
‘r回答案ニ・④】  

16・グリスマシン   

19．プロプレックス 

●◆                                                                                                                                                                                                                                20．・ベノヒール  

21．クリスマシンHT  



一回答票十’⑤】  

7．「   

1・投与後に死亡  

製革りの投与を知らせした方 ⊂コ人  

製苓り．の投去をお知ら車Lていない方⊂ユーーナ   

［コ人  2・連絡先が不明又は連絡がっかない  

⊂コ人  
3・B型・C型肝炎陰性で  

4・今後お知らせする予定  

5・その他（   

判明したため   

・・各種審鱒の保管状況律亥当す ．書類名  1の場合、存在する期間   
①■ヵルテ   1．存在する   

備考   

2存在し丈   
年月・月～ 

②手術記録  
年月 日  

1・存在す予   2．存起しない  

！  
年月 日～ 年月  日 

1．存在する  2・・存在しなし「  

④処方箋  
年・月日ん年月日  

1■存在する  2．存在しない  
年月日 年月 日  

⑤輸液箋・注射指‾簸   1．存在する 2．存在しない・   

⑤・レセプトの写し  

年 月  日～  年 月  日  

1．存在する  2．存在しない  皐月 日∵ 年月  日   

⑦その他ゐ書類  1存二  2．存在しない   
年 月 日～  年 月  日  

／＼   ナ   



（照会先）  

厚生労働省医薬食品局  

血液対策轟長  

血液対策企画  

新村和裁（内2900）  

官 植村展生   （内2901  

平成20年2月1年日  

医美食品局血液対策課  

フィブリノゲン鮒納入先医療機関の追加調査の結果（中間鮎）について   

平成16年1・2月9日に公表したフィブリノゲン製剤納入先底療橙関を対象として、 平成19年1一月7日付で実施した追棚査の結果について、2月十日までに回収し  た医療機関から・の鰐を取りまとめた状朋を中間報告としてお知らせいたします。  
1回答状況 

川・・追加調査実施期間 平成i19年1り弓7日～1・2月叩  

（ただし、・現在も回収中）  

（2）凄加車重対象椒数   医療機関 戸，6P9施設   

（平鹿16年公表触のうも、・所在地善が不明であった施設を除いた医療機卸  

（3）■回答蒔設勢・ 

・平成16年公表雛璃Lて咋5・．396施設のうち、4．700施設（87％） ・から回答があっ・た。∴ 」 
牲∈叩か平原1ら年公表時に廃院等していた1．213施設のうち、  38ご9施勤、ら周答があった 

。  

2．主な調査結果．  

（1）投与の年月にういて由答があった医療樵顔数と元患者数         ．1r應▲j也仁‖ヨ■す． ・  
医療機由薮  

元点者数 
5．73施設  

8・711人 （投与年別は別表）  

（2■）・上記以外に、適茸に投与の重美をお和せ・したという韓が配れひるが二現在  では投与昨月は特定由なL上 

牢療機顔料  「．帖凱  †する画答があった医療鵬数と・元患草数   
71施設  

185人  元患者数、   

（3）（1）と（2）の合計  

医療機関数  
元患者数  j  

‘644施設  

8．896人   
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（4ノ元患者の方への投与の事実のお知らせの状況  

元患者数   

お知らせした 3．632人．・（…  
お知bせしていない  5 

理  1．711人（19％）  

連絡先不明、連絡がつかない 1．・69．6人，（19％）  

由   1，857人（21％）   

計  8．896人   

瞑1）重患者の方に一人でも投与の事実をお知らせした医療機関は4与8施設であった。  

（5）言療録等の保管状況 

墟6年以前の診療録等が次のげれかにより保管されている施設数  

信弧内は調査対象施設数に対する割合）  

1，622施設・（25％）（※L2）   

1．Zl・3施設（18％）  

1．288・施設（柑％．）  

内訳）   

診療録（カルテ）  

亨衛畠録あるいは分娩革録   

製剤使由簿   

処方婁  

鱒液葦あるいは注射指示箋   

レセプトの写－し  

入隊サマリ⊥ぁるいは退院サマリ  

その・他め書類  

114施設（．2％）  

116施設（2％）  

22年施設（轡）   

ナ2施設（1％）  

222癒設（3％）  
209施設（3％）  

（諸◆2つ平成1－6年の調査面相和63年6月3．0日以前にフィブリノゲン製剤を投  

与した記録（診嘩臥使用簿など）lが保管されていますれJとの・設問であーった 

．  に対し、今回の蕗査でl亭こ・r平成6年以南のカルテ等の各軍葦類鴫替され七いま   

すか。’」との設問であったため、保管していると画苦した施設め勧告か重なったも  

のと一思われる。 
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平成20年埴30．日  

膿会先）医薬食品局1  

安全率兼喪‾   （噸2袖）  

栓由課長・江野祷佐，美上補佐  

監視指導億薬対質課（醸幻61）  

山本室長   

箪筍郵醜麺感熱  
乙  

⊥通塾堕横臥ら収集・保有していた症例に盟主る調査につい王   

昨年1欄こ、血費分画製剤を製造薮売ずる企業に対し、血友病以外の傷病で フィブリノゲン製剤似外の血粉画褒剤塩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にづき、軸を求め糾した。その概要は以下のど おりァ  
なお、この調査の鴨矩された朗に併噸としてフィブリノゲン紬が 含まれる症例が報告されたところ。  
1特定禦由を含む投与例について  

0特定層淘冥府痩与された蜘であって、今由新たに軸したものは榔2  （併用薬とLて特定製剤が投与され 
たもののみ。）。  

0上納うち、潤まC型肝酎疑いを紙）と報告された症肝∴1例は  肝機能障害と嶺告された症軌  

儲告され■L   報告製造販売醜  ．製剤分類  蜃例勢  

ヘモブイ■ノレM2馳  

バクネタ⊥  
（クリスヤシシ」肘併用）  血液凝腐秦Ⅷ因子製糸   1イ1）  

億血タロべニ㌣一i 

・日本製薬  
（フィプリノダン＝肝併用） 1（ 

○ヽ  
ニグロプリシ製計 

バクズタ十   
・（之乙ブリノゲン併用） i（机け  

アイブロガミン．  

わ‘プルゲシ併用）；去  CSLベ∵リング  ．ナ（f）   
む太字は療定製靴・納は・c   
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※1「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液廃園第Ⅸ由子製剤ドよるe型肝炎感染破害者を救   

済するた坤給付金の支由に即する醐臍置法」・・（以下鱒済料という。）に規定する製   

剤（以下「特定製靴という。？  

※2原疾．患・初回投与日、症状発頚旧専の情如ら甲「症例への投与と考えられる症例が見ら  

れることから、実際の轟音如享、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陽性、C型肝炎   

感染の疑いと轟告されたものムー、  

※4・上記4例のほか114・例の報告があったがここれらはいずれも既に公表きれたもの   

製剤各   報告製造販売菓者名 ．製剤分類   症例数  

クリスマシン  

（フイ・ブリノゲン併用1症例）ミ   
6（ 

ベネシス   
クリスマシンーHr 血液凝腐第Ⅸ因子製剤   

（フィブリノゲン併鱒1準例）  
7 

PPSB±ニ≠ヤク   日本製薬 1（0 

注   

炎ウイルス抗体検査陽性、d型肝灸凍A非B肝炎疑いと報告されたもの。－と型肝炎（疑い  

を含む。）以外の症例は、rクリスマシン1れの1症例（B型肝如を除き、すべて肝機能  

検査値上昇等。  

注2）日本製薬から転r・P‘PSBLニチャクjについて、別途、1例め投与例があることが報告  

されている．。   

阜∵持革製鱒毯外町中野分野草与御幸つトIて  
l   

1   Q‘特定製剤以外由血菜分画寒剤を鹿与していた七ころ、投与された製剤と肝炎  
症鱒との関連は薄い、或い峠不明ではあるか－（1一面を酸く。）－、ウイル女性肝  
虜又◆はその可能性のある症例として企業が医療機関から収集したものは135   

例※（9社から報告も別添参琴。）？  

※慮疾患、初回投与日、症壌発現甲等の情動、ら同⊥症例六の投与と考えられ去症例が襲撃  

見ちれることから、実際の唇者弊はてこれよりも少ないと考えられる。・また、血莞分画製  

1      剤投与前の肝炎ウイルス検査表実施め症例が多くこ既往症である可能性も否定できない。  

O」二記症例につ 

スクリーニシグ、ウイルス僚去・不活イ雌垣等）及び投与製融と同一亘 

製剤での報告わ有無等盲踏まえ↓喪剤痩与と解炎ウイルス感染との関連にう   

しヰ整理した結果にういて亘、・以下申とおり。  

一撃痙結果． 症例数 

①：旦菜今野製剤の股与と肝炎ウイルス感染との関連が否・定で▲1（’0う  

きないと考えられる症例■  

，不適切な製法七留葺き．れた塵剤毒殺与された者が白聖肝襲ウイルス 

に啓染・した症例・（確率62年公表済み）  
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1′・  

′l  

｝ 一  

‾ 
湘・け⊥キクリーニング呵及び血痕査陰抱軸蹄嘘プ⊥／柵検放任確凱 ●J． 敵隠喩刷nS 

？叫「狛ha¢ti舶ホ8南側叫如血傾・・涙即d組甲叩e  
the血白ノ＄由一Pf極叫舶壷叫G蝋ヒト由如菜分醸剤如・ィルネ  全性の鹿の 

牢嘩ためめウイル頑靴及び疇画キ掛±郎ガ亘ライン）珊0  一合chnic汁Repot 
r－2004）」宜よる不活叫び除去処琴工程を満施すもの。                                                                       l  

／′、   

－ 3 今後の対応  
】   

（1）・特定製剤を含む投与例につし†て  

0や周新批判如た4例について－、瑠晴企業に対しJ医療機軸通じ陪定製  の 

軸投与の垂実印知ら乍及細如イ桓麺め受絢軸希う持指   
示するム・草た∴感知場糾おける救済法め申議事続き等たづいても、併趨  て 

お知らせを行うよう指示する。  

0なお、一冬表済み中東例承びペユジ≠上¢奉ぬ2嘩載した†郎つし亘 
虹酢医療機雛釦特定製御投与に？いてお知ちせを実嘩。  

i●． ヽヽ・  

′  
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（2）特定製軸以外の血療分画製剤の投与例について  

0鱒告された症例については、段与された製如肝炎庫状との関連は薄い、或   
いは不明ではあるが（1例を除く0）、肝炎ウイルズへの感染又はそのおそれ   

が報告きれており、これらの症例におけるウイルえ性肝炎の早期発見・早期   

冶療につなげるために、亜告されたすべ七の症例にう・いてへ報告企業に対し、   

医療嘩関を通じ肝鱒ウイノ．レス検査の受琴勧奨を行うよう輯示する・。  

0 
は、念のため、専門家に内容を精査いただく予乱 

その他  

0上記症例以外に、川崎病治嘩や．油（慢性炎症性脱髄性多重神経炎）治療   

七崩する尭承知プリンの大量投与l土よる肝痩能検査値上昇等の報告など、  

当革製剤による副作用としモー般的に知ちれて■い冬もめや凍炎ウイルス 

．  全卑策が施されている製如こ係る報草が相当数含ま▲れるもめではあるが、血   

菜分野製剤環与後甲肝機能検査値（GO†，GPT等りこ昇等ゐ症例が1，502▲例報告   

されている・（10社より▼報告）。   

○これらの製剤ヒ係る肝炎ウイルネ安全対策め現状専を踏手えれば、多くの虞  

例乳価姦ウイルス感染の可能性は軽い亘七はないかと考えられるが二儲告  

凍例の一部l≒古い晴耕の症例もあることかち、念のためこ 

い七専門家に内容を精査いただくネ定。  
†  

0ま‾た丁日本赤十字社より’、輸血用血液製剤牢投与してしi－たところヾサイ■）レネ   

性軽挙又はその可能性のある痘痢として、医療機軸、ら由社が収集．した症例   
のうち・、・併用轟とt七血痕分画筆剤が投与された痺例39欄が報岳きれてい  
る，て之2郎ついモーよB型肝炎㌔・－7例については¢聖肝炎との報告警こ）∴こ   

れらの症例仁っいては→鱒用薬として投与された血祭分画筆剤ゐ製革販売業   

考に対し、当該血祭分画製剤た？いて†必要な調査を行うよう満示す皐。   

同時ヒ、日赤に対■し、医療機関を通じ、肝炎ウイノしス頓査の受診観象を行 

うよう，指示する．。   

※B型肝炎碑B型呼糾イルス革鱒検査学準のみ奉 

． 

喝鱒のみならず、単にC型肝炎と轟告された症例を含むい  
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l  

傭）鮎された症例に係る醜名、凍告製造販売斯名、廟分額及び症臓  

、   

i   ・製御名＿   ・報告製造販売業者  名   製剤  
チシコ．エイトf汀  分琴   ・痘例数  

ベネシ女・  
モ  

9ゆ  
ヘモフィルMl00q250：．  ・バクスタ†   

－3、鱒       血液凝固第Ⅶ甲子製剤  
コ一年イ・ト ′ 

コ」ナインHT  ′ヾイ羊ル秦品・．  1（㊥二  

・血液凝由廃Ⅸ困  

プラ不マネートカγタて   
バイエル薬品  

1．（か  

アルブミン・カニッ＿クエ  

アルブミン十ヨシトミ他   
1（カ■  

ベネシス’  
4ゆ・  

プフズマプロティシフ▼ラクシ  

ヲン   
Jアルブミン製剤   

ノテグスタ」  ∴血  

ブミネート25・乳5％   
ケ（け二．  

十バクスター 
．1血  

アルアミナナ25乳・5％  三C＄ニLづ1リング 

‘iガンラグロブリ、・・■⊥   ・．4嘲二  
■‾グロヰヒン十 

■ 
f胞て  

・日本製薬．■・   
さ細，こ  

ニ舶グロプ玖ンてニチャクニ・  
－1坤「  

ヴ土ノダ自プリン÷二r・  
●．i．■師  

ザよノグヰプサシ■－由他＝・．  
5（申・二  

抗・・p人免疫如プル「ヨ 

トミ由  ・ベネシス 去 

・臼十B■′IG  
「・1・（わ  

キクネプ少㌢⊥Ⅰ  
l佃・  

静江用ぺプネアサニンーl．H・  
グロブリン撃劫・  

ペニロン．．   
化学及血清鹿渡耕尭・■  i7（竹  

献血ベニ？㌣ 
ゝヰ由）’  粛一．  

ヘノてトせ←ヲノ  

1叫  
ガンマ・・■ペテン且5銑500Ⅱ喧・． 

・：．2   1∴  

ガン々∴・ 
グ  ■ロブクンニ良二二  

2（申 

二 盲  士レビオ  I 
． 

一 軍  ミリグロピンⅣ  
′  ヾイエル薬品  

・i二（ね∴   

ニガ  ンマガードー  ・．ハ  ○クスタ  
ー阜（申   

．f  VGG住友・  ．犬  日本住友製喪  

′
・
l
 
 
 

l
－
I
′
 
 



ァンスロピンP  
化学及血清舶研究   ：ランチトロンビンⅢ奥  

所   
1㈲   

ハプトグロビン注－ヨシトミ  ベネシス  

敵血トロンや←ニチャク．  日本製薬－  トロンビン   

フイ■プロガミン   
CSL．ベ∵リ 

血蔽凝固第Ⅹ鵬子製∴9旬   
フィブロガミシや 

4紬   

ヾ■      ヘリプフネ・トP   

4拗  
丁 ベ‾リブラスト  

C：SLづ－リング   14（13） 

ベリブラストPマンビセット 1や 
タ⇒±ンプ  

生体組織接着剤 8（カ   

ポルビール   
イ巳学及血清療法研究  

所  
3短） 

ティシ∵ルーデュオ 日華臓革製薬  3由  

・         計  135（1叩）－   

注）0内ま、（二軍■      軋C・型肝炎（疑いを青む。）．と報告された症例数   
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Ⅱ 

壷 
敵する   

監碧雲が医 から旺を削て しiい攣   

廟喪舶投与してし亘症例や、準定鮒以外軸療錮鮒を投与してい  

たと七ろ、ウイルス性肝奴はそめ可雛のあった症如して、医葵食品局が  医療細から離を受けて局枇鮪していたもの（獲得性傷かの鮎のも 
の。軸公表分を含め産業相有・し既に公表されている症例射を除く。）につこき、  ご本人の触につ坤る可能性のある 

症鵬報を含むもの※2を整軋た．ところ、 
その概要は以下めとおりこ   

如企業が提出した症帥医軸関名、原疾乱初回投紙症状発現日等哺報が一致t ．ているもの。．．   
※2・牒療磯野特定され†かう、舶投与臥症状発即、患如実名和イニシャル等の  ■症例情報がわかるも 

？、‘・又は、医軸尉が特由れないものめ、患考の筆名及び住所がわ 
○ご本人の特定にっながる軸性のある症例痛報は由例。すべて、医療細   

名がわかるものであった。  

件数  ∴撃如及び症例数．．．  

海定醜を蝕               含む投与例：  
4・7例警l．・  

，う与、・肝炎ウイル哀感柴専の記載があった・も¢  

特定製剤以外の血渠分  献血づ土口々∴ノイア十ト：．l  

づて、‥凝 j鞠・との幽凰ま不駒で－細るれウイ・ルス性肝炎 又はその可能性の 例  

ある虚鋤こ由する蕊痘があった・   ■トロンビン丁、弓シトミ：1例’ 

もの  
ヴ土ノダロブリシニI・h二こ1例  

■ヴ土ノグロブリンヾアシネ白ビご  

ンP■：1例  

献血べ三bン、献血テルブミン・、  

字5‥ 

．1飼       如 
症触鰍一 

ヂ 

記鳩？たも隼－わ碗．、． ・平成1時のフィブルゲン軸細入医療細事公蓑の確認鴎きの際、琴奉麟、 

ら厚生労働琴錦如れ頓松組があら扇由子珊、 ※2 
廟舶から寧出さ和夫資料によれば、これら7例のうち5恥ラィれゲシの・ 

．・ ■■・ 投与の事実をご本人女一箪甲・ご軸嘉知らせし▲ており、また、嘩済み耶治療画 あった。・削2例たっL雨、お和せゐ状況は軸軸るが、治療み又鹿療中で 一－あうた。   

（  

琴琴‾・症例鰯が恵載されていた資糾ま、医療舶から顔品安全性報告として虐出された  もの 

。提出時執軋車成ほ年（2例）く平如年（2例）こ平成柑年（1恥  
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0こ呵の症例情報のうち・、牒定鮒を含む投与如斗ては、医療軸が 保有している 
－と思わ坤もの・の、一念のため、・舶晴離鴎機関に返戻す る 
0－それとともに、改めて医療機関に対し⊥特定鮒細与嘩実のお知 らせ夜伽発ウルスの 
イ舶受診勧奨を行うよう、妻計ることとする。 ≠た 
、‘特肇剤投与による感染の場合ド如る療法の申請手続き等につ いても 

、併せてお・知ちせを行うよう依渡する。  

0また、特定製剤以外の血築分画製剤の投与例については、誹限炎ウイルスへ の感鄭報 
告されており、これらの廟町制ナるウイルス性肝紬早斯発 見・▲早始つ 

終細るた畔も、郎情報を医療機関に返戻すると・とも に 

、t医療機郎対し、肝炎ウイルス検査の受診勧奨を行うよう要請する。 

さらIこ、キ‘れら零細墳与とウイル魂肝炎とや商連にういては、専門家  
Iこ内容を療重いただく予定。  

※1上記のほか．：   

③・特定和昭外の血祭坤製剤車投与して堰ころ肝機・軸軸嘩軸られ  
により精査L・、ただく予定。  

②・声申こ示鴫存の調査研軍資紳こ、医鱒細から蝕きれ蛸麺剤の投与師  に射る情報が含ま如おり∴この 

如倖駈やい・細触て」鴎鯛に返戻す  るこにれらの調蚕の兵施の臥鹿に可敵別学鞠癖が織れ七い紙・改め七 行うもの 
。）。  

・月蝕紬瓶由野製剤に≠る非血友鹿者＝－V鰍碩する恥止呼成纏 ■ニー公表）．   
イ柵軸髄卵子製剤眉儲用■した晦病以外鴫者一土如一郎穣ウイ．ルス感染  七関する魂査研究j・（車成一3・ 

年度直生科学特別鱒究事菓：14年公表）  
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平成20年8月25日  

各医療機関の長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

東京都千代田区霞が関1－2－2  

電話b3（3与95）2395  

フィブリノゲン製剤を痩与された方々に対する串知らせの状況等について  

（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ヾ誠に有難うございます。   

去る平成19年11月7日付けで当省皐り眉医帝機牌あて・お送りした文書に  
十協力卑依頼いたし壷したフィブリノザシ製耕を挺与さ■れた元患者の如に対  

す為可酪酌申惇撃提琴や∴フィプリノゲン細の投与が判町した方の人数、 ル 

カテ等の・保管細筆に関する調査（以下「1・1月7‥目付け詞李」■せ言レ．、ます。・）  
に御協力を頼り、厚く卸礼申し上げます。資産療痍配り御回琴いただきまし  

た内容に基づせ、平成老0年1月≠丹よ㌢、∴当省ホナムづニジにて、貴医療 舶の名称ニカルテ軸線番糊等にっレ．、て掲載し、肝炎ウイルス検査の受診 等の呼びかけ 
に活用させていた・だいているところやす。  

（http‥／／ww・dhlw・gO・jp／houdou／2008／01／hOl17－2／index．html）   

また、平成20年5月3・0日付けセ当省より貴医療機関あでお送り＿した文書  
‾にて、・転居先の住所が不明で奉る等の理由により、ワイプリノタン製如投与が  

判明している元蜃者の方に対して製剤投与の事実のお知らせ等ができない場合の  

御対応についてお知らせしたと．・ころせす。 

奴  製剤の投与の事実が判明、した時期が平成2◆0年瑚16日以降である医療機関におかれ．  

ましでは、今臥初めて5月30附け文書をお送りさせていただいており草す。同封し串  

当該文書におけるイ転居先の住所が不明の方 へめ対応等についてJもあわせてご覧いただき  

ますようお願いいたします。  

一  ヽ  

貴医療機関におかれましては、フィブリノゲン製剤の投与の事実が判明した場  

合には、元患者又はその御遺族の方に対し、可能な限り痩与の事実をお知らせい  

ただき、特別措置法に基づく給付金の支給の仕組みに？いても情報提供いただく  

など、種々の御協力を賜り、心より御礼申し上げます。  
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