
（※2）厚生労働省ホームページ「C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ（フィプリノゲン  

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上の該当医療機関  
の「備考」欄に、「フィブリノゲン製剤を投与されたことが判明した元患者の方がいる  
との報告あり。Jと記載した。  

1 r ▲ 一  
（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   
血液対策課長 新村和裁（内2900）   
血液対策企画官 林 憲一（内2901）  

（4）元患者の方への投与の事実のお知らせの状況  平成21年4月24日  
医薬食品局血液対策課  

元患者数   
お知らせした  7．363人 （57％）（※3）   
お知らせしていない  ち．634人 （43％）  
理  1．838人（14％）  
連絡先が不 2，189人（17％）  
由   417人（3％）  
今後．お知らせする予定である  169人（1％）  
その他（未記入含む）  1．021人（8％）   

計  12．997人   

フィブリノゲン製剤納入先医療機関の追加調査について   

平成16、年12月9日に公表したフィブリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、  

平成19年11月7日付で実施した追加調査の結果について、平成21年4月10日   

呈王に回収した医療機関からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします。  

1 回答状況  

（1）追加調査実施細間 一 平成19年11月7日～12月5日（※1）  
（ただし、現在も回収中）  

（※1）（1）の調査以降、平成20年8月25日及び平成21年1月16日にも元患者の方  
へのお知らせ状況等に？いて再度調査を行っており、（3）回 
結果を反映したものである。   

（2）追加調査対象施簸数 医療機関 6．609施設  
（平成16年公表施設のうち、所在地等が不明であった施設を除いた医療機関）   

（3）回答施設数   

・平成16年公表時に存続していた5，3白q施設のうち、5．279施設 
から由答があった。 
・なお、．このほか平成16年公表時に廃院等していた1．213施設めうち、49  
5施設から回答があった。  

2 主な調査結果  

（1）投与の年月について回答があった医療機関数と元患者数  

医療機関数  874施設  
元患者数 12．723人 （投与年別は別表）   

（2）上記以外に、過去に投与の事実をお知らせしたという記録が残されているが、現在  

では投与の年月は特定できないとする回答があった医療枚関数と元患者数  
医療機関数  87施設  

元患者数  2・74人  

（※3）元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779施設であった。  

（5t）診療録等の保管状況  

平成6年以前の診療録筆が次のいずれかにより保管されている施設数  

（括弧内は調査対象施設数に対する割合）  

2．02ウ施設（31％）（※4）  
（内訳）（※戸）   

診療録（カルテ）  

手術記録あるいは分娩記録′   

喪剤使用簿   
鱒方箋   
輸液箋あるいは注射指示旨   
レセプトの専し   
入院サマリーあるいは退院サマリー   
その他の書類  

1∴506施設（23％）  
1‥57．9施設（24％）   

137施設（2％）   
139施設（2％）  
271施設（4％）  
7白施設（1％）  

281施設（4％）   
284施設（ヰ％）  

ト   

（※4）平成16年の調査では「昭和63年6月30日以前にフィブリノゲン製剤を投与し  
た記録（診療録、使用簿など）．が保管さ‾れていますか。」との設問であったのに対し、  
今回の調査では、「平成6年以前のカルテ等の 
設問であったため、保管していると回答した施設の割合が異なったものと思われる。   

（※5）厚生労働省ホームページ「－C型肝炎ウイルス検査受診ゐ呼びかけ（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）」の公表医療極関等リスト上の「カルテ等の  
有無」欄に、平成6年以前のカルテ等の記録が一部でも保管されている場合、△印を  
付していたが、さらに保管されている記録の保管期間、保管状況等を記載した。  

（3）（1）と（2）の合計  
医療機関数  
元患者数  

943施設（※2）  

112，997人  



（別表）  

投与の年月について回答があった元患者数の投与年別の内訳  

投与年   人数   

昭和39年   0人   

40年   6人   

41年   8人   

42年   12人   

43年   15人   

44年   17人   

45年   19人   

46年   18人   

47年   23人   

48年   32人   

49年   41人   

50年   41人   

51年   57人   

52年   72人   

53年   101人   

54年   178人   

55年   284人   

56年   333人   

57年   462人   

58年   819人   

59年   1．313人   

60年   1．666人   

6，1年   2．349人   

62年   2．807人   

63年   1． 640人  

平成 元年   169人   

2年   97人   

3年   79人   

4年   33人   

5年   24人   

6年   8人   

計   12，ナ23人  



平成21年3月30日  

フィブリノゲン製剤等に関する相談窓口について  

「フィブリノゲン製剤等に関する相談窓口」は、平成21年4月1日（水）より平成21年  

9月30日（水）まで以下のとおり行うこととしましたので、お知らせいたします。  

また、「特定フィプ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  

者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金の請求手続  

き等に関する相談窓口が独立行政法人医薬品医療機器総合橙構内に設置されてお  

りますので、併せてお知らせいたします。  

○厚生労働省の相談窓口   

フリーダイヤル0120－509－002  

受付期間平成21年4月1日（水）～9月30日（水）  

受付時間午前9時30分～午後6時（土・日・祝日を除く）  

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構の相夢窓ロ   

フリーダイヤル0120－780－400  

受付時間午前9時～午後6時（土・日・祝日を除く）  

l－p   



贋料7珂  

平成21年4月24日（金）  

医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室   

室長補佐：岡村 （内線）2717   

管理係長：近藤 （内線）2718   

（直通）03－3595－一2400  

C型肝炎訴訟の和解について   

本日、東京地方裁判所において、下記のとおり和解が成立しましたので、お知  

らせします。   

平成20年1月以降、同地裁に係属している原告（患者数1人）についての和  
解。製剤はフィブリノゲン製剤、症状は無症候性キャリアである。  

（参考）   

○和解等成立人数※－  931人   

○新規提訴等人数※之 1365人 （4月23日現在）  

※1「和解等成立人数」は、今回の和解成立者は含まず、これまでに和解が成立した  

人数（患者数）である。また、調停が成立した3人を含む。   

※2「新規提訴等人数」は、救済法施行後に提訴等し、訴状等が国に送達された人数  

（患者数）である。このうち、723人は既に和解等が成立している。   



平．成 21年 4月  10日（金）  3 平成21年4月10日 金曜日‘ 官  報  努5049号  
医薬食品局寵務課直薬品副作用被害対策室  
室 長：梶尾 （内）2716  
室長補佐：・松崎 （内）4・23b  
（直通）03－3595－2400  
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C型肝炎救済特措法の給付金に対する製薬企業の負担割合について（告示の制定）  

「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝個第Ⅸ因子製利こよるC型肝炎感染被害  
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製薬企業 製剤と製剤の投与時期  割仝   
田辺こ菱製薬株式会社【準定ブィプリノゲ㌢製剤  1．0，／・1■0  

略称60年8月21自～昭和62年∠岬2‡日  

【特定フィプリノゲン製剤   2／3  

昭和82年4月22日～昭鱒阻年6月■畠3・日  

【特定血液凝蘭第Ⅸ因子製剤（クリスマシン等）】   11）／10  

昭和59年1月1日～   

日本製薬株式会社   【特定血液凝固第Ⅸ因子製剤（PPSB－ニチャク）】   10／1・0  

昭和59年1月1日～   

F
 

l
■
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l
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（2）各製薬企業は、上記による額のほか、以下の額を納付することを規定。（第5粂）  

田辺三菱製薬株式会社 51億8，672万5，000円  

日本製薬株式会社   1億5，577万5，000円  
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し
て
機
旛
に
納
付
ナ
る
も
の
と
す
る
。
 
 

一
田
辺
三
菱
製
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扶
式
会
社
 
五
十
一
億
八
千
六
百
七
十
二
万
五
千
円
 
 
 

二
 
日
木
製
薬
抹
式
会
社
一
億
五
千
五
百
七
十
七
万
五
千
円
 
 

12  



田辺三菱製英株式会社等における個人情報の開示請求への対応等について  

（2月24．日までの受付分及び回答分）  

医薬食品局総務課 田原、丹羽（内線2722．2了13）  
1．個人情報保護法による株式会社ベネシスに対する開示請求について  

・開示請求件数  99件（99）〔17〕  

（）は回答数〔】は418例に含まれる致  

※ 前回の公表分（1月27日までの受付分及び回答分）は以下の通り。  

・開示請求件数  99件（99）〔17〕   

※ 前回の報告以降、個人情報虎護法による開示請求は新たに1件あったが、請求者  

の向意の下、418例に関する情報照会請求に振り替えている。  

平成21年2月26日  

医薬食品局総務課  

田辺三菱製薬株式会社等における個人情報の開示請求への対応等について  

田辺三菱製薬株式会社から、同社及び株式会社ベネシスに対する個人情報の開示請求ト  

の対応状況等について報告がありました。その内容は別紙の通りです。  

2．418例に関する田辺三菱製英株式会社に対する情報照会請求について   

・情報照会講束件数  3255件（3253）〔33〕  

（）は回答数〔〕は418例に含まれる致  

※ 前回の公表分（1月27日までの受付分及び回答分）は以下の通り。  

・情報照会請求件数  3250件（3248）〔33〕  
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顔料7二剣  

ノ′ 拶   
毘；星≡謹賀責  

田辺王室撃璽は先妻童  
〒舅l・卓50S大店吊幸矢E返信町32・1（】  

医薬食品局総務課  

田原、丹羽（内線2722，2713）  
平成21年1月28日  

平成21年1月27日  

医薬食品局総務課  
厚生労働大臣  

舛 満 更  樺  

田辺三菱製薬株式会社におけるフィブリノゲン製剤に係る418症例報告  

調査プロジェクトチームの活動状況等の報告について   

ニミ∴≡ 
・＝ 

田辺三菱製薬株式会社から、フィブリノゲン製剤に係る418症例報告調査プ  
ロジェクトチームの活動状況等のその後の状況について、別添の通り報告があ  
りました。  

フィプリノゲン製剤に係る418症例報告調査プロジェウトチーム  

活動状況等の報告について  

標箇の件、弊社の「418・症例報告調査プロジェクトチーム」ゐ活動状況等に関し、  

下記のとぉりご報告申し上げまず。  

記  

1，418症例リストと患者様の特定等に関する状況  

別紙のとおり  

以上  

・、  ・－■ ∴●・・・・E：≡＝m   15  



もとに作成されたもの」であります■。弊故は、その後、．平成21年1月23日まで  

に副作卦感染症報告制度（企業報告制虔）等に基づいて、順次80■症例の症  

例情報を確凱、たしており、この80症例仁うきましても、厚生労働省の指示  

に基づき418症例と同様に患者横の特定等に関する作美を行っております。  

※、上記報告書においても記述があるとおり、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39症例が順次確認され  

ており草すこ   

このような追加症例に係る患者様の特定等に関する作美甲状況につきまして、  

平成21年1月之3日東在、ほぼ特定できた症例数は56例、うち本人へのお  

知らせ及び受診勧奨を行った症例数は51例となっており吉すい 

また、ほぼ侍女できた症例数のうち、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∈くなりになられている症例のうちi2例につし＼ては、  

医療概観ふ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  

41寧症例リストと患者様の特定等に関する状況  

・．別紙  

平成21年1月23日現在  
※〔】内は平成四年12月む日報舌鼓絶  

症例敬   ほぼ特定できた  
舶・   及び軍診勧奨を  

行？た症例数   

氏名情報  フルネーム   197   156  105  
【15q】  【105】  

略名文は   丁70   13¢ 95  
イニシャル  

【136】   〔94】  

記載なし   51   28  12  
〔加1  【t2】   

計  4丁8  318  212 
【3柑】  〔2＝】  

（うち．治度申溺）  
注1）   注2．3）   （うち、洩庶流：裏）  

注4）  

注り 平成19・年†0月22日以来、418症例のリストに対応する医療機関の特定作  

、、業を行い、厚生労働六臣の指示に基づいて、現在、．①患者拝め特定、②受診  
勧垂、③患者様がお亡く即になっている埠合鱒、ご遺族の．方へのお扇せ  
ゐ3点について各医療機関にお願いをしております。  

この調査状況の表峰、平成19年10月29日以降平成之1年1月28‘日までの  

間に、全国の医療碓関を数回訪問し、それぞれの医療撞蘭でご調査い七だい  
た結果について聴取し、集計したものですふ   

注2）「ほぼ特定できた症例数Jとは、医療桟開からのお話しで、特定できたと判断さ  

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記  

憶など痙々の情報に基づき特定作業が行われており、疇定作垂が終了した  
症例に？いては、それぞれの医鱒機関のご判断に基づき、ご本人へのお知ら  

せが行われでおりまず。   

注3〉「ほぼ特定できた症例数」のうち、直接ご本人への串知らせが不可能な症例   
数は、123例となりました。そのう毛、ご本人がお∈くなり！こなられている症例  

数は、65例となっております。   
なお、ヰ述のご本人がお亡くなりになられてし（る85例のぅち、医療後閑から既  

にご遺族に連絡済みの症例数は、42顔はお聞きしております。   

注4）この418症例は、平成柑年11月30日の厚生労働省ーフィフリノゲン資料問  

題及びその背景に関する調査プdジュクトチームjの報告書においても記述が  

あるとおり、「418名の症例一覧表は、平成14年6月までに収集された情報を  
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贋料7⊥刊  

2．調査結果の概要  

（1）施設ごとの血液凝固因子製剤の投与の実態  （照会先）   

厚生労働省医薬食品局  
血液対策課長 新村和哉 （内2900）  
血液対策企画官 林 憲一 （内2901）  921施設  

A．全て血友病の患者のみに投与した  32％   
（34施設）  

B．書類等により製剤を患者へ投与した事実がな  162施設   
6％   

いことを確認した   （l施設）   

C．製剤を患者に投与したかどうか確認セきない   
772施設  

（8施設）   

D．血友病の患者にのみ製剤を投与したかどうか   
437施設  15％   

確認できない   

巨，血友病以外の患者た製剤を投与したことを確   
190施設   7％   

認した 

F．未回答の施設   73施設 3％   

3％   G．文書が到達せず、他の情報も存在しないため  75施設    分類不能   
H，住所等不明により文書を送付できなかった施  2由施設   9％   
設（カタカナ名ゐみ及び名称不明含む）   

合・■ 計  2′899施設  

平成21年3月27日  

医薬食品局血液対策課  

血液凝固因子製剤の納入先医療機関の調査について   

血液凝周医子製剤の納入先医療機関を対象として、平成20年2月5日付で実施した血  

液凝固因子製剤の投与実態等の調査の結果について、平成21年3月24日までに回収し  

た医療機関からの回答をとりまとめた状況についてお知らせいたします。  

1．調査等の状況  

（1）調査実施期間 平成20年2月5日～平成20年3月14日  

（ただし、現在も回収中）  

（2）対象製剤 28製剤  

（3）対象製剤納入企業数12社（現在の存続会社は6社）  

（4）対象施設数   

・企業から提出された対象製剤の納入先施設数 2′899施設（名称がカタカナのみの  

施設や不明施設等を含む）  

・このうち、所在地等が不明であった施設を除いた2′630施設に調査票を送付  

（5）回答施設数   

・調査票を送付した2′630施設のうち、2′439施設（93％）から回答がありましキ。   

（なお、118施設（4％）は廃院・住所不明等により調査票が未達でした）  

※ かっこ内の数字は、調査票が未達であった118施設のうち、平成8年調査結果等の情報  
により分類された施設数。 

この表のうち、C～Hの分類に該当する施設を、血友病以外の患者に血液凝周医子製  

剤を投与した可能性がある施設（1′816施設）として、ホームページで医療機関名等を  

公表しました。   

※なお、松木整形外科については、血友病以外の患者へ製剤を投与していないことが確認されまし   

たので、リストカゝら削除しました。   

（2） 

血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤の投与が判明した医療機関数と元患者数  

◆ 医療機関数  

◆ 元患者数   1′758人  

（なお、元患者数については、複数の製剤を重複して投与されている方もおられる  

ことからミ集計上、のべ人数としている）  
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【内訳】   

①加熱・非加熱別の投与実態  

◆ 非加熱製剤 1′虫7人※（82％）  

◆ 加熱製剤  311人（18％）  

※なお、非加熱血液凝固因子製剤の投与実態を鍋査した平成13年調査の時点では、製剤の投与を受けた  
と特定された人数は1．751人であった．  

②製剤の鱒類ごとの投与実態  
◆ 第Ⅶ因子製剤 161人（9％）  

◆ 第Ⅸ因子製剤 1′593人（91％）  

◆ その他製剤  4人（0％）  

③対象製剤ごとの投与実態  

（別表）  

投与年について回答があった元患者数の投与年別の内訳及び特定製剤の投与年別の内訳  

人薮  

投与年  28製剤  特定製剤※  

クリスマシン  汗罰ト ニ スマシン   合計  チャク    字）   

昭和47年   0人  0人  0人  

昭和48年   0人  0人  0人‘   

昭和49年  4人  4人  0人   

昭和50年   4人  4人  9人 

昭和51年   ア人   0人   7人  0人   

昭和52年   4人   0人   4人  0人   

昭和53年   68∧   56人   0人  7人   

昭和54年   アア人   61人   12人  0   

昭和55年   131人   11之人   7人  

昭和56年   150人   118人  5人  

昭和57年   221人   56人   ぴ｛  

毎和58年   200人   148人   15人  

昭和59年  1プ6人   18亭人   Zl人  

晦和60年 16ア人  122人   13人  0人   

昭和61年   アブ   42人   6人  5人   

昭和62年   22人 6｛ ＝ －  3人   

昭和63年   2ア人   2人   3人  1人   

昭和64年  

／平成元年 
24人  14人   

平成2年 12人  8人   

平成3年   3人  3人   

平成4年   4人  2人   

平成5年‥   1人  0人   

平成6年   6人  0人  

平壌7年   ¢人  

平成8年   ア人  

平成り年   16人  

平成1d年以降   183人  

投与年不明  161人   52人   92人  0人 9人   

合計 1′ア58人  983人  218人  7 45人   

15 クリスマシン  

16 PPSB－ニチャク 

17 コーナイン（ミドリ十字）  

18 コーナイン（カッター）  

19 プロプレシクス  

20 ベノピー／レ  

l コンコエイト  

2 プロフィレート  

3 コンファクト8  

4 ヘモフィルS  

5 ヘモフイ／レH  

6クリオプ 

7 コーエイト  

非
加
熱
第
Ⅸ
因
子
製
剤
 
 

非
加
熱
第
Ⅷ
因
子
製
剤
 
 

21クリスマシンHT  

22 P、PSB－HT「ニチャク」  

23 ノバクトF  

24 

訪 プロプレックスST  

加
熱
第
Ⅸ
因
子
製
剤
 
 

8 ハイクリオ  

9 コンコエイトHT  

lO コンファクトF  

ll ヘモフィルS－T  

12 ヘモフィルH－T  

13 コーエイトHT  

14 ハイクリオTHT  

26 オートプレックス（非加熱）  

27 ファイバ「イムノ．J  

28 オートプレック・ス（加熱）  

1，7由人  単純合計（重複あり）   

鰍多を顔ぐノ人数  す，85す人  

（3）元皐者の方へのお知らせの状況  

患者綺数（重複投与を睡・く）   1′¢51＜■  割合 

お知らせレた  436人 26％  

お知らせしていない   ノ1′21う人■   拘％ 

冴与野／こ屠蘇爵筈／こよク屠亡 搾46人）  二 

凄護摩が不労又ば痘好がつ力】か、   r14タイ）  ロ2年）   

β塵／・Cj勤抗動静鱈であるごとが河野Lたえめ  印．ネ）   β％J   

今紛お知らゼナる予定   rl乃▼人）  rユ4％）   

その怨〔未定ス含むノ   ●   ロ％）   ※r特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第1X因子製剤によるC型肝炎感染被書者を救済するための給付金の  
支給に関する特別措置法」に規定する痩剤  
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（照会先）  

厚生労働省医薬食品局血液対策課   

新村課長・林企画官・秋野補佐  
（内2900）（内2901）（内2905）  フィブリノゲン製剤または血液凝固因子製剤の投与の事実が判明した方に対する調  

査籍果  

フィブリノゲン製剤  血液凝固因子製剤   

1 調査対象施設  741施設  （H19：644施設）  190施設   

2 有効回答施設  530施設（7】．5％）  66施設（34．7％）   

（H19年度、475施翠）  

3 衷象患者数  8．799人（H19：7．406人）  862人   

うち氏名が判明  7．883人（89．6％）  851人（98．7％）   

4投与経路 

（射ま8，了99人中））  

静脈注射   

フィプリン糊  3．・846人（43．7％）  2．9P7人（如．3％）   

両者の併用  144人（l．6％）  132人（1．8％）   

不明  】J630人（l8．5％）  1．857人（25．1％）   

5 製剤の痩類  

第Vl＝因子製剤53人（6．－％）  

第IX因子製剤794人（92．1％）  

18人（乙1％）  

不明 1人（0．1％）   

6投与申通知   H20 Hf99 
（％は8．799人中）    （％は7．406人中）  （％は862人中）  

患者本人  

遺族  ・816人（9．3％）  441人（6・鱒  105人（12．2如   

行っていない  乙394人（27．2％）  2．604人（35，2％）  460人（53．4％）   

不明  829人（9．4％）  ・595人（臥0％）  101人（11．7％）   

7現在の状況   H20  H19  
（％は8，7由人中）    （別ま7．406人中）  （％は862人中）  

生存             3，058人■（34，7％）  2．563人（34．6％）  90人（10．4％）   

死亡  2，430人（27．6％）  1．817人（24．5％）．  566人（65，7％）   

不明  3．243人（36．9％）  2．809人（37，9％）  206人（23．9％）  

フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使  
用実態及び当該製剤を使用された患者における肝炎ウイル  
ス感染等の実態に関する研究について  

1 調査研究の目的  

○ フィブリノゲン製剤等の投与の事実が判明した方への投与の   
事実のお知らせの状況、診療録等の保管状況等については、厚 i   

生労働省から製剤の納入先医療機関に対し、矧こ調査が行われ   
ている。   

○ 本調査研究事業は、平成19年度より、上記調査結果を基礎   
として、製剤を投与された方の感染実態等について、医療機関   
の協力を得ながら、さらに追跡的により詳細な調査を行うもの。  

平成20年度はフィブリノゲン製剤だけでなく血液凝固因子   
製剤も研究対象に加えた。   

○ 調査の過程を通じ、また、調査結果を公表することにより、   
製剤投与の事実が判明した方への投与の事吏のお知らせと検査   

の受診勧奨の推進に資することを目的とする。  

2● 調査研究の概  

主任研究者＝山日照英（国立医薬品卑品衛生研究所生物薬品部部長）  

平成19年度に引き続き、納入先医療機関において、製剤が   
投与された元患者を特定するに至った診療録、手術記録・分娩   
記録等の記録の保管状況等について、実態調査孝行った。  
注1）協力費用は、1医療機関当たり10万円、調査対象者1人当たリ3千円としている。  

平成20年度には、嘩削こおける、製剤め投与方   
法∴投与鱒期やHCV感染者の状況等について、可能な限り連   

跡調査を行っL  
注2）HCV感染者の調査協力受用は、調査対象者1人当たリ4千円又は9干円としている。  



フィブリノゲン製剤または血液凝画因子製剤の投与の事実が判明したHCV惑染者に  

対する調査結果  フィプリノゲン製剤  血液凝甲因子製剤   

8 死医別の人数と   H20   H19一   

割合   （別ま死亡と向答した566人中）    （％は翠亡と回答  

した2．ヰ30人中）  

129人（5．3％）・   

肝炎関連以外  823人（33．鍋）  588人（32．咄）  235人（41．5％） 

不明・無回答  1，478人（60．鍋）  l．130人（62．2％ト  223人（39．．爛）   

9 肝炎ウイルス感   H20   H19   
染状況   （射ま862人中う    （射ま8．了99人中）  （別ま71406人中）   

C型肝炎ウイルス感染  996人（11，3％）  729人（9．81）  如人（飢餓）   

8型肝炎ウイルス感染  52人（0．6％）．  40人（P．鞘）  12人（1．硝）   

両方  10人．（0．】％）  j2人（0．2％）  ．3人（0．3射   

いずれでもなしi  1．429人（16．2％）  ・845人（11．咄）  195人（12，2％）   

不明  5，、756人（65．4％）  4，9■08人（66．3％）  639人口4．．1％）  

フィブリノゲン製剤   血液凝周眉子製剤   

1調査対象施設  、741時設   190施設   

2 有効回答施設  198施設   22施設（1l．6％）   

3製剤の投与が判  63人   

明したHCV感宋音数   

4 性加   （別ま800人中）   （別ま63人中）   

男性  305人（38．Ⅷ）   46人（73．0％）   

女性  ヰgO人（6l．3％）   17人（27．0％）   

不明  5人（D，即i）   0人（0％）   

5輸血歴の有無  （別ま63人中）  

有   40人（63．5％）  

無   0人（0％）  

不明   23人（36．5％）   

6：現在の状況と  （射ま回答40人中）  

投与時年齢 

生存   5．2≠り．4才（26人）   

死亡  ：印．d±9、0才（136人）   56二6士11．け（14人）   

7・インター・フェロン  （別ま63人中）  

治療め実施   

行った   9人（14．3％）   

行っていない  234人（29．3％）   25人く39．つ％）   

無回答  455人（56．g％）   Z9人（46．0％）   

寧 肝炎め状況 （射≠回答327人中）   （射ま回答29人中）   

箪療  4丁人（川．．4恥   2人（6．g％）   

無症候性キャリア  ヰ8人（14．，7％）   7人（24．1％）   

慢性肝炎  142人（仏典）   10人（34．5％）   

肝硬変  31人（9．5％）   2人（6．9％）   

肝がん  20人（6．1％）   0人（0．0即   

その  39人（11．9％）   8人（27．6％）  



研究要旨  

フィブリノゲン製剤等の納入先医療機関における製剤の使用実態及び当該製剤  
を投与した患者における肝炎ウイルス感染の有無等の実態を明らかにする目的で、  
該当医療機関の協力のもと、郵送によるアンケート調査をおこなった。  

平成19年度と平成20年度に行った調査結果を比較すると、フィブリノゲン製剤等  

の投与が確認された施設数、投与が判明した患者数、そのうちのC型肝炎ウイルス  

（HCV）感染状況が判明した患者数は、この1年間でいずれも増加した。  

フィブリ／ゲン製剤投与によるC型肝炎ウイルス感染のリスクの検討は、①製剤  

投与が判明した調査対象者のうちHCV感染状況が不明である者が多いこと、②HC  

v感染者での輸血歴の頻度が71．4％であったこと、③或剤の製造時卿こより感染  

性が異なっていたと考えられたことから、一律に感染リスクを論じることはできないと  

考えられた。また、輸血歴の有る患者では、その当時の輸血による感染リスクとフィ  
ブリノゲン製剤投与による感染リスクが重なっていると考えられたこ  

フィブリノゲン製剤又は凝固因子製剤を投与され、かつHCV感染が判明している  

患者の特徴／投与の状況／現況等を調査した。投与時の年齢や男女比については、  

フィブリノゲン製剤では、20－30代女性が約38％（303一／800）を占め、血液凝鼠因  

子製剤では男女とも0－9歳が半数以上（52．4％）（33／63）を占めた。．現在の患  

者の状況ノこついては、投与時年齢が生存・死亡といった転帰に関連していると考え  

られた。  

得られた調査結果を総合的に判断すると、（製剤投与一日CV感染一無症候畦キャリ  

アー慢性肝炎→肝硬変一肝癌一肝炎関連死亡）上いった⊥連の流れを確認されている  

者の頻度は、現時点では少ないと考えられた。製剤を投与されかつHCV感染が判明  

している患者のC型肝炎の病態に関しては、慢性肝炎、無症候性キャリアという、C  

型肝炎の病期としては初期の段階に留まっている例が多く、インターフェロン等の抗  
ウイルス療法等によるC型肝炎ウイルス持続感染状態からの離脱、肝病期の進展  

抑止が十分可能であると考えられた。   




