
血
液

凝
固

第
Ⅷ

因
子

製
剤

に
お

け
る

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

に
係

る
対

応
に

つ
い

て
 

 ○
 
添

付
文

書
に

お
け

る
現

行
の

記
載

と
改

訂
案

等
一

覧
 

※
日

本
赤

十
字

社
の

み
、

次
の

参
考

文
献

を
引

用
 

１
）
吉

岡
章

、
他

、
「
過

去
に

治
療

歴
の

な
い

血
友

病
A

患
者

に
対

す
る

血
漿

由
来

血
液

凝
固

第
Ⅷ

因
子

製
剤

（
ク

ロ
ス

エ
イ

ト
M

）
の

安
全

性
と

有
効

性
の

臨
床

評
価

」
、

日
本

血
栓

止

血
学

会
誌

 
1
7

巻
6

号
 

pa
ge

 6
8
2
-
6
9
4
 (

2
0
0
6
)（

参
考

資
料

１
）
 

 注
）
＿

＿
＿

：
現

行
の

記
載

か
ら

追
加

さ
れ

た
部

分
。

 

 
血

漿
由

来
 

遺
伝

子
組

換
え

 

製
薬

メ
ー

カ
ー

日
本

赤
十

字
社

 
（
株

）
ベ

ネ
シ

ス
 

（
財

）
化

学
及

血
清

療
法

研
究

所
 

バ
ク

ス
タ

ー
（
株

）
 

バ
イ

エ
ル

薬
品

（
株

）
 

販
売

名
 

ク
ロ

ス
エ

イ
ト

Ｍ
 

コ
ン

コ
エ

イ
ト

-
H

T
 

コ
ン

フ
ァ

ク
ト

F
 

ア
ド

ベ
イ

ト
 

コ
ー

ジ
ネ

イ
ト

F
S

バ
イ

オ
セ

ッ
ト

 

vW
F
 

×
 

○
 

○
 

 
 

現
行

の
記

載

頻
回

輸
注

し
た

場
合

、
と

き
に

患
者

の
血

清
中

に
血

液
凝

固
第

Ⅷ
因

子
に

対
す

る
イ

ン
ヒ

ビ
タ

ー
が

発
生

す
る

お
そ

れ
が

あ
る

の
で

、
観

察
を

十
分

に
行

う
こ

と
。

 

患
者

の
血

清
中

に
血

液
凝

固
第

Ⅷ
因

子
に

対
す

る

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

が
発

生
す

る
お

そ
れ

が
あ

る
の

で
、

観

察
を

十
分

に
行

う
こ

と
。

 

改
訂

案
 

患
者

の
血

中
に

血
液

凝
固

第
Ⅷ

因
子

に
対

す
る

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

が
発

生
す

る
お

そ
れ

が
あ

る
※

１
）
。

特
に

、
血

液
凝

固
第

Ⅷ
因

子
製

剤
に

よ
る

補
充

療
法

開
始

後
、

投
与

回
数

が
少

な
い

時
期

（
補

充
療

法
開

始
後

の
比

較
的

早
期

）
や

短
期

間
に

集
中

し
て

補
充

療
法

を
受

け

た
時

期
に

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

が
発

生
し

や
す

い
こ

と
が

知
ら

れ
て

い
る

。
本

剤
を

投
与

し
て

も
予

想
し

た
止

血
効

果
が

得
ら

れ
な

い
場

合
に

は
、

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

の
発

生
を

疑
い

、
回

収
率

や
イ

ン
ヒ

ビ
タ

ー
の

検
査

を
行

う
な

ど
注

意
深

く
対

応
し

、
適

切
な

処
置

を
行

う
こ

と
。

 

平
成

２
０

年
１

０
月

２
９

日
血

液
事

業
部

会
運

営
委

員
会

配
布

資
料
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血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

製
剤

に
お

け
る

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

に
係

る
対

応
に

つ
い

て
 

 ○
 添

付
文

書
に

お
け

る
現

行
の

記
載

と
改

訂
案

等
一

覧
 

 

 
血

漿
由

来
 

製
薬

メ
ー

カ
ー

（
株

）
ベ

ネ
シ

ス
 

（
財

）
化

学
及

血
清

療
法

研
究

所
 

日
本

製
薬

（
株

）
 

販
売

名
 

ク
リ

ス
マ

シ
ン

－
Ｍ

 
ノ

バ
ク

ト
Ｍ

 
P

P
S
B

-
H

T
「
ニ

チ
ヤ

ク
」
 

現
行

の
記

載
 

頻
回

輸
注

し
た

場
合

、
と

き
に

患
者

の

血
清

中
に

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

に
対

す
る

阻
止

抗
体

（
イ

ン
ヒ

ビ
タ

ー
）
が

発

生
す

る
お

そ
れ

が
あ

る
の

で
、

観
察

を

十
分

に
行

う
こ

と
。

 

頻
回

輸
注

し
た

場
合

､と
き

に
患

者
の

血
清

中
に

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

に
対

す
る

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

が
発

生
す

る
お

そ

れ
が

あ
る

の
で

､観
察

を
十

分
に

行
う

こ
と

｡ 

本
剤

投
与

に
よ

り
次

の
よ

う
な

症
状

な

ら
び

に
検

査
値

の
異

常
が

あ
ら

わ
れ

る
こ

と
が

あ
る

の
で

、
観

察
を

十
分

に

行
い

、
こ

の
よ

う
な

症
状

な
ら

び
に

検

査
値

の
異

常
が

あ
ら

わ
れ

た
場

合
に

は
適

切
な

処
置

を
行

う
こ

と
。

 

②
血

液
凝

固
因

子
に

対
す

る
イ

ン
ヒ

ビ

タ
ー

の
発

生
 

改
訂

案
 

患
者

の
血

中
に

血
液

凝
固

第
Ⅸ

因
子

に
対

す
る

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

が
発

生
す

る
お

そ
れ

が
あ

る
。

本
剤

を
投

与
し

て
も

予
想

し

た
止

血
効

果
が

得
ら

れ
な

い
場

合
に

は
、

イ
ン

ヒ
ビ

タ
ー

の
発

生
を

疑
い

、
回

収
率

や
イ

ン
ヒ

ビ
タ

ー
の

検
査

を
行

う
な

ど

注
意

深
く
対

応
し

、
適

切
な

処
置

を
行

う
こ

と
。
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