
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。   

1i28  
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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。  

▼■’ 
頂∴洋j   



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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