
平成20年2月5日  

各医療機関の長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

血液凝固因子製剤を投与された方々に対するお知らせ等につ㌧、て  

（協力鮭頼）   

日頃から、公衆衛生甲向上に多大な御貢献を慮り、誠に有難うございます。   

今般、血液凝固因子製剤の投与によるC型肝炎感染の問題が改めて提起された  

ことを受け、過去にウイルス不括化・除去が十分ではなかった血液凝固因子製剤  

を投与された方々に対して、早急に可能な限り投与の事案をお知らせし、一日も  

早く検査・治療を受けていただくための対策をとる・ことが最重要と考えており、  

厚生労働省として全力を挙げて取り組んでいるところです。   

厚生労働省では、B型肝炎ウイルス及びC型肝炎ウイルスに感染した可能性の  

あ■る方々への検査受診の呼びかけとすべく、平成13年度に「非加熱血液凝周因  

子製剤を使用し．た血友病以外の患者における肝炎ウイルス感染に関する調査研  

究j 

あゃ医療機関の名称や所在軋連準先等を平鹿13・年3月’29日に公表して、厚  

生労働省ホームページ（叫‥〟www．m出w㊥jp心血｝㈹】0肌0コ29二t．h仙崎c址読）に掲載し  

ております。平成13年度の調査研究？際に、／種々の御協力を賜りましたことた  

？きまして、・改めて厚く御礼申し上げますd   

さて、今回、改めて投与の事実のお知らせ、検査受診の呼びかけ等を行うため、  

関係各製薬企業から非加熱処理製剤及び加熱処痙製剤の⊥部（＊）の納入先医療 

機関のリストの提出を求めたところ、改めて貴医療機関の名藤等が報告されまし  

た0  

＊ 乾燥加熱処理又はヘブタン懸濁加熱処理で製造されていた製剤   

つき草しては、貴医療機関におかれまして◆は、できる限り投与の事実をお知ら  

せし、肝炎ウイルス検査の受診を呼びかけていただくとい＿う趣旨を何卒御理解い  

ただき、血液凝周囲子製剤を投与された患者の方に可能な限り情報を提供いただ  

きたく、以互星野。  

①ご元患者め方にとりましては、血液凝固因子琴剤の投与に関する情報が、肝   

炎の早期発見二早期治療につながる可能性がありますので、カルテのほか、  
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鱒し等が残ってし、る   

場合には、可能な 囲で調査いただくこと。  

②①ゐ結果、質甲票の別紙に掲げる血準凝固因子製剤を投与さ九た元患者の  

劫町担は、可能な限り麺墨及び肝炎ウイ  

1レ封こ感染している可能性が一般の方より高いと考えられること量卵1阜生   

壁。  

③①のカルテ、手術記臥処方箋、輸液軋草射指示筆又はレセプトの写し  

等の書類力撃っている湯壷、豊誼董重量農萱⊥てし＼ただくこと∴  

④ 元患者の方等からのお問い合わせがありました際に、可能な限り情報提供  

いただく   

併せて、血友病以外申患者に投与されている場今にういてのカルテの保管等に  

関亘、轡  

即時用封筒に七御  

重信いただきますよう‘協力を左奥主！地 

な牢二郵上、貴医  

鱒鱒関イ塾三重液凝固甲子製剤を也表病以外の患勧こ投与されてし、た可能性が  
規∴関鼠塁‖声日日√岩層監闇蓋‡回漕 盟盟ヨ‖当四冒己民声室員冨田岳唱且6日加頭。  

二よろtくお願い申●し上げ去すし   

また’、ヒ型肝炎訴翠につき・草して・は、感染被害者の方々■の早期・一年救  
済の要請にこた・え′るバく∴養魚皐法に 

ィブリノゲン製剤及び特定血液凝固夢Ⅸ因子琴剤によ早C型肝炎感染被害者を救  

済するための給付金の支給に関する特別措置法」（以下「特別措置軌という。）  
が御定され、平成20年1月1・6日から施行され草した。厚生労働省としては、  
感染被害者ゐ声々に甚大な被害が生じ、その被奮の拡大を防止できなかったこと  

について、率直に寧の責任．を認’・め、感染被害者とその遺族の皆痍に心からお詫び  

申・し上げる上とも■に、●■出産や手術での大量出血などの贋に特車のフイ．ブリノゲン  

製剤や血液凝固釦咽子鹿剤を投与されたこと一字よってq型肝炎ウイ′坤こ感染  

された方々やその相続人わ方々との間で、特別措置法に基づく給付金の支給の仕  

組みに沿って二今敏和解を進めていくこととしておりますご‘っき草しては、貴  

医療機関におかれましそはヾ＝上由の御協力をいただくのに併広以下の点につい  

て御協力いただきますまう、お願い申し上げます。  

⑤ ①及び②において、特定血液凝固第Ⅸ因子製剤（質  別紙の15、．  

⊥岬2¶些型型）を投与された羊とが判由▲した元義春の方が  

盤甲のを  

⑥ 卿こ投与の事実考串伝えいただいた元患者の方の如、、今履、■痔定  
血液凝画筆Ⅸ因子製剤の痩与鱒事実を元患者の方やその御遺族にお伝   

えいただく療には、製産旦豊艶畳屋遷に関するお知ちせ（カラー印励  
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旦叫綺イ寸金の支給の仕組み   

嬰上。  

なお＼特別措置法の内容について元患者の方等からお問い合わせがあっ  

た場合に参考としていただく恵め、併せて「特定フィプリノゲン製剤及び  

特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済す畠た吟の給  

付金の支給に関する療別措置法に基づく一給付金の支給等に関するQ＆A」  

を同封いたします0リーフレット及びQ＆Aについては、 

ジ（ht七P‥／／www・mhlw・gO・jp／topics／2008／01／tpol18－1．htⅢl）にも掲載して  

おります。   

末尾になりましたが、これまで種々の御協力を賜りましたことに改めて心より  

御礼を申し上げるとともに、今回の協・力佐藤の対応について特段の御理解、御協  
力を賜りますよう、重ねてお願い申し上げます。  

（不明な点のお問い合わせ先）  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

〒100－紳相 克京都千代田区霞が関1－2－2   

ⅧL：03十5253－1111（内線4．ニ222）  
．
9
 
 

30から18ニ00●まで（土・日・祝日を除く）  
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＼珍／うノ  

調査にご協力いただく際の参考のため、手嶋について簡単なチャートにまとめましたので、以下  

に記載いたします。調査内容の詳細については、協力依頼通知の本文、質問票、質問票記入例  

等をご覧ください。  

率蒜蒜有  

臥碩靖実のお知らせ  

＝－  
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【質問票】  

（回答方法について）  

● 以下の質問の1から9の回答について、同封いたします回答票にご記入ください。  

● 今回の調査の対象製剤については、その製剤の調査対象期間とともに別紙に記載して   

おりますので、ご参照ください。  

● 医療機関名と所在地については、貴施設において対象製剤が投与されている全ての期   

間についてのご記載をお願いします。対象期間において、名称変更、統廃合等があっ   

た場合については、回答票の2．にご記入ください。  

● 複数の施設が統合した場合については、統合前の医療機関ごとにご記入をお願いしま   

す。その際には、お手数をおかけいたしますが、回答票を必要部数コピーしてご記入   

くださいますようお願いいたします。   

（以下、質問）  

（1・製薬メーカー等から提出されたリストや過去に行った情報提供依榛等に基づく、貴施  

設の名称、所在地、恵話番号にづいては、以下のようになっております。修正があ■る  

瘍合については、回答票に修正点をご記入ください。名称は、旧名称（現名称）＿とし、  

旧名称は、製剤使用時の名称としてください。住所についても同様にご記入ください。  

（修正点がない象合については、ご記入いただく必要はありません。）．（回答票－①）  

医療機関名   所在地   
電話番号 

＜医療鹿野名を記載＞   く住所を記載＞   ＜電話番号を畠載  

＞  

2・名称変更や統廃合等が行われている場合には、その経緯とどこに資料等が．引継がれて  

いるか（資料の引継克）を回答票にご記入ください。（回答票⊥①）  

（＿ 

早・ご担当者の連絡窓口ざ回答票㌍記入ください（回答票一肌  

4・別紙に掲げる調査対象製剤についてお伺いします。（回答票－①ト  

なお、製薬メーカー等から提出されたリストによると、貴施設に納入されている調査対   

象製剤は以下のとおりです。  

＜納入製剤を記載＞  

4‾Ⅰ・これらの対象製剤のう・ち貴施設に納入された製剤についてこ豊郷   

場合は、Aに○をつけてください。→以上で質問馳  

4－2．・返品・廃棄等の事実を畠した書類等により、壁盈を亀紅型連星事実が寒いことが痙認できた   
場合たは白に○をづけてください。→岬㌔  

4w3・対象製剤が納入された又はその可能性がみスぷ、鼻音に投与しをかどうか確衰がで独場合  
19   



は、Cに○をつけてください。→  へお進みください  

4‾4・対象製剤を患者に投与した文はその可能性があるが、血友病の患者にのみ投与したかどうカ嚢  
Dに○をつけてください。→質問8．ぺお進みください  

4－5・対象製剤を塾長病卿場合については、Eに○をつけてく  
ださい。→  へお進みください  

5・・投与した製剤の「血友病以外の患者」への投与人数（投与本数ではなく、投与が判明   

している人数）をご記入ください。投与人数が不明の場合については、「不明」に○を   

つけてくださウ、。また、同一患者への投与の重複を差し引いた合計人数について■もご   

記入ください。なお、「どわ製剤を投与したか不明」等のコメントがある場合には、備   

考欄にご記入ください。（回答票－②）  

6・回答畢の表の空欄に投与時期が判明し■た方の人数を年ごとに畠入してください（投与   

本数ではなく、投与人数をご記入ください）∴投与時期が不明の方については、投与時   

期不明棉にその人数をご記入ください。（嘩答票－③・⑥）  
r  

7・対象褒剤を血友病以外の患者に投与したことをお知らせしま＿したか。お知らせした方、   

お知ちせしていない方それぞれの人数を回答票にご記入ください。お知らせしていな・   

い方がいる場合には、その理由と．して該当する番号に○考つけ、その｛数をご記入く   

ださい。その他ゐ場合には、て．）内に具体的な理由をご記入くだざい。なお、お知   

らせした方とお知らせしていない方の合計が、5．における投与人数の合計（重複投  

・与除く）と⊥敦しているかどうかについて．も＼念わためご藤森ください。て回答案－⑤）  

畠・′貴施設で投与された製剤の調査対象期間 

で、記入例と別紙をご参照ください？）における、カルテ等の各療書痕の保管鹿野につ   

いてお尋ねします。以下のそれぞれの書痺にちいて書類ごとに、′貴施設の対象覿間に   

率いて、その書痕が残ってい早場今には1に、ネの書寮が痍っていない場合には2・に  
i 

三・  

①
②
⑳
④
⑤
⑥
⑦
 
 

テ
 
 

レ
 
／
 
 

カ
 
 手術記録  

製剤使用簿  

処方葦  

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、’入院サマリーなど）  

9．血友病以外の方で対象製剤を投与された方がいた、又はその可能性があった場合につ  

いて、肝炎検査受診の呼びかけを行うため 

施設のコメントがあればご記入ください。（回答票－‘⑤）  

大変お忙しいところ、ご協力いただきありが▲とう・ございましたこ  

20  

ユ】   



3．適応窓口  

担当者え注担当部局．名   連絡先（僅所、電話番号、毘Ⅹ番号等〉   

畢生労駒首病院医事雷雲事務係   〒100－8916東京蕃千代田区葦が関1廿2  

ー電韓‥q3・5253－1111（内線4222J■臨Ⅹ，．’03一等345－6790   

投与の毒臥rAへ・丘  つ喜つけてくださいJ  

A・全て血古希中患者の新二投与した∴◆→以上で質問始終丁子す、  ご鮨加噴だきありが土うござい重したユ  
B署顛専により蚕棚を患者＼芹与した事実がか、ニヒモ詑苦した．一子以上で音靴輔丁です＿ご臨力いただきふりがとうこぎいましたJ  

C熊剤を患者に投与したかどラか誌監できなL・㌧ ■一牒膵臣．′、お軽み・、だざい   

血友病の患者にの冬紺を投与したかごうか確馨てきない 一瞥間b．へお甚六ください  
左覇以舶噴者に雲榊を投与Lたことを儲謡L．た．一哲郎．へお堰丸ください  

春頃の状況  1の場合、存在寸る期間  
汀1－カルテ  2．存在しなし  早成1卒1月1日・－平鹿6牢3月3】■日  

昏手術記録  存在する  2．存在しなも  昭和眉1年12月1日一平成6年3月31日  その他の書類について  

は、存在するものを備考  
欄にご記入く・だ．さい。  

窃製剤任用記録  存在する  2．存在し草し  昭和60年4月●1日～平成6年8月31日  
旬延方せん  存在しなも  年 月  日丁  年 月 日  
≡∋徐煎せん・注射指示せん  存在しなし  年 月  日へ  年 月・日  

存在しなtl  年 月  日へ  年 月 日  
この例では質問4．で璧覇＝．13．15，24，27の  

存在し．ない  辛威ユ年j弓三日・へ平産6辛3弓31日  
芸与が碇認されたとしているため、今回調査の対象期間は、  
‾寄古〈流通’していだ、15・クリスマシンめ甲和51年12月か  
ら一番最近手で充適してい・た24．コーナイン汀「の平成6年き  

∃までになります。この期間に対して、■カルテ等の書類の保  
彗状況をご記入ください。一部でも存在する場合には1に■0  
をつけ、存在する期間将にもご記入セださい。なお、質問4．  

記入ノこだ＝い＜＿ く原則として．公妾の際こはそのままホームページ等に  

ビC又はDに0をつけた場合は、昭和47年から平成19年ま  
eの期間に対する書類の保管状況’をご記入ください。  
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（別紙）  

今回の蘭査対象の製剤にっいて  

今回の詞査対象となる製剤は、これまでに詞査を行った非加熱製剤に加えて、加熱処琴が行わ  

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  

類‘、その他製剤（※※）3種禦が対象となっています0調査対象期間にっいては、以下のとおりぬっ  

ています。   

※乾燥加熱処琴、↑ブタン懸濁加熱処理で製造されていた製剤   

※※ 

乞 ・ミドリ十字   昭和53郎月  γ車庫1車3月   

3．コンア  ァ外8・化如月ト   如4年4月∵  甲和62年2月 

4．へモフ  ・佳友化学  暗和申年8月～  

非 
・・日本トラベ   

加   
・一トラべノー  

5・・ヘモフイ  
熱  

・住友化学  昭和55年3月～  

製  
・・日本トラべ  

■剤   
・トラべノー／  

6．．クリオブ  ル 卜日華臓器  琴薬・ 昭和毎年4月∵  昭和砧年云月 

7．ユー・エイ  ト ・カッタナ・ラボ   

パシフィック   

▲カッター・ジ1   

8．′†イ彿  オ  昭年毎9月～  平成1年2月 

≡・■・●－；＝  平年月■】∴処   

11． 由和60年7・月～  

田  Jバクスタ∵・トラ  

熱 ・／うク不ター  

製12・ヘモフイ／  晦和60年7一月「  

・バクスターニトラ  

・ノヾクスター  

ト  HT ・カッタ」・ジャ  紹和6p年8月∴、  

ソ〈イ土ル薬品   

り  ”ー 昭和与2年 
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l占・ 昭和47年6月～  昭和63年12月  

17．占－ナイン  ・ミドリ十字   昭和47年4月～  昭和朗年9月  

非  （ミリ）  

加  ・ 昭和】53年4月～  昭和 

熱  （カシター）   パシフィック  

製  ・カッター・ジャパン  

剤   昭和55 

・日本トラべノール  

・トラべノール  

・バクスター・トラべノール   

20・べノビ ・日本臓器製薬 昭和59年8月⊥  昭和鱒年6月 

21．クリスマシンHT  ・ミドリ十字   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 ウイ／レス除去膜処  

加  
「ニチャク」  理導入帝の製剤  

23．ノバクトF   ・化血研 昭和61年2月～  平成ア年l 
熱  

製  
24．コーナイン由T  ■・カッタ十．・ジャパン  

剤  
・バイエル薬品   

25ニプロプレックス   昭和61年4月⊥  平成19年3月 

ST   ・バクスター・トラベノーノレ  

・バクネタ 

力  （非加熱）   ・バクスターiトラベノール   わ奥科  

熱  昭和由車6月  ～昭和63年2月 

製  の義邦   

剤   

加  
28．オートプレックス  ・トラべノ「／レ  昭和63年・3月  ～平成l占年7月－  

熱  
（加熱）   ・バクスター・トラべノ」ル  

・バクスタ 
製  

剤  

23   



対象製剤政扱い企業一覧  

今回の調査対象となっている製剤に関する連絡先企業については、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。  

嚢剤各   会社名   担当部署  電話番号  

ユ．コンコエイト  

2．プロフィレサト  

9．コンコエイトm   
田辺三菱製薬   フィブリノゲン  

株式会社   対応窓口 
0ユ20－614－600  

15．クリスマシン  

17．コーナイン（ミドリト  

21．クリスマシンm  

3．コンファクト8  

10．コンファクトf  
財団港人化学及  

血清療浜研究所‥   
営業管理部  096－345」6500  

23．ノバクトF  

4．ヘモフィルS  

5．へモフィルH  

1l．へモフィルST  

12．へモフィルH－T バクスター   バイオサイエンズ 

株式会社   専業部学術部  
03－6204－3800  

1ウ．プロプレックス  

25．プロプレシタスST  

26／オーげレックス（非加熱）  

率∴オ⊥トゲ隼示グネ拗覿 
一二・j・．～ 

■て   
6ニグリオブリン∴  

凍1▲J  

日本麻糸製薬 
20．ベノビール  学術部∴、  

株式会社  くすりの相談窓口  
0120－690－09写 

27．フナイバ「イムノ」   

7，コーエイト  

13－．コーエイトHT   バイ土ノレ薬品   

■株式会社 
血栓止血領域事業部  ：，06－6396丁2530  

18．フ⊥ナイン（カッター）  

2  

8．ハイクリオ  

1  日本製薬   

総務・人事部   
03－3864－8411  

1  琴式会社  
（竺表）   

22  

24   



L‘ド1′曹、承‥‾wJ  

医療機関名  ・・牒原機関名等順問寮の医横磯関名、所在地、勧岳番号もー亡誤りがある場合、・ご㌍入ください）  

、医療機関名   所在地 電言古番号  
＜医療機関名を記載＞   く住所を記載＞ ＜電話番号を記■載＞   

・名称変更・統廃合等の経緯と資料の引継先沌称変更・硬廃合等の事琴がある場合にご記入ください）   

、、・yへ 合の．′   卍 ・、    ■－′    資料の引継先   

Ⅸ3．適絡窓口  

担当者又は担当部局名   連絡先（住所、電話番号 棚番号等）    ヽ   

4．投与の実態（A～Eの該当する記号に○をつけてください）  

A 全て血友病の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 書類等により製剤を患者へ投与した事実がないことを確瓢した。→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。  

C製剤を患者に投与したかどうか確認できない。→質問8．へお進みください  

D 血友病の患者にのみ製剤を投与したかどうか確認できない。→質問臥へお進みください  

E血友病以外の患者に製剤を投与したことを確認した。．質問5・へお進みください   



■＼＿  

【回答案十②】  

′‾＼   



【回答票－⑨】  （  




