
（別紙）  

今回の調査対象の製剤について  

今回の調査対象となる製剤は、これまでに調査を行った非加熱製剤に加えて、加熱処理が行わ  

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  

乱その他寒剤（警※）3種琴が対象と．なっています。調査対象期間については、以下のとおりとなっ  

ています。   

※乾燥加熱処理、ヘプタン懸濁加熱処理で製造されていた製剤   

※※■第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子を含み、第Ⅷ因子製剤又は第Ⅸ因子製剤と類似の用法で使用される製剤 

2． ミ■ドリ十字  昭和53年8月～平成1年3月  

き．コンプ  アクト8・化血研  日召和’54年4月∵昭和62年2月  

4．ヘキク  ィルS ・痙友化学  昭和甲年8月～昭和62年8月  

準  
・日本トラべノ⊥ル  

・トラべノール  
卿  

5．・ ・住家化学  8召和55年3月十昭和62年8月  
熱  

・日本トラベイール  

剤   

・トラベノール  

6．クリオフ  濾リ ト日本臓器襲薬   昭和早4年4月～昭和戯年4月  

ア．．コ・」土・  イト ・カッタ∵・ラボテけ－ズ・   

パシフイシク   

・カッター‘一ジャパン   

8∴′†イクリ  オ 日本製薬 昭和54ヰ9月～平成l車乏月  

9∴ゴンコ  可仰リ 昭和60各7月～平成2年3月   嘩状加熱処理導  

入前ゐ痕軋  

‾10．・コ㌢フア  如 t化血研 昭和’60年8月⊥平成午年12月■   ウイノ咋除去瞑処 

痙藩ネ前？製剤 

11．ベモフイ  ルS－T・トラべノ」ル  昭和6b年7月γ車成2年7月  

カロ ・バクスタ∵・トラべノール  

熱  
」バクスタニ  

製一  晦和郎年ナ月～平成2年プ月  

剤  ・バクネタ十トラベノール  

・ノ1クスター   

13．プーチイ  日 パ   昭和 

14．ノ■、イクリオ  HT．．・ニー日本製薬 悍和62年6月～平成ち年ア月  
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16●PB  ・日本製秦  昭和47年6月～昭和63年12．月  

17・ ・ミドリ十字  暗和47年4月γ昭和洪年9ノヨ  

非  

18．コ「ナイン  ・ 

熱  （カッター）   パシフィック  

製  ・カッター・ジャパン  

剤   昭和5早年5月～暗和田年12月  

・日本トラニヾノール  

・トラべノール  

・′1クスタ←・トラべノ⊥ル  

20一ノビ ル 

クリン＝T   

芝・PPSβ－HT  ノ日本製薬  由和62年2－，月⊥平成㍑年3月  ウイルス療去膜処  

加  
「ニチャク」  痙導入帝の製卿  

23．ノバクトF   
琴  

イヒ血研  昭和61年 

製  
鱒こコーナインHT■－  ・．カッターiジャパン  昭和60年12月～車成6年3月  

鱒   
・バイエ／レ薬品 

乃ニプロプレックス   昭■和61年4月一平成19年■3舟  

S甘 ・バクスター・・トラベノール  

バクスタ ー  

・′†クスタ⊥号ラベノール 

熟  昭和59年6月～昭和幻∵年2・月  加熱処痙導入前  

■琴  の剤   

周 

ヵ占  

熱  
（加熱）   ・バクスター・トラベノール  

製  
・バクスター   

剤   
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対象製剤取扱い企業ナ覧   

今回の調査対象となっている製剤に関する連務先企業については、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。  

嚢剤名．   会社名   担当部署   恵話番号   

1∴コンコエイト  

2．プロフィレート  

9．コンコエイトHT   田辺三菱製薬   フィブリノゲン   

株草会社   対応窓口 
0ユ20－614－600   

15．クリスマシン  

17．云∵ナイン（ミドリ）  

21⊥クリスマシン廿汀  

3．コンファクト8  

10．コンファクトp  
財団鳥人化学及  

血清療法研究所   
営業管理部   096－345－6500   

お．ノバクトF   

吏ヘモフィルS  

5ニヘ干フィルH  

11．．へモフイ／レST  

12・↑モフィルH－T バクスター   バイオサイエンス   

株式会社   草葉部学南部   
03－62叫3800   

19．プロプレヅクス  

25．プロプレシクスST  

2占、オートプレックス（非加熱）  

・）こ・～一・j1－ノニ ．こ′1  イ勺  
ゝ〔l．：．～′  

ォ1∴L；二‡よ：∴†主プ＝  

∴て一！■一軍．・・‘       ニー．Y 
；∴－二‘J＝：・三フ∴÷J 

20．べノビ「一ル  
日本臓器製薬 学緬瓢 

株式会社  くすりの相談窓・口  
0120－630⊥093   

27．・■アオイバ「イムノ」   

7．ヲーエイト  

埠．コーエイ圧町 バイエル薬品   

株式会社   
血栓止血領域事業部  ‥06⊥639（；－2530 

1由．さ－ナイイ．（カッター）  

24∴コ÷ナイ㌢m  

臥／＼イクリオ  

14ニハイクリオヰ汀 日木製薬   
′＼総務・人事部   

03－3864－8411   

株式会社  16．鵬B－ニチャク  （代奉）・   

裂．ヤP由珊「ニチャク」  
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l●トqせ承－‾ ）1  

・・牒療機関名等（質開幕の直療擁関車こ／所在地、■色感塵号も・と凝り坤る場合、・ギ記入くだ封、）  

’医療機関  垂  所在地  1監竜括番号  

く医療機関冬を弔載＞   く住所を記載＞   く．電話番号■を嘗己載＞   

・名称変更i統廃合等の凝鱒と資料の引継先（名廊変更・凝廃合等の事寒がある場合乍こご取入ください）   

ゝ ・・合 ′   ’■の  

買う．連絡如  

担当者又は担・当部局名   連絡先（住所、・電話番号、・勘は■番号等） 

与の実態（A～Eの嫉当する記号に○をづけてください）  

A 全て血友病め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・・書類等により製剤考患者ぺ撃与した事琴がないこと 

C製剤を患者に投与したかどうか確罷セきない。‘→質問8．？お進みください  

b 
E血友病以外の患者に製剤鹿投与したこと・．を確降した。．⊥賓耶・↑串進みください   

二，靂  州Ll  



【屈答案「②】 

〔・  ′′‾、＼   



■1回答票★ ③】  

6 対象製  r、  

HT  

10・コンファクト   

F 

11．ヘモフィルS   



【回答票ニ④】  

■．  

24．コ．－ナイン・Hで 

25．ブロプレ 

／′‾、、、   



r甲答票ヰ⑤ト   

3, 

各硯容顔の鉄管状況（核当する春軌・○を・  A  音類 

冬 奮類ゐ状況 〕■の場合、存在する野間 
①カ／ 

備   

1．存在する・■   え．‾存在しない  
年い 月二・日～・年．月  日  

②手栃記録 1∴■存在すや 2・／存在しない  軒 年 旦  日  

③牒捌使用簡  ■‾1．・存在する 2∴存在し 
ヰ■月  日 月  日  

由処方箋 1．布在する・   2．．・存在しない 
年 月 ■日～ 年 月  日  

◎・輸、夜箋・注射指－   2．存在しな叶   卑 年‘」 日 

＠・ヤヤプ十ゐ写し 1．．存在する   2．．・存牢しない  
∴各・◆月・∴日′？  年■ 月  日  

⑦そ？地中睾類   1∴ 存在する 2．・存在しない   て年 月 日～  年 月  日  

・・■▲公表に衷っての・、粛穐餃の≠メ，ゾトを二軍入くせ削－。．（原如れて、公表の附こは号纏ま・ホニムべ「ジ如掲掛た▲します。）  

l・T  



ヽ多   
田辺≡葦要塞  

田辺三菱禁裏株式会社  
〒5什8505大師坤央区還御3－  

平成20年9月22日  
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田辺三菱製薬株式会社  

代表取締役社長 業山 夏 

フィフリノゲン製剤に係る4柑症例報台詞査プロジェクトチーム  

活動状況等の報告について  

標題の件、弊社の「41盆症例報告調李プロジ工クトチーム」の畠動状況等に関し、  

－下記のとおりご報告申し上げます。  

記  

1◆・418症例リストと患者様の特革等に関する準況  

別紙のとおり  

／  

以上－   

G脚d伽em怨叫加伽1α和W  
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別紙  

418症例リストと患者様の特茸等に関する状況   

平成28年9月柑巳現在  

■ヒ   

症例数   ほぼ特定できた  

症例数  及び受診勧奨を  

行った症例数   

氏名情報■  197 156  105 

［ほ6］   ［10】  

略名文ま   170   
イニシャル 

138  94 

【136】   r94】  

記載な  引   26  12  

由】  

占  
4柑  318  之1ト  

臼．柑】  ［2†り  

（うち、治療中：55）  
注1）  注2さ）  （うち治療済・32） 

注㊥ 

注り平成柑年－0・月詑白以来…即吟リストに対応する医療舶の特定作   L－、 
業を行遁生労働大串中指示に基づいそ、現在、①患者様の特定、②受診   
鱒奨こ③患者嫌がお亡くな咋なっている場合は、ご遺族の方へのお知らせ  

の3点ヒついて各医療機関にお願いをしております。  

こ甲調査状況の蓑は、平壌19年一岬29・日以降9月一柑までの聞にご全国  

の医痺機圃を数回訪問し、それぞれ¢医療機関でご調査いただいた轟果に   つい 

そ聴臥、集計したも甲で隼  

注2）「ほぼ特定できた症例数止は、医療機儲からのお話し已特定セきたと判断さ  
れる事例です。  

現在、当該医療機関において、カルテや患者様を担当された医療関係者の由   

億なと痙々の情報に基づき特定作業が行われており、特長作業が終了した  

症例については、それぞれの医療機関のご判断に基づき、ご本人へのお知ら  
せが行われております。  

注3）・「ほぼ特寿できた症例徴」のうち▼、直接ご本人へのお如せが不亘鎗な症臥   

準は、ほ3鮎なりました0そのうち、ご本人がお亡〈なりiこなられている症例  
数は、65例となっております。   

なお、上遷のご本人がお亡くなりになられている由例のうち，医僚機開から既   

にご遺族に連絡済み¢症例数は、42例とお聞乱ております・こ  

如この4沌症例軋平成－9年＝．月30日鴫生労舶「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」め報告書においても記述が   

あるとおり、「4－8者の症例一髪郵ま、平和年叩までに収集された鰯を  
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もとに作成されたもの」であります。弊社虹その後、・平成20年9月19日まで  

に副作用・感染症報告制度（企業報告制度）等に基づいて、順次79症例の症  

例情報を確認いたしており、この79症例につきましても、厚生労働省の指示  

に基づき4柑症例と同様に患者様の特定等に関する作業を宿っております。  

※ 上蓋己報告書においても記述かあるとおり、平成柑年11月20日ま  

での時点では41症例となっており、その後38症例が順次確認され  

ております。   

このような追加症例に喋る患者様の特車等に関する作業の状況につきまして、  

9月19日現在、ぼぼ特定できた症例数は準例、うち本人へのお知らせ及び  

軍診勧奨を行らた症例数【ま50例となっております。  

また、ほぼ特定できた痺例数のうち、ご本人がお亡くなりになられているため 

直接ご本人へ、のお知らせが不可能な症例数は、4例となっております。  
なお、上述のご本人がお亡くなりiこなられている症例のうち、2例については、  

医療機関から既にご遺族に連絡済みであるとお聞きしております。  

以上  
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平成19年11月27日（火）  

医薬食品局絵務課  

課長 中澤（内凝2706）  
原・田（内線4210）  

「フィブリノゲン製剤投与螢の418例の肝炎等発症患考   の 

症状等に関する調査検討会」開催要綱  

ユニ」亘坦   

本榛討章軋平成14年8即日付けで三菱り土ルアアーマ株式会社（当  
時）より報告のあ？た、ライブリノゲ堰剤投与後の4－．8例の肝炎等の畢 生例に係る患の 
者症状等岬しヾ厚生労働省が調査を実施す・る！ニ当たり、調 李の内容 

、集計結果の分析等について、検討することを目的とする。  

旦：＿検討事項   

調査の内容、筆計結果の分析等   

蔓⊥－軸塵量 

（1）検討傘の療成員はこ医学の専門家から構成する。    ′ ′ヽ ヽ  ⊥Aエlノし．． 12 
ノ 

3
 
 

（
′
l
ヽ
′
■
＼
 
 

‾ ▼ ■ ‾ r‾▼‾丁  ■■′l■「■r′■r■ ノ  qノ㌧0  

）検討会は、構成長のう▲も1名を嘩裏として選出する。 
． ）検討会は、・必要に応じ、牒定の医学的薬学的事項に係る専門家を参考 人とし 

で招致することができる∴参考人は座長が指名する。  

生」壁豊筆  

・（1）嘩討会は←個人情報等に係る事項があるため、．躯公開とする。議事録  に関しては 
′、個人情報等に係る事項を除き、公開する。  

（2）検討会の原審は医薬食品局総務夢が行うこととし、必要に応．じて関係  
局の協力・を得ることとする。・ 

検討会は、伊藤渉・厚隼労働大臣政務官の参加の下に進める。  

（参考）調査の方法 

0国が鯛査棄を作成し、メ⊥カー及び医療機関を経由し、お知らせを行うた患 者の方々（又はご 
遺族）に送付。  

0・患者の方々（又は三遷族）から主治医（主治医であった者を含む甚調査嚢へ  の記入依 

を頼していただく。 

○∴記入済みの調章票は、・患者の方々（女はご遺族）から国に直接郵送してい 
．た だく。その際、検討会で嘩用すること及び調査結果の公表（個人が特定されな い）について■ 

同意をお願しする（同意書を郵送していただく）。  
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医薬食品局総務課  

企画官 玉川（内線2亜6）  

補 佐 武末（内線2905）  

原田（内線42之4）  

平成20年1月16日  

医薬食品局線務諌  

4柑例の肝炎等発症点者の症状等に関する調査の調査票の発送について  

フ・イブリノゲン製剤股与後の4－細ゐ肝炎等発症患者の症状等に関する調査に  

ういては、如・・由辺三菱製英株式会社に調査票を発送いたし礼た。  

調査票の内容確別儀切とおりとなっております。  

なお、本調査票は、ライブリノゲン鮒の投与を受けた事実のお知らせを行っ  
▼－lヽ T Er．d＝▲〟▲日亡■＿⊥． 」 ．▲   

ている  

です。  

‾▼▼ ▼ 1‾ r■■‾－ ■ 、 ■，■r、 ▼■r Vヽ′′ヽ●t ▼J t・・・－■tこ．1J J  

医療機関を通じ、お知らせを受けたご本人又はご遺族の方に送付するもの  

（別添資料）  

0きフィプリノゲン蜘投与のお知らせ細けた方に対する調査への御協力のお即文書 0フィブリノン 

ゲ撃剤投与のお卸らせを受けた如こ対する調査票  

・フィブリノゲン製剤投韓の4朋の・肝絹発症患者の症状等た関する調査結果の御に         ′」  

関する向意書  

・つィプリノゲン製軸投与後のヰー細赫炎等発症患者の症状等に関する調査の説明書  

・調査票’1偶在の健康状態等）  

・調査票2（2叩2年頃の健康状態等）  

・詞査票3（ライブリノタン翠剤翠与時の症状） 

・御本人に 

■鱒宗（フィブリイゲン感謝投与鱒¢医療デTタ）  

○御寒族の方 

0卸適族の方た対する調査票  

‥フィブリノゲン鯛投与後のヰ闇の肝炎等発痺患軸症状等に関する調李結果の利用に  関する  

同意書  

・フィブリノゲン製剤投与後の4－姻の肝炎等発症患者の症状等に関する歯査の説明書  

・調査票＝お亡くなりになった原因等）  

・調査票2（2叩2年頃の健康状態等）  

・由査票3（フィブリノゲン琴覿投与時の症状）  

ノ御遺族による御記入のお願い  

・附票（フィブリノゲン製剤投与時の医療データ）  
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