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 しかしながら、社会への周知・伝達という観点においては現在においてもまだホームページ上での

掲載という程度であり、厚生労働省の取り組みは不十分な点が多く、改善すべき点が多い。 
 また、濱野らの報告1によれば、厚生労働科学研究費補助金による研究の成果についての新聞記事

掲載件数は 2003 (H15)年に比べて 1994 (H6)年は半数であったことが記載されており、現状において

も研究成果の伝達・共有が不十分であるのだから、現状よりも新聞記事掲載の少ない過去においては、

研究成果の有効活用という面において不十分であったことは言うまでもない。 
 今後、厚生労働科学研究費補助金による研究成果の社会への伝達という面において、厚生労働省の

主体的な取組が強く求められる。 

                                                  
1 濱野強, 河野稔明, 小山秀夫「厚生労働科学研究費補助金による研究成果についての新聞報道調査」保健医療科学
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ii） 当該血液製剤による肝炎感染情報の把握と対応 

 本項目では、当該血液製剤承認後、実際の患者への使用により発生した肝炎感染情報を行政がいつ

把握したのか、また肝炎感染情報を入手した後にどのような対応を取ったのかについて検証する。 
 詳細については検証 3 に記載されているため、本項目ではその概要を示す。 
当該血液製剤による肝炎感染に関して、厚生省が最初に情報を得たのは 1987 (S62)年の青森のフィ

ブリノゲン製剤による集団肝炎感染事件の際であり、青森県三沢市の A 医院より、フィブリノゲン製

剤投与により肝炎が発生した旨の報告を受けた。 
 その後、厚生省は 4 月 8 日に旧ミドリ十字に事情説明を求め、翌 9 日、ミドリ十字に対し、肝炎発

症患者の現状調査および疑いのあるロットの全国調査・報告を指示。4 月 15 日には、非加熱フィブ

リノゲン製剤を自主回収させること、および早期に加熱製剤へ切り替えさせることで被害の拡大を防

ぐ方針を策定した。 
厚生省による上記指示を受け、旧ミドリ十字は 5 月 8 日から 7 月 14 日にかけ、4 回にわたり非加

熱フィブリノゲン製剤投与後の肝炎発症報告を実施。5 月 26 日に行われた血液製剤評価委員会は、

当該報告を踏まえ、肝炎へのフィブリノゲン-ミドリの関与が否定できないとの検討結果をくだすと

ともに、加熱製剤販売時には関係情報の医療機関への提供による注意喚起、及び納入医療機関及び投

与患者の追跡調査を行うよう要求した。厚生省はこの評価委員会の結論を受け、旧ミドリ十字に対し、

発売後の肝炎発生について継続的に追跡調査（月 1 回以上医療機関を訪問し、使用患者に当たっては

継続 6 ヶ月間）を実施し報告することを指示した。 
厚生省の指示により、同年 6 月 11 日の加熱フィブリノゲン製剤の販売開始以後、旧ミドリ十字は

患者に対する追跡調査結果を実施。厚生省は 11 月 5 日に加熱フィブリノゲン製剤による 3 例の肝炎

発症の報告を受け、翌 1988（S63）年 4 月 5 日には 8 例（前報告における 3 例含む）、5 月 6 日には

17 例（前報告における 8 例含む）の肝炎発症の報告を受けた。 
この報告を受け、5 月 12 日に行われた血液製剤評価調査会はフィブリノゲン HT-ミドリについて

審議を行い、翌 13 日、厚生省は旧ミドリ十字に対し、①肝炎感染例の数例はフィブリノゲン HT-ミ
ドリが原因と考えられること、➁使用例全例の追跡調査が必要等の審議結果を伝達した。 
 そして、青森集団肝炎感染事件の報告を受けてから 1 年以上経過した 6 月 2 日、厚生省はミドリ十

字に対し、加熱フィブリノゲン製剤の添付文書改訂と緊急安全性情報配布を指示した。これを受け、

6 月 6 日、旧ミドリ十字は全納入医療機関に対し，緊急安全性情報と謹告の配布を開始し、6 月 23
日に緊急安全性情報の配布が完了した。 
経緯の概要を以下に整理する。 

図表 5- 17 フィブリノゲン製剤による肝炎発生後の厚生省の対応 

年 月日 当該医薬品の製造承認 

1987 
(S62） 

1 月 （青森県三沢市の産婦人科医院、厚生省へ副作用報告） ※医院側の記録なし 
厚生省薬務局安全課，青森県三沢市の産婦人科医院から，非加熱フィブリノゲン製剤投与

８例中７例に肝炎発症との電話連絡を受ける（のち，全例発症との報告） 
 3月24日 青森県三沢市の産婦人科医院、厚生省へ副作用報告 

 ※元資料確認中 

 4 月 7 日 厚生省薬務局安全課、生物製剤課、旧ミドリ十字にフィブリノゲンの副作用について問合せ 

青森県下でフィブリノゲンによる副作用が出ているとの情報に関し、旧ミドリ十字に説明

を求める。 
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年 月日 当該医薬品の製造承認 

 4 月 8 日 旧ミドリ十字、厚生省薬務局安全課に説明。厚生省は早急な調査・報告を行うよう指導。 

旧ミドリ十字は、厚生省薬務局安全課に以下を報告。 

①副作用の発生状況について調査中であり、内容判明次第副作用報告を提出すること、 

②疑わしい 8 ロットについて全国の副作用発症状況を調査中であり、調査後報告まで 2 週

間が必要であること、 

③使用上の注意に肝炎について記載しており過去に問題になったケースはないこと 

それに対し、厚生省は早急に調査を実施し、報告するよう指導を実施。 

  旧ミドリ十字、薬務局生物製剤課に説明。 

旧ミドリ十字は、厚生省薬務局生物製剤課に、上記と同様の説明を実施。厚生省は、医師

からの副作用報告の提示を要求。 

 4 月 9 日 厚生省、旧ミドリ十字に対し、当面の対応を指示 

厚生省薬務局監視指導課、安全課、生物製剤課、旧ミドリ十字に対し、以下の指示を実施

①肝炎発症患者の現状調査。特に肝炎の型に関する早急の調査 
②疑いのあるロットの全国調査の結果の逐次報告 
③青森県下の今回の件に関連のある 4 人の医師のコメントの入手・報告 
④加熱製剤のサンプルの提供方法の提示 
⑤マスコミの動きに十分注意する 

 4月15日 青森県三沢市 A医院、厚生省に対し医薬品副作用報告書を提出 

1986（S61）年 9月以降にフィブリノゲン製剤を投与した 8例全例において肝炎が発症した

旨の医薬品副作用報告書を提出。 

  厚生省薬務局，非加熱フィブリノゲン製剤の取扱いにつき，①旧ミドリ十字による非加熱製剤

の自主回収，加熱製剤承認までの治験品無償配布，②4 月 20 日加熱製剤承認申請，同月 30 日

承認等のスケジュールを検討。 

「フィブリノーゲン製剤については、AIDS ウイルス及び肝炎ウイルスに対して完全な安全

性が確保されているとは言い難く、又薬剤の特質から今後発生の可能性も 100%否定し得な

いことから早急に加熱製剤への切替を行う必要がある」として、以下の方針を検討。 

1. 4 月 23 日以降、非加熱製剤の自主回収開始 

2. 加熱製剤の 4月 20 日承認申請、4月 30 日承認 

3. 自主回収から加熱製剤上市までの間の加熱製剤の治験用として無償供給 

4. 承認後の検定に要する期間を最小限にするよう配慮（検定申請 5月初め、上市 6月初め）

5. 治験用サンプルの提供の必要性に関する文書提出指示と治験用サンプルの使用成績の

報告指示 

 4月17日 旧ミドリ十字、厚生省に対し、自主回収と加熱製剤治験用サンプルの提供方針の書類を提出（乙

B13） 
 4月18日 厚生省，旧ミドリ十字に対し，非加熱フィブリノゲン製剤の自主回収迅速化を指示（乙Ｂ1４）

 4月30日 中央薬事審議会血液製剤調査会，加熱フィブリノゲン製剤の審議 
  厚生大臣，加熱フィブリノゲン製剤の製造承認 
  厚生省安全課と旧ミドリ十字，①血液製剤投与後の患者の不利益はやむをえないとの文献はな

いか，②現在の学問レベルでは原因究明・予知は無理との文献はないか等を協議 

 5 月 8 日 旧ミドリ十字，厚生省に対し，非加熱フィブリノゲン製剤投与後の肝炎発症報告（第１回・累

計 57 例）※調査対象は昭 61 年 7 月～昭 62 年 4 月投与例 （乙 B24） 
 

 5月19日 同上第２回報告（累計 65 例）（乙 B25） 




