
平成20年4月25日  

（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   

血液対策企画官 埴村展生（内線2901）   

血液対策課長補佐 斎藤匡人（内線2906）  

フィブリノゲン製剤等に関する相談窓口について   

「フィブリノゲン製剤等に関する相祓窓口」は二平成20年5月1日（木）より平成20年5月30日  

（金）まで以下のとおり行うこととしましたので、お知らせいたします。  

／  また、「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」に基づく給付金の請求手続き等に関する相談  

窓口が独立行政法人医薬品医療機器総合機構内に設置されておりますゐで、併せてお知らせ  

いたしますム  

0厚生労働省の相談窓口  

フリーダイヤル  0120－509－002   

受付期間 平成20年5月1日（木）～5月30日（金）   

受付時間 午前9時30分～午後6時（士・日・祝日を除く）  

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構血相談窓口  

フリーダイヤル  0120－780－400  

受付時由 午前9時～午後6時（土■日・祝日を除く）   



つ タ   

軸一ニラ  
平成20年4月30日  

（照会先）医薬食品局  

安牟対策課 （内線2了49）  

松由課長．江野補佐．美上補佐  

監視指導・麻薬対策課（内線2761）   

山本室長  

企業、医薬食品局が保有していた血菜分国製剤と －  
ウイルス性肝炎症例等に関する調査の結果について   

Ⅰ企業が医′機調力、ら収・保有してし埋王  

昨年11月に、血痕分画製剤を製造販売する企業に対し二血友病以外の傷病で  

フ 

又Iまその可能性のあ与た症例につき、報告を求め整理した。その概要は以下のと  

おり．。   

なお、この調査ゐ中で、投与された製剤に併用案としてフィブリノゲン製剤が  
含まれる症例が報告されたところ。  

土⊥∵滞定製剤を含む鱒与例について   

○、特定製剤※lが投与された症例であっ七、今回新たに判明したものは4例※2  
（併用薬として特定製剤が投与きれたもののみ。）。  

○上言弓甲うち、3例はC型肝炎（疑いを含む。）と報告された症例※3、1例は  

肝機能障岳と報告された症例。  

報告された症例の製剤名、報告製造販売業者名、製剤分類及び症例数  

製剤哀 報告製造販売業者冬   痕剤分類   鱒例数   

ヘモフイ′レ岬250  
バクスター   

（ケリスマシン＝HT．併用）  
血醸嘩固第Ⅷ因子製剤   1（1）   

献血グロベニンーⅠ  

（フィブリノゲン一日一飯用）   
日本製薬   1■（ 

ガン⇒ガ⊥ド  
グロ 

バクスター  
（フイブリノゲン併用）  

1（0）   

フィプロガミン 
C岳Lベケリング．   血液凝固第ⅩⅢ因子製剤  1…   

（フィブリノゲン併用）  

注）太字は特定製剤。（）内は、C型肝炎（疑いを含む）と報告された症例数。   



※1’ 

済するための給付金の支絵に関する特別措置法」（以下「救済法jという。）に規定する製   

剤（以下ー．特定喪剤J∴といぅ。） 

※2 原疾患、初由投与日 

れることから、実際の患者数は、これよりも少ないと考えられる。  

※3 C型肝炎（疑いを含む。）と報告された症例は、C型肝炎ウイルス抗体検査瘍性、q型肝炎   

感染の簸いと報告されたもの。   

※4 上記5例のほか、1・4例の報告があったれこれらはいずれも既lこ公表されたもの 

′ 製剤名   簸告製造販売業者多   塵細分類   症例薮   

クリス々シン  
6，（6）   

（フ★プリ∠ザン併用1症例）   
ベネシス 

クリ 血液凝固第Ⅸ因子製軸  

フィブリ∠ゲ≧併用1症例），  

．PPS白一土≠ヤク 頁′本製薬  卜（dう   

注1）太字は特定製剤。0内は、C型肝炎（廉いを含む。）と報告された症例数であって、 

炎ウイルス抗体検査陽性、C型肝炎、非A非B肝炎疑いと 

を含む。）以外の症例は、「クリスマシンーHT」の1症例（B型肝炎）を除き、すべて肝機能   

鱒査借上昇撃。 
注2）－日本製薬からは、「ipsB－ニチャク」について、別謹、1例の投与例があることが報告  

されている。  

2．特定製剤以外の血渠分画製剤の投与例について  

q特定製剤以外の血費分画製剤を鱒与していたところ、投与された製剤と肝炎   

症状との関連は薄い、或いは不明でばあ■るが、（1例を除く。）、ウイルス性軒   

炎又はその可能性のある症例として企業が医療機醜から収零したものは1－3≠ l   

例※（9強から報告。別添参照。）∴  

・※ 原疾患、初回投与自、皐状発現召等の情報か 

見られる土とから、実際の患者数は、これよりも少ないと考えられる。また、血梁分画製  

剤疫与前の肝炎ウイルス検査未夷施の症例が多く、既往症である可鹿性も否衰できな巨  

○上記症例について、症状の経過、投与製剤の肝炎ウイルス安全対策（ドナー   

スクリーニング、ウイルス僚去・不法化処痙等）及び投与製剤と同「Pヅ．ト   

製剤での報告め有無等を踏まえ、製剤投与と肝炎ウイルス感染との関連につ   

いで整理した結果については、以下のとおり。  

整理結果   症例数   

①血祭分画製剤の般与と肝炎ウイノレネ感染との商連が否定セ  主（0）   

きないと考えちれる嘩例   

・■不適切な製法で製造きれた製剤を痩与された者かB型肝灸ウイルス   

に感染した症例（昭和62年公表済み）  



②血菜分画製剤の鱒与と肝灸ウイルス感染との関連が極めて   

轟いキ考えられる症倒  

一 原料血渠対策※1、不活化・除草処理工程※2、周一ロットで他の報草  

がなし 

79■（63）  

③血紫分画製剤の投与と肝炎り 

れないと考えられる症例   

・受身抗体（製剤投与直後に9型肝炎抗体が検出された症例）と考えら  

れる症例   

・原料血発と患者血液中のHCV－R岨比較解析により、異なる遺伝子型が  

検出された症例   

・針刺し事故（B型肝炎ウイルス汚染血液）の患者に対し、B型肝炎発   

症予防を目的上して血菜分画製剤を投与したものの、奏功しなかった  

症例 等  

28（25）  

④報声情報からは当該製剤と肝炎ウイルス感染との関連の評   

価が困難と考えられる症例   

・当該症例に関する詳細な情報が報告されておらず、軸断が困難な症例  

等  

27（22）  

注）（）内は、C型肝炎（疑いを含む。）と報告された症例数で、C型肝炎ウイルス鱒体検査陽性   

の症例のみならず、単にC型肝炎との症例や、非A非B肝炎（又はその疑い）と報告さ 

例を含むこ   

※1ドナ⊥ス．クリーニング（H8V及びHCV検査陰性）又【ま原料血菜プール仙丁検査陰性確藷ふ   

※2 WHO rGuidelinesonviralinactivationandr印OValproceduresintendedtoas＄We  
the viraIsafetyof human bIood plasma prdduGtS（ヒト由来血策分画製剤のウイルス  

安全性の確保のためのウイルス不活化及び除去処理工程に係るガイドライン）（冊O  
Technica］Report，2004）Jによる不活化及び除去処理工程を満たすもの。  

3・今後の対応 

（1）特定製剤を含む投与例について  

○今回新たに判明した4例について、報告企業に対し、医療機関を通 

剤の痩与の事実由お知らせ及び肝炎ウイルス検査の受診勧奨を行うよう指 

示する。また、感染の場合における救済法の申請手続き等についても、併せ   

てお知らせを行うよう指示する一。  

○なお、公表済みの14’例及びページ2上の表の注2に記載した1例について   

は、既に医療機関を通じ特定製剤の投与についてお知らせを実施。   



（2）、特定製剤以外の血焚分画製剤の投与例について  

0・報告された痺例についてl亭、投与された製剤と肝炎症状とめ関連は薄い、・或  

いは不明ではあるが′（1例を除く。）、▲肝炎ウイルスへの感染耳はそのおそれ  

が報告され七おり、これらの症例におけるウイルス性肝炎の早期発見・・早期   

治療につなげるために、報告されたすべて 

医療機関を通じ肝炎ウイルス換査の受診勧奨を行うよう指示する。  

0これら製剤¢投与とウイルス性肝炎との関連についての整理結果について   

は、念のため、専門家に内容を療査いただく予定。  

4 その他   

○上記症例以外に、川崎病治療や●、CIDP（慢性炎症性鍵髄性多発神経炎．）治療  

に対する免疫グ自プリンの大量投与による肝機能検査値ヰ東軍の報告など、 

当．該製剤による副作用としてナ般的に知 

全対策が施されている製剤に係る報告が相当数含まれるものではあるか、血  

渠分画製剤投与後の肝機能検査値・（GqT牒PT等）上昇等の症例が1，502例報告  
されている（10社よ▲り報告）。  

0これらの製剤に係る肝炎ウイルス安全対策の現状等を踏まえれば、多くの症   

例は、肝炎ウイルス感染の可能性は低いのではなし沌、と考えられるが、報告   

症例の一部に古い時期の症例もあることから、念のため、それらの報告につ   

いて専門家に内容を精査いただく予定。  

○また、日本赤十字社より、ニ■輸血用血液製剤考投卑していたところ、ウイルス   

性肝炎又はその可能性のある症例として、琴療機関から同社が収集した症例  

甲うち、併用薬と 
る（22鱒こつゃ、ては 

れらの症例については」 

者已対し■、当該血渠分画製剤について、必要な調査を行うよう指示する。   

周時ヒ、日赤に対・し、医療機陶を通じ、鱒炎ウイルス検査の受琴勧奨を行  

うよう梅毒する。  

※ 白型肝炎には∴B型肝炎ウイルス抗原検査陽性のみならず、 

肝炎ウイノレス感染とめみ報告された症蜘を含み、．C型肝炎にiまC型肝炎ウイルス抗体検査・   
脇性のみならず⊥単にC型肝炎と報告された症例を食む。 

4   



（別添） 報告された症例に係る製剤名、報告製造販売業音名、、製剤分類及び症例数  

製剤名   報告製革販売業者名 褒卿分類  症例数  

コンコイトーHT   べネシス   
9（6）  

へモアイルMlOOO，250   ′†クスター  血液凝固第叩因子製剤  3（め 

云一手イト   
バイエル薬品  

1（¢  

コーナインHT  血液準固第Ⅸ因子製剤  1（め  

プラ 
バイエル薬品  

1（1）  

アルブミン・カッタ⊥  

アルブミンーーヨシトミ他   べネシス  

プラズマプロテインフラクシ  木日本住友製薬 
テルプミン製剤  

ヨン′   ノミクスター   

プミネ十ト25％，5％   
バクスター  

アルブミン25％ーバクズター」  

アルプミナー⊥2年％，5％ CSLべ－一リング  

ガシヰグロブリンーニチャク   

グロべニンーーⅠ他  

日本製薬   

破傷圃グロブリン⊥ 

江寧グロプリニン「ニチャク  

サニノグロブリンーⅠ   

ヴュノダロブリンーIH他  

続D人免疫グロブリンヨシ  

ト宣伸  づネシス  

H－BIG  

ノ＼ブスプリンーⅠ  

静注用へブスプリン←Ih  グロプリシ製如  

ペニニロン   

化学及血清療湊研究  
献血べ云ロンーi  

ノ＼パトセーラ  

ガンマ・ベニン2．5g，500mg，  

260mg   C畠Lペニリング  

ガンマ・ベ≠シP2．5g，500mg  

グロプリンーーN   富士レビオ  

ポリグロビンN   ′うイエル喪品  

ガンマガ÷ド   バクスター  



アンスロピンP 
化学及血清療法研究  アンチトワシビンⅢ製 

所   知 
1●（㊥ 

′＼プトグロビン注÷ヨシ・′トミ  ニベネシス   人プトグロビン喪剤  1（カ’  

献血卜七㌢ビン「土チャク 日本製薬   トロンビン製剤  1＝00 
アイプロギミン   

q・SLべ∵リング   
フィブロガミンp 

べ■リブラス●トP   丁・4（㊥ 

べリプラ■スト  
CS 

i4（1㊥  

ペリブラストP 由 
夕ロコンプ 生体組織接着剤  8（7） 

ボルヒーリレ   
イヒ学及血清療法研究  

所 
ね）  

ティシ∵）レ「デ土オ 日本臓器製薬  3㊥  

計 135（1細川  

注）（）内払C型肝炎（疑いを含む。－）と報告された症例数。   



Ⅱ 眉琴食最早が医療鱒阻から報告考牽けて保有していた症例特称：潤する  

調査について   

特定製剤を投与していた症例や、特定製剤以外の申菜分画製剤を投与してい  

たところ、ウイルス性肝炎又はその可能性のあった症例として．、医薬食品局が  

医療機関から報告を受けて局内に摩有していたもの（獲得性瘍病への投与のも  

の。今回公表分を含め企業が保有し既に公表されている症例※1を除く。）・1こつ  

き、ご本人の特定につながる可能性のある症例情報を含むもの※2を整理したと  

、ころ、その概要は以下のとおり。  

※1企業が提出した症例の医療機関名、原疾患、初回投与日、症状発現白等の情報が一致し   

ているノもの。  
※2 医療横顔が特定され」かつ、初回投与日、症状発現日、患者の実名又はイニシャル等の   

症例情報がわかるもの、又は、医療機関が特零されないものの二患者の実名及び住所がわ  

かるもの。   

0ご本人の特定につながる可能性のある症例情報は52例。すべて、医療機関   

名がわかるものであった。  

件数  製剤名及び症例数 

特定製剤を牟む投与例：  47例卿  ナイフリノゲン‥打例  

1ナ例）※2  ・うち、肝炎ウイルス感染呑め寵郵かあったもの  

癖衰製剤以外の血療分画製御の投与例であ？て、投    5例琴3   献血ペニロン、・ノイアートこ1   

与製剤との関連は不明ではあるが、ウイルス性肝針  例 

又はその可能性めある症状た関する記載があ トロンビンーヨシトミ■：1例   

もの  ヴ主ノグロブリンニー日‥l例  

ヴ土ノグdプリン、アンスロビ  

ンP：1例  

献血乍二ロン、献血アルブミシ  

2二5：1例   

計  
亭2例  

※1症例情報が記載されていた資料は、以下のとおり。   

・平成16年の医療機関名公表に係る情報開示請求の手続きの際、医療機関から厚生労  

働省に提出された異議申立て等の資料に記載があったもの：10例   

・平成16年のフィブリノゲン製剤納入医療機関名公表の確認手続きの際こ医療機関か  

ら厚生労働省に提出された資料に記載があったもの：37例 ．  

※2 医療機関から提出された資料によれば、 

投与め事実をご本人又はそのご家族にお知らせしており、また、治療済み又は治療中で  

あった。簸り2例については、お知らせの状況は不明であるが、治療済申又は治療中で  

あった。  

※3 症例情報が記載されていた資料は、医療機関から医薬品安全性報告として提出された   

■ もの。提出時期は、平成15年（2例）、平成16年（2例）、平成18年（1例）。  

7 ‾   



0これぅの症例情報のうち、．特定製剤を含む投与例に？いては、医療機関が  

保有して小る■と思われる・・ものの、．念のキめ、関係情報を医療鱒関に返戻す   
る。それとともた、改めて医療機関に対し、特定製剤の鱒与め事実 

らせ及び肝炎ウイルス検査の受診勧琴を行うよう、要請することと 
また、療定禦剤投与l享よる感染め場合における救済法の申請手続き等にう  
いても、併せてお知らせ．を行うよう依頼する。  

0また、特定製剤以外の血寮分画製剤の投与例たっいては∴肝炎ウイルネへ   

の感染が報告され七おり、これら■の症例におけるウイルス性肝炎の卓期発   
見・早期治療につなげるためにも、由係情報を医療機関に返戻する 

に、医嘩機如こ対し、肝炎ウイル不検査の受診勧奨を行うよ◆ぅ要請す．る。   

さらに、．これら製劉の投与とウイルス性肝炎との醜連については、専門家   

に内容を精査いただく・亭定。  

※ 上記のほか：   

①▲特定製剤以外め申渠分画製剤を投与していたところ肝機能検査値上昇等がみられ  
たとの翠載があったもの7例。これらについては、 
に皐り精査いただく予定。  

②′以下に示女鹿存の調査研究資料中に、医療機甲から提出された特定製剤の投与例等   
に関する情報が早まれており 

る 

行うもの。）。   

・「非加熱血液液面申手製剤による非血友病患者HI＞感染に関する調査」く平成8年  

公表）   

・r非加熱血涙凝固周手製剤を使用した血友病以外の患者における藤炎ウイノレス感染  

に関する調査研究J 
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