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【照会先】  

大臣官房平成13年5月のフィプリノゲン製  

剤の投与症例、3，859症例の報告に関する調  

査プロジェクトチ丁ム   

参事官  牛尾（内線2402）   
課長補佐‘野田（内線7773）  

平成13年5月のフィブリノゲン製剤の投与症例3，859症例 し  
の報告に関する調査報告書‘（概要）  

1．調査の   

本年2月末の新開報道において、「田辺三菱製薬がフィブリノゲン製剤を  

投与された3・859症例の個人を特定できる資料を保有しており、厚生労働省  

は平成13．年からこれを知りながら放置していた」旨の報道がなされた。   

厚生労働省では、平成13年5月に報告命令により旧ウエルフアイド社から  

鹿出を受けた資料において、投与症例3，859症例（うち肝炎発生あり159症  

例、発生なし3こ700雇例）という．数字の報告を受けていた。  

また、・平成14年にフィブリノゲシ製剤による肝炎発生についての調査（以  

下イ平成14年調査jという。）を実施した際、旧三菱ウエルフアーマ社から  

提出された資料の中に、昭和62年調査（下記2・．参照）の調査記録用紙（加  

熱処理されたフィブリノゲン製剤の投与後に肝炎が発生した3症例に係るも  

のを含む）が添付されていた。   

このため、これらの報告を受けた当時の事実関係や職員の認識等につしtて  
調査を実施。  

調査により明らかになった事項  

【昭和62年調査について】   

旧ミドリ十字社は、昭和62年から平成4年にかけて、加熱処理されたフ   

ィブリノゲン製．剤にういて追跡調査（以下「昭■和62年調査」という。）を   

行った。当嶺調査では、製剤を投与された段階で症例を特定し、3，859症   

例について、6ヶ月間にわたって毎月、MR（医薬情報担当者）が担当医師   
に肝炎発生の有無について確認し記録をしていた。  
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【平成13年の状況について】  

・平成13年5如企業から提由された資料において昭和62年調査の症例   

数（3，859症例）等の報告はあったが、調査記録用紙やその他の詳細なデ   
ータ等の資料にういては企業かち提出されなかった。  

・この報告に係る平成†3年当時の職員の主・な問題意識は、フィブリノゲ   

ン製剤投与による肝炎の全体と∫して、の発生概数や発生率を把痙す阜こと  

l；あった。   

昭和62年調査が追跡調査であり、企業が同製剤を使用・した症例をある  

程度特定していたと．いう程度の認識を持っていた者はいたものの、当時、   

企業が個人の特定につながる資料を保有している●こと▼に思いを致す者は   

いなかった。  

・フィブリノゲン製剤を投与された方については、・多く’の疾患・用途に広   

く使われ、納入医療機関や患者も多いこと等から、平成一－3華3即こ亭とめ   

られたイ肝炎対策に関する有識者会議」報告書等た基づき、・普及面発によ  

り検査受診を呼び坤ナる等の－般対策によ●り対応するという方針であり、  

局内において個人を特定して唾びかけを行う対策について¢議論はなかっ   

た。 

【平成14年の状動こうい七】  ノ  

・ 

で」平成－3年の企業かちの報告資料に目を通したことを帝憶している者   

もいた。  

－▲ 平成1’4年調査は、フィブリノゲン製剤の投与によるC、型肝炎感染に関す   

るそれまで 

個人の特定が．目的ではなかった。  

・平成川年5月及び平成－4年8月た提出された企業からの報告資料ヒ添   

付されていた3症例を含む調査記録用鰍こついては、．多くの者は記憶して   

いなかったが⊥見た記憶のある者もいたこ・当時の調査チームメンバーは資   

料には一通り目を適していたという者もあったが、調査記録用紙と平成13 

年5月の報告の草となう七資料とが関連しているということに気付いたか   

どうかについて記憶している者はなく、個人を特定して受診や治療につな   

げる対策について議論がなされたことはなかった。  

■ 当時の医薬局幹部への説明に閲し、幹部自身も含め、幹部が資料の詳細   

に目を通していたかどうかについて記憶している者はいなかった？  
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【平壌13年5月当時の行政の対応について】  

・ 
ヽノ   

会議報告書の方向性等を踏まえれば、企業が個人の特定につながる資料を   

′保有していることや、それらの資料から医療横顔等を通じて個々の患者を   

特定しお知らせに結びつける対策をとることにまで思いが至らなかった   

ことについて、当時の対応が不十分セあったとは直ちに断定できない。   

【平硬14年5月鱒び8月当時の行政め対吋こついて】  

・平成14年調査の自的が事実関係の把握や行政の対応の検証であったにせ   

よ、投与された3症例の調査記録用紙等の個人の特定に’っながる資料を収   
集し－、それらの資料を企業が保有していることを認識できる状況にあった   

以上、フィブリノゲシ製卿を投与された者個人の特定やお知らせに向けた   

配慮は可能であったと考えられる。患者の視点に立って、現に発症してい   

る人やこれから発症するかもしれない人々に何をなすべきかの配慮が不十   

分セあり、反省すべきである。   

【今後の課題】  

・＿平成・19年11月の「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jによる調査報告書にもあるとおり・、国民の生命・健   

康を所掌する厚生労働省の業務遂行に当たっては、職員一人一人が患者・′   

被害考へゐ配慮を絶えず自愛すべきである。  

今後においては、これまでの薬害の感染被害の発生を真筆に受け止め、   

医薬品の安全確保対策に万全を期すとともに、患者・被害者の目線に立っ   

た対策にも絶えず自を向けた行政を進めていくべきである。  

これまでの反省点を十分に踏まえ．、関係部局のより一層の連携め下、絶  

合的な対策の進展に努力すべきである。   



・平成13年5月のフィブリノゲン製剤の投与症例  

3，859症例の報告に関する調査報告書  

平成20年4月   
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Ⅰ はじめに   

この報告書は、平成20年3月に厚生労働省に設置された「平成13年5月のフィブ  

リノゲン製剤の投与症例、3誹59症例の報告に蘭する調査プロジェケトチエム」（以下  

「調査チ丁ム」という。）の行った調査結果の報告である▼。．   

平成20年2月29日付けの新聞において‘、フィブリノゲン製剤を製造販売する田迦  

三菱製薬（※）鱒、平鹿14年に旧三菱ウエルフア⊥マ紅から厚生労働省に提出された  

フィブリノゲン製剤投与後にC型肝炎を発症した418名の症例一覧表以外にも患者を  

特定できる資料を保有していた旨の報道がなされた。また、同月27泊甘けの新聞には、 

厚生労働省は、製薬会社がその3，、859二症例の患者を特定できる賃料を保有している・さ三  

とを平成13年に知りながら放置していた旨の報道がなされた。  

（※）フィブリノゲン製剤の製造販売は、昭和39年に株式会社日本ブラサド・バン   

クが承認を取得して以来、社名変更や企業合併等により、旧ミドリ十字社、旧ウ   

エルフアイド社、旧三菱ウエルフアーマ社等に承継され、現在は、田辺三菱製薬   
のみが行っている。   

旧ミドリ十字社lま、昭和62年から平成4年にかけて、非加熱製剤から加熱製剤に製  

法を変更したフィブリノゲン製耕について、肝炎発生の有無を6ケ月間追跡した調査  

t（以下「昭和62年調査」という〉∂）を行ったが、平成13年5㌧月に旧り土ルファイド牡  

から厚生労働省に提出された報告ぬ中に、昭和62年調査について、3牒紗症例とじヾう  

数字（、うち肝炎廃盤あり－159症例こ発生なし3，700症例）の記載があった。   

また、平成14年に厚生労働省で実施したフィブリノゲン製剤によるC型肝炎ウイル  

ス感染に関する調査（以下「平成14年調査J・という。）の過程でこ同年5月及び■鋸酎  

に旧三菱ウエルフアーマ社から厚生労励省に提出 

査における癌々の患者ごとの調査記録用紙（様式及び3つの症例デ」タ）が含まれで  

いた。   

平成20年1月に感染被害者を救済するための特別措置法が成立したことを受け、ノ田  

辺三菱製薬は、同年1月末から、自主的に納入先医療機関に対し、同社が保有してい  

るライブリノゲン製剤の投与を受けた方の特定につながる可能性のある資料（上記肝  

炎発生なしとされた事例（3，700症例）等）の存壷を伝え、医療機関からの求めがあ  

れば情報を提供していた。   

こうした中で、熊本県在住の2名について、これらの資料と医療機関が持っている  

情報とを照合した結果、はじめて特定がなされたことから、本年2月中旬に医療機関  
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を通じて本人に対し、製剤の投与の事実について告知されたふ上記新聞報道は、．この  

事実が軸明したことを端緒と・し士いた。 

今回の調査は、これらの3，859症例に関する資料が厚生労働省に提出された平成13  

年及び平成14年当時の事実関係を把捉するとともに、当時、企業から資料を受け取ら  

た職員が昭和62年調査に関する資料に目を通す中で、企業がフィブリノゲン製剤を投  

与された個人を特尭で唇惑嚢料を保有していることに思いを致しご個人を特定して受  

診や治療につなげると小う対策拉結びつけることがなかったのかについて調査した一も  

のである。  

調査に当たっては、具体的には、以下の点に着目した。  

① 平成13年5月にI日ウエルフアイド社から加熱処理されたフィブリノゲン製剤の  

投与症例3・859雇例という数字について簸告を受けた際、当時の医薬局の職早が   

同社に投与を受塘た個永を特定できる資料があるとい‾うこ造に思いが至らなか   

ったのか。  

＠ 平成14年5月吟旧三菱り車姓プア⊥マ社からの報告の中に、昭和．62年調査の   

調査記録用紙が添付されていたが、当時の医薬局の職員が同社に投与を受けた個   

人を特定できる資料があるとしヽうことに思いが至らなかったのか。  

③ 平成14年8月の旧三菱ウエルフアーマ社からの報告の中に、加熱処理されたフ  

イブリノゲン製剤の投与後に肝炎が発生した3症例に関する社内文書が含まれて   

おり、この中に、当該3症例についての調査記録用紙が添付されていたが、当時   

の医薬局の職員は、当該調査記録用紙と平成13年5月に報告を受けた症例数の   

基となった資料との駒掛こ舞撒きi同社に投与を受けた個人を特定牽きる琴料が   

あるということに思いが至らなかったのか。  

調査チームは政策評価審議賓以下6名の厚生労働省職員によって構成され、当時の  

関係者に対するヒアリングの集施とともに、田辺三菱製薬に対する文書による確認、  

平成14年調査や平成19年11月の「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」による調査（以下「平成19年調査」という。）等の関連する  
資料により、事実関係を明らかにした上で、それを分析し、考察を行った。  
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Ⅱ 調査にようて判明した事募  

1．昭和62年調査の概要  ′   

平成14年調査の報告書によれば、昭和62（－987）年一月の青森県三沢市におけ  

る肝炎集団発生を契機として、旧厚生省からの指導を受けた18ミドリ十字社では、  

フィブリノゲン製剤について、非加熱製剤から加熱製剤への切替えを実施した。  

加熱製剤の販売は、同年6月以降に開始したが、それに先立ち、同年5月27日に  

旧ミドリ十字社は18厚生省に対して、加熱製剤の販売に当たり、  

・必要な患者以外には使用しない旨の医療機関への情報提供の実施  

・患者の追跡調査（月1回以上医療機関を訪問し、患者を6か月間継続調査）の  

実施  

等の対応策を文書で提出している。   

昭和62年調査の実施については、同社が同年6月11日に各支店にあてて発出し  

たと思われる文動こおいて、「厚生省当局より、発売後由肝炎発生について継続的に  

追跡調査（中略）を実施し報告することを指示されております」と記載されている  

ことから、旧厚生省からの指示に基づいて行われたものと推測されている。  

昭和62年調査は、フィブリノゲン製剤を投与された段階で症例を特定し、6ケ月間  

にわたって毎月、個社のMR堰薬情報担当都が担当医師だ肝炎発生鱒有無を確  

認して調査記録用紙に記録するものであった（肝炎症例ヒちいては、医由の協力が  

得られれば詳細調査を実施）。調査記録用紗ま、病院名及び医師名のほか、患者名、  

性別、年齢、病乳一便相月的、使用量、使用方法、6ケ月分の癖炎発生についての記  

載欄が設けられたものであった。  

昭和絃年調査はこノ上記昭和62年6月の加熱嚢剤販売開始から平成4年末ま呑め  

約6年間にわたって実施、された。  

2・平成1・3年5月のウエルフアイド社からの報告  

由肝炎対策に関する有識者会議  

厚生労働省（旧厚生省）においては、平成－2年－一月30日に、それまでの行政や学  

術団休、関係機関によって実施されてきた肝炎対策を総点検しながら、その後の肝  

炎対策の方向性やその充実の方策につい七提言するため、外部の専門家からなる「肝  
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炎対策に関する有識者会議（座長：杉村隆 国壷がんセンタす名誉総長）（以下、  

指識者会議」という。）J 

て議論が行われ、平成13年3月30日に報告書がまとめられたも 

平成13年2月の第4回会議において、委員よりフィブリノゲン製剤に・よる肝炎発症  

／ のリスク仁ついて問題が持病されたことを踏まえ、，報告書にお㍍葦は、フィブリノ  

ゲン製剤を投車された者は、1992（平成4）年以前Iこ輸血を受けた者や輸入非加熱熱  

血液凝固因子（いわゆる第Ⅷ・第Ⅸ因子）製剤を投与された者などとともに、C型  

肝炎感染率が一般より高い集団の一つとしで位置づけられた。  

・   

また、報告書の申では、呪わゆる第坪・長駆因子製剤奄投与された非血友病患者  

については、r感染の実態等についてなお不明な点があるので、これを把握するため  

の研究を早急に実施すべきである。」とされたのに対し、フィブリノゲン製剤につい  

ては、産科疾患、内科疾患、手術時等、多くの診療科において広く使われていたと  

考えられ、また納入医療機関も多数にわたると想定されることから、投与された者  

について軋「C撃肝炎ウイルス感染の可能性について必要な相談指導や医療が受坪  

られるよ、う、地域の実態も踏まえながら普及啓発等の対策を充喪強化心ていく必要  

がある。Jとされた。  

② 平成13年3月の報告命令  

平壌13年2月中幕4回春識者会議にお坪る委員から態手旨摘を受lナ、旧ウエルフアイ  

ド社において瓜実態を把握観る毎めに惑去に実施した才イブリノゲン製剤による  

肝炎症例調査結果の再確認義行っ克と‾ころ、旧原盤省に過少に報告していたことが  
判明したことから、平成13年3月7日に厚生労働省を訪れ、その昔の報告を行った。   

厚生労働省としては、この報告を受け、その実態を正確に把捉し、報告させる必  

要があるとの判断により∴平成13年3別9日に、旧ウニルフ・ァイド社あてに報告命令  

を出し、フィブリノゲン製剤による肝炎の発生状況並びに当該製剤の販売方法等に  

ついて報告を求めた。   

この報告命令については、医薬島野監視碍導・偏薬対策課及び血液対策課が担等  

しており、そのぅちフィブリノケン製剤による肝炎発生等に関することについては  

血液対策課が報告を受けていた・。  

③ 平成13年5月の報告  

平成13年3月19日の報告命令の中では、フィブリノゲン製剤（非加熱、、加熱、  
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