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平成20年5月9日  

医薬食品局血液対策課  

フィブリノゲン製剤をフィプリン糊として使用した可能性のある医療機関  

の追加について  

0 4月25日までに、厚生労働省ホームページ上の「C型肝炎ウイルス検査受診の呼び   

かけ（フィブリノゲン製剤納入先医療機関名の再公表について）」の公表医療機関等リ   

ストの590の医療機関の備考欄に、「フィプリン糊として使用した可能性があるとの   

報告あり。」という記載を追加したところですが、その後、新たに4施設から、フィブ  

リノゲン製剤をフィブリン糊として使用した可能性があるとの報告があったため、同様   

の記載の追加を行いましたので、お知らせいたします。   



【参考】  

公表医療機関等リストの備考欄にフィプリン糊についての  
記載を追加した医療機関の抜粋（5月9日追加分）  

乗市平和町。－6  

【大阪府】  

独立行政法人国立病院機構 刀根山病院  大阪府豊中市刀根山5－1－1  

【福岡県】  

く現：社会  呆険 ■田川病院）  福岡県田川市上本町10－18  

【沖縄県】  

沖縄県立 宮古病院  沖縄県宮古島市字東伸宗根807  
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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  

平成19年度研究報告書  

主任研究者  山口 照英   

厚生労働科学特別研究事業   
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厚生労働科学特別研究事業  

フィブリノゲン納入毎療機関における投与の記録保存の奏態に関する訊究組織  

氏名   ．所属  職名   分担研究課題   

主任研究者  
・′Lサー 
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碗究所生物薬品部  研究総括 

分担研究者  

岡田義昭  国立感染症研究所   室  血液製剤亡よ．る感染虚血発症リス  

血硬・安全性研究部  
クに蘭する分析  

田中純子  広島大学大学暁  准教授 肝炎りィノレス感染の疫学諭査の評 

庖串薬学総合研究科  
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研究要旨   

平成19年11月に厚生労働省により実施されたフィブリノゲン製剤納入先医療機  

関に対する追加調査結果を踏まえ、フィブリノゲン製剤の使用状況や、その後の肝炎  

ウイルス感染の実態を明らかにすることで、今後の肝炎対策に資するよう、製剤の投  

与された患者の記録があるとした医療機関（フィブリノゲン製剤納入先医療機関  

6，609施設のうち644施設）に対して実態調査を実施した。   

フィブリノゲン製剤の使用については、カルテ、手術記録、レセプトの写し、分娩  

記録等の記録に串り判明する患者が多かった。投与が判明した患者の過半数には、既  

に患者や遺族へのお知らせが行われていた。肝炎ウイルス感染の状況や患者の転帰に  

関しては、調李対象者に偏りがあるほか、不明である患者が多かったことから、正確  

な情義を得ることが難しかった。  

そこで、本研究班は、フィブリノゲン製剤の  

投与め記録が残っていた医療機関を対象とし  

て調査をすることで、投与から40年以上経過  

した現在のフィブリノゲン製剤の投与の記録  

の状況について、その態亨甲らかにする羊と  

を目的とした。   

これらの結果を公表することにより、なんら  

かの形でフィブリノゲン製剤の投与の記録を  

保存していながら、そのことを認識していない  

医療機関に対しても、記録の．調査を促し、調査  

により確認された記録が、フィブリノゲン製剤  

によりC型肝炎に感染した患者が特別措置法  

に基づく給付金の支給の申請手続を行う際の  

資料に資することが期待される。   

また、本調査結果を踏まえ、更に実態が明ら  

かになることにより、投与記録がないためフィミ  

ブリ／ゲン製剤を投与されたかどうか不明な  

元患者に対して、投与された可能性について参  

考となる情報（目的・用法・時期など）を提供  

することができる。またフィブリノゲン製剤の  

投与によるC型肝炎ウイルス感染が明らかに  

なったケ⊥スではその感染の時期が判る土と  

により、慢性肝炎の発症リスクを推定すること   

A．研究目的   

フィブリノゲン製剤は、人の血液の成分を原  

料とし七直垂串の⊥種セ、からては大量出血時  

の止血等の目的で使用されていた。   

平成19吏18月にフィブリノゲン製剤の投  

与によりC聖肝炎感染が社会的な問題となっ  

たことを受け、厚隼労働省から、平成19年11  

月に平成他年l；分表したフィブリノゲン製剤  

納入先医療機関に対して、①診療録をはじめと  

するフィブリノゲン製剤の投与を証明するこ  

とができる記疲の調査、②投与した患者に対す  

るお知らせ、（参患者からの問い合わせに対する  

情報提供、④①の記録の保存などの協力依額が  

行われた。   

その後、フィブリノゲン製剤によりC型肝炎  

に感染した患者、遺族を対象として、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型肝炎感染被害者を救済するため  

の給付金の支給に関する特別措置法（以下「特  

別措置法J）が制定され、救済措置が行われて  

いるが、フィブリノゲン製剤の投与から長い年  

月が経っており、その記録の多くが失われてい  

るのが現状である。  
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が可能となるかもしれない。   

本研究では、これらの試みを通じて、今後、  

国がC型肝炎対策を実施していく際の一助と  

なる基礎情報を提供することを目的とした。  

あった。   

このほか、今後、記録が散逸することのない  

よう、フィブリノゲン製剤が投与された可能性  

のある患者に関する記録の整理を医療機関に  

依癒した。  

B．研究方法  

1）対象となる医療施設   

厚生労働省が平成19年11月に追加調査をし  

たフィブリノゲン製剤納入先医療機関6，609  

施設のうち、フィブリノゲン製剤を「投与され  

たことが判明している方がいる」と回答した  

644施設（2月1日時点）を対象とした。  

C．研究結果  

1）調査対象施設からの回答の状況   

回答のあった施設は644の医療機関中476  

施設（73．白％）、うち有効回答数は475施設  

（73．8％）、これらの直療機関において、フィ  

ブリノゲン製剤の投与が判明した患者数は  

7，406人であった。医療機関ごとゐ人数の分布  

は表1の通りであり、1～10人の医療機関が  

∽．6％と大半盲占めたが、101人以上の医療機  

関も3．4％あった。   

今後も、各医療機関申協力を裔て 

けて医療機関に残存する資料を頭重すること  

（ で、フィブリノザン喪剤を投与された患者め蜂  
／  

なお、厚生労働省が平痍19年11月にブィ  

ブリ 

た追加調査においては、本研究開始後も、投与  

が判明した医療機関数は増加しており、3月14  

日までに、729施設、 

している。  

表1 医療機関毎におけるフィプリノゲン製剤の投与が  

判明した人数の分布  

2）調査の方法   

フィブリノゲン製剤の使用状況やd型肝炎  

ウイルス感染の実態把握にむけた、第一段階と  

して、各医療機関においてフィブリノゲン製剤  

が投与された人数や、、投与が判明した記録等に  

ついそ調査を待った。   

対象医療機関644施設に対して、研究瘍から  

調査票を発送し、医療機由は、フィブリノゲン  

製剤が承認された昭和39年以降の、医療横顔  

に現存しtいる諸記録のうぢこ投与の事実が確  

認できる、あらゆる記琴を対象にフィブリノゲ  

ン製剤の投与の記録め有無について確認した。   

な紋医療機関におい七、フィブリノゲン製  

剤の使用が記録され、かつ患者を特定できる可  

能性のある記録媒体としては、慌内に保存され  

ている彦坂録、処方箋、手術記録、分娩記録な  

どが該当すると想定ぎれ、これらについてゐ調  

査を依頼した。  

医療機関は」痩与した記録が見つかった場合、  

その記録がどの様な記録か集計した上で卓の  

結果を錮査票に記載する 

個々の傲臆ではなくこ集計値を記載する調査表  

とした。このほか、患者等へ由お知らせの状況  

や、肝炎ウイルえ感染血状況、患者の転帰等に  

ついて、医療機関が把握し七いる轟囲の情報を  

記載することとした。細萱票を匝酢示すこ商  

査期間は平成20年2月29日から3月10日で  

う  

し∋  

医療機由数   酋分率   
1．′・■10 383   80二鍋 

11｛Y20 31   6．印   

21′－30   20   4．2％   

31ん4ら   l．9％  

41二｛一＿50   3   0．6ち丑ざ   

51～1Oq   13   2．7％．．．   

101一之00   2．4％ 

l  5  1．0％  

合計 475  100．肪 。
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2）投与患者の氏名の同定に関する状況   

投与の記録があることが報告された7，406  

人のうち∴氏名が判明しているのは6，737人  

（91．0％）であった（表2）。また、今回の調  

査対象（投与されたことが判明している患者が  

いる医療機関）のうち90．7％の医療機関たおい  

て、フィブリノゲン製剤の投与が判明した患者  

の全ての氏名が判明していた。（表3）  

れたフィブリノゲン製剤使用後の肝炎発生数  

等に関する調査（住用後副作用調査）において  

も、使用数セは静脈投与が上回るものの、‾フィ  

プリン糊は広範な診療科において、多様な疾患  

や手術時の止血や租織接着として使用されて  

いたと報告されていたが、フィプリン糊の使用  

についても投与患者の同定が進んでいること  

が示唆された。  

表4 投与経路毎の人数の合計及び割合  表2 氏名の判明状況  

6．丁37   91．0％   

人疲  ＼百分率  氏名が判明      不詳  471  ＆4％  無回答  198  2．7％  合計  7．406  100．0％   
人数   百分率   

静脈注射   2．376   32．1％   

フィプリン糊   39．3   

両方   132   1．   

不明   1，857   25．1％   

無回答   134   1．8％   

合計  7，406  100．0％   
表3 医療機関毎の、氏名が判明している患者割合  

医療機関数   百分率   

2．3，i   

q％起草5％未満   4 0．8％   

25％～5b鴎未満   4   0．8％   

50％～75％未満   2．   

75％ヤ1bo彿未満   14   3．0％   

100％   427   90．7％   

合計   471   100．0％   

表5 投与経路ごとの医療機関数の割合  

医療機関数  百分率   

静脈注射のみ   311   66．9％   

フィプリン糊のみ   55   11．8l   

両方   11．8％   

不明   26   5．6％   

上記のいずれでも寧  

い（丁部不明等）   18   3．9％   

合計  465   100．0％   3）投与経路   

フィブリノザン製剤の投与経路に関しては、  

「静脈注射」が2，376人（投与が判明した人数  

7，406・人に対して、32．1％）、イブイブリン糊」  

は2，907人（同、39．■3％）、両者の併用が132  

人（同、1．8％）であった（表4）、。医療機関毎  

に投与経路を見ると、55二施設（本間の有効回  

答を得られた465施設に対して、11．8％）にお  

いて、㌧投与経路は「フィプリン糊のみ」であっ  

た。一方で、311施設（同、66，9％）では、判  

明した患者の投与経路は「静脈注射ゐみ」であ  

った（表5）b   

平成13年から14年にかけて旧ウエルフア  

イド社及び同社を承継した三菱ウエルフアー  

マ社（現 田辺三菱製薬株式会社）から報告さ  

4）投与の記録された書類   

患者への投与が判明する基になった記録の  

種類は表6のような緒果となった。カルテによ  

り投与が判明している患者が最も多く、次いで  

手術記録、レセプトの写しの順であった。また、  
医療機関数でみると、カルテ、手術記録、分娩  

記録の順に多かった（表7）。 

して、医事・章計の電算データ、病棟の温度板、  

麻酔記録二副作用報告等や、医師の記憶によ 

との回答があった。今回の研究の対象とはなら  

なかった医療機関においても、これらの資料を  

検討することで、新たなフィブリノゲン製剤を  

投与された患者の把握を行える可能性が示唆  

された。   
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表6 判明した書翠毎の∧数の合計と割合（複拳固答）  表8 該当患者から医療機関への問い合わせの有無  

人数   百分率   

カルテ 3．957   53．5％   

手術記録・一．   2．l08  28．亭％   

分娩記録   559  7．6％   
製細瞳用蓮   594   8．血   

処方箋   3   山神   

韓液箋・注射指示箋   109   1．鱒   

レセプトの写し   623   8’．4曳   

その他の書類   1，246   16．8％   

不明   亭46   3．3％   

合計   （7．40り  

人数 百分率   

碗い合わせあり   849   11．5％   

なし   4．399   59．4％   

不 847   11．4甘   

無回套   1．31↑   17．了％   

合計   7，406   100．0％   

表9 問い合わせのあった人数の割合ごとの医療機関数  

医療機関敬  百分率   

205   ∵、∫47．融 

0％γ10％未満   3   了．醜 

10％ん20繋未満   25  ニ丁子1  

20％～50％未満   厄   10‥鵬   

50，i以上′   121   28．3％   

100％（革総）二  廿    77   ほ肌   

計   428   1鳳0％  

表7 判明した書類毎の医療機関数と割合  

（複数回答）  

医療機関数  百分率   

カルテ   292   62・1・％ 

手痛記録   99   21．1l   

坤娩記録   95   20こ2％   

製剤使用簿   19   4．0％   

処方蔓   0．2％   

蛤惑蔓・注射指示箋   15   3i2％   

レセプトの写し 13 ． 

そめ他¢書類   108   23．0％   

不 30 6．   

本圃の集計対象医紆  

横型数   
（470）  

一方で、医療機関から患者への通叩こ関．して  

は、患者本人または遺族に行ったのがイ，033人  

（投与が判明した7，406人に対して、封．5％）  

であっ牟。行っていない（行おうとしたが手鑑  

等が届かなかった場合を含む）のは2，604人  

（同、35．2％）であった（表10）。   

医療機関において通知を行った人数が0人  

と回答した施設は∫、85施設（本間の有効回答施  

設428施単に対して、18．3％）であった（表1  

1）。これは、・二厚生労働省が平成19年11月に 

ワイプリノゲン製剤納入先医療機関に対して  

依頼有挺追加調査において、元患者の方に1  

人でも壌与の事実をお知らせしたと回答して  

」いる医療機関が、投与患者が判明している医療 

機関の71．4％（729施設中521施設）である  

ことと概ね一致する，フィブリノゲン製剤の投  

与に関して、医療機関から患者またはその家族  

への通知が比較的多くの施設で行われてし†る  

と考与られる。一方で、－氏名が判明していても  

ノ現在の所在等が不明のため通知ができない状  

況があることも想定される。  

5）投与患者からの問い合わせと投与患者への  

通知   

実際に患者（またはその家族）からの問い合  

わせがあったのは糾9人（11．5％）であった（表  

8）。また、該当患者からは問い合わせを受け  

なか？たとする医療機関は205施設（本間有  

効回答施琴の47・9％）と約半数にのぼった 

9）。問い合わせがあった、人弊が100％とする  

医療機関も7子鹿設（同18．0％）あり、この中  
P には逆に患者かちの問い合わせを端緒として  

記録の探索を行った医療機関も相当数含まれ  

るのではないかと考えられる。  

‡）  
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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、これらの医療桟関で肝疾患の治  

療が行われることは考えにくく、肝疾患の治療  

は別の医療機関で行われているものと思われ  

る。  

蓑10 医療捜関が通知を行った人数  

人数  百分率   

患者本人  3，592   48．5％   

遺族   441   6．0％   

行っていない   35．2％   

不明   595   8．0％   

無回答   174   2．3％   

合計  7．406  100，0，i   
表12 現在の状況  

表11 患者等へ通知を行った人数の割合ごとの医療梯   

関数  

医療機関数   百分率   

85   18．3％ 

31   6．7，i   

35   7．5，i   

48   10．3％   

36   7．7％   

230   49．5％   

465   100．0％   

表13 死因別の人数と割合  

人数  早中平   

肝発関連   99   5．4％   

肝炎関連以外 588   32ゝ4％   

不明t無回答  1＝，1：事0   62．2％   

合計   t817   100」0％ 

6）投与患者の現在の状況．   

患者の現在の状況については、生存2貞563人  

（投与が判明した7，406人に対して、34．6％）こ  

死亡1，817人（同、24．．59る）、不明2，809人（同、  

37．9％）であった（表12）。   

フィブリノゲン製剤の投与を行った医療機 

関により、土の調査の時点で生存または死亡が  

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  

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）。・一方で、生存・  

死亡の別については不明・無回答がそれぞれ  

40．8％、死因については不明・無回答が62．2％  

を占めており、過去にフィブリノゲン製剤を投  

与した医療機関にとっては、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  

ケー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   

肝炎ウイルスの感染状況に関もては、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。これは、本調査対象患者のうち  

9．8％にあたる（表14）。なお、今由の調査に  

おいては、患者のB型肝炎友び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、それぞれの患者が肝炎ウイルス  

持続感染者であるか、感染既往看であるか、とい  

った詳細は不明である。   

感染状況が不明な人は4，908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。   



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。  

鱒   百分率 

B型肝炎   40   0．5％   

C型肝炎   729   9．8％   

両方 12   0．2瘍   

いずれでもない   845   11．4％   

不明   4，908   66．3％   

無回答   872   11．8％ 

合計   7．406   100．0％  

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  

ており、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  

ノケン製剤納入先医療機関の20％にあ七る。  

カルテの軍載内容により、フィブリノゲン製剤  

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¢人的な、また時間的な畠担となっている可  

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  

多かったこ七から、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。今回選択肢にあげた以外にも、′医  

事一会計の電算デ」タ、病棟の温度板、麻酔記  

録等により判明した患者がいたことから、これ  

らの記録が保存されている場合には、フィブリ  

ノゲシ製剤の投与について記載されている可  

能性があると思われる。 

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奴況、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   

‾方、本調査の設計に起因する、次のよう 

理由で、本調査対象患者では、フィブリノゲン  

製剤投与に皐る実際の感染の確率より、蓼染し  

たとの回答の割合が高ぐなっている可能性か  

あると考えられる。  

①医療機関で現在把握している情報を基に   

しており、調査対象者か投与患者の中か   

ら無附割こ選ぼれているわけではない。   

即ち、C型肝炎人の感染を知った後に医   

療機関に固申合わせを行うなどして、医   

療鱒閏鱒資料の探索を行いフィプリノゲ   

ン製剤ぬ投与が判明しした者も含まれてい   

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。  

②堰療機関で把握してI、る過去の情報を基  

にした。C型肝炎ウイルス抗体検査が陽   

性の場合－こ肝炎ウイルス持続感染者  

、（HCV・RNA陽性者）はそのうちq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、、カルテ上ゐc型   

肝炎ウイルス抗体検査の結果のみが転記   

ざれた場合（他由綾査潜果や検査時期が   

不明、）・や、専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投与以前の肝炎→  

肝疾患の状況や、働血など他の 

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   



行っていない。また、そもそも肝炎ウイルス感  

染を契機とし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）に述べたとおり、  

本研究の結果のみからフィブリノゲン製剤の  

使用ヒよる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  

与から長い期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／くイナスのない  

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・結節  

フィブリノゲン製剤の投与が判明した記  

録の調査や革帰等に関する調査を行った結果、  

投与確藷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。肝炎ウイルス感染の状況  

や患者の転帰に蘭しては、調査対象者に偏りが  

あるほかご－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、正確な情報を得  

ることが難しかった。  

F。健康危険情報   

特になし。  

G。研究発表   

特になし。  

H．知的財産権の出願■登録状況   

特になし。   



平成20年2月27日  

各医療機関の長 殿  

厚生労働科学研究費補助金 厚生労働科学特別研究事業一  

「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 （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の投与の記録保存の実態に関する調査のお願い   

日頃から、牟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。   

今般、厚生労働科学研究費補助金 

入医療梯関における投与の記録保存の実態に関する研究」班（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（静注での使周、フィブリシ糊とし  

ての使用）の記録について、調査をさせていただくこととなりました。この調査は、  

フィプリノゲン製剤の投与に関し、医療機関における記録の保存の状況と共に、同型  

剤を投与された方についての肝炎ウイルスの感染状況、∴転帰等の実態を由らかにする  

こ七で、今後の肝炎対策の一助とするため、実施するものセす。本頭重め趣曽Iこ何卒  

御理解を賜り、細協力をいただきますよう、お願い申し上げます。  

本研究に基づく調査は2回に分けて実施させていただく予定であ、り、今国は、．平成  

6年以前にフィブリノゲン製剤を投与された方について、・現在、貴医療機関l±おいて  

把握されている情報を、別添の調査票（  ）で調査させていただきたいと考えて  

おり・ます。次回は、投与状況の詳細、投与された方の肝炎ウイルスの感染・治療状況、  

転帰等について次年度に調査を予定いたしております。このため、今回の調査で御記  

入いただきました記録や同製剤を投与された方に関連する記録につきまして、収集・  

整理し、保管いただきますようお願いいたします。   

本調査の実施に当たっては、厚生労働省医薬食品局血液対策課の了解を得ており、  

締切後、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。  

御多忙の折誠に恐縮でございますが、  の調査の手順を御参照いただき、選萱  

協力いただけるかどう   にて速やかに  た だく  同封の封筒にて  返送い   

とともに、  、同封の封  にて3月10日（月）までに  
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い
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●連絡及び調査票返送先   

国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部   

〒158－8501東京都世田谷区上用賀1－18－1   

隙03－3707－6950  

※原則として郵送にてお願いいたします。  

※お問い合わせは、厚生労働省医薬食品局血液対策課（連絡先は同封の「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」について   

（協力依頼）参照）でも承ります。  

●同封物  

・別紙1 調査の要領  

・様式1 謝金振込先登録票  

・様式2 調査票  

・返信用封筒（2枚）  

・「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」  

について（協力依頼）  （厚生労働省からの協力依頼）   



調査の要領  

○目的  

フィブリノゲン製剤の納入先とされる医療機関における同製剤の投与の記録の保  

管状渾や、同製剤の投与の状況及び同製剤を投与された方の肝炎ウイルスの感染状況、  

転帰等の実態を明らかにし、今後の肝炎対策に役立てることを目的としてお甘ます。  

○概要   

本調査は、貴医療機関において平成6年以前にライブリノゲン製剤を投与（静注、  

フィプリン糊としての使用）された方についての調査です。   

貴医療機関において把握している情報に基づき、御記入をお願いいたします。   

調査票について、直ちに集計し公表することを予定していることから、締切へめ御  

協力をどうぞよろしくお願い申し上げます。  

取扱   

1’  様式1．－：  ●できる限り早く、遅くとも3月5日（水）までに御遽  

研究歯カヘの同意  

嘗懐送兎華由操  

廟登録棄  

2  様式2：  ■3月10日（月）までに御返送ください。  

調査票 
※今回は、・現時点で判明している範囲で結構ですので、  

締切までに御回答いただきますようお庭い申し上げま  

、す。   
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○調査の手順は次の通りです。  

1・本調査に御協力いただきました医療機関には、下記の金額をお支払いさせていただ   

く予定です。本年度中に円滑にお・支払いさせていただくため、できる限り早く、遅  

（水）までに、「様式1：研究協力への同意書、振込先金融椴酪登録  くとも3月5一日 

票」を同封の返信用封筒ヒて御返送くだきい。 

一予め印融しております貴医療機関の名称、住所、連絡先等に誤りかありました  
ら御訂正ください。   

・振込先金融機関名等を細記入ください。  

※本調査へのご協力に対しまして、   

－医嘩機関当たり100，000円及び   

フィラリノゲン製剤投与患者1人当たり3，000円   

（計1bo，000円＋3，000円×調査対象患者数）をお支払いさせていただきます。  

（注意！）ただノし、「様式2：調査票」を3月10日  （月）までに御返送いただい  

た場合に限ります。返送が遅れた場合、手続が廟た合わず、お支払いでき  

ないことがありますので、期日までに御返速いただきますよう、どうぞよ  

ろしくお願し、ヰし上げます。  

2・「様式2‥調査票」は、貴医療機関にお↓＼て平成閲フ   

ィブリノーゲンqBBank」rフィブリノーゲンーミドリ」r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。）を投与（静注、フィプリン糊と  

しての使用）された方についての調査です。   

3月10月■′（月）世2∵調査票」を、同封の返信用封筒にて御返送く  

ださい。  

・予め印刷しております貴医療機関の名称、住所、連絡先等に誤りがありまし   

たら御訂正ください。  

・貴医療機関において現在把握している情報をもとに、質問にお答えください。   

※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。   



3・次回、平成20年度にネってから、フィブリノゲン製剤を投与された方の肝炎ウ   

イルスの蓼梁鱒鱒・治療状鱒等につ■いて、より詳細に関する調査をお願いさせて   

いただく予零です。次回＝の調査において円滑に御回答いただくために、国選剋重   

馳型過らユ   

いたします㌧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去すが∴  

に御記入いただきました記録や、■フィブリノゲン製剤を投与された方に関 

達する記掛こつきまして、収集・整理に御着辛いただき、調査対蓼者の方々上の  

連絡等について御対応いただきますようお願い申し上げます。  

連絡及び調査票返送先  

〒1鱒－8501東京都世田谷区上用賀1－18⊥仁国立医薬吊食品衛生研究所生物薬品部 

FAX：03－3707－6950  
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同い合わせ先   

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

≡「フィブリノゲン納入医療機掛こおける現与の記録保存の  

へ
“
 
に
一
 
 

実態に関する研究」担当‥ 林、井原 電話03－3595－2395（平月9：30～18：15）  
■■ －ちII1♂■で■ニ   

、、＿ノ   



ブイブサノゲン納入医療機関における投与の記録保存の実態に畔度】  

（整理番号）  

研究協力ヘの同意書   

いずれかに0をお願いいたします。  

1．この研究に協力し、調査票を提出します。  

2．この研究に協力できません。  

以下に誤りがある場合には、赤字でご訂正ください。  

①  医療機関  

名  称 

②  住   所∴   

訂   

③  電話番号  

④  連絡窓口  垣  

担  

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・ 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。  

できる儀り早く御返送をお厳いいたします。【締切：3月5日（水）】   



Z∠言リノゲン納入医療機軌＝担ナる投与め記鱒保存の実態Iこ潤する研究【平鹿19年度  

調査票 

（整理番号） －  

1・貴医療機関について、下表に訂正がある場合は、「訂正欄」に御記入ください。  



ヱイブリノゲン納入医療楓斯こおけ瑚卑度  

2．  平成6年以前にフィブリノゲン製剤（「フィブリノーゲンBBank」「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。以下同じ。）が投与（静注、フィプリン糊としての使用）  

された方（患者）について、以下の問いにお答えください。  

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よ  

なお、本調査においては、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．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、掛1閲印明した患者のうちから、  

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緬構です）。  

2．投与した患者のうち、患者  ①氏名が判明   
．（  ）人 

の氏牢筆が和明している人  不詳   
（ ）人  

数をお答えください。   

3．華与線路ごとの人数をお客  ①藤脈注射 （  ）人   

えください。   
（診フィプリン糊   （   ） 

両方   王（  ）人 

④不明   蔓（  ）人  

4．フィブリノゲンの投与が判  ①カルテ   
（  

）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  
（卦分娩記録   

ごとの人数をお答えくださ  

‡（  

（  ）人  

l  

い。（畢複回答可） ④製剤使用琴  
（  

）人  

（9処方箋   

ぎ（  

）人  

⑥輸液箋・注射指示箋   ）人  

⑦レセプトの写し ！（  ）人  

（ ）人   

サマリ＿等， 

⑨不明  H   ）人   

L   

号6   

2  



瑚実感lこ関する研究【平鹿19年度  

5．（1でご回答いただいた患    ニ由問い合わせ卒り   室（  ）人   

音数のう．ち）ライブリノゲ  i  

②なし  室（  

ン投与の有村こういて二患者  
）人  

からの問い合わせがあった  ）人  

のは何人ですか。 
（ 

蚤   

？．・恵者あるいは・、■遺族に対し  
i  

フィブリノゲン投与につい  ‡  

てのお知らせを行いました  
・患者本人  ）人  

か。  ・族   雪（  ）  

②行っtいない   （   ）・人  

③不明   （  ）人  

7・患者の現直の状況につし†て  ノ（ ）人  

お答えください。  
直死亡   ）人↑  

■  

③平明   （  

7－1．痩亡した辱者の原   ①肝炎関連・（肝硬変十肺力予  （ キ∴本 

因についてお答えくだ  

さい。  
②肝炎関連以外  （ ）人  

③不明   ■（  ）人   

8・尋者の肝炎ウイルスの琴染  
（  ）人  

状況l羊ついてお答えくださ  
②c型肝炎   

い。  
（  ）  

③両方   （  う火 

＠し、ずれでも寧い   （  ）人  

＠肇   （‘   ）、人   

※問写1～7‘（間4と問7rlを除く）については、各選択肢の合計人数が、全   

て間1の御回答と一致するらとを御確認ください。  

■       3月10日（月トまでl±細返送をお願いいたします。   




