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●現在通院中の医療機儲に調査票1  及び劉査嚢嫁御配入いただく場合の流れ  閏－く手帳A→B．＞  

り
n
 
 

く甲封筒＞  

心「フィブリノゲン製剤臆与楔の418例の肝炎筆先症患者の疲絶筆に間する調査緒長の利用に関する同意軋 「 
l豊〉御本人による御野人のお凱、」 
l勘 例壷累1（現在ね嘩康状態等） 
‘SI餉壷那．（フィブリノゲン鱒勅浪与時の症状卜  
倒・附蔑（フィプリノゲン壌剤投与時の医療デー女）  

く乙封筒＞  

㊥ 嗣琴祭2ほqO2年囁の健康状超等）   



命現在通院中の医療機関に調査票1  
ー‾ ‾1 ■ 別紙3l  

、200碑当時の医療櫨関に調査薬之を御記入いただく場合の流れ図  
＜手順A→C→D＞  

く手順A－1＞  
・申封筒の㊥に御署名下さい。  

・甲封筒の（動に御紀入いた嘩、1部をコピーして下乱、。 ‘；ミ・、■＿ 仕＿J」．．．＿＿．．＿▲ （■） 
＜手順A－2＞  
甲封乱乙封軋帝封筒すべてを現在通院中  
の医僚機関に御持参下さいn  

萱の原本は甲封清へ  ，コピーは乙封筒へお人れ下さい  

現在通院中の   

医療機関  

田辺三菱製郭 お知らせを行った  
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＜手順A－8＞  
甲封簡と乙封筒をお受け取り下さい  

く甲封筒＞  

（か「フィブリノゲン鱒剤投与後申418．例由原災等発症息者 
の症状琴に閲す▲る調査椅果の利用に阻する間鰹軌 （r■ 
き）御本人l享よ奇聞氾入のお軌、」   
感 調査常1く現在ぬ健康状娘等）  

喧）調査票3－（フィフリノゲン製剤投与時ゐ症状）  

喧1相賀（フィブリ‘ノゲン製剤投与時の医療データ〉 

「
－
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満
 
 2002年当時の   

医療機関  

厚生労働省  

くこ封偶＞  

仰rフィブー」ノゲン敷剤翠与彼の4・18例の肝炎等発症点者の率状  

等！こ関する覗査縛果申利用に関する国章需」  

（針 研査黒2て200T：2年頃の健康状態等）  
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「フィブリ／ゲシ製剤投与後め418例の肝頚簿発症患者  

の症状等に関する調李検討和魂嘩軍綺   

ユ」旦塵、   

本検討如∴平成・1・4年8月・9日付けで三菱ウェイレフア・エア株式会社（学  

風より・報告のあらた：フィブリノサン製剤授与後の4－8例の肝炎等の発 生例に係る点者¢症状等に関し、厚生労働省が調査を夷施す・るに当たり、胡 査の内容 
、集計結果の分析等について、検討することを目駒とする。  ＼   

≧二＿検討車重   

調査の内容、集計結集の分析等  

l・′  ＼  

旦⊥塵蚕室旦整盛蔓 

（り検討貧¢構痍畠は、琴学の専門家から構成ナる。 ■ 

（2）検討会配備串良のうち一名を座長と・トて選出す冬。 
． （3）検討鱒、・必章に応じ▲こ億定め医学的薬学的事垣た廃る専門・象を参考   人として招こ 

致するとができる・。参考人堰座長が指名するふ  

生＿＿遷重量 二 
．  

（■り■検討会は∴個人情報専に係る車軸極るた町、非公酎とする．も．議事録  －に関して 

・鱒、’呼人情報等ヒ嘩る事項を喚き、‥・卑関する。 

． 

巳′h肋■＿ 
．≠・く8．7．＿ ■ l⊥J 局の協力を得ることとする。  

＼′  

‘凝討套広伊藤掛厚生労働大臣政轟官の参加の下に進める。■．  

（参考）牒査中寿法  l  

・・▲d国・が調章票を作成しメサ一及び医療鱒関を経由し、、ぶ知らせを鮎た患  者の方々（女ご遺族 は）に送付。  

・q唇音の方々（又はご華族）から主治医徳治庵であった草を含む）・に由査票へ  の論賭し七 
ネを依 

． 

者 
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「フィブリノゲシ製剤投与後め中．畠例の肝炎等琴症患者  
め症状等に関する調査検討会」－・構成員  

小池和彦、（菓・京大・学医学部問属痛嘆感染症内科教痩）▲（第2回か・ら）  

熊田博光二（虎の門病院分院長）（第1回のみ）  

中野仁雄（九州大学名誉教授）  

P宮村達男（国立感染症研究所長）  

八橋弘（独立行政法人国立病院機構長崎医療センター臨床研究     ⊥ 

センタ治療研究部長）   

吉澤浩司（広島本学大学院医歯薬学総合研究科教授）  

（0：座長）  

※ 伊藤渉 厚生労働大臣政務官が検討会に参加  

（参考）検討会の開催状況  

○第1回（平成19年11月30日）調査の項目、調査票案ゐ痍討 等  

○第2回（平鹿2咋5則5日）調査票句集計結果と個別症例の分析  

○第3回（平成2畔6月20日）調査報告書案の検討 等  

等  
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平成20年6．月27日  

（照会先）．医薬食品局  

潜務課・． 中澤課長   

代表．03－5253－‖11（内線2706）  

t■医薬情報室 甲原皇長（内線2722）  

血液対策謹・秋野補佐（内線全905）   

直通 03丁3595⊥2144  

フィブリノゲン製剤投与後の－41■各例の肝炎等重症患者の   

症状専に関す・る調査検討会調査報告書め鹿妻 

1ン集計結果 

り寧答者の属性（由答数 －0軍人了）  

0・・1■02人－（患者本人85人、遺族－7人）から回答が寄せられうち男性は25人  

（24・・5％）・、車性‾は▲77人（75二5％1。 

d細別血50ゆ4j・人血ね、次いでこ4㈹がざ6人（25二5％ 

加革未済 30代 叩代 50代．■  ・二 60代  7p鼓以上  

世  （1959・－  （1949－  （柑3や年以 合計  

降生）   

1978’年生）   ・1968年生）   f95g年生）   

5   
－  2 12  25   

女峰 7  22 柑 3  4 7ナ 

令計   8   261   41   5  略 102 

野 2008（      ′成20）．年  ．（  

2）肝炎ウイルス疾患の状況  

d現在又は死亡時に℃型肝如イルえ仁慈染し．ている可能性が高い者は，61人  

（59・㌍わ二■感染しそいない可能性が高い者は■・34吊ね3％）。  

0感染しでいる可能性が高い．6－＿ヰの症状ゐ内軸▲、無症候性キャリヤ1Q人  

（9・8軋慢性肝炎42人（4・－・2瑚十肝硬変3∵人（2・・呵、・群がん3人（2．9．％）。 

0 
Cルスに感奮していた可能性か高  い者は・8人でありこそのうち主たる死亡唇歯がC型肝炎関連疾患であった者は占  人（が’2 

肝ん人∴肝硬変1人）。  
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U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⊥   

百分率 

ト※1   

現在  61 言 8 
団  10   0  9．如   

侵性肝卦（C型肝葵ト   42  412％  
肝硬変；∴   3  

き肝がん 
3  

その他・（肝棲能は正常）  1巨 0  

姦回文   
2   2  2．％  

現在又J  34  、±   33．調  

心   lよI口付  †q、・・・  5－  4．9％  

治癒・（C型肝炎）※3  27   ロ   

サ  2   0  2．．0％   

不明又は無向答  7 7 69％  

3   3   2 

′■■ヽ    口  
4   4  3．粥  

岬 17  100＿0‡   

合計 ※1死亡者ム計17人中C如おこ   ’■       鱒の  
日  

※2 ※3 

，C ては  
甲治  

ン治   

療との記載がない治療となっている。  

3）．畑2年頃の診療状洩   

弼2年当晦療将軍なていと考えられる吾郎人（C型肝炎り…如も・ともと  

感染していない可能性力軌、早人、自然治癒した可能性が高い1u⊥2pO2年時点 死亡して 

で・再1…）を除いた嗅のうち、鴨療中であった・医療聯のフオ  
′トあり→切者がち0人・（65・■・8％）・と最も多・い0「・2抑2年噴は治療していないが、 それ以に治してい 
前療た」者酎7人（22i・4％）、イ医療機関にかかっ七いなかった」 者が2人 

・（2．6％）。  

医療軸に  

こ」ゝ  

20 仏  ′口  小ないモ  長前一浩癌tて小一  

100．  
イネにも  

る1 

※二2ライブリノゲン製剤投与年後に発症■した急性症状に対する治療は除いているJ 



4．）肝炎ウイルス感染の認知時執・   

C撃肝炎り叫え感染にウいて知った時期は－980年代後半から・1990年代前半 がい 

多。‥－c型肝姦ウイルス率染の認知時期は、時期不明3ト人を除いた71人中、．． 国が当の 

時三菱ウエルフ．テーマ（ぬから■418例の痺例→覧表の葡告・を重けた2002  
年7月前が閏人（83二・1瑚、2002如．月以降が・．†2．人（16．9由）であった二  

C塑肝炎ウイルス悪筆の琴知時期の分布  
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5十打ブリノゲゝ製剤投与の藷知時期   

フ・イブリノゲン製剤投与の事実を知・らた時闊で最も多ふ？たぬ、2007年甲3了  

人（叩が示明セある者－・4人草睡嘩88式中ヰ童・0％）∴2叫乍7月前と鱒降で  

みると、鱒人丸208埠7月帝が即人（ヰ2・甘％）J200綾7月以降が51人 

であ 

l  J     ●  

■■  

＿．、＿＿．－．＿…＿＿－、＿．＿  

l  
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0  
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2・‘症例の全般的状況  

・1）感染の状況  

○調査票ヒ由筆のあった－02人のうち、C型肝炎ウイルスに感染した可  能性が高い者は如 

人（88・2％）、もともと感染したことがない可能性が  胤＼者は5人（4 

・9％）、感染歴不明の者はナ人（6・9％）であった。  

O c型肝炎サイルスに感染レた可能性か高い者90人中川人（12．2％）  は肝炎が自然に治癒し 

、それ以外の79・人（87・8％）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   

J  ＼  

2）医療機関のウォロ⊥  

0200Z・軸の診療状況からもわかる・とおり、麿機馳フォロ▼ナを受けてし、 
．や  者碩合が高い。その理由として二∴T般の日本の硝肝炎ウイル神続蓼染着は 牒8割が感 

染時取感染経路が不明串不顕性感染看であり、検診酌指摘されな 小限りが 
感染認識七きなし1のに対し・、・4－・8例の症例一覧表の患者はフィブリノザ  ン製 

剤投与後に何らかの肝炎症状を重症している顕性感染看であるこことから、 

．発  
例が多いことが考えられる。   

3う冶療状況  

b・－・細歴がある症例8軍人碩由答の29・人を除く53人のう・ちく・わタウェロ  ンが 

用いられたことが確認されtいる卿ま．29人（54．・了％）であうた。  

○・治療時期別には、－992年にイシダウ土口咋よる治療が束鮎れた乱・・車  
ちにその治療を行っている例が見・られた0最近はイン女「っ士ロン＋リバピリン  

103．   



の併用療法を用いる例が多く、特に2006年に阜の併用療跡4件と増えている のは 
、前年にべグインタ⊥フェロン＋リバ飢ン療法が承認された影響が大きい と察さ 

雅れる。  

3・知2年当時お知ちせがをからたこと・に・皐る治療への影響  

■1 1）治療の開．始時頼の遅れの有無の分析・  

○庖が当‘時転菱サェ・ルファ十ヤ・・欄）から418例の症例十筆凄の報告  受lナた0ぬ■ 考≠て平射4）ヰ7月に∴ライブリノ・ゲン製剤投如事実の■お ちせと受が 

鱒琴勧奨あれ虹患者が感和事実をよ一岬く癒知でき∴そ  れが治療に影 

馨したかどう射±ついて検証・＿した・こ  
0‘検討会において 虹回答のゎた・－・d2人全員の症例分析を行？たふ  

・（次表－のとおり、叫2年当時お串均せがな甘言たこ・とに・よる治療の開始時期の 遅れの能が 
可性比較的高いグルニプから個々に症例を分瀬。なお」200！年当時  

◆診療が必要ないと考えられる卦26人（C塾肝発ウイルスにもと毛七感染してい ない可 

能性が高い5人、・自療治癒した司能畦が高い1・一人、2002年時点で死亡し てい10 

る人）に？L・、ては、知2年当時お知らせがなかったことに、よる治療の開 始時期め連 
れはなかったと考えられる鱒念のため分杭）．  

0借財ないた柳こ判断如きない1人を庵き、・1叫人に叫七味・2902 年当■ 

埼お知らせがなからた七とに皐る治療鴫始時期め遅れの軸性が なは少 

岬・ないも甲と考・えち略下軸一人たっし、ては、2002年頃嘩 療鯛にかか？ておらずこ・二症状の有無、・治療の必要性については不明であるが、 2004 
・毎になってイ・シターフェ亘シ治療を開始▲しt・ぉり、■2002年輔お知らせが なから 

たこと■による治療の開始時顛の軌の可能性な杏定できない。‥  
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※2フィブリノゲン製剤投与直後に発症した急性症状の串療は除いている。   

4・．■ おわりに  

○今回回奮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、 肝がん進 

羊で行した者は比較的少叫声とが分か7たム＋般に・、咋の鱒や肝 がんの発如 

、40歳代前後かち肝炎が進行し、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ろふ   

国は、C如発患者の定期的な受琴と自らの肝炎融の進行状況如い、絢、 医師との相談による嘩康管理や串療方針の策定を促してし†くことが重軋  
02002・年当時にお知左せがなかうた字とによ坤療へ甲影響にフいては、102 

人ゐうち1・＜については、治療の開始時期の琴れに影響があった可能性碕衰で きなかった 

。   

寧は、咽民の筆者牒康を所草する厚生労働省の業務遂行に当たって、患者・  

硬害者への配慮を絶えず硝すべき」什フィブリ・ノゲン資料間麺及びそ癖景に 関する調査プロジ 

ェクトチ「勾乎姐－9年1一月、3相調査報麺）とめ指摘を 肝に 

鋳じ、今後の行政蓮営を進めていか寧ければならない。  

（   
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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月叩こ9通の調査票の回隼があったことから、三塑皇   

の調査票の卿として調査報告書を取りまとめた。  

○ 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｛となっ  

ている。残りの4人は、〔瑚塵し、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】  

r 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月以降が1人、時期不明が4人となっている。【3、4頁参照】  

・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貢参照】  9人す叩   
てた三与竺チる治療の開始時期の遅れ墾可能性がない丸ま平ないと考えら 

【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。  
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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111人（9人増（6月27日報告書からの増加数。以下同じ。））  

0111人（患者本人92人（7人増）、遺族19人（2人i曽））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％）。  

○ 年齢別には、50代が42人（1人増）（37．8％）、次いで40代が29人（3人増）  

（26．1％）と多い。  

30歳未満   30代   40代   50代   60代   70歳以上   

（1979年以  （1969～   （1959～   （1949－   ．合計           （1939～  （1938年以  

＼                              降生）   1978年生）  1968年生）  1958年生）  1948年生）  前生）   

男性   5（り   14（2）  28（3）   

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

計   6   10（2）   29（3）   42（り   19（3）  111（9）  

※1 2000（平成20）年12月31日における年齢  

※2 表中の括弧内の数字は6月27日報告書からの増加数（以下同じ。）   

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）（59．5％）、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 

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％）。  

0 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   

能性が高い者は10人（2人増）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  

百分率    回答数  円 蓋うち死亡  

‡※1   

現在又は死亡時、感染している可能性が高い  66（5）   10（2）   59．5％  

無症候性キャリア（C型肝炎）   13（寧）  山 事1（り  11．7％  

慢性肝炎（C型肝炎）   妻  2  38．7％  

肝鹿変   3  ぎ    2   2．7％  

肝がん   3  要  2   2．7％  

きその他（肝機能は正常）   口  ！  0   0．9％  

無回答 3（り   3（り   2．7％   

現在又は死亡時、感染していない可能性が高い  3寧（4）   2   34．2％   

ーもともと感染していない可能性が高い ※2   5   4．5％  
－  

L墨痕（C型肝炎）※3   31（4）   全7．9％  

H H  2＿t   0   1．8％  

不明又は無回答  7 f 6．3％   

不明  H 3   3   2．7％   

凍回答  4   4   3．6％   

合計  111（9）   柑（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％）  

と最も多しi。「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   

医療機関にかかっていなかった   2 2．4％   

治療中であった・医療機関のフォローあり   54（4）   65．9％   

2002年頃は治療していないが、それ以前に治療していた ※2   18（1）   22．0％   

無回答   8（1）   9．8％   

合計   82（6）   100．0％  

※12002年当時診療が必要ないと考えられる肴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ろ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人増）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。  

5）フィブリノゲン製剤投与の認知時期   

フィ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、2PO7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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