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報道関係者 各位 

 

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２２年１月１日まで

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）追加調査実施期間   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ついて再度調査を行っており、（３）回答施設数以降はそれ

らの結果を反映したものである。 

 
 

（２）追加調査対象施設数     医療機関   ６,６１０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５，３９７施設のうち、５，２８９施設（98％）

から回答があった。 

・ なお、このほか平成１６年公表時に廃院等していた１,２１３施設のうち、５００

施設から回答があった。 

 

 

 

平成２２年１月１５日 

医薬食品局血液対策課 

(担当・内線) 課長  亀井 （２９００） 

企画官 光岡 （２９０１） 

(電 話 代 表)  ０３(３５９５)２３９５ 

(Ｆ Ａ Ｘ)  ０３(３５０７)９０６４ 

 
 

 資料８－１  

1

OYKIC
テキストボックス
平成２１年度第４回薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会　資料８－１

OYKIC
テキストボックス
資料５－６

OYKIC
テキストボックス



 

 

 

 

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              ８９３施設 

         元患者数             １２，９１３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機関数と元患者数 

         医療機関数               ８８施設 

         元患者数                 ２７５人  

 
 

（３）（１）と（２）の合計 

         医療機関数              ９６３施設（※２） 

         元患者数             １３，１８８人 

 

 

 

（※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。」と記載した。 

 

 
 

（４）元患者の方への投与の事実のお知らせの状況 

 

 元患者数 

  お知らせした   ７，４４７人  （56％）（※３） 

  お知らせしていない   ５，７４１人 （44％） 

 理 

 

由 

投与後に原疾患等により死亡   １，９６２人 （15％） 

連絡先が不明又は連絡がつかない  ２，２１５人 （17％） 

肝炎ウイルス検査の結果が陰性     ４１７人  ( 3％) 

今後お知らせする予定である     ２０６人  ( 2％) 

その他（未記入含む）     ９４１人 （ 7％） 

   合   計   １３，１８８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７９８施設であった。 

 

 

 

2



 

 

 

 

 
 

（５）診療録等の保管状況   
 

   平成６年以前の診療録等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） 

 

                       ２，０５８施設（31％）（※４） 

      （内訳）（※５） 

          診療録（カルテ）                  １，５３０施設（23％） 

          手術記録あるいは分娩記録          １，６００施設（24％） 

          製剤使用簿                            １３８施設（ 2％） 

          処方箋                                １４０施設（ 2％） 

          輸液箋あるいは注射指示箋              ２７３施設（ 4％） 

          レセプトの写し                          ８０施設（ 1％） 

          入院サマリーあるいは退院サマリー      ２９２施設（ 4％） 

          その他の書類                          ２９１施設（ 4％） 
 

（※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各種書類が保管されていますか。」と

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。 
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   （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 

       ４０年 

       ４１年 

      ４２年 

        ４３年 

      ４４年 

        ４５年 

      ４６年 

        ４７年 

      ４８年 

        ４９年 

      ５０年 

        ５１年 

      ５２年 

        ５３年 

      ５４年 

        ５５年 

       ５６年 

        ５７年 

       ５８年 

        ５９年 

       ６０年 

      ６１年 

        ６２年 

       ６３年 

    平成 元年 

        ２年 

         ３年 

        ４年 

         ５年 

        ６年 

        ０人 

        ７人 

          ８人 

        １２人 

        １５人 

        １８人 

        １９人 

        ２２人 

        ２５人 

        ３５人 

        ４８人 

        ４９人 

        ６４人 

        ８６人 

      １２４人 

      １９９人 

      ２９３人 

      ３４９人 

      ４７４人 

      ８３１人 

   １，３３３人 

   １，６５９人 

   ２，３３１人 

   ２，８１２人 

   １，６５３人 

      １８２人 

      １１１人 

        ８２人 

        ３６人 

        ２５人 

        １１人 

          計  １２，９１３人 
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平成２２年２月１２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）０３－３５９５－２４００ 

 

 

 

Ｃ型肝炎訴訟の和解について 
 

 

 

 本日、高松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、症状は慢性肝炎である。 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（参考） 

               
○和解等成立人数※１ １４０１人     
 

○新規提訴等人数※２ １６１４人 （２月１０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４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、１１９３人は既に和解等が成立している。 
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報道関係者 各位 

 
 
 

血液凝固因子製剤の納入先医療機関の調査について 
 
 
血液凝固因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２２年１月１２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、2,442施設(93%)から回答がありました。 
（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） 

平成２２年１月１５日 

医薬食品局血液対策課 

(担当・内線) 課長  亀井 （２９００） 

企画官 光岡 （２９０１） 

(電 話 代 表)  ０３(３５９５)２３９５ 

(Ｆ Ａ Ｘ)  ０３(３５０７)９０６４ 
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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  
 

Ａ．全て血友病の患者のみに投与した 
921施設  
(34施設) 

32% 

Ｂ．書類等により製剤を患者へ投与した事実がな

いことを確認した 
162施設 

(1施設) 
6% 

Ｃ．製剤を患者に投与したかどうか確認できない 
775施設 

(8施設) 
27% 

Ｄ．血友病の患者にのみ製剤を投与したかどうか

確認できない 
437施設 15% 

Ｅ．血友病以外の患者に製剤を投与したことを確

認した 
190施設 7% 

Ｆ．未回答の施設 70施設 2% 

Ｇ．文書が到達せず、他の情報も存在しないため

分類不能 
75施設 3% 

Ｈ．住所等不明により文書を送付できなかった施

設（カタカナ名のみ及び名称不明含む） 
269施設 9% 

合 計  2,899施設  
 
※ 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固因子製剤

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。 

 
 
（２）血友病以外の患者への血液凝固因子製剤の投与実態 

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 190施設 
¨ 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、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 1,447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調査した平成 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 1,754人であった。 

 
② 製剤の種類ごとの投与実態 

¨ 第Ⅷ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 

非
加
熱
第Ⅷ

因
子
製
剤 

1 コンコエイト 78 人 非
加
熱
第Ⅸ
因
子
製
剤 

15 クリスマシン 983 人 
2 プロフィレート 3 人 16 ＰＰＳＢ－ニチヤク 218 人 
3 コンファクト８ 4 人 17 コーナイン（ミドリ十字） 7 人 
4 ヘモフィルＳ 1 人 18 コーナイン（カッター） 72 人 
5 ヘモフィルＨ  19 プロプレックス 29 人 
6 クリオブリン 5 人 20 ベノビール  
7 コーエイト 6 人 加

熱
第Ⅸ

因
子
製
剤 

21 クリスマシンＨＴ 45 人 
8 ハイクリオ 39 人 22 ＰＰＳＢ－ＨＴ「ニチヤク」 177 人 

加
熱
第Ⅷ

因
子
製
剤 

9 
10 
コンコエイトＨＴ 
コンファクトＦ 

9 人 23 ノバクトＦ  
14 人 24 コーナインＨＴ 14 人 

11 ヘモフィルＳ－Ｔ  25 プロプレックスＳＴ 48 人 
12 ヘモフィルＨ－Ｔ  

そ
の
他 

製
剤 

26 オートプレックス（非加熱）  
13 コーエイトＨＴ 1 人 27 ファイバ「イムノ」 2 人 
14 ハイクリオＨＴ 1 人 28 オートプレックス（加熱） 2 人 
単純合計（重複あり） 1,758 人 
重複投与を除く人数 1,651 人 

 
（３）元患者の方へのお知らせの状況 

患者総数（重複投与を除く） 1,651 人 割合 
お知らせした 436 人 26% 
お知らせしていない 1,215 人 74% 
  投与後に原疾患等により死亡 (846 人) (70%) 
  連絡先が不明又は連絡がつかない (148 人) (12%) 
  Ｂ型・Ｃ型肝炎陰性であることが判明したため (31 人) (3%) 
  今後お知らせする予定 (174 人) (14%) 
  その他（未記入含む） (16 人) (1%) 

8



（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 
 

投与年 

人数 

28製剤 
合計 

特定製剤※ 

クリスマシン PPSB－ 
ニチヤク 

コーナイン 
（ミドリ十字） 

クリスマシン 
HT 

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 0人  

昭和 51年 7 人 0人 7人 0人  

昭和 52年 4 人 0人 4人 0人  

昭和 53年 68 人 56人 0人 7人  

昭和 54年 77 人 61人 12人 0人  

昭和 55年 131 人 112人 7人   

昭和 56年 150 人 118人 5人   

昭和 57年 221 人 156人 25人   

昭和 58年 200 人 148人 15人   

昭和 59年 176 人 108人 21人   

昭和 60年 167 人 122人 13人  0人 

昭和 61年 77 人 42人 6人  5人 

昭和 62年 22 人 6人 0人  3人 

昭和 63年 27 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 

平成 7年 6 人     

平成 8年 7 人     

平成 9年 16 人     

平成 10年以降 183 人     

投与年不明 161 人 52人 92人 0人 9人 

合計 1,758 人 983人 218人 7人 45人 

 
※「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」に規定する製剤 
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