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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月細目までIこ新たlこ9通の調査票の回答があったことから、主座主   

の調査票の分析を行い、咽まとめた。  

○ 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人となっ  

ている。残りの4人は、（：型肝炎が治癒し、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】  

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月以睦が1人、時期不明が4人となっている。【3、4頁参照】   

t 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頁参照】  

旦△すべて、2002年当時、フィブリノゲン製剤投与の事実のお知らせがなか  

三宝主上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と考えられる。  

【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。  

U   
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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：回答数川人（9人増（6月纏））  
0111人（患者本人92人（7人増）、遺族19人（2人増））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％）。  

○ヰ齢別には、50代が42人（1人増）・（37．8％）、次いで48代が29人（3人増）  

（26．1％）と多い。  

3q歳事溝   30代   40代   50代  60代   70歳以上   

（19了9年以  （1969～   （1959一〉   （1949～   合計           （1939～  （1938年以  

降車）   1978年生）  1968年生）  1958年生）  1948年生）   前生）   

性   5   5（け   2   14（2）  28（3）   

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

令計   10（2）   29（3）   42（巾  5   19（3）  111（9）  

※1200白（平成20）年12月31日における年齢  

※2 表中の括弧内の裁字はも月御   

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）博9ニ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、無症候性キャリア13人′（3   

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％）。  

○ 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lざ10人（女人埠）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  

合計  111（9）  19（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％）   

と最も多い。「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   

二かかっていなかった   2   2＿4％   

らった・医療機関のフォローあり   54（4）   65．9％   

ま治療，していないが、それ以前に治療Lていた ※2   18（1）   22．0％  

8（1）   9－8％  

82（6）   100．0％   

医療機関に  

治療中であ  

2002年頃I  

無回答   

※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人骨）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。  

C型肝炎ウイルス感染の認知時期の分布  
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5）フィブリノゲン製剤投与の認知時期   

ライ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、2007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  

0 調査票に回答のあった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   
可能性が高い   

5人（うち1人死亡）  
自然治癒  

13人（2）（うち1人死亡）  
治癒※1  
31人（4）  

治療による治療 ※2  
18人（む  ※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16人（2）  

調査票回答  
I11人（9）  

感染した可能性が高い  
9g人（9）  

無症候虻キャリア  
13人（初（うち1人い）死亡※4）  

慢性肝炎  
13人（1）（うち2人死亡※5）  

持続感染中 ※3  
¢¢人（の  

肝硬変  
3人（うち2人死亡※6）  

感染歴不明  
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（l）  
※5 敗血症による死亡1人、直濾がん・転移性肝がんによる死亡1人  
※6 肝硬変による死亡1人、急性心筋梗塞後心室中隔穿孔による死亡1人  
※7 肝がんによる死亡 ※8 に 

気管支拡張症よる死亡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（り  

その他・不明  
4人（1）（うち3人（り死亡※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看であることから、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  

b 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いられたことが確認されているのは30人（1   

人増）（53．6％）であった。  
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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、  

前年にべゲインターフェロン＋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羊とによる治療へ由影響  

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。  

0 換討会においては、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ら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   

能性が高しJ5人、自然治癒した可感性が高い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年になっセ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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○ 感染の事実の認知時期と2002年頃の肝炎の診療状況（※1）  

感染の認知時期   
計   

2002年頃の診療状況  

計   82（6）   

医療機関にかかっていなかった   2   

治療中・医療機関のフォローあり  

過去に治療した ※2   18（り   

無回答   54（4）  
※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」   

肝がんまで進行した者は比較的少ないことが分かった。一一般に、肝炎の進行や肝   

がんの尭生は、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JC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管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ては、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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●  

医垂亘≡頭  ll   

（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   

血液対策課長 新村和哉（内2900）  

血液対策企画官  林 憲「（内290り  

平成20年10月14日  
医薬食品局血液対策課  

フィブリノゲン製剤に係る由立病院の訪同調査について  

1 対象医療機関  ．   

まず、．これまでに平成6年以前の診療優等の記録が保   

管されていないとの回答が得られている（独）国立病   

院機構の46病院（本日現在）   

之スケジュール  

今週にも訪問調査を開始し、年内を目途に終了の予  

3 体制  

一週間当たり・声～4組の医薬食品局職員を派蓮  

参考   

＜追加調査の回答妖況について（本自現在）＞  

平成20年8月25日に開始した追加調査の集計・（途中） 

によると、フィブリノゲン製剤納入医療機関のうち、厚生労働   

省所管の国立病院は119機関であった。   

●国立高度専門医療センター等に属する医療機関・・・7機軸  
（独）国立病院機構・・・‥・・‥‥‥ 112機関  

上記のうち、診療録等の記録が保管されていないとの回答が   

得られている病院は46機関であった。  

（独）国立病院機構・  46機関   
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診療録等の．記録が保管されてない。盆  ＿  

No．  

⊥■●ヽJ」     口  独立町政法人国皿病院機構西札幌病院  

J」■■■■ ヽ ⊥      2  独止町政法人国止病院機構道北病院  
－L一く●♪ヽ 一」     3  塗重彗政法人国止病院機構青森病院   

■ ヽ   4，  

5・   

■－ヽ   6  独立行政法人 

． 

一▲－よ■、    ＿▲．＿   8  独止打政法人国立病院機構東泉医療皇ンター  

＿▲＿。く■ヽ   向  独止町政法人国立病院機構災害医療センター  

＿▲＿■－ ヽ   10  独重車重法人国立病院機構村山医療センタ†   

ーーIR   印  ■独立什政法人国止病院機構南横浜病院   

＿▲＿。亡■ ヽ   12  独且行政法人国立病院機構相模原病院 ⊥■く一■ ヽ  

13  独立行政法人国立病院機構神奈川病院   

■・－、・＿▲＿   14  独立町政法人国立病院機構西新潟中央病院   

■－I臼 r－－・・仁－   堅  独立町政法人国立病院機構亀山病院  

」」■く－ ヽ ⊥  

－▲・・・ノー■く J」  

18   
⊥＿■t■■ ヽ   19  

2－   
I閂  

■－、 ＿▲＿   2璽  独立町政法人国立病院機構滋賀病院  

J」・■－ ヽ －■＿・   23  独址町政達人国皿病院機構近畿中央胸部疾患センタ十  

．■L．く▼－ヽ   24．  準星圧政法人国立病院機構南和歌山医療セ≧ダー  ー■ 

‘■‘、 ．■L  

2■   

「 一－1く－‘、 －▲一一ニ  IJ■  
至8   

亘9   

I円 －  
31  
3至・   

3⊇   

34  
35I   
36   
3了  

38■  

丁39   

40   
些   

42  
43   
44   
45苛  

46・尊   
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匡垂画  

（照会先）   

厚生労働省医薬食品局  

血液対策課長 新村和哉 （内2900）  

血液対策企画官 林 憲一  （内2901）  

平成20年9月5日  
医薬食品局血液対策課  

血液凝固因子製剤の納入先医療機関の調査について   

血液凝固因子製剤の納入先医療機関を対象として、平成20年2月5目付で実施した血  

液凝固因子製剤の投与実態等の調査の結果について、9月2日までに回収した医療機関か  

らの回答をとりまとめた状況についてお知らせいたします。  

1．調査等の状況  

（1）調査実施期間 平成20年2月5日～平成20年3月14日  

（ただし、現在も回収中）  

（2）対象製剤 28製剤  

（3）対象製剤納入企業数12社（現在の存続会社は6社）  

（4）対象施設数   

・企業から提出された対象製剤の納入先施設数 2′899施設（名称がカタカナのみの  
施設や不明施設等を含む）   

・このうち、所在地等が不明であった施設を除いた2′630施設に調査票を送付  

（5）回答施設数   

・調査票を送付した2′630施設のうち、2′438施設（93％）から回答がありました。   

（なお、118施設（4％）は廃院・住所不明等により調査票が未達でした）  

27   



2．調査結果の概要  

（1）施設ごとの血液凝固因子製剤の投与の実態  

919施設  
A．全て血友病の患者のみに投与した  

（34施設）   

32％   

B．書類等により製剤を患者へ投与した事実がな  161施設   

いことを確認した   （1施設）   

6％  

772施設  
C．奥剤を患者に投与したかどうか確認できない  27％   

（8施設）  

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   
439施設   15％  

E．血友病以外の患者に製剤を投与したことを確   
190施設   7％   

認した   

F．未回答の施設   74施設   3％   

G．文書が到達せず、他の情報も存在しないため   
75施設   3％   

分類不能   

H．住所等不明により文書を送付できなかった施   
269施設   9％   

設（カタタナ名のみ及び名称不明含む）   

合 計  2′899施設  

※ かっこ内の数字は、調査票が未達であった118施設のうち、平成8年調査結果等の情報  

により分類された施設数。   

この表のうち、C～Hの分類に該当する施設を、血友病以外の患者に血液凝固因子製  

剤を投与した可能性がある施設（1′819施設）として、ホームページで医療機関名等を  

公表しました。   

※なお、滋賀県立成人病センターについては、血友病以外の患者へ製剤を投与していないことが確   

認されましたので、リストから削除しました。  

（2）血友病以外の患者への血液凝固因子製剤の投与実態  

血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤の投与が判明した医療機関数と元申者数  

◆ 医療機関数   190施設  

◆ 元患者数  1′747人  

（なお、元患者数については、複数の製剤を重複して投与されている方もおられる  

ことから、集計上、のべ人数としている）  
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【内訳】   

（∋加熱・非加熱別の投与実態  

◆ 非加熱製剤  1′436人※（82％）  

◆ 加熱製剤  311人（18％）  

※なお、非加熱血液凝固因子製剤の投与実態を調査した平成13年調査の時点では、製剤の投与を受けた  

と特定された人数は1′754人であった。  

②製剤の種類ごとの投与実態  

◆ 第Ⅷ因子製剤 161人（9％）  

◆ 第Ⅸ因子製剤 1′582人（91％）  

◆ その他製剤   4人（0％）  

③対象製剤ごとの投与実態  

1 コンコエイト  

2 プロフィレート  

3 コンファクト8  

4 ヘモフィルS  

5 ヘモフィルH  

6 クリオプリン  

7 コーエイト  

8 ハイクリオ  

15 クリスマシン  

16 P P S B－ニチャク  

17 コーナイン（ミドリ十字）  

18 コーナイン（カッター）  

19 プロプレックス  

20 ベノビール  

972人  非
加
熱
第
Ⅸ
因
子
製
剤
加
熱
第
Ⅸ
因
子
製
剤
 
 

非
加
熱
第
Ⅷ
因
子
製
剤
 
 

218人  

21クリスマシンHT  

22 PPSB－HT「ニチャク」  

23 ノバクトF  

24 コーナインHT  

25 プロプレックスST  

177人  

9 コンコエイトHT  

lO コンファクトF  

ll ヘモフィルS－T  

12 ヘモフィルH－T  

13 コーエイトHT  

14 ハイクリオHT  

26 オートプレックス（非加熱）  

27 ファイバ「イムノ」  

28 オートプレックス（加熱）  

単純合計（重複あり）  1，747人  

謝与を虜ぐノし∃野  †，640人  

（3）元患者の方へのお知らせの状況  

患者‾総数（重複投与を除く）   1．640人   割合   

お知らせした   423人   26％   

お知らせしていない   1′217人   74％   

二好与産に原審盛者／こよク屠亡   移46ノり   （70％ノ   

磨霧克が不備冥慮蓮讃耕つかない   r145ノり   （12％）   

β塵／・C郷範鎗プ哲であることが却野Lたため   甘L刃   β％ノ   

今度お知らせする予定   （179ノ八）   （15％）  
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（別表）  

投与年について回答があった元患者数の投与年別の内訳及び特定製剤の投与年別の内訳  

※「特定フィブ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るための給付金の   

支給に関する特別措置法」に規定する製剤  
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