0．6％   

51■〉100   1・3   2． 

101一〉200   り   2．4％   

201以上   5   1、0％   

合計   475 100．0％   
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れたフィブリノゲン製‘剤使用後の肝炎発生数  

等に関する調査（使用後副作用調査）において  

も二使用数では静脈投与が上回るものの、フィ  

プリン糊は広範な診療科において、多様な疾患  

や手術時の止血や組織棲着として使用されて  

いたと報告されていたが、フィプリン糊の使用  

についても投与患者の同定が進んでいること  

が示唆された。  

2）投与患者の氏牢の同定に関する状況   

投与の記録があることが報告された7，4P6  

人のうち、氏名が判明しているのは6，737人  

（91・ウ卵）であった（表2・）。また、今回の調  

査対象（投与されたことが判明している患者が  

いる医療機関）のうち90．7％の医療棲関におい  

て、フィブリノゲン製剤の投与が判明した患者  

の全ての氏名が判明してし＼た。（表3）  

表4 投与経路毎の人数の合計及び割合  表2 氏名の判明状況  

：人数 百分率   

乙379   32．1又   

2．9■07   39．3％   

132   1．8％ 

1．鱒了   25・％ 

筆   134   1．8％   

室   7，io6   100．肪   
表3・医療機関毎の、、串名が判明している患者割合  

医療機関数   古分率 

0ち 乙3％   

0％超25％未満   4   0．8％ 

25％～50％未満 4 0⊥8％   

50％ん了極未満 
†1   2．3％   

ラ5％～100ヰ未満   14   30％   

100％   42丁   ！札叩   

合計   471  100．0％  

ゝ．表5 投与経路ごとの医療機蘭魔の割合  

医療捜阻数 ■百分率   

静脈注射のみ 311  66．9％   

．フィプリン糊のみ  11．紙   

両方  55  11．8％ 

不明  26  年．6％   

土言己のいずれでもな  

い（一部不明等）  18  3．9，i   

合計 瞞 柏0．研ト   3）－投与経路 

t  ライブリノゲン製剤の投与経路に関しては、  

「静脈注射」▼が2’，376人（投与が判明した人数  

7，406人に対して、′籠．1％）、「フィブリシ糊」  

は2．907人（同、39・3％）・、両者の併用が132  

人（同、1．8％）であうた（表4）。医療機関毎  

に投与経路を見ると、55・施設（本間の有効回  

答を得られた465施設に対して、▼11．8％）l±お  

いて、投与経路は「ラィ・プリン糊のね」であっ  

た？「方セ、311施設（臥6q9％）で虹判  

明した患者の洩与経路は「静脈注射のみ」であ  

った（表5■）。   

平成13年から14年にかけて旧ウエルフア  

イド社及び同社を承継した三菱ウエルフア「  

・マ社（現 田辺三菱製薬株式会社）から報告さ  

4）投与の記録された書類   

患者への投与が判明する基になった記録の  

種類は表6の・ような結果となった。カルテによ  

り投与が判明している患者が最も多く、次いで  

手術記録、レセプトの写しの．順であらたbまた、  

居療機関数でみると、カルテ、手術記録、分娩  

記録の順に多かった（表7）。その他の書類と  

して、医事・会計の軍算データ、病棟の翠虔板∴  
麻酔記録、副作用報告等や、医師め畠憶による  

との回答があった。今回の研究の対象とはなら  

なか●った医療機関においても、これらの資料を  

検討することセ、・新たなフ 

投与された患者め把握を行える可能性が示唆  

された。  
／ノ   
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表6 判明した書類毎の人数の合計と割合（複数回答）  表8 該当患者から医療機関への問い合わせの有無  

人数   亭分率   

カルテ   3．957   53．5％   

手術記録   2，108   28．5％   

分娩記録   559   7．6％   

製剤使用簿   594   8．0％ 

処方箋   3   0．0％   

輸液箋・注射指示箋   109   1．5％   

レセプトの写し   623   8．ヰ％   

その他の書類   1，246   16．8％   

不明   2ヰ6  3，3，i   
（7．40り  

人数  百分率   

問い合わせあり   849   11．5％   

なし   4．399   59＿4％   

不明   847   11．4，i   

無回答   1．311   17．7，i   

合計   7，406   100．肌   

表9 問い合わせのあった人数の割合ごとの医療機関数  

医療機関数 百分率   

0％   205   47．9，i   

0％～10％未満   34   7．9，も   

1肌～2叩未満   25   5．8％   

20％一畠0％未満   43   10．0％   

50，i以上   121   28．3％   

1qO％（再掲）   77   18．0％   

合計   428   100．0％  

表7 判明した書類毎の医療機関数と割合  

（複数回答）  

医療機関数  百分率   

カルテ   292   62．1％   

手術記録   99   21．1％   

分娩記録   95   20．2％   

製剤使用簿   19   4．0％   

処方琴   1   0．2％   

輸液茎・注射事旨示箋   15   3．2％   

レセプトの写し   13   2．8％   

その他の書類   ．   108   23．0％   

不明   30   6．ヰ％   

本間の集計対象医療  

機関致   
（470）  

「方で、医療機関から患者への通知に関して  

は、患者本人または遺族に行らたのが4，033人  

（投与が判明した7．406人に対して、54．5％）  

であった。行っていない（行おうとしたが手紙  

等が届かなかった場合を含む）のは2，604人  

（同、35．2％）であった（表10）。   

医療機関において通知を行った人数が0人  

と回答した施設は85施設（本間の有効回答施  

設428施設に対して、18．3％）であった（表1  

1）。これは、厚生労働省が平成19年11月に  

フィブリノゲン製剤納入先医療機関に対して  

依頼した 

人セも投与の事実をお知らせしたと向答して  

いる医療機関が、投与患者が判明している医療  

機関の71．4％（729施設中521施設）である  

こと上概ね一致する。フィブリノゲン製剤の投  

与に関して、医療機関から患者またはその家族  

への通知が比較的多くの施設で行われている  

と考えられる。一方で、氏名が判明していても  

現在の所在等が不明のため通知ができない状  

況があることも想定される。   

5）投与患者からの問い合わせと投与患者への  

通知   

実際に患者（またはその家族）からの問い合  

わせがあったのは849人（11．5％）であった（表  

8）。また、該当患者からは問い合わせを受け  

なかったとする医療機関は205施設（本間有  

効回答施設の47．9％）と約半数にのぽった（表  

9）。問い合わせがあった人数が100％とする  

医療機関も77施設（同18．0％）あり、この中  

には逆に患者からの問い合わせを端緒として  

記録の探索を行った医療機関も相当数含まれ  

るのではないかと考えられる。  
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対象医療機関には産婦人科の▼診療所も多く含  

まれているが、これらの医療機関で肝疾患の治  

療が行われることは考えにくく、肝疾患の治療  

は別の医療種関で行われているものと思われ  

る。  

表1・0 医療楼関が通知を行った人数  

人数   百分率   

患者本人 台．592   48．5l   

遺族   ヰ41   6．0％   

行っていない   乙604   35．2，i   

不明   595   8．肪   

無回答   174   2．3％   

合計   7，購   100．肌   
表12 現在の状況  

数   百分率 

生存   2．563   34．6X   

死亡   l．817   24．5％   

不朗   ‘2．809   37．9％   

無回答   21了   2．9％   

表11 患者等へ通知を行った人数の割合ごとの医療機  

関数  

医療機関数   声分率   

0％   85   18＿3％   

0％超25％未満   、3l   6．7％   

25％一鱒％未満   3535 7．5％   

印 亜   10．3！i   

75％－1∞％兼帯   36’   7・7撃   

100％   230   49．5％   

合計   465 100．0％   

表13 死因別の人数と割合  

人数 百分率   

肝炎関連   99   5朋   

肝炎関連以外 588   32．4％   

不明・無回苓   1．130   ・2曳   

合   1．81了   100．0％  
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6）投与患者の現在の状況   

患者の現在め状況については、生存2，弱3人  

（投与が判明した7，406人に対して、34．6％）、  

死亡1，817人（同、24．5％）、不明2．809人（同、  

37．9％）であった（衰 

フィブリノゲン製剤の投与を行？た医療機  

関により、この調査の繚点で生存ま担鼓死亡が  

確認されている人は●4．380人であり、投与が判  

明した患者の約60％にあたる。   

死亡が確認された中で、肝硬変・肝癌を含む ノ  

肝炎関連との回答は99人（投与が判明した人  

の1．3％）であった（表13），→方で・、生存・  

死亡の別については不例・無回答がそれぞれ  

40．8％、死因については不明・無回答が6乞2％  

を占めており 

与した医療梯関にとっては、死因の把握が困難  

なケースが多いと考えられる。   

経過が不明となる原因として、追跡調査をす  

るにあたり、実際に投与が行われた医療機関と  

治療・経過観察を行っている医療機関が異なる  

ケ「スが多いことが推測される。例えば、調査  

7）肝炎ウイルスへの感染状況   

肝炎ウイルスの嘩染状況に関しては、C型肝  

炎ウイルス感染者（B型肝炎ウイルスとの両方  

の感染者を含む）が本調査対象患者のうち741  

人であった。∈．れは、．本調査対象患者のうち  

1叩％にあたるて（表1す）こなお、今回の調査  

においては、患者のB型肝葬及びC型肝炎ウ  

イルスの感染状況について、医療機関が把握し  

ている時点での個々の患者の情報を基に回答  

がなされており、摺れぞれの患者が肝灸ウイル  

ス持続感染者モあるかこ感染既往着であるかど   

いった詳細は不明である。   

感染板洩が不駒な人は4i908人であり、この 

中にも肝炎ウイルス感染者が存在する可能性   

がある。   
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表14 肝炎ウイルス感染状況  た患者、他の感染リスクを持つ患者も存  

在すると考えられるが、本研究において  

は、肝炎ウイルス感染の原因は不明であ  

る。  

人数 百分率   

B型肝炎   40   0．5ち   

C型肝炎   729   9．8％   

両方   1ぎ   0．2％   

いずれでもない   845   11＿4†i   

不明   4，908   66．3，i   

無回答   872   11．8％   

合計   7．406   100．叩  

D．考察   

今年度の調査は、厚生労働省が平成19年11  

月にフィブリノゲン製剤納入先医療機関に対  

して実施した追加調査においてフィブリノゲ  

ン製剤の投与が判明したと平成20年2月1日  

現在において回答のあった医療機関を対象に  

行っている。その後も、過去の広範な資料の探  

索により、投与が判明している医療機関も増え  

て串り、今後はさらに多くの投与患者が同定で  

きることが期待される。  

投与が明らかとなった書類としては、人数、  

医療機関ともにカルテが最も多かった。厚生労  

働省の追加調査においても、フィブリノゲン製  

剤投与患者によらず、平成6年以前のカルテが  

残存していると回答した医療機関はフィブリ  

ノゲン製剤納入先医療機関の20％にあたる。  

カルテの記載内容によ 

の詳細な使用状況の把握が可能であると考え  

られる。一方で、内容の把握には専門的な知識  

を必要とし、これまでの研究以上に各医療機関  

への人的な、また時間駒な負担となっている可  

能性があると考えられる。手術記録、・レセプト  

の写し、分娩記録等により判明した医療機関も  

多かったことから、これらの記録の探索を行う  

ことは、投与患者を同定する上で意義が高いと  

考えられる。今回遮択肢にあげた以外にも、医  

事■会計の電算データ、病棟の温度板、麻酔記  

録等により判明した患者がいた土とから▲、これ  

らの記録が保存されている場合には、ライブリ  

′ ノゲン製剤の投与について記載されている可  

能性があると界われる。   

今回の調査では、過去の輸血歴などのC型肝  

炎ウイルス感染のリスク評価、フィブリノゲン  

製剤投与以前の感染状況、C型肝炎ウイルス感  

染の確認をした検査法やウイルス量の評価は  

一方、本調査の設計に起因する、次のような  

理由で、本調査対象患者では、フィプリノゲン  

製剤投与による実際の感染の確率より、感染し  

たとの回答の割合が高くなっている可能性が  

あると考えられる。  

（か医療機関で現在把握している情報を基に  

しており、調査対象者が投与患者の中か 

ら無作為に選ばれているわけではない。  

即ち、C型肝炎への感染を知った後に医  

療機関に問い合わせを行う▼などして、痙   

療機関が資料の探索を行いフィブリノゲ  

ン製剤の投与が判明した青も含まれてい  

ることから、調査対象者には感染者が多  

く含まれる可能性がある。  

l ②医療機関で把握している過去の情報を基  

にした。C型肝炎ウイルス抗体換査が陽  

性の場合、肝炎ウイルス持続感染者   

（HCV．RNA陽牲者）はそのうち「部で、   

偽陽性者が含まれる可能性等が考えられ  

る。本調査においては、カルテ上のC′型  

肝炎ウイルス抗体検査の結果のみが転記   

された場合（他の検査結果や検査時期が  

不明）や、■患者等からの伝聞に頼って回   

答がなされた場合が考えられ、詳細は不  

明である。  

③フィブ＿リノゲン製剤の環与以前の肝炎・  

・肝疾患の状況や、輸血など他のリスクに   

ついて、本研究では調査を行っていない。  

実際には投与時点で既に感染していた患   

者や、出血時の輸血を原因として感染し  
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行っていない。また、そもそも肝炎ウイルス感  

染を契機と↓てフィブリノゲン製剤の投与が  

判明した患者も調査対象者の中に含まれると  

思われる。C．研究結果の7）た運べたとおり、  

本研究の結果のみからフィブリノゲン製剤の  

使用によるC型肝炎ウイルス感染の確率を論  

ずるのは不適切であり、これらの患者の正確な  

感染の状況や原因を調べるためには、個々の患  

者に関する更に詳細な検討が必要といえる。投  

与から長い親間を経過した現時点において、投  

与患者の追跡調査を、無作為でバイアスのない  

対象者について、かつ高い回収率で行うことは  

極めて難しいが、医療機関の協力を得て追跡で  

きる患者の割合を高めた調査■を行うことがで  

きれば、フィブリノゲン製剤の投与から肝炎ウ  

イルス感染の可能性、肝疾患の転帰について、  

より正確な情報が得られると考えられる。  

E．結論  

フィブリノゲン製剤の投与が判明した記  

録の調査料転帰等に繭する由査を行った結集、  

投与確認の基となった資料としては、カルテ、  

手術記録等が多かったこと、多くの投与患者に  

ついては医療機関からお知らせが既に行われ  

ていることや、現在医療機関が把握している転  

帰の状況が判明した。肺炎ウイルス感染の状況  

や患者の転帰に関しては、調査対象者に慮りが  

あるほか、不明の患者が多かったこと、感染原  

因が不明であることなどから、正確な情報を毎  

ることが難しかった。  

F．健康危険情報  

持たなし。  

G．研究発表   

特になし。  

H∴知的財産権の出願一登録状況   

特になし。  
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平成20年11月 7日  

各医療機関の長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

平成20年度厚生労働科学研究費補助金   
医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  

「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び   

当該製剤を使用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に  

関する研究」について（協力依頼）  

日頃から、、公衆衛生の向上に多大な御貢献を賜り、誠に有難うございます。   

厚生労働省としては、これまで、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤  

（以下「フィブリノゲン製剤等」とします。）を投与された方々に、一日も早  

く検査・治療を受けていただくための取組を進めてきたところであり、貴医療  

機関からも様々なご協力を賜ってきたところです。   

しかし、フィブリノゲン製剤等を投与された方々の肝炎ウイルス感染の実態  

については必ずしも明らかではなかったことから、フィブリノゲン製剤の投与  

の記録保存の詳細とともに、同製剤の投与状況及び投与された方の肝炎ウイル  

スの感染状況、転帰等の実態調査を行うことを目的として、平成19年度厚生  

労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「フィブリノゲン納入医療機  

関における投与の記録保存の実態に関する研究」（主任研究者 山口照英 国  

立医薬品食品衛生研究所生物薬品部長）を行ったところです。   

今椴、その研究成果をふまえ、さらに肝炎ウイルス感染の実態調査を進める  

ため、平成20年度厚生労働科享研究費補助金医薬品・医療機器等レギュラ  

トリーサイエンス総合研究事業「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関に  

おける製剤の使用実態及び当該製剤を使用された患者における肝炎ウイルス  

感染等の実態に関する研究」（研究代表者 山口照英 国立医薬品食品衛生研  

究所生物薬品部長）を実施することとなりました。   

調査の内容につきましては、別添の研究班からの依頼文書のとおりとなって  

おりますが、厚生労働省としては、、本調査を今後の肝炎対策に役立てるため、  

速やかに集計し、公表したいと考えておりますので、貴医療機関におかれまし  

ても、ご多用中大変恐縮ではございますが、御理解と御協力を賜りますようお  

願いたします。   



平成20年11月 7日  

各医療機関の長 殿  

平成20年度 厚生労働科学研究費補助金  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  

「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び当該製剤を  

使用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」班   

研究代表者 山口▲照英 （国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部長）   

フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態調査のお願い  

日頃から、公衆衛生の向上に多大な御貢献を賜り、誠に有難うございます。   

平成19年度厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「フィブリノゲ  

ン納入医療機関における投与の記録保存の実態に関する研究」（主任研究者 山口照  

美）では、平成6年以前のフィブリノゲン製剤の投与記録（静注及びフィプリン糊と  

しての使用）について調査したところですが、平成20年度研究事業では、引き続き  

フィブリノゲン製剤について使用実態調査を行うとともに、新たに血液凝固因子製剤  

についても調査を行うこととなりました′。   

本調査の趣旨に何卒御理解を賜り、御協力いただきますようお願い申し上げます。  

尚、責医療機関に該当する製剤に対する調査票のみ同封させていただいております。   

（1）調査の構成   

本研究は、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤に対して、それぞれ下記の   

調査Ⅰ，Ⅱを行います。  

調査票Ⅰ   調査票Ⅱ   

フィブリノゲン製剤に対する調査票  様式3－1   様式5－1   

血液凝固因子製剤に対する調査票 様式3－2   様式5－「2   

（2）回答方法  

（D 調査への協力について  

の調査の要領を御参照いただき、調査Ⅰ及び調査Ⅱに御協力いただける  

に御記入いただき、11月30日（日）までに同封の封筒に  かどうかを   

て御返送ください。  

※ 調査にご協力いただける場合は、研究協力費をお支払いさせていただきます。  
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② 調査票の回答について  

調査にご協力いただける医療機関につきましては、  の調査の要領を御参  

照いただき、調査票に御記入いただき、12月20日（土）瑚  

にて御返送ください。  

（3）その他  

・本調査は、フィブリノゲン製剤等の投与に閲し、貴医療機関において同製剤を   

投与された方についてのC型肝炎ウイルスの感染状況、車云帰等の実態を明らかに   

することで、今後の肝炎対賃の「助とするため、実施するものです。  

・本調査は、厚生労働省医薬食品局血液対策課の了解を得ており、締め切り後、   

直ちに集計し、厚生労働省に報告することとしております。  

■ 貴医療機関におかれましては・、大変お手数をおかけいたしますが、フィブリノ   

ゲン製剤及び血液凝固因子製剤を投与された方に関連する記録につきまして、引   

き続き、収集・整理を行っていただき、調査対象者の方々との連絡等に 

対応いただきますようお願い申し上げます。．  

・本調査の発送、回収、集計は国立病院機構長崎医療センターにお願いしていま   

す。  

（4）問い合わせ先  

○調査内容に関する問い合わせ先及び調査票返送先  

〒856－8562■ 長崎県大村市久原2丁目1001－1国立病院機構長崎医療センター  

TEL：0957－52－3121（代表）（平日10：30～16：30）  

闘：0957－54－0292（代表）   

○研究協力真の支払いに関する問い合わせ先  

〒う58－8501東京都世田谷区上用賀1－18－1国立医薬品食品衛生研究所総務部会計課  

担当：二瓶（にへい）  

TEL：03－3700－1141（代表）（平日10：30～17：30）  

闘：03－3707－6950（代表）  

○その他の問い合わせ先  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

「フィブリノゲン製剤等の納入医療機関における製剤の使用実態及び当該製剤を使  

用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」  

担当：秋野、大坪  

TEL：03－3595－2395（平日9：30～18：15）  

闘：03－3507－9064  
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（5）同封物  

・別紙1  

・様式1  

・様式2  

・様式3－1  

・様式4  

・様式5－1  

返信用封筒  

調査の要領  

調査研究への協力にフいて  

調査票（Ⅰ）  

調査Ⅰ－フィブリノゲン製剤用調査票一  

調査票（Ⅱ）  

調査Ⅱ－フィブリノゲン製剤用調査票－  

（2枚）  

コ調査Ⅰ  

二］調査Ⅱ  

昨年度の「フィブリノゲン納入医療機関における投与の記録保存の実態に関す  

る研究」に対して調査票をご提串頂いた医療機関に対しては、その写し  

「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び当該製  

剤を使用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」について  

（協力依頼）ノ（厚生労働省からの協力依頼）  
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調査の要領   

（注）貴医療機関に該当する製剤に対する調査票のみ同封させていただいております。  

1 調査Ⅰ及びⅡへのご協力について  

に次の3点を記入の上、11月30日  （日）までに同封の返信用封筒にてご  

返送ください。  

（D ご協力の有無  

② 貴医療機関の名称、住所、連絡先等  

③ 調査にご協力いただける場合は、研究協力費の振込先金融機関名  

（通帳の表紙及び1・2頁目・（口座名義表記の分かる頁の写しも、ご同封下さい。）   

2 調査Ⅰについて   

（1）目的   

調査Ⅰは、貴医療機関において、平成6年以前にフィブリノゲン製剤（「フィブリノ  

ーゲンーBBankJ「フィブリノーゲンーミドリ」「フィブリノゲンーミドリ」又は「フィ  

ブリノゲンHT－ミドリ」をいいます。）（静注、フィプリン糊としての使用）を投与  

された方、及び特定の調査対象時期に血友病以外で血液琴固因子製剤を投与された方  

の記録保存についての調査です。   

（2）回答方法  

に貴医療機関の情報を御記入ください。  

② 次のうち、貴医療機関が該当する調査票に御記入ください。  

フィブリノゲン製剤納入医療機関  →  

血液凝固因子製剤納入医療機関  →  

式3－1  

式3－2  

フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤納入医療機関  

→ 様式3－1  式3－2  

※ 匪宣互≡∃は平成19年度厚生労働科学研究において実施した調査と、同じ  

内容です。そのため、昨年度調査にご協力いただいた医療機関におかれまして勘  

回答内容に変更があ嘩、回答内容に変更がない場合は  

余白に“変更なし”とご記入下さい。  

③ 御記入いただいた  様式2  式3－2  （両方又はいずれか）を  3－1  

12月20日（土）までに  同封の返信用封筒にて御返送下さい。  
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（3）研究協力費   

調査Ⅰへのご協力に対しまして、   

・1医療機関当たり100，000円及び   

・フィブリノゲン製剤投与患者1人当たり3，000円  

（計100，000円＋3，000円×調査対象患者数）をお支払いさせて頂きます。   

※昨年度「フィブリノゲン納入医療機関における投与の記録保存の実態に関する研  

昨年の患者合計数と今回の調  究」班の研究にご参加頂いた医療機関については、   

査に御回答いただいた患者合計数の差額（3，000円×調査対象患者数）のみお支  

払いさせて頂きます。  

3 調査Ⅱについて  

（1）・巨的   

調査Ⅱは、貴医療機関において、 平成6年以前にフィブリノゲン製剤（「フィブリノ  

ーゲンTBBank」「フィブリノーゲンーミ 

ブリノゲンHT－ミドリ」をいいます。）（静注、フィプリン糊としての使用）を投与  

された方、及び特定の調査対象時期に血友病以外で血液凝固因子製剤を投与された方  

のC型肝炎ウイルスの感染状況と転帰に関する調査です。C型肝炎ウイルスに感染し  

た人を対象とした調査であり、感染不明の方につきましては今回の調査の対象とはな  

りませんので予めご注意下さい。  

（2）回答方法  

に貴医療機関の御記入ください。  

② 次のう・ち、貴医療機関が該当する調査票に御記入ください。  

フィブリノゲン製剤納入医療機関  
→  

血液凝固因子製剤納入医療機関  →  

式5－1  

式5－2  

フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤納入医療機関  

式5－1  →   

は製剤を投与された患者の方の情報を一人ずつ御記  式5－2   

入ください。  

※ 同製剤を投与された方のC型肝炎への感染状況、転帰等について、可能な限   

りの調査をお願いいたします。  

※ 大変お手数をおかけいたしますが、フイ■ブリノゲン製剤及び血液凝固因子製  

剤を投与された方に関連する記録につきま・してこ引き続き、収集・整理を行って  
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いただき、調査対象者の方々との連絡等について御対応頂きますようお願い申し  

上げます。  

③ ▼御記入いただいた  式5－1  式5－2  （両方又はいずれか）を   

12月20日（土）までに同封の返信用封筒にて御返送下さい。   

（3）研究協力費   

調査Ⅱへのご協力に対しまして、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤投与患   

者1人当たり4，000円又は9，000円を乗じた金額をお支払いさせて頂きます。   

・間1－8までご回答：計4，000円×調査対象患者数  

・間卜14までご回答：計勺，000円×調査対象患者数をお支払いさせて頂きます。  

（注意！）研究協力費につきましては、本調査研究班代表者より登録頂いた口座に  

振り込み致しますが、調査への御回答を12月20日（土）までに御返送いただい  

た場合に限らせて頂きます。返送が遅れた場合、手続が間に合わず、お支払いでき  

ないことがあります。現時点で御回答が可能な範囲で結構ですので、何卒締切まで  

に御返送をお願いいたします。  

○調査内容に関する問い合わせ先及び調査票返送先  

〒856－8562 長崎県大村市久原2丁目1001－1国立病院機構長崎医療センター  

TEL：0957－52－3121（代表）（平日10：30～16：30）  

W：0957－54－0292（代表）   

○研究協力貴の支払いに関する問い合わせ先  

〒158－8501東京都世田谷区上用賀1－18－1国立医薬品食品衛生研究所総務部会計課  

担当：ニ瓶（にへい）  

TEL：03－3700－1141（代表）（平日10：30～17二30）  

闘：03－3707－6950（代表）   

○その他の問い合わせ先  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び当該製剤を使用  

された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」  

担当：秋野、大坪  

TEL：03－3595－2395（平日9：30～18二15）  

印しX：03－3507－9064  
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調査研究への協力について  

1．（）この調査に協力します。（可能な項目に○をご記入下さい。）  

調査対象製剤   調査票Ⅰにおける  調査票Ⅱにおける   

フィブリノゲン製剤用調査票  

血液凝固因子製剤用調査票  

2．（ ） この調査に協力できません。  

貴医療機関について、下表に御記入ください。  

①  医療機関  

名称  

②  住   所      T  

③  電話番号  

連絡窓口  担当者又は  

担当部局名  

電話番号  

振込先金融機関登録票 

研究に御協力いただける場合は、振込先の御記入をお願いいたします。  

⑤  口座名義  フリガナ  

漢字  

金融機関名   金融機関コード  

支店等名称   店舗コード  

口座番号   普通 一 当座  

※金融機関コード、店舗コードが不明の場合は空欄で結構です。  

※通帳の表紙及び1－2頁目（口座名義表記の分かる頁）の写しもご同封下さい。  
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調査Ⅰ－フィブリノゲン製剤用調査票－   

平成6年以前に下記のフィブリノゲン製剤を投与（静注、フィプリン糊としての使  

用）された方（患者）について、以下の回答欄にそれぞれの選択肢に当てはまる患者  

の人数をお答えください。   

今回の調査対象となる製剤とその期間については以下のとおりです。   

なお、本調査l；おいては、現時点で判明している情報からご記入いただき、不明の  

患者については「不明」欄に計上してください。  

1／フィブリノーゲンーBBahk   日本ブラッド／くンク社   

非  

加  
2．フィブリノーゲンーミドリ   ・田辺三菱製薬  

熟  

製  

剤  
3．フィブリノゲンーミドリ   ・田辺三菱製薬   

平成6年投与以前  

加・  

熟  

製  

剤   
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1●平成6年以前にフィブリノゲン製剤を投与したことが（   

判明した患者数は何人ですか。   

以下については、間1で御回答いただいた、御た患者のうちから、  

それぞれ当てはまる患者数をお答えください（現時点で分かる範囲で結構です）。  

2．投与した患者のうち、患者  ①氏名が判明   …（   ）人   

の氏名等が判明している人  不詳   
（  ）人   

数をお答えください。   

3．■投与経路ごとの人数をお答  ①静脈注射   （   ）人   

えください。   
②フィプリン糊   

（  

）人  

③両方  ）人  

④不明 

茎（  

（ ）人  

4．フィブリノゲンの投与が判  ①診療録（カルテ等）   
蔓  

（   ）人   

明したのはどのような記録  
： ：人  

によるか、元になった記録  

ごとの人数をお答ネくださ  
③分娩記録  

璽（   
）人  

④製剤使用簿  い。（重複回答可）   （  ）人  

⑤処方筆  
（  ）人 

⑥輸液箋・注射指示董   

‖  

）人  

⑦レセプトの写し   
！（  

）人  

⑧その他の亭痙  
（   

）人  

（研究敵デ‾タ、入院サマリ‾等）  

璽  

⑨不明  
（   

） 

‡  

5．（1でご回答いただいた患  
箸（   

）人  

者数のうち）フィブリノゲ  ！  

ン投与の有無について患者   
②なし  

王（  

）人   
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・らの問い合わせがあった  ）人   

は何人ですか。  

乏者あるいは、家族に対し  

イブリノゲン投与につい  
一恵者本人   

のお知らせを行いました  
）人  

0  ■家族   ）人  

②行っていない   ）人  

③不明   ）人   

者の現在の状況について   小生存   ）人   

答えください。  
＠死亡   H （ ）人  

③不明   ）人   

，－1．死亡した患者の原   ①肝炎関連（肝硬変・肝が  （  ）人   

因についてお答えくだ  

さい。  
②肝炎関連以外   ）人  

③不明  √ ）人   

者の肝炎ウイルスの感染  ）人  

況についてお答えくださ  
②c型肝炎   

○  
）人  

③両方   ）人  

④いずれでもない   ）人  

⑤不明   ）人   

※問2～7（間4と問7－1を除く）については、各選択肢の合計人数が、全   

て問1の御回答と一致することを御確認ください。  
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選萱Ⅱ－「フィブリノゲン製剤用調査票－   

平成6年以前に下記のフィブリノゲン製剤を投与（静注、フィプリン糊としての使  

用）された方（患者）のうち、フィブリノゲン製剤投与によりC型肝炎ウイルスが陽  

性と判明した方について個々に以下の設問にお答え下さい。（現時点で分かる範囲で  

結構です）。  

今回の調査対象となる製剤とその期間については以下のとおりです。（調査Ⅰと同  

様です。）   

※ 陽性と判明した方が複数いる場合は、お手数ですが、この調査棄をコピーしてご記入いただ   

けますようお願いします。  

1．フィブリノーゲンーBBank   ・日本ブラッドバンク社   

非加熱  ・由辺三菱製薬  

製剤  

3．フィブリノゲンーミドリ   ・田辺三菱製薬   平成6年投与以前  

加熱  一田辺三菱製薬   

製剤   
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問   回答欄   

1．この調査における貴院での患者識別番号を作成の上、お書 患者識別番号   

き下さい0（後日、問い合わせが必要な場合に使用させて頂きます。）（  
）   

2．患者の性別、生年月をお答  （  ）男性 （  ）女性   

え下さい。   
（西暦、明治・大正一昭和）（   ）年（   ）月 生   

3．この患者の情報について、   （ ）患者の氏名が判明している。   

該当するものにお答え下さ  ）（死亡された場合）遺族が判明している。  
い。（複数回答可）   

（）住所または連絡先が判明している。  

（）その他（  ）   

4．投与の時期、経路、対象疾  ）1985年以前の投与  

患、術式等及び投与時の輸血  

の有無をお答え下さい。投与  投与時期   （西暦・昭和）（ ）年（ ）月頃  

の時期については右欄の3  

投与時期のうち、該当する投  

与時期に○を入れて下さい。   
経  路   （静脈注射・ フィプリン糊・両方・その他）   

該当しない時期に関しては  その他の内容（  ）  

空白で構いません。  
対象疾患名   （  ）  

術式等   （  ）  

輸血について  フィブリノゲン製剤投与の際、輸血：  （有・無）  

（ ）1986年～1993年の投与  

投与時期   （西暦・昭和■平成）（   ）年（  ）月頃  

経   路   （静脈注射・ フィプリン糊・両方・その他）  

その他の内容（  ）  

対象疾患名   ）  

術式等   （  ）  

輸血について  フィブリノゲン製剤投与の際、輸血：  （有一無）  
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投与時期  （西暦・昭和一平成）（   ）年（  ）月頃  

経   路  （静脈注射・ フィプリン糊・両方・その他） 

その他の内容（  ）  

対象疾患名  （  ） 

術式等  （  ）  

輸血について   フィブリノゲン製剤投与の際、輸血： （有・無）  

5．ライブリノゲン製剤投与時  

以外の時期の輸血歴をお答  

え下さい。   
投与時期  

（西暦、大正・昭和・平成）（  ）年（ ）月頃  

（西暦、大正・昭和・平成）（  ）、・年・■（）月頃  

（西暦、大正・昭和・平成）（  ）年（ ）月頃  

6▲．フィブリノゲンの投与が判  （  ）診療録（カルテ）   

明したのはどのような記録  ）手術記録  
によるかをお答えください。  

（ ）分娩記録  
（重複・回答可）   

（ う 製剤使用簿  

（ ）処方董  

（）輸廠箋・注射指示箋  

（ ）レセプトの写し  

（）その他の書類（研究 

（）その他（  ）   
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lはフィブリノゲン製剤投与後のC型肝炎感染に関する内容です。   

■詳細不明な場合は、．可能な限り、直近の診療機関に対する照会等の御協力をお願い致します。   

牒主による感染を診断  （  ）判明   

剛まいつですか。   
・（西暦・昭和・平成）（   ）年（  ）月 頃  

・患者年齢 （   ）歳時  

（ ）不明   

リノゲン製剤初回投  （  ）陽性である。   

乃C型肝炎ウイルス  ）陰性である。  
児についてお答え下   

（ ）不明である。   

リノゲン製剤投与の  （  ）お知らせした   

S知らせしましたか。   
・（西暦、昭和■平成）（  ）年（）月 頃  

・時期不明  

（ ）お知らせしていない  

・お知らせする予定である。  

－ お知らせしていない理由  

（  ）   

肝炎ウイルス感染の  ・（  ）お知らせした   

をを行いましたか。行  
・（西暦、昭和・平成）（  ）年（）月頃  

さあれば、その時期を  

Fさい。  
・時期不明  

（ ）お知らせしていない  

・お知らせする予定である。  

・お知らせしていない理由  

（  ）   

肝炎に対する治療についてお答え下さい。   

フェロン治療を行つ  （  ）行った → （  ）回   

痔期   （西暦・昭和・平成）（   年 月 ～   年 月）  

（西暦・紹和・平成）（   年 月 ～   年 月）   
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（西暦・昭和・平成）（   年 月 ～   年 月）  

（ ）行っていない   

インターフェロン治療を行った場合、最後に行った治療に対する効果についてお答え下さい。   

治療内容   効果判定   

・インターフェロン   最終インターフェロン治療に対する治療効果  

（）イントフェロン （ ）著効   

（）イントフェロン＋り八◆ビ・リン  （ ）著効ではない   

・ペグインターフキロシ  

（）へ○ゲインターフエロン単独  

（）へ○ク●インタづエロン＋リハ■ヒ◆リン  

12．把握している限り最新の  ）治癒■（※ 治癒とは血中HCVRNAの持続陰性を指す）  

患者さんの病状についてお  
（ ）治療による（インターフェロン）  

答え下さい。   

（ ）治療による（その他：  ）  

（）自然治癒  

（ ）無症候性キャ．リア 

（ ）慢性肝炎  

（ ）肝硬変  

（）肝癌  

（ ■）その他→その他の内容（  ）  

（ ）不明●   

1 ）H■cv抗体検査  （高 中 

肝炎ウイルス検査の結界こう  
．（西暦・昭和・平成）  （  年  月  日）  

いてお答え下さい。   

（）HCVコア抗原検査 （＋  

（西暦・昭和・平成）  （  年   月  日）   
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（）りC＞－RNA定性検査 （＋  －）  

（西暦■昭和■平成）  （  年  月  日）  

（）HCV－RNA定量検査 （  ）  （単位）  

（西暦・昭和・平成）  （ 年  月  日）  

（）HCV型  （）セログループ1（HCVla，1b）  

（）セログループ2（HCV2a，2b）  

（ ）その他  

（西暦・昭和t平成）  （  年  月  日）  

（ ）不明   

14．現在の患者の状況につい  ）生存  

てお答え下さい。   
（ ）死亡 （西暦・昭和・平成）（  ） 年  

（  ）歳頃  

（ ）不明   

14†1．死亡した患者の原因  ）肝炎関連（肝硬変、肝がんを含む）による  

についてお答え下さい。   
（）肝炎関連以外（病名：  ） 

（ ）不明   
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平成20年11月7日  

各医療機関の長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

平成20年度厚生労働科学研究費補助金  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  

「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び   

当該製剤を使用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に  

関する研究」について（協力依頼）  

月頃からト公衆衛生の向上に多大な御貢献を賜り、誠に有難うございます。   

厚生労働省としては、これまで、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤  

（以下「フィプリノゲン製剤等」とします。）を投与された方々に、一日も早  

く検査・治療を受けていただくための取組を進めてきたところであり、貴医療  

機関からも様々なご協力を賜ってきたところです。  

しかし、フィブリノゲン製剤等を投与された方々の肝炎ウイルス感染の実態  

については必ずしも明らかではなかったことから、フィブリノゲン製剤の投与  

の記録保存の詳細とともに、同製剤の投与状況及び投与された方の肝炎ウイル  

スの感染状況、転帰等の実態調査を行うことを目的として、平成19年度厚生  

労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「フィブリノゲン納入医療機  

関における投与の記録保存の実態に関する研究」（主任研究者 山口鱒英 国  

立医薬品食品衛生研究所生物薬品部長）を行ったところです。   

今般、その研究成果をふまえ、さらに肝炎ウイルス感染の実態調査を進める  

ため、平成20年度厚生労働科学研究費補助金医薬品・医療機器等レギュラ  

トリーサイエンス総合研究事業「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関に  

おける製剤の使用実態及び当該製剤を使用された患者における肝炎ウイルス  

感染等の実態に関する研究」（研究代表者 山口照英 国立医薬品食品衛生研  

究所生物薬品部長）を実施することとなりました。   

調査の内容につきましては、別添の研究班からの依頼文書のとおりとなって  

おりますが、厚生労働省としては、本調査を今後の肝炎卦策に役立てるため、  

速やかに集計し、公表したいと考えておりますので、貴医療機関におかれまし  

ても、ご多用中大変恐縮ではございますが、御理解と御協力を賜りますようお  

願いたします。  
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平成20年11月 7日  

、各医療機関の長 殿  

平成20年度 厚生労働科学研究費補助金  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  

「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び当該製剤を  

使用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」▲班   

研究代表者 山口 照美 （国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部長）   

フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態調査のお願い  

日頃から、公衆衛生の向上に多大な御貢献を賜り、誠に有難うございます。   

平成19年度厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「フィブリノゲ  

ン納入医療機阻における投与の記録保存の実態に関する研究」（主任研究者 山口照  

美）では、平成6年以前のフィブリノゲン製剤の投与記録（静注及びフィプリン糊と  

しての使用）について調査したところですが、平成20年度研究事業では、引き続き  

フィブリノゲン製剤について使用実態調査を行うとともに、新たに血液凝固因子製剤  

についても調査を行うこととなりました。  

l  本調査の趣旨に何卒御理解を賜り、御協力いただきますようお願し＼申し上げます。  

尚、責医療機関に該当する製剤に対する調査票のみ同封させていただいております。   

（1）調査の構成  

本研究は、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤に対して、それぞれ下記の  

調査Ⅰ，Ⅱを行います。  

調査票Ⅰ   調査票Ⅱ   

「ブリノゲン製剤に対する調査票   様式3rl   様式5－1   

液凝固因子製剤に対する調査票   様式3－2   様式5－2   

（2）回答方法   

① 調査への協力について  

の調査の要領を御参照いただき、調査Ⅰ及び調査Ⅱに御協力いただける  

11月30日（日）までに同封の封筒に  に御記入いただき、   かどうかを  

て御返送ください。  

※ 調査にご協力いただけ 
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② 調査票の回答について   

調査にご協力いただける医療機関につきましては、  の調査の要領を御参   

照いただき、調査票に御記入いただき、12月20日（土）までに同封の封筒   

にて御返送ください。   

（3）その他  

・本調査は、フィブリノゲン製剤等の投与に関し、貴医療機関において同製剤を   

投与された方についてのC型肝炎ウイルスの感染状況、転帰等の実態を明らかに   

することで、今後の肝炎対策の一助とするため、実施するものです。  

・本調査は、厚生労働省医薬食品局血液対策課の了解を得ており、締め切り後、   

直ちに集計し、厚生労働省に報告することとしております。  

・貴医療機関におかれましては、大変お手数をおかけいたしますが、フィブリノ   

ゲン製剤及び血液凝固因子製剤を投与された方に関連する記録につきまして、引   

き続き、収集・整理を行っていただき、調査対象者の方々との連絡等について御   

対応いただきますようお願い申し上げます。  

・本調査の発送、回収、集計は国立病院機構長崎医療センターにお願いしていま   

す。  

（4）問い合わせ先  

○調査内容に関する問い合わせ先及び調査票返送先  

〒856－8562 長崎県大村市久原2丁目1001－1国立病院機構長崎医療センター  

TEL：0957－52－3121（代表）（平日10：30へJ16：30）  

隙：0957－54－0292（代表）   

○研究協力費の支払いに関する問い合わせ先  

手158－8501東京都世田谷区上用賀1－18－1国立医薬品食品衛生研究所総務部会計課  

担当：ニ瓶（にへい）  

TEL：03－3700－1141（代表）（平月10：30～17：30）  

FAX：03－3707－6由0（代表）  

○その他の問い合わせ先  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

「フィブリノゲン製剤等の納入医療鱒関における製剤の使用実態及び当該製剤を使  

用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」  

担当：秋野、大坪  

TEL：03－3595－2395（平日9：30ん18：15）  

FAX：03－3507－9064  
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（5）同封物  

・別紙1  

・様式1  

・様式2  

・様式3－2  

・様式 

・様式■5－2  

・返信用封筒  

調査の要領  

調査研究への協力について  

調査票（Ⅰ）  

調査Ⅰ一血液凝固因子製剤用調査票一  

調査票（Ⅱ）  

調査Ⅱ一血液凝固因子製剤用調査票－  

（2枚）   

査
 
 
査
 
 
 

調
 
 
調
 
 

］
］
 
 

Ⅱ
 
 

「フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び当該製  

剤を使用された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」について  

（協力依頼）（厚生労働省からの協力依頼）  
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調査の要領  

（注）貴医療機関に該当する製剤に対する調査衰のみ同封させていただいております。  

1 調査Ⅰ及びⅡへのご協力について  

に次の3点を記入の上、11月30日  （日）までに  同封の返信用封筒にてご  

返送ください。  

① ご協力の有無  

② 貴医療機関の名称、住所、連絡先等  

③ 調査にご協力いただける場合は、研究協力費の振込先金融機関名  

（通帳の表紙及び1・2頁目（口座名義表記の分かる頁の写しも、ご同封下さい。）   

2 調査Ⅰについて   

（1）目的   

調査Ⅰは、貴医療機関において、平成6年以前にフィブリノゲン製剤（「フィブリノ  

ーゲンーBBankJ「フィブリノーゲンーミドリ」「フィブリノゲンーミドリ」又は「フイ 

プリノゲンHT－ミドリ」をいいます。）（静注、フィプリン糊としての使用）を投与  

された方、及び特定の調査対象時期に堕左病以外で血液凝固因子製剤を翠与された方  

の記録保存についての調査です。  

（2）回答方法  

に貴医療機関の情報を御記入くださ′い。  

② 次のうち、貴医療機関が該当する調査票に御記入ください。   

フィプリノゲン製剤納入医療機関  
→  

・血液凝固因子製剤納入医療機関  →  

式3－1  

式3－2  

フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤納入医療機関  

式3⊥1  →   

式－3－1  は平成19年度厚生労働科学研究において実施した調査と．、同じ  

ー内容です0その年め、昨年度調査にご協力いただいた医療機関におかれまして軋  

回答内容に変更があった質問項目の解こ変更がない場合は  

余白に“変更なし”とご記入下さい。  

③御記入いただいた匪頭及  式3－1  式3－2  （両方又はいずれか）を  

12月20月（土）享でに同封の返信用封筒にて御返送下さい。  
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（3）研究協力費   

調査Ⅰへのご協力に対しまして、   

・1医療機関当たり100，000円及び   

・フィブリノゲン製剤投与患者1人当たり3，000円   

（計100，000円＋3，000円×調査対象患者数）をお支払いさせて頂きます。  

※昨年度「フィブリノゲン納入医療機関における投与の記録保存の実態に関する研   

究」班の研究にご参加頂いた医療機関については、昨年の患者合計数と今回の調  

査に御回答いただいた患者合計数の差額（3川00円×調査対象患者数）のみお支  

払いさせて頂きます。  

3 調査Ⅱについて  

（1）目的   

調査Ⅱは、貴医療機関において、平成6年以前にフィブリノゲン製剤（「フィブリノ  

∵ゲンーBBankJ「フィブリノーゲンーミドリ」・「フィブリノゲンーミドリ」又は「フィ  

ブリノゲンHT－ミドリ」をいいます。）（静注、フィプリン糊としての使用）を投与  

された方、及び特定の調査対象時期に血友病以外で血液凝固因子製剤を投与された方  

のC型肝炎ウイルスの感染状況と転帰笹関する調査です。C型肝炎ウイノレ利こ感染し  

た人を対象とした調査であり、感染不明の方につきましては今回の調査の対象とはな  

りませんので予めご注意下さい。  

（2）回答方法  

に貴医療機関の御記入ください。  

② 次のうち、貴医療機関が該当する調査票に御記入ください。  

フィブリノゲン製剤納入医療機関  →  

血液凝固因子製剤納入医療機関  →  

式5－1  

様式5－2  

フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤納入医療機関  

式5－1  →   

は製剤を投与された患者の方の情報を一人ずつ御記  様式5－2   5－1  

入ください。  

※ 同製剤を投与された方のC型肝炎への感染状況、転帰等について、可能な限   

りの調査をお願いいたします。  

※ 大変お手数をおかけいたしますが、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製  

剤を投与された方に関連する記録につきまして、引き続き、収集・整理を行って  
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いただき、調査対象者の方々との連絡等について御対応頂きますようお顔い申し  

上げます。  

③御記入いただいた匪頭及  式5－1  式5－2  （両方又はいずれか）を  

し坤までに同封の返信用封筒にて御返送下さい。   

（3）研究協力費   

調査Ⅱへのご協力に対しまして、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤投与患   

者1人当たり4，000円又は9，000円を乗じた金額をお支払いさせて頂きます。   

・問卜8までご回答：計4，000円×調査対象患者数  

・間1－14までご回答‥計9，000円×調査対象患者数をお女払いさせて頂きます。  

（注意！）研究協力費につきましては、本調査研究班代表者より登録頂いた口座に  

振り込み致しますが、調査への御回答を12月20日（土）までに御返送いただい  

た場合に限らせて頂きます。返送が遅れた場合、手続が間に合わず、お支払いでき  

ないことがあります。現時点で御回答が可能な範囲で結構ですので、何卒締切まで  

に御返送をお願いいたします。  

0調査内容に関する問い合わせ先及び調査票返送先  

〒856一由62 長崎県大村市久原2丁目、100卜1国立病院機構長崎医療センター  

TEL：0957－52－3121（代表）（平日10：30～16：30）  

闘：0957－54－0292（代表）  

0研究協力費の支払いに関する問い合わせ先  

〒158－8501・東京都世田谷区上用賀1－18－1国立医薬品食品衛生研究所総務部会計課  

担当：二瓶（にへい）  

TEL：03十3700－1141（代表）（平日10：30～17：30）  

叫X：03－3707－6950（代表） 

○その他の問い合わせ先  

度生労働省医薬食品局血液対策課  

フイ 

された患者における肝炎ウイルス感染等の実態に関する研究」  

担当： 秋野、大坪  

TEL：03－3595－2395（平日9：30～18：15）  

印しX：03－3507－9064  
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調査研究への協力について  

1．（ ）この調査に協力します。（可能な項目に○をご記入下さい。）  

調査対象製剤   調査票Ⅰにおける  調査票Ⅱにおける   

フィブリノゲン製剤用調査票  

血液凝固因子製剤用調査票  

2．（ ） この調査に協力できません。  

貴医療機関について、下表に御記入ください。  

①  医療機関  

名 称  

②  住   所      T  

＠  電話番号  

④  連絡窓口  担当者又は  

担当部局名  

電話番号  

振込先金融機関登録票  

研究に御協力いただける場合は、振込先の御記入をお願いいたします。  

⑤  口座名義  フリガナ  

漢字  

金融機関名   金融機関コード  

支店等名称   店舗コード  

口座番号   普通 ■ 当座  

※金融機関コード、店舗コードが不明の場合は空欄で結構です。  

※通帳の表紙及び1・2頁目（口座名義表記の分かる頁）の写しもご同封下さい。  
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酎血液凝固因子製剤用調査票－   

血友病等以外の疾患に対して下記の血液凝固因子製剤が翠与された方（患者）に  

ついて、以下の回答欄にそれぞれの選択肢に当てはまる患者の人数をお答えくださ  

い。   

今回の調査対象となる製剤とその期間については以下のとおりです。   

なお、本調査においては、現時点で判明している情報からご記入いただき、不明  

の患者については「不明」欄に計上してください。  

1．コンコエイト   ・ミドリ十字   昭和53年8月～昭和63年4月  

2．プロフィレート   ・ミドリ十字   昭和53年8月～平成1年3月  

3．コンファク ・化血研   昭和54年4月～昭和62年2月  

4．ヘモフィルS   ・住友化学  昭和53年8月γ昭和62年8月  

一日本トラベノール  
非  

・トラベノール  

加   ・住友化学  昭和55年3月～昭和62年8月  
熟  

・日本トラベノール  
製  

・トラべノール  
剤  
6．クリオプリン   一日本臓器製薬   昭和54年4月～昭和63年4月  

7．コーエイト   ・カッタ．－・ラボラトリー  

ズ・パシフィック  

■カッター・ジャパン   

8．ハイクリオ   ・日本製薬   昭和54年9月～平成1年2月 

加  †ミドリ十字   昭和60年7月～平成2年3月  

鱒  ・化血研   昭和60年8月～平成4年12月  

製■  斗ラベノ「ル  昭和60年7月～平成2年7月  

剤   ・バクスター・ 

りくクスター  

12．ヘモフィルH一丁   ・トラベノール  由和60年7月～平成2年7月  

りくクスタ叫トラぺノール  

りくクスター  

13．コーエイトHT   ・カッター・ジャパン  昭和68年8月～平成2年6月   

りくイエル薬品  

156   



14．ハイクリオHT   ・日本製薬   昭和62年6月～平成5年7月  

15．クリスマシン   ・ミドリ十字   昭和51年12月～昭和63年4月  

16．PPSB－ニチャク  ・日本製薬   昭和47年6月～昭和63年12月  

けコーナイン  ・ミドリ十字   昭和47年4月～昭和54年9月  

（ミドリ）  

非                        18．コーナイン   ・カッター・ラボラトリー  昭和53年4月一昭和62年11月   

加  （カッター）   ズ・パシフィック  

熱  ・カッターージャパン  

製  ■住友化学工業  昭和55年5月～昭和63年12月  

剤  ・日本トラベノール  

・トラベノール  

・／くクスターートラベノー  

ル  

20．ベノビール   ・日本臓器製薬   昭和59年8月～昭和63年6月   

21．クリスマシンHT   －ミドリ十字   昭和60年12月ん平成6年6月  

22．PPSB－HT  ・日本製薬   昭和62年2月～平成12年3月  

「ニチャク」  
加  
23．ノ／くクトF   ・化血研   昭和61年2月～平成7年1月  

熟  
24．コーナインHT   一カッター・ジャパン  

製  
昭和60年12月～平成6年3月  

・′くイエル薬品  
剤  
25．プロプレックス   ・トラベノール   昭和61年4月～平成19年3月  

ST   ・バクスター・トラベノール  

・バクスター   

非  26．オートプレックス  ・トラベノーール   昭和60年8月～平成1年6・月   

加  ・／くクスター・トラベノール  

熟  昭和59年6月～昭和63年2月   

製  

剤   

昭和63年3月～平成15年7月   

加  28．オートプレックス  ・・トラべノール    熟 製 剤  （加熱）  リくウスター・トラベノール リベクスター   
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間  l 回答欄   

1．血友病等以外で上記に該当する血液凝固因子製剤を投  n （  ）人   
与したことが判明した患者数（実人数）は何人ですか。  

以下については、間1で御回答いただいた、投与が判明した患者のうちから、  

それぞれ当てはまる患者数をお答えください（現時点で分かる範囲で結構です）。  

2．投与した患者のうち、患者  ①氏名が判明   （  ）人   

の氏名等が判明している人  不詳  

！  

（  ）人   

数をお答えください。   

3．製剤ごとの人数をお答えく  （D第Ⅷ因子製剤 
！  一（  

）人   

ださい。   
②第Ⅸ因子製剤  ）人  

③その他の製剤   ！  （         （  ）人  

④複数   （  ）人  

⑤不明   （  ）人   

4．血液凝固因子製剤の投与が  ①診療録（カルテ等）   （  ）人   

判明したのはどのような記  
■（  ）人  

録によるか、元になった記  

録ごとの人数をお答えくだ  
③分娩由録 

（  

）人  

さい。（重複回答可）   ④製剤使用簿   （  ）人  

⑤処方箋   （  ）人  

⑥輸液箋・注射指示箋 （  ）人  

⑦レセプトの写し   （  ）人  

⑧その他の書類  （ ）人 

（研究論文データ、入院サマリー等）  

⑨不明   （ ）．人   

5．（1でご回答いただいた患．  ！（   ）人  

者数のうち）血液凝固因子  
②なし   

製剤投与の有無について患  
（  

）人  

者からの問い合わせがあっ  …（ ）人  

たのは何人ですか。   
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様式3－2  

6．患者あるいは、家族に対し  

血液凝固因子製剤投与につ  

いてのお知らせを行いまし  
・患者本人   ）人   

たか。  ・家族   ）人  

②行っていない   ）人  

③不明   ）人   

7．患者の現在の状況について  ）人  

お答えください。  
②死亡   ）人  

③不明   ）・人  

7－1．死亡した患者の  ）人  

因についてお答えく  

さい。   
②肝炎関連以外  ）人  

③不明  
…  

）人   

‡   

8．患者の肝炎ウイルスの感染  
（  

∈  
）人  

状況についてお答えくださ  
②c型肝炎  

い。  
！  （  ）人  

③両方   ）人  

④いずれでもない   ）人  

⑤明   ）人   

※間2～7（問4と問7－1を除く）については、各選択肢の合計人数が、全   

て問1の御回答と一致することを御確認ください。  
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調査Ⅱ一血液凝固因子製剤用調査票一   

血友病塾生で下記の血液凝固因子製剤を澱与された方（患者）のうち、血液凝固因  

子製剤投与によりC型肝炎ウイルスが陽性と判明した方について個々に以下の設問  

にお答え下さい。（現時点で分かる範囲で結構です）。   

今回の調査対象となる製剤とその期間については以下のとおりです。（調査Ⅰと同  

様です。）   

※ 陽性と判明した方が複数いる場合は、お手数ですが、この調査票をコピーしてご記入いただ   

けますようお願いします。  

1．コンコエイト   ・ミドリ十字   昭和53年8月～昭和63年4月  

2．プロフィレーート   ・ミドリ十字   顧口53年8月～平成1年3月  

3・ 一化血研   昭和54年4月～昭和62年2月  

4．ヘモフィルS   ・住友化学  昭和53年8月～昭和62年8月  

・日本トラベノール  
非  

・トラベノール  
加  
5．ヘモフィルH   ・住友化学  昭和55年3月～昭和62年8月  

■日本トラペノール  
製  

・トラべノール  
剤  
＆ クリオプリン   ・日本臓器製薬   昭和54年4月ん昭和63年4月  

7．コーエイト   ・カッター・ラボラトリー  

ズりくシフイツク  

・カッター・ジャパン   

8・ハイクリオ   ・日本製薬   昭和54年9月～平成1年2月   

加  ・ミドリ十字   昭和 

熟  ・化血研   昭町60年 

製  ・トラベノール  昭和60年7片～平成2年7月  

剤   ・／りスタこ斗ラベノール  

・バクスター  

12．ヘモフィルH一丁   ・トラベノール  昭和60年7月～平成2年7月  

りくウスター・トラベノール  

りくウスター  

13．コーエイトHT   ・カッター∵ジヤ／くン  昭和60年’8月～平成2年6月   

ソくイエル薬品  
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14・ハイクリオHT   昭和62年6月～平成5年7月  

15．クリスマシン   ・ミドリ十字   昭和51年12月～昭和63年4月  

16．PPSBrニチャク  ・日本製薬   昭和47年6月～昭和63年12月  

けコーナイン  ・ミドリ十字   昭和47年4月～昭和54年9月  

（ミドリ）  

非                        18．コーナイン   ・カッター・ラボラトリー  昭和53年4月～昭和62年11月   

加  （カッター）   ズーパシフィック  

熟  ・カッターージャパン  

製  ・住友化学工業  昭和55年5月∵昭和63年12月  

剤  t日本トラベノール  

・トラベノール  

－／くウスター・トラベノー  

ル  

20．ベノビール   ・日本臓器製薬   昭和59年8月～昭和63年6月  

昭和60年12月～平成6年6月  

22．PPSB－HT  ・日本製薬   昭和62年2月～平成12年3月  

「ニチャク」  

23．ノ／くクトF   ・化血研   昭和61年2月～平成7年1月  

24．コーナインHT   21．クリスマシンHT  ・ミドリ十字                      ・カッター・ジ ャパン  昭和60年12月～平成6年3月  

リベイエル薬品  

りくクスタ叫トラベノール  

・バクスター   

非  26．オートプレックス  ・トラベノール   昭和60年8月～平成1年6月   

加  りくクスター・トラベノール  

熟  昭和59年6月～昭和63年2月   

製  

剤   

加  昭和63年3月～平成15年7月  

熟  ■バクスタ叫トラベノール  

製  ・バクスター   

剤   
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間   回答欄   

1．この調査における貴院での患者識別番号を作成の上、お吉患者識別番号   

き下さい0（後日、問い合わせが必要な場合に使用させて頂きます。）（  
）   

2．患者の性別、生年月をお答  （ ）男性 （  ）女性   

え下さい。   
（西暦、明治．大正．昭和）（  ）年（ ）月 生   

3．この患者の情報について、  （ ）患者の氏名が判明している。  

該当するものにお答え下さ  ）（死亡された場合）遺族が判明している。  
い。（複数回答可）  

（）住所または連絡先が判明している。  

（ ）その他（  ）   

4．初回投与について、投与の  ）単回投与  

時期、経路、対象疾患及び術  ）複数回投与 →（   ）回  

式等をお答え下さい。複数回  

投与の場合は初回を右表に  

記入し、2回目以降の輸血の  

時期を下にお書き下さい。   初回投与時期  （西暦・昭和） （ ）年（ ）月頃  

製剤名  （ ）  

対象疾患名  （ ）  

術式等  （ 
／ 

）  

血液凝固因子製剤投与の際、輸血： （有†無） 

8合は、各投与時期をお客え下さい。  

和・平成）（ ） ）月頃  

和・平成）（ ） ）月頃  

和・平成）（ ）年（ ）月 
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様式5－2  

5．血液凝固因子製剤投与時以  

外の時期の輸血歴をお答え  

下さい。  
投与時期  

（西暦、大正・昭和・平成ト（  ）年（ ）月頃  

（西暦、大正・昭和・平成）（  ）年（ ）月頃  

（西暦、大正・昭和・平成）（  ）年 （ ）月頃  

6．血液凝固因子製剤の投与が  （  ）診療録（カルテ等）   

判明したのはどのような記  ）手術記録  
録によるかをお答え■く‘ださ  

い。（複数回答可）   
（ ）分娩記録  

（ ）製剤使用簿  

（ ）処方箋  

（）輸液箋■注射指示箋  

（）レセプトの写し  

（）その他の書類（研究論文データ、入院サマリー等）  

（）そめ他－（  ）   

※以降の質問は血液凝固因子製剤投与後のC型肝炎感染に蘭する内容です。   

貴院において詳細不明な場合は、可能な限り、直近の診療機関に対する照会等の御協力をお願い致します。   

7．C型肝炎による感染を診断  （  ）判明 

した時期はいつですか。   
・（西暦、昭和、平成）（  ）年（）月 頃  

一恵者年齢 （   ）歳時  

（ ）不明   

8．血液凝固因子製剤初回投与  （  ）陽性である。   

以前のC型肝炎ウイルス感  ）陰性である・。  
染状況についてお答え下さ  

い。   
（ ）不明である。   

9．血液凝固因子製剤投与の事  （  ）お知らせした   

実をお知らせしましたか。   
－（西磨、昭和・平成）（  ）年て ）月 頃  

・時期不明   
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（ ）お知らせしていない  

t お知らせする予定である。  

・お烏口らせしていない理由  

（  ）   

10．C型肝炎ウイルス感染の  （  ）お知らせした   

お知らせを行いましたか。行  
－（西暦、昭和、平成）（  ）年（）月 頃  

ったのであれば、そめ時期を  

お答え下さい。  
・時期不明  

（）お知らせして 

・お知らせする予定である。  

・お知らせしていない：哩由  

（  ）   

11．C型肝炎に対する治療についてお琴え下さい。   

■インタ⊥フェロン治療を行っ  （ ）行った →．（ ）回   

た回数と時期   （西暦・昭和・平成）（  年  月，一・・■  年  月）  

（西暦・昭和・平成）（  年・ 月 ～  年  月）  

（西暦i昭和一平成）（  年  月 ～  
＼  

年．月）  

（ ）行っていない   

イシターフェロン治療を行った場合，最後に行った治療に対する効果についてお答え下さい。   

治療内容   効果判定   

・インターフェロン   最終インターフ主ロン治療に対する治療効果   

（）インタ「フ土ロン 単独 （）考効   

（．）インタづエロン＋リハ●どリン  （）著効で 

■ペグインターフェロン  

（）へ○ク◆インタづ叩ン単独  

（′’）へ○ゲインタづエロン＋り八◆ビル   
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12．把握している限り最新の   

患者さんの病状についてお答   

え下さい。  

（．）治癒（※ 治癒とは血中HCVRNAの持続陰性を指す）  

（ ）治療による（インターフェロン）  

（ ）治療による（その他：  

（ ）自然治癒   

（）無症候性キャリア   

（ ）慢性肝炎   

（ ）肝硬変   

（ ）肝癌   

（ ）その他（   

（ ）不明  

（ ）HCV抗体検査  （高 中 低 －）   

（西暦・昭和・平成）  （  年  月  日）   

（ ）HCVコア抗原検査   （＋  －・）   

（西暦・昭和一平成）  （  年  月  日）   

（ ）HCV－RNA定性検査 （＋  －）  

13．直近または死亡前のC型   

肝炎ウイルス検査の結果につ   

いてお答え下さい。  

（西暦・昭和・平成）  （   

（ ）HCV－RNA定量検査 （  

年  月  日）  

）  （単位）  

（西暦・昭和・平成）   

（ ）HCV型  

年  月  日）  

（）セログループ1（HCVla，1b）   

（）セログループ2（HCV2a，2b）   

（） 

（西暦■昭和・平成）  年  月  日）  

（ ）不明  
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