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(1)企 業の責任

1)平 成 21年 度の検証方針

研究班の今年度の検証作業では、昨年度の文献及び企業への質問による調査だけでは明らかにしき

れなかった項目について、企業および当時の関係者へのヒアリングを実施し、その詳細を検証した。

聴取は、「1987662)年の青森集団感染事件での企業の対応と問題点」および 「第Ⅸ因子複合体製剤に

関する企業の問題点」の2つを中心に行われた。

以下、それぞれの項目について、今年度の検証結果を示す。

2)1987(S62)年 の青森集団感染事件での企業の問題点

① 昨年度の検証結果の確認

既存の文献資料等から明らかになった青森でフイブリノゲンによる集団感染に対する当時の旧ミ

ドリ十字社の対応は、以下の通りである1。

(図表●   集 団肝炎発症に関連 した旧ミドリ十字社の動き)

1昨 年度報告書より再掲。表中の病院名の記号等もそのまま転用している。

1

1986 (S61)年 静岡県 C医 院で 3例 にフィプリノゲンを使用 し、3例 に血清肝炎が発生 したことが 「顧客の声」
にて報告される。

青森県 A医 院より医薬品卸のセールスに 「フィブリノゲンで肝炎らしきものあり、旧ミドリ十

字社に文献を持参させよ」との連絡あ り。

旧ミドリ十字社が文献、「使用上の注意」等をA医 院に持参。その後、年内 2～3回 医院訪間す
るも、医師と面会ができなかったこと

1986 (S61) 広島県 B総 合病院で 9月 ～10月 にかけ、2例 にフィプリノゲン使用。2例 とも肝炎になった旨、
「顧客の声」で報告される (11月 21日 、営業本部 。営業推進部が受付け

1987 (S62)年 青森県 A医 院より旧ミドリ十字社に調査依頼あり。

1987 (S62)年

1月 9日

旧ミドリ十字社担当者が患者確認のため青森県A医 院を訪間。

1987 (S62)年 旧ミドリ十字社担当者が青森県A医 院を再度訪間。内容の把握と、文献 ・能書等による学術的

1987 (S62)年 青森県 A医 院分の 「副作用報告」を医薬安全室が受付け→社内回覧。

1987 (S62)年 1986(S61)年 より2例 の肝炎発生が起こつた件で、青森県D市 立病院を旧ミドリ十字社担当

1987 (S62)年 青森県 D市 立病院の肝炎発生報告を医薬安全室が受付け。

1987 (S62)年 学術部長発支店長宛 「緊急業務連絡」。
“
青森支店で黄疸、肝炎が多数例に発現したとの報告が

あるので、関連 8ロ ットで同様の例がないかを至急調査する
"旨

を指示。
1987 (S62)年

3月 2日 ～26日

2月 27日 の緊急業務連絡を受けた報告書が学術部にFAX送 付。名古屋支店より2例 (2施設)、
宇都宮支店から 1例 (1施設)、仙台支店から1～2例 、広島支店から7例 (2施設)の 肝炎報
告あ り (いずれも詳細は不明)。

1987 (S62) 当局よリフィプリノゲンーミドリ(ブF加熱)投 与後の肝炎事故多発について調査指示 (安全課 :



1987 (S62)年

4月 8日

厚生省安全課から呼出しあり。青森県 D市 立病院の肝炎 3例 を報告、青森県A医 院についても

調査中と報告。早急に調査を実施 し、報告をするようにとの指導を受けた。

1987(S62)年

4月 9日

フィプリノゲン物流→卸への出庫を停止。

監視指導課、安全課、生物製剤課より、肝炎の発症した患者の現状と肝炎の型を早急に調査す
べきとの指導を受けた。

1987(S62)年

4月 16日

厚生省 3課 会議 (安全課 ・生物製剤課 。監視指導課)に 呼出しあり。今後の方針 ・対処 ・具体

策の説明を求められ、厚生省としての考え方、ならびに指導を受ける。

1987 (S62)年

4月 1 7日

旧ミドリ十字社支店長会議で 「フィプリノゲン回収、治験品提供」を説明。同時に厚生省と協

議しながら、具体的行動の準備。

1987 (S62)年

4月 1 8日

医薬安全室長発の連絡メモにて、1986(S61)年 7月 ～12月納入病医院における肝炎発症の有

無の調査実施を支店へ指示。

1987 (S62)年

4月 2 0日

フィプリノゲン全面回収開始。

安全課医薬品副作用情報室と打合わせ。調査報告には時間がかかると思われるが、4月 27、28

日頃の中間報告を求められた。

1987(S62)年

4月 2 1日

フィプリノゲンHT治 験品提供開始

1987 (S62)年

5月 8日

「フィプリノゲンーミドリの事故報告について (第 1回 中間報告)」を厚生省に提出。

1987 (S62)年

5月 1 9日

「フィプリノゲンーミドリの事故報告について (第2回 中間報告)」を厚生省に提出。

1987(S62)年

6月 1 2日

「フィプリノゲンーミドリの事故報告について (第3回 中間報告)」を厚生省に提出。

1987(S62)年

7月 1 4日

「フィプリノゲンーミドリの事故報告について (第4回 最終報告)」を厚生省に提出。

1987 (S62)年

1 1月 5日

「フィプリノゲンHT― ミドリの肝炎調査報告 (第 1回 中間報告)」を厚生省に提出。

1988 (S63)年

2月 1 2日

謹告 「フイプリノグンHT― ミドリ使用に際してのお願い」配布開始。

1988 (S63)年

4月 5日

「フィプリノゲンHT― ミドリの肝炎調査報告 (第2回 中間報告)」を厚生省に提出。

1988 (S63)年

5月 6日

「フィプリノグンHT― ミドリの肝炎調査報告 (第3回 最終報告)」を厚生省に提出。

1988 (S63)年

6月 6日

緊急安全性情報配布開始。

出所) H14.7.16三 菱ウェルフアーマ社報告書 月J紙9

H14.4.5三 菱ウエルフアーマ社報告書 p.12

この旧ミドリ十字社の動きについて、平成 20年 度の検証では、「被害情報の収集における問題点」

および 「情報の報告 ・提供における問題点」の 2つ の視点から問題点を抽出した。

被害情報の収集における問題点としては、会社内に一元的に情報を取り扱う部門が存在しなかった

点や、情報取り扱い体制が十分でなかつた点、さらに企業に安全性を確保する意識が希薄であつたこ

とを指摘した。

上方、情報の報告 。提供における問題点としては、国への報告に関して、自社医薬品に対する安全

性を担保する意識が希薄であり、正確な報告がされなかつた点や、医療機関への情報提供において、

添付文書による危険性情報の提供が弱かつた点や、加熱製剤の安全性が過剰に強調されていたことな

どを指摘した。

② 今年度の検証結果

集団肝炎感染について、既存の文献資料から得られるもの以外の情報を求め、2009021)年 10月



13日 付けで田辺三菱製薬に文書で質問を行うとともに、当時の旧ミドリ十字社の関係者へのヒアリ

ングを実施 した。ヒアリングでは、当時、開発部門や営業部門、さらには副作用情報を扱う部門の担

当者であつた3名 に直接面接して情報を収集した。面接は複数の班員によって行われ、記録担当者も

同席した。

以下、文書による企業への質問および当時の関係者に対するヒアリングによって新たに得られた事

項を整理する。なお、全体の質問項目とそれに対応する回答内容の一覧は、別途章末に記載する。

ア)集 団肝炎感染発生に関する被害情報の収集について

1986(S61)年 9月 以降、各地の支店からフィプリノゲン製剤を使用した症例において、肝炎

発症例の報告が複数例なされたが、1987(S62)年 2月 27日 に、緊急業務連絡が出されるまで、

実態調査をはじめとしたフィプリノゲン製剤による肝炎感染の可能性を前提とした対応は取られ

なかった。

当時の厚生省に集団感染が発生 。発覚し、非加熱製剤の回収に踏み切つた 1987年 6694月 以降

の企業による感染に対する調査体制の不十分さがよリー層明らかになった。

旧ミドリ十字社は非加熱製剤および加熱製剤による肝炎発症実態調査を実施 したが、各地から寄

せられる肝炎調査の報告は、副作用情報の取り扱いを担っていた医薬安全室が担当した。この被害

実態調査においては、厚生省から、より早く確実な情報を入手し、報告するよう強い指導があつた

にも関わらず、既存の文献資料より、当時の医薬安全室における人員体制が2名体制だつたことが

判明しており、全国一斉で短期間に実施 した肝炎調査を担うには不十分な体制であつたことが、昨

年度の検証作業の中から問題点として指摘された。

さらに今回のヒアリングを通じて、肝炎の被害実態の調査は、実質的に医薬安全室長 1人で因果

関係があるかどうかの評価まで行つていたことが確認された。またこの担当者は集団感染の意識は

持つておらず、「添付文書に肝炎が起こることが記載されていたので、「ああ起こつたな」と思つて

いた」と述べている。

フイブリノゲン製剤による肝炎感染が強く疑われる状況にも関わらず、実態調査等が大幅に遅れ

た。さらに厚生省から早急に確実な調査をするように強く指示されていたにも関わらず、実質的な

調査の担当者はわずか 1名であり、4月 9日 の厚生省の指示を東京事務所で受けたあと、大阪本社

には電話で連絡をしている。連絡を受けた大阪本社の学術部 。医薬安全室では感染の報告をイエロ
ーカー ドとして送り返すように全国に要望、その結果を東京事務所に送り (報告書は書いた記憶は

ない)、東京事務所の薬事担当者から厚生省に報告したと回答している。このことは医薬品の副作

用、感染に対する旧ミドリ十字社の意識が低 く、全く不十分な調査 ・分析体制しかとつていなかっ

たことを鮮明に示している。

イ)集 団肝炎感染発生に関する国への報告について

集団肝炎感染が発生 した当時の旧ミドリ十字社では、「厚生省から感染は事故として (出来るだけ

早く)報 告して下さい」と指示されたことを理由に、生物学的製剤による感染は副作用ではなく事故

であるので報告する必要がないとの認識の下に、死亡例などの極端な症例でなければ厚生省に報告し

ないという方針であつたことが、ヒアリングを通じて確認された。

実際に、青森での集団感染発生以前に、1986(S61)年9月 に静岡、同年 11月には広島から、それぞ



れ非加熱製剤を利用した患者における肝炎発症がミドリ十字本社に報告されているが、これらの感染

報告が直ちに厚生省に届けられることはなかつた。これについて企業は、文書による回答の中で、「感

染症については報告義務が無かつたことと肝炎の発生とフィプリノグン製剤との因果関係が明確で

なかつたことによると思われます」という理由を述べている。

すなわち副作用等の企業にとつて不利益な情報について、企業は、厚生省に報告する義務がなけれ

ば自主的な報告はしないという会社の方針であつたこと、及び製剤との因果関係が明確にならない限

り報告しないことが明らかになり、厚生省に対する報告に極めて消極的だつたと言える。

また、集団感染発生を受けた被害実態調査では、実際に把握した症例数よりも少ない症例数を厚生

省に報告していることが、既存資料等から明らかになつている。この過少報告については、厚生労働

省の報告書や昨年度の検証成果の中で問題点として指摘されているが、その理由について、ヒアリン

グにおいて、きわめて因果関係がはつきりしたもののみを報告したことが明らかになつた。厚生省か

ら報告を指示されている状況下においても、副作用等の不利益な情報については、限定的にしか明ら

かにしようとしない当時の旧ミドリ十字社の体質が浮き彫りになった。

集団感染発生当時、副作用報告を企業から厚生省に報告する決まりがなかったことは厚生省の責任

でもあるが、過少報告の問題と合わせ、報告の遅れ ・不徹底が被害の拡大につながった可能性は否定

できない。被害実態に関する情報収集の重要性に対する認識の乏しさの問題とともに、こうした情報

の収集 ・提供における問題点が、昨年度の検証結果に引き続いて確認された。

(図表●   集 団肝炎発症における企業の過少報告の実態

ウ)医療機関への販売の仕方と医療関係者との関わりについて

昨年度の報告書において、当時のフイプリノゲン製剤は旧ミドリ十字社の全売り上げの約 0.5%～

3%程 度しか占めておらず、薬価でもプラズマネー トやグロプリンの方が高い水準にあり、企業内に

おいてフィプリノゲン製剤が積極的な販売促進対象となっていなかつた可能性を指摘した。

これに対し、営業部門の担当者はヒアリングにおいて、フイプリノゲン製剤がリスクを伴う難しい

①1987(S62)年
【11月5日】

②1988(S63)年
【4月5日】

③1988(S63)年
【5月6日】
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製剤であり、肝炎発症の可能性も添付文書にきさいされており、売上も少なかったため、積極的に売

り込む方針はなかつた、と述べている。さらにそんな薬を大量に使つた医師に責任があるとも述べて

いる。しかし、上方で全ての営業担当者にその方針が徹底されなかつた可能性があり、地方によって

は医師に対して積極的な販売促進の活動が行われていたという報告もある。

また、そのような難しい位置付けの製剤の製造から撤退する判断ができなかった理由として、「必

要としている患者がいる点」や血液製剤、特に 「凝固因子製剤を手がける製薬企業として、フィプリ

ノゲン製剤を保有しておきたかったという研究所の強い意向」があつたことが挙げられた。旧ミドリ

十字社が研究開発力を中心に業績を伸ばしてきた企業であり、社内における研究所の発言力が高かつ

たと推察され、営業部門や医薬安全室等から寄せられる副作用報告が過少評価されていた可能性も考

えられる。

工)医療現場での安易な利用について

ヒアリングの中では、医師による安易な利用も問題であるとの認識が示された。

フィプリノゲン製剤は、限られた緊急の条件下でのみ使用される非常に難しい製剤であり、1974

年に改定された 「国で審査され承認された」添付文書には 15‐20%の 肝炎発生の危険性が述べられて

いるにも係わらず製剤投与による患者のリスク/ベ ネフィットの判断を、医師側で正確に実施できず

患者に説明しなかつたことも、薬害被害を拡大させた原因の一つであると主張した。青森の連続発生

を起こした医療機関にも 「どうしてもつと早く使用を中止しなかったのか」と話したと述べている。

オ)参 考資料 :企業および当時の関係者への質問項目と対応する回答一覧



3)第 Ⅸ因子複合体製斉1に関する企業の問題点

① 昨年度の検証結果の確認

昨年度の検証から抽出された第Ⅸ因子複合体製剤の問題点を、旧ミドリ十字社のクリスマシンおよ

び日本製薬のPPSB― ニチヤクについて、それぞれ整理する。

旧ミドリ十字社のクリスマシンについては、売血由来の危険性の高い原料血漿を使用した問題や、

ウイルス不活化処理が実施されていなかつた問題、および製造工程において 50人 分以上の血漿を原

料血漿としていた問題が抽出された。開発 ・製造段階の問題点が、原料血漿の危険性などで同社のフ

ィプリノゲン製剤と類似 していると指摘できる。

一方、日本製薬のPPSB― ニチヤクについては、売血由来の危険性の高い原料血漿を使用した問題

や、ウイルス不活化処理が実施されていなかつた問題に加え、製造承認後にプールサイズを拡大した

問題が抽出された。特にプールサイズについては、1971(S40年に提出した製造承認申請書で、安全

性を加味して 3人 分以下の血漿を合わせて原血漿とするとしていたにもかかわらず、製造承認後の

1973(S40年 にブールサイズを 50人分以上合わせたものにする一部変更承認申請が提出されており、

安全性の面で問題があつたと指摘した。

② 今年度の検証結果

第Ⅸ因子複合体製剤について、既存の文献資料から得られるもの以外の情報を求め、2009⊂21)年

10月 13日付けで田辺三菱製薬および日本製薬に文書で質問を行つた。同質問に対し、田辺三菱製薬

からは同年 11月 13日付けで、日本製薬からは同年 11月 12日付けで回答を得た。また、各企業の

担当者と口頭で質疑応答を行う機会を、田辺三菱製薬については同年 12月 1日、日本製薬について

は 2010(H22)年1月 26日 に、それぞれ設けた。

以下、文書および口頭での質疑によって新規で得られた主だつた回答内容を整理する。なお、全体

の質問項目とそれに対応する回答内容の一覧は、別途章末に整理する6

ア)承 認時の問題について

田辺三菱製薬は、コーナインの当初の承認申請に際し、「血液凝固第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病

B)及 び凝固第H、 第Ⅶ、第X因 子の先天性欠乏症並びにそれら因子の後天性欠乏から来るほかの出

血性疾患の治療」との適応を申請したと回答している。ただし訴訟において厚労省から証拠提出され

たコーナインの申請書にはその版はなく、上記適応名で申請がなされたかは確認できていない。また、

その点を措くとしても、審査自体は、「血液凝固第Ⅸ因子先天性欠乏症 (血友病 B)」という適応名に

対して行われている。また、PPSB― ニチヤクについては、「血友病 B患 者に対して注射 し,血 漿中

の第Ⅸ因子を補い,血 友病性出血を止血する。」との適応名で承認申請を行つている。したがつて、

ミドリ十字 。日本製薬共に、当初は、先天性の血液凝固第Ⅸ因子欠乏症、すなわち血友病 Bの みを適

応とする承認申請を行つていたことは明らかである。治験資料も、血友病Bの 症例のもののみである。

しかしその後、中央薬事審議会の調査会で審議される中で、「先天性」をはずした 「血液凝固第Ⅸ

因子欠乏症」との適応名に差し換えられ、同名で承認がなされた。「先天性」の語をはずして 「血液

凝固第Ⅸ因子欠乏症」に差し換えた経過について、企業は今回の質問に対し、2社 ともに、厚生省の

指示であると回答している。



治験資料の追加等は一切なく (日本製薬は(本 年度の文書による質問に対 し、「当社は血友病 B以

外の疾患を適応に考えていなかったと思われますので、血友病 B以 外の疾患の臨床試験は実施 してお

らず、その追加提出も求められなかったことから、提出しなかったものと考えられます。」と回答 し

ている。)、適応名だけの変更、しかも 「先天性」の文字をはずしたというだけであって、これをもつ

て後天性疾患や、第H,第 Ⅷ,第 X因 子欠乏を伴う新生児出血症や肝疾患にまで適応が拡大されたと

いうのは疑間である。

また、このように積極的な根拠なしに、あやふやな手続で適応を拡大 して承認 したかのような外形

を作つてしまつたことが、その後の不適切な使用につながった可能性があり、問題視すべきである。

薬害 C型 肝炎訴訟の名古屋地裁判決では、血液凝固第IX国子製剤についての責任論の中で、血液凝固

第Ⅸ囚子欠乏症の治療以外の上Inl目的や、重篤な出曲1を伴うなど治療上不可欠の場合でない者にも投

与された点を指摘 し、適応でない患者にも広 く投与され被害を拡大させた点で企業の責任を追及 した

が、こ.の根本の原因は、上記のようなあやふやな癒応拡大の手続 ・承認にあったと言える.

そもそも、治験も行っていない中で、単に 「先天性」の語があるかないかだけで後天性疾患等に対

しても適応があるかどうかを判断するなど、できるはずもない。事実、加熱製剤であるクリスマシン
ーHT及 び PPSB一 ニチャク HTの 承認当初の適応名は、いずれも 「血液凝固第Ⅸ因子欠乏患者の出

血傾向の抑制」であり、「先天性」の語は付されておらず、血友病 Bの みと限定もされていないが、

これに後天性疾患等が含まれるのかという点について、田辺三菱製薬は、含まれていたと認識 してい

る (三菱ウェルフアーマ (株)「HIV事 件に関する最終報告書」88頁 以下)一 方で、日本製薬は今回

の研究班の質問に対し、「先天性の血友病 Bが 適応症である」と回答 してきている。このように、不

明確な手続き等によって被害が拡大 した可能性は、問題視すべきである。

この点については、このような手続きでの承認をした厚生省の責任も重大であるが、企業も、厚生

省に言われたからと、唯々諾々と申請書を差 し換え、治験もしておらず、したがつて有効性も安全性

も、企業独自に確認をしていない疾患について、適応を取得 して製造 ・販売を行つたことは、製薬企

業の倫理として許されることだもたのか、反省の必要があると考える。

イ)PPSB一 ニチヤクの製造工程におけるプールサイズについて

日本製薬が製造承認を得たPPSB― ニチヤクの開発 ・製造段階の問題点として、製造承認後にプー

ルサイズを 「3人 分以下」から 「50人 分以上」へと拡大する一部変更承認申請を行つたことが、昨年

度の検証にて指摘されている。これについて、実際の製造段階におけるプールサイズを訊ねたところ、

約 2,000人分の血漿を用いていたことが、文書による回答で明らかになつた。

実際の工程で、申請した 50人 分をはるかに超える2,000人分という規模で製造を行つており、国

内の有償採血 という原材料そもそもの危険性や、十分なウイルス不活化処理を実施できていなかった

状況と合わせて考えれば、感染の危険は大幅に高まつたことは間違いない。

ウ)ク リスマシンに関し、加熱製剤承認後に非加熱製剤を継続 して販売していたことについて

旧ミドリ十字社は、加熱製剤の承認後も、非加熱製剤を一斉回収せず、さらに非加熱製剤の販売を

継続 している。この点について今回、田辺三菱製薬に対 し、I―「lVの 問題が生 じてから4年 以上も非加

熱製剤の販売を継続 したのはなぜかと質問をしたところ、「2007年 7月 9日 付 『HIV事 件に関する最

終報告書』をご参照 ください」とだけの回答であつた。



同報告書を見ると、特に、加熱製剤の承認後にさらに非加熱製剤を継続 して販売した点について、

欠品による医療機関や患者への不都合、もしくは他社製剤への切 り替えを懸念して、非加熱製剤の継

続販売の方針を立てたことが述べられている。しかしそれに続く形で、同報告書内では、営業本部に

よる販売予測の過剰推計があつたことを述べ、実際に入庫不足も起きなかったと記載されている。そ

して最終的には、継続販売の対応の不適切さについて言及するとともに、加熱製剤の販売を優先する

べきであつたと述べている。

HCVに 対する加製製剤の安全性について、確実な評価をくだすことができなかった時代とは言え、

HIVの 問題なども鑑みれば、非加熱製剤を継続販売した企業の判断は、自らの評価にもあるように間

違つた対応であつたと言える。実際に非加熱製剤の投与によって肝炎に感染した患者がいる事実を踏

まえれば、当時の販売姿勢は問題であり、改めるべきものであつたと考える。

工)参 考資料 :企業および当時の関係者への質問項目と対応する回答一覧
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(1) 今 年度の調査内容

フィブリノゲン製剤などによる薬害肝炎医療提供側の検証の一環として、昨年度は主に

文献的検証を行った。今回は実際にフィプリノゲン製剤に携わった医師に直接意見を求め

ることで、文献などからはうかがい知れない生の意見を収集して検証の確実性を高め得る

であろうとの観点から、医師を対象にアンケー ト、インタビューを行った。アンケー トの

とり方、インタビューの人選についてもいくつもの方法が考えられ議論になった。学会を

通して意見を頂く、学会から推薦していただくなども考慮したが、学会へのアンケー トは

既になされているものもあり、期限内に回答が得られる保証が無いため、アンケー トはイ

ンターネットによって行う事とし、インタビューについては個別の学会でなく、学会の統

括たる日本医学会から数名を推薦頂いた。さらに 「今日の治療指針」の著者の中からお一

方にインタビューを行う事となった。アンケー トについてはフィブリノゲン使用経験のあ

る医師と無い医師が半分ずつであつたが、客観的な評価には耐えうるものとしてクロス集

計も含め解析した。インタビューを行つた医師たちは結果的には皆フィブリノゲン使用に

ついて肯定的な意見を述べていたため、結果が一方的なものになる懸念が生じた。そこで

お一人フィブリノゲン使用に対して反対の意見を表明していた医師に紙面での御回答を頂

いた。さら40歳代のフィブリノゲン使用の時代を経験してはいないが実地臨床で産科的出

血を扱つている医師にも直接インタビューを行い意見をうかがった。この方は使用経験が

無いためもあってかフィブリノゲン使用自体に懐疑的な御意見であり、結果的に 3名 の肯

定派と 2名 の否定派の全て産婦人科医師からの意見収集となった。さらに一人、輸血医学

の専門の医師からの紙面での御意見もそのままの形で記載した。



(2) 医 師に対するアンケート調査

1)調 査概要

● 調査対象

> 年 齢が 50歳 以上であり、かつ専門分野として産科、消化器外科、小児科、血液内

科、胸部外科を専門として挙げている医師

> 産 科、消化器外科、小児科、血液内科については各々20サ ンプル程度を確保する

よう割付けを行った。

● 調査手法 イ ンターネットアンケート

● 回収数 103

● 調査期間

> 2009年 9月 4日 (金)～ 9月 14日 (月)



2)集 計結果

1.治 療行為を行つていた時期

> 50歳 以上の医師に対する調査を実施したがゝフィプリノゲン製剤の使われていた

昭和 40年代～60年代においては、昭和40年代に臨床現場で治療行為を実施して

いた医師は 1割程度に留まるものの、ほとんどの医師が昭和 50年 代～60年 代に

は臨床での治療経験がある。

問 1.昭和 40年代～昭和 60年代、臨床現場において治療行為を行っていましたか?

0%    10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

昭和40年代

(N=103)

昭和50年代

(N=103)

昭和60年代

(N=103)

口臨床現場において治療行為を行つていた日臨床現場において治療行為を行つていなかつた

(参考)回 答者の年齢構成

> 50歳 代前半が 62%、 50歳 代後半が 21%と 50歳 代が 83%と 大部分を占めてお り、

60歳 代が 14%、 70歳 代が 2%で あつた。

(N=103)

80%    90%    100%％０３％０

　

，

％０0%

3.9%

□50代前半 □ 50代後半 口 60代前半 □ 60代後半 口 70代前半 口 70代後半



2.各 製剤の使用経験

> フ ィプリノゲン製剤、フィプリン糊、第Ⅸ因子複合体製剤いずれについても、使

用経験のある医師は約半数程度であった。すなわち回答者の半数強はこれらの製

剤を使用したことがない。

①フィブリノゲン製剤の使用経験

> 使 用経験がある医師は約半数であつた。

問2。これまでに下記製剤を治療に使用したことがありますか。 ① フィプリノゲン製剤

(N=1031

0%     10%    20%    30%    40%    50%    60%    70%    80%    90%    100%

口使用経験10例以上 口使用経験1～9例 □使用経験はない

回答者数が少ないため、参考程度ではあるが、フィプリノゲン製剤使用経験者は、

年代別では 50代後半の医師がやや多く、診療科別にみれば、産科、血液内科等で

使用経験者が多い傾向がある。

年齢別 フィプリノゲン製剤の使用経験

20%          40%          60%

50代 前半(N=64)

50代後半(眸22)

60～ 70代 (N=17)

口使用経験10例以上   国 使用経験1～9例

※各カテゴリのサンプル数が少ないため、参考値

□使用経験はない



専門分野別 フィプリノゲン製剤の使用経験

0%           20%          4096          60%

産科(卜20)

胸部外科(N目0)

消化器外科(N=23)

4 Jヽ己幕KN=20)

血液内科(N=23)

その他。内科栞 N=4)

その他・外科素 N→ )

■使用経験10例以上

※各カテゴリのサンプル数が少ないため、参考値

口使用経験1～9例  口 使用経験はない
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②フィプリン糊の使用経験

> 使 用経験がある医師は半数弱であった。lo例以上の使用経験がある医師が 35%と

他の製剤に比べ高い割合を示しているが、これは、本アンケー ト実施時に回答者

に参考として提示したフィプリン糊の商品リス トとしてボルヒール、ベリブラス

トを挙げていたため、ボルヒール、ベリプラス ト等の正規品の使用に起因するも

のが多く含まれている可能性がある。使用した疾患を尋ねている間においても、

(誤って使用経験のある製剤名を記載している例が多く、その中でも)ボ ルヒー

ルやベリプラス トという回答が多く、フィブリノゲン製剤をトロンビン等と混ぜ

て臨床現場で糊状にして使用したケースは少ない可能性がある。

問 2。これまでに下記製剤を治療に使用したことがありますか。 ② フィプリン糊

(N=103)

100%

□使用経験10例以上 □使用経験1～9例 回使用経験はない

70%



回答者数が少ないため、参考程度ではあるが、フィプリン糊の使用経験者は年齢

が高くなるほど割合が小さくなる傾向がある。また、産科 ・胸部外科、消化器外

科での使用が多く、外科系の分野で多く用いられていたことが分かる。

年齢別 フィプリン糊の使用経験

20%          40%          60%

50代前半(N=64)

50代後半(N=22)

60～704t(N=17)

■使用経験10例以上   国 使用経験1～9例

※各カテゴリのサンプル数が少ないため、参考値

□使用経験はない

専門分野別 フィプリン糊の使用経験

20%             40%             60%

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

消化器外科(N=23)

小児科(N=20

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

□使用経験10例以上

※各カテゴリのサンプル数が少ないため、参考値

国使用経験!～9例 □使用経験はない



③第Ⅸ因子複合体製剤

> 使 用経験がある医師は半数弱であった。

問2。これまでに下記製剤を治療に使用したことがありますか。 ③ 第Ⅸ因子複合体製剤

(N=1031

80%    90%    loo%

― 一  」

日使用経験10例以上□使用経験1～9例 □使用経験はない

回答者数が少ないため、参考程度ではあるが、第Ⅸ因子複合体製剤の使用経験者

は年齢による差はみられず、小児科、血液内科等の内科系で使用経験者が多い傾

向が見られた。

年齢別 第Ⅸ因子複合体製剤の使用経験

20%         40%          60%

50代前ロト(N=64)

50代後半(N=22)

60～70ft(N=17)

□使用経験10例以上   国 使用経験1～9例

※各カテゴリのサンプル数が少ないため、参考値

□使用経験はない

％０％０％０％０４％０％０２％０鰯
　
‘‐



専門分野別 第Ⅸ因子複合体製剤の使用経験

産科(N=20)

胸部外科佃=10

,肖化器外猟 N=23)

′卜1尾手KN=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N■)

その他・外科系(N=3)

日使用経験1001以上

※各カテゴリのサンプル数が少ないため、参考値

□使用経験1～9例 □使用経験はない
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3.各 製剤を使用した疾患

①フィブリノゲン製剤を使用した疾患

> 使 用した対象疾患として、血液内科では DIC、自血病、小児科は白血病、消化器

外科は手術時の止血、産科は産科出血、DIC等 の疾患が挙げられた。

問3S3-l各 製剤をどのような疾病に対して利用しましたか? ① フィプリノゲン製剤
1専門分野 記述内容

内科 DIC

血液内科 末期肝硬変の食道静脈瘤破裂、劇症肝炎

血液内科 急性白血病 D:C

血液内科 出血傾向

血液内科 先天性無フィプリノゲン血症

血液内科 DIC

血液内科 DIC

血液内科 D:C

血液内科 DiC

血液内科 白血病患者の DICに フィプリノーゲンーミドリ

血液内科 D:C,AML.可 P

小児科 自血病

小児科 D:C

小児科 先天性低フィブリノゲン血症

産科 産科出血

産 科 分娩時の大量出血

産科 分娩時大量出血

産科 産科大量出血

産 科 D:C

産科 弛緩出血 DIC

産 科 産科出血、弛緩出血、常位胎盤早期剥離

産 科 術中止血

産 科 産後大量出血

産 科 産科 DICに 対 して

胸部外科 緊急施術を要した心臓血管手術で止血困難例

心臓血管外科 心臓外科症rll

消化器外科 術後

消化器外科 手術後患者 大 量出血後

消化器外科 肝癌

消化器外科 出血

消化器外科 肝硬変

消化器外科 消化管出血

消化器外科 心臓手術後縦隔 ドレーンからの出血伊l

消化器外科 組織の接着、閉鎖

消化器外科 止血剤

消化器外科 肝切除

病理診断科 分娩出血、悪性腫瘍

※間2‐①で 「使用経験lo例以上」または 「使用経験1～9例」と回答した方に対する質問



②フィブリン糊を使用した疾患

> 使 用した対象疾患として、肝切除、胸部手術、心臓手術、産科手術 (出産のみな

らず子宮や卵巣の手術時)等 が挙げられた。

問3S3…1各製剤をどのような疾病に対して利用しましたか? ② フィプリン糊

専門分野 記述内容

血液内科 再発性気胸

小児科 気胸

産 科 子宮頚癌手術中

産科 産科開腹手術、婦人科開腹手術、婦人科腹腔鏡手術

産科 子宮頚癌、卵巣癌、子宮内膜症の手術時

産科 子宮内膜症手術

産科 手術時に術後癒着防止のために使用

産科 手術所の剥離面からの出血

産 科 術中出血困難

産科 弛緩出血 D:C

産科 癒着剥離時の止血

産 科 卵巣膿腫腹腔鏡手術

産婦人科 卵巣嚢腫、卵巣子宮内膜症性嚢胞、骨盤内子宮内膜症、子宮頸癌、子宮体癌、卵巣癌、

胸部外科 気胸

胸部外科 重症心臓血管外科手術で止血困難例

胸部外科 心臓、血管手術

胸部外科 心臓血管手術

胸部外科 心臓手術、肺切除術

胸部外科 心臓手術症例、肺手術症例

胸部外科 難治性気度と難治性びまん性出血

心臓血管外科 心臓外科症例

呼吸器外科 空気漏れを止める

消化器外科 ベリプラス トを肝臓手術に

消化器外科 悪性腫瘍等

消化器外科 肝硬変

消化器外科 肝切除

消化器外科 肝切除

消化器外科 肝切除

消化器外科 肝切除の断端に使用

消化器外科 肝切除後の止血目的

消化器外科 肝臓、膵臓手術の組織閉鎖

消化器外科 手術時

ギ肖化器タトが} 術後止血

消化器外科 術中術後の出血対策

消化器外科 術中切除断端面の止血

消化器外科 消化器外科、特に肝臓切除術

消化器外科 組織の接着、閉鎖

消化器外科 大腸癌

消化器外科
肺の手術におけるリーク防止。血管手術の吻合部出血予防。消化管手術の吻合部縫合

不全予防

消化器外科 膵疾患

※間 2・②で 「睫用経験 10例 以上」または 「使用経験 1～9例 」と回答した方に対する質問

９
“



③第Ⅸ因子複合体製剤を使用した疾患

> 使 用した対象疾患としては、血友病が多いが、少数回答として、DIC、肝硬変、肝

切除等も挙げられた。

問3S3-i各 製剤をどのような疾病に対して利用しましたか? ③ 第Ⅸ因子複合体製剤

専門分野 記述内容
血液内科 血友病

血液内科 血友病

血液内科 血友病

血液内科 血友病

血液内科 血友 病 B

血液内科 血友病 B

血液内科 血友病 B

血液内科 血友病 B

血液内科 hemophilia B

血液内科 Lebercirrhosis
m液 内科 出血

内科 壊死

小児科 凝固因子欠損症

小児科 血友病

小児科 血友病

小児科 血友病

小児科 血友病

小児科 血友病

小児科 血友病

小児科 未熟児

小児科 新生児メレナ

産 科 血友病患者の手術 (だったと思 う)

産科 弛緩出血 DIC

産 科 産科出血、妊娠中毒症

産科 血液疾患

消化器外科
外傷性十二指腸血腫の手術時に、止血が得られず、検査により血友病と判明し、補充

療法により上血 。救命できた

消化器外科 DIC

消化器外科 血友病のヒ トの手術

消化器外科 出血傾向

消化器外科 肝切除

※問2‐③で 「使用経験lo例以上」または 「使用経験1～9例」と回答した方に対する質問

13



4.各 製剤の治療効果に対する当時の認識

》 各製剤の治療効果については、使用経験のある医師のなかでの評価として、フィ

ブリノゲン製剤で 4割 、フィブリン糊で 7割 、第Ⅸ因子複合体製剤で 5割 が 「療

効果は高かった」と回答している。

①フィプリノゲン製剤の治療効果に対する当時の認識

> 「 治療効果の評価は困難である」が 39.2%と最も多く、次いで 「治療効果が高か

つた」が 37.3%であつた。より治療効果が高い製剤が存在したという回答は見ら

れなかったが、約 10%が 「治療効果は低かった」と回答している。

問 3S3-2.治 療に使用した時点での各製剤の治療効果に関する評価をお聞かせください。

①フィプリノゲン製剤

20%     30%    40%     50%     60%    70%

口治療効果は高かつた

□治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した

田治療効果は低かつた

□治療効果の評価は困難である

日覚えていない

※間2・①で 「使用経験10例以上」または 「使用経験1～9例」と回答した方に対する質問

(参考)「覚えていない」を除外した集計

(N=51)

90%     100%

□治療効果は高かつた

口治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した

日治療効果は低かつた

□治療効果の評価は困難である

(N=51)

10096

i       l                _____ユ _ ____L__二 _______― 一――一―一一――――――L_____‐ ―上_____
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> 専門分野別の傾向については、サンプル数が少ないため論ずることはできない。

専門分野別 フィプリノゲン製剤の治療効果

産科(N=:1)

胸部外科(N=3)

消化器外科(N卜11)

小児科(N=7)

血液内科(N=15)

その他・内科系(N=3)

その他・外科系(N=1)

口治療効果は高かつた 田治療効果は低かつた  口 治療効果の評価は困難である  口 覚えていない

15



②フィプリン糊の治療効果に対する当時の認識

》 他の製剤と比べて 「治療効果が高かった」が約70%と 多かった。

なお、「治療効果はあったが、より治療効果の高い製剤が存在した」と回答したケ
ースでは、より治療効果が高いものとして 「開腹手術」との記載があった。

問3S3-2.治 療に使用した時点での各製剤の治療効果に関する評価をお聞かせください。

②フィプリン糊

lN=461

100%

口治療効果は高かつた
口治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した
口治療効果は低かつた
口治療効果の評価は困難である
口覚えていない

※問 2‐②で 「使用経験 10例以上Jま たは 「使用経験 1～9例 」と回答した方に対する質問

(参考)「覚えていない」を除外した集計

(N=46)

90%    100%

口治療効果は高かつた

□治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した
□治療効果は低かつた
口治療効果の評価は困難である

％０

　

，
―

，

４％０３
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③第Ⅸ因子複合体製剤の治療効果に対する当時の認識

> 「 治療効果は高かった」との回答が半数超であるが、「治療効果は低かった」との

回答もlo%程度あった。

問3S3-2.治 療に使用した時点での各製剤の治療効果に関する評価をお聞かせください。

③第Ⅸ因子複合体製剤

60%

(N=45)

100%

口治療効果は高かつた
□治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した
口治療効果は低かった

口治療効果の評価は困難である
日覚えていない

※問2‐③で 「使用経験 lo例以上」または 「使用経験1～9例」と回答した方に対する質問

(参考)「覚えていない」を除外した集計

％０

　

，
…

９％０８

30%10% 20% 40% 80%

(N=391

90%   100%％０７％０

　

，
Ｉ

６％０５

田治療効果は高かつた

□治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した

田治療効果は低かつた

□治療効果の評価は困難である

17



5。各製剤の予防的使用

> 予 防的使用をしていた割合は、フィプリノゲン製剤、第Ⅸ因子複合体製剤では約 1

割だが、フィプリン糊では約 2割 であり、同製剤の効果を高く評価している医師

が少なからずいることは明白である。

①フィブリノゲン製剤の予防的使用

> 1割 程度で予防的な使用経験があった。

問3S3-3。それぞれの製剤を予防的に使用したことはありますか?

①フィプリノゲン製剤

百ある  日 ない  口 記憶にない

※問2で①フイプリノゲン製剤について

「使用経験10例以上」または 「使用経験1～9例」と回答した方についての集計

(参考)「記憶にない」を除外した集計

40%

％

的

　

１０。

　

‐
‐

．

〓
Ｎ

％０

　

，
―

・

９10%

10%0%

□ある 口ない

※問2で①フイプリノゲン製剤について

「使用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計
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> 専 門分野別の傾向については、サンプル数が少ないため論ずることはできない。

専門分野別 フィプリノゲン製剤の予防的な使用

20%

産科(N=li)

胸部外科(N=3)

消化器外科(眸‖)

小児科(N=7)

血液内科(N=15)

その他。内科系(N=3)

その他。外科系(N日)

回ない 口記憶にない

※問2で①フィプリノゲン製剤について

「使用経験 lo例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計
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②フィプリン糊の予防的使用

> 4割 弱に予防的な使用経験があり、他の製剤より予防的な使用をしていた割合が高

い 。

問3S3-3。それぞれの製剤を予防的に使用したことはありますか?

％

＞

　

０

　

，

‐

‐

６

　

０

４

　

１

８
Ｎ

％０

　

，
―

９

■ある   日 ない   口 記憶にない

※間2で②フイプリン糊について

「使用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例 」と回答した方についての集計

(参考)「記憶にない」を除外した集計

30%    40%    50%    60%    70%

日ある        日 ない

※間2で②フイプリン糊について

「使用経験10例以上Jまたは 「使用経験1～9例」と回答した方についての集計

0%    10%
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③第Ⅸ因子複合体製剤の予防的使用

> 第 Ⅸ因子複合体製剤の予防的使用は2割程度見られた。

10% 20% 70%

問3S3-3。それぞれの製剤を予防的に使用したことはありますか?

③第Ⅸ因子複合体製剤

(N=45)

80%    90%   100%

___L_____― ――一― ―――――一―― ― ―

□記憶にない■ある 口ない

※問2で③第Ⅸ因子複合体製剤にういて

「使用経験 lo例以上」または 「使用経験 1～9例 」と回答した方についての集計

(参考)「記憶にない」を除外した集計

日ある 囲ない

※間2で③第Ⅸ因子複合体製剤について

「使用経験 lo例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計

(N=45)

90%   100%％０

　

１

％０

　

‥

６％０５％０４10%

，

“



6. フィプリノゲン製剤の主な使用時期

> フ ィプリノゲン製剤を最も使用していた時期は、昭和 50‐60年代が約 9割 、昭和

40年代が約 1割であった。これは使用が年代を追つて拡大したというよりも、回

答している医師の活動時期として昭和40年代が少ないことの影響が大きいと考え

られる。

問 3S3-4.フ ィプリノゲン製剤を主に使っていた年代はいつですか?

一番多く使つていた年代に◎をつけてください。

10%

{N=51)

90%  100%

■昭和40年代  □ 昭和50年代  田 昭和60年代

※間 2‐①で 「使用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方に対する質問

最も使用した時期を集計

問3S3-4.フ ィプリノゲン製剤を主に使っていた年代はいつですか?

使つていた年代に○をつけてください。

(N=51)

70%   80%   90%  100%

昭和40年代

昭和50年代

昭和60年代

※間2‐①で 「使用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方に対する質問

使用した時期すべてを集計

，

“

９
“



7.フ ィプリノゲン製剤使用時の所属病医院

1)フ ィプリノゲン製剤使用当時の所属病院

> フ ィプリノゲン製剤使用時の所属病院では大学病院が 7割 、国公立病院 2割 、私

立病院が 1割と大学病院が突出している。

問 3S3-4-:。上記 S3-4で◎と回答した年代に所属していた

病医院の種別をお知らせください。

田大学病院  □ 国立病院  口 公立病院  口 私立病院  口 私立診療所

※問2‐①で 「使用経験lo例以上」または 「使用経験1～9例」と回答した方に対する質問

2)フ ィプリノゲン製剤使用当時の所属病医院の病床数

> フ ィブリノゲン製剤使用時の所属病院の病床数は98%が 100床以上であった。

％

勁

‐０。

，
―

‐

〓
Ｎ

％０

　

，
―

―

％０８％０％０％０

　

，
―

％０

　

‐

―

％０％０

0%

問 3S3-4-2。上記 S3-4で◎と回答 した年代に所属 していた

病医院の病床数をお知らせください。

10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%

(N=51)

100%

98.0%

□100床以上

※間2‐①で 「使用経験 lo例以上」または

口20床以上 □ 19床以下 圏 なし

「使用経験 1～9例」と回答した方に対する質問
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8。 各製剤の代替治療法の有無

> フ ィプリノゲン製剤、第Ⅸ因子複合体製剤は昭和 50年 代から昭和 60年 代にかけ

て輸血用血液確保や、加熱製剤などの代替治療法への移行が進んだが、フィプリ

ン糊に関しては進んでおらず、フィプリン糊の有用性の評価が比較的長く続いて

いる事が見てとれる。

①フィプリノゲン製剤の代替治療法の有無

> 昭 和 60年 以前は、代替治療法があったとの回答は20%に 満たないが、昭和 60年

以降では半数以上が 「何らかの改善の余地はあった」と回答している。

問 4.当 時、上記製剤の使用は非 A tt Bを始めとするウイルス性肝炎のリスクが存在したわ

けですが、現在から当時を振り返ってみて,何 らかの代替療法によって肝炎罹患リスクを

低減する可能性があったとお考えですか。製剤毎に当時のご認識をお答えください。

①フィプリノゲン製剤

50%  60%  7096  80%  90%  100%

昭和60年以前

(N=37)

昭和60年以降

(N=50)

口代替する治療法の選択は不可能だつた □ 何らかの改善の余地はあつた 口 その他

※問 1で該当年代に治療行為を行っていたと回答し、かつ問 2‐①で 「使用経験 lo例以上」または 「使用

経験 1ん9例」と回答した方に対する質問

0%   10%  20%
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> 専 門分野別の傾向については、サンプル数が少ないため論ずることはできない。

専門分野別 フィプリノゲン製剤代替治療について (昭和 60年以前の認識)

研        2餞        研        6喘        8"

産科(卜8)

胸部外科(N=2)

,肖化器外科(N=9)

小児科(N=14)

血液内科(N=12)

その他・内科系(N=1)

その他・外科系(N=1)

産科(N目1)

胸部外科(N=3)

'肖化器外科(N=11)

小児科(N=7)

血液内科(N=:4)

その他・内科系(N=3)

その他・外科系(N=1)

■当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だつた

日当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあつた

口その他

専門分野別 フィプリノゲン製剤の代替治療について (昭和 60年以降の認識)

0%             20%            40%            60%            80%            100%

■当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だつた
■当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあつた
口その他
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同製剤の治療効果に対する認識との関係も、サンプル数が少ないため論ずること

は困難ではあるが、昭和 60年 以前 0以降どちらにおいても 「治療効果が高かった」

と回答している医師の方が、「代替する治療法の選択は不可能」と回答する傾向は

確認できた。

フオブリノゲン製剤の治療効果の認識別

フィプリノゲン製剤の代替治療法について (昭和 60年以前の認識)

治療効果は高かつた (眸13)

治療効果はあつたがより治療効果の

高い製剤が存在した(N=0)

治療効果は低かつた(N=4)

治療効果の評価は困難である(N円3)

治療効果は高かつた(N=19)

治療効果はあつたがより治療効果の

高い製剤が存在した(N=0)

治療効果は低かつた(N=5)

治療効果の評価は困難である(N=19)

覚えていなしくN=7)

日当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だつた

日当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあつた
□その他

フィプリノゲン製剤の治療効果の認識別

フィプリノゲン製剤の代替治療法について (昭和 60年以降の認識)

口当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だつた

口当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあつた

口その他

覚えていない(N=7)
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②フィプリン糊の代替治療法の有無

> 昭 和 60年 以前に比べ昭和 60年 以降では 「何らかの改善の余地はあったJと の回

答する割合が高くなっている。しかし、昭和 60年以降においても半数以上が 「代

替する治療法の選択は不可能だった」と回答している。

問4。当時、上記製剤の使用は非 A tt Bを始めとするウイルス性肝炎のリスクが存在したわ

けですが、現在から当時を振り返ってみて、何らかの代替療法によつて肝炎罹患リスクを

低減する可能性があったとお考えですか。製剤毎に当時のご認識をお答えください。

②フィプリン糊

50%  60% 90%  100%

昭和60年以前

(N=34)

昭和60年以降

(N=45)

囲代替する治療法の選択は不可能だつた 日 何らかの改善の余地はあつた □ その他

※問 1で該当年代に治療行為を行っていたと回答し、かつ間 2・②で 「使用経験 10例以上」または 「使用

経験 1～9例」と回答した方に対する質問
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③第Ⅸ因子複合体製剤の代替治療法の有無

> 昭 和 60年 以前に比べ昭和 60年 以降では 「何らかの改善の余地はあった」との回

答する割合が高くなり、「代替する治療法の選択は不可能だった」よりも高い割合

になっている。

問 4。当時、上記製剤の使用は非 A ttBを始めとするウイルス性肝炎のリスクが存在したわ

けですが、現在から当時を振り返ってみて、何らかの代替療法によって肝炎罹患リスクを

低減する可能性があつたとお考えですか。製剤毎に当時のご認識をお答えください。

③第Ⅸ因子複合体製剤

10%  20%  30%

昭和60年以前

(N=32)

昭和60年以降

(N=45)

田代替する治療法の選択は不可能だつた 口何らかの改善の余地はあつた □ その他

※問1で該当年代に治療行為を行っていたと回答し、かつ問2・③で 「使用経験10例以上」または 「使用

経験 1～9例 」と回答した方に対する質問

％

　

一

０
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9,各 製剤による非A tt B型肝炎罹患についての認識

》 非 A tt B型肝炎罹患に関しては、「罹患しない」か 「罹患するがごく稀である」と

いう回答が昭和 60年 以前、以降を通じて約 5割 を占め、「わからなかった」を含

めると約 7～8割 が感染率を低く見積もるか、もしくは不明としながら使用してい

たことになる。フィブリン糊や第Ⅸ因子複合体製剤においてもほぼ同様のことが

言える。

> 血 液製剤全般に関する設間 (間5S5‐1‐④、間 5S5‐2‐④)を 見ても、非 A tt B型

肝炎の危険性を理解しているのは昭和 60年 以前、以降を通じて 3～4割 程度に過ぎ

ない。

①フィプリノゲン製剤の使用による非A tt B型肝炎罹患についての認識

> 昭 和 60年 以前に比べ昭和 60年 以降は 「わからなかった」とする回答が少なくな

り、罹患するという認識の広まりがうかがえる。しかしながら、昭和 60年 以降に

おいても半数弱が 「罹患しない」もしくは 「罹患するがごく稀である」と回答し

ている。

》 ま た、昭和 60年 代以降は 「わからなかった」という回答や 「罹患しない」という

回答は減り、「半数程度以上が罹患する」という回答が増えているものの、「罹患
~  す

るがごく希である」という回答も増えているため、「罹患しない」「罹患するが

ごく希である」という回答の合計は昭和 60年 代以前よりも増えているという点に

も注意が必要である。

●・ ただし、「わからなかった」「覚えていない」を除いて、認識のある人のみの

回答で集計すると、認識は高まっていたといえる。

●・ なお、昭和 60年 以降の認識について 「その他」を選択した人の具体的な回答

は 「約 3割 」との回答であった。
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問 5S5-1.上 記製剤及び血液製剤全般 (輸血用血液製剤を除く)の 使用による、

非A tt B肝炎罹患率について当時の認識をお答えくださ墜。 ① フイプリノゲン製剤

0%    10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

昭和60年以前

(N=103)

昭和60年以降

(N=103)

口罹患しない 口罹患するがごく稀である日半数程度が罹患する 口 7割以上が罹患する
■ほぼ全員が罹患する 口 その他 口わからなかつた 口覚えていない

(参考)「わからなかった」「覚えていない」を除外した集計

90% 100%

昭和00年以前

(N=53)

昭和60年以降

(N=70)

％０％０％０％０

　

　

，

４％０３20%10%

□罹患しない

□7割以上が罹患する

□罹患するがごく稀である
日ほぼ全員が罹患する

囲半数程度が罹患する
□その他

|      |    |    |       |           |
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> フ ィプリノゲン製剤の使用経験のある医師の回答のみを集計すると、

10例 以上使用経験のある医師は 「罹患しない」や 「罹患するがごく稀である」と

いう回答をする割合が高い傾向にある。

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

昭和 60笙以前のフィプリノゲン製剤による肝炎罹患に関する認識

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はない(障52)

■罹患しない

口ほぼ全員が罹患する

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はない(N=52)

口罹患しない   ‐

口ほぼ全員が罹患する

口罹患するがごく稀である
■その他

口半数程度が罹患する
■わからなかつた

口7割以上が覆患する

□覚えていない

昭和 60年以降のフィプリノゲン製剤による肝炎罹患に関する認識

0%           20%          40%           60%          80%

□罹患するがごく稀である
日その他

口半数程度が罹患する
日わからなかった

□7割以上が罹患する

□覚えていない
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治療効果の評価と肝炎罹患の危険性の認識の評価の間に特に傾向は見られなかっ

た。

フィプリノゲン製剤の治療効果の認識別

昭和 60年以前のフィプリノゲン製剤の肝炎罹患に関する認識

100%

治療効果は高かつた(N=19)

治療効果はあつたが

より治療効果の高い製剤が存在した(N=0)

治療効果は低かつた(卜5)

治療効果の評価は困難である(N=20)

治療効果は高かつたくN=19)

治療効果はあつたが
より治療効果の高い製剤が存在したくN=0

治療効果は低かつたくN=5)

治療効果の評価は困難である(N=20)

覚えていないくN=7)

日罹患しない

日ほぼ全員が罹患する

□罹患するがごく稀である口半数程度が罹患する 口 7割以上が罹患する
■その他       田 わからなかつた    口 覚えていない

覚えていない(N=7)

口罹患しない     口 罹患するがごく稀である口半数程度が罹患する 口 7割以上が罹患する
日ほぼ全員が罹患する ■ その他       日 わからなかつた    口 覚えていない

フィプリノゲン製剤の治療効果の認識別

昭和 60年以降のフィプリノゲン製剤の肝炎罹患に関する認識

S 5 - 2昭 和60年以降の認識 ①フィブリノゲン製剤

0%          20%         40%         60%         80%
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フィプリノゲン製剤の予防的使用の有無と肝炎罹患に関する認識についても、サ

ンプル数が少ないため傾向を論ずることは難しい。しかし、昭和 60年以降の認識

においては、予防的な使用をしていた医師の方が、肝炎罹患の危険性についての

認識が低い傾向がある可能性はある。

ある(N=61

ない(N=39)

記憶にない(N=6)

口罹患しない

口ほぼ全員が罹患する

ある(N=61

ない(N=39)

記憶にない(N=61

口罹患しない

日ほぼ全員が罹患する

□罹患するがごく稀である 口 半数程度が罹患する
日その他        ■ わからなかった

口7割以上が罹患する

口覚えていない

※間2で①フィプリノゲン製剤について

「使用経験 lo例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計

フィプリノゲン製剤の予防的な使用の有無別

昭和 60年以降のフィプリノゲン製剤の肝炎罹患に関する認識

圏罹患するがごく稀である 口 半数程度が罹患する
日その他        □ わからなかつた

□7割以上が罹患する

日覚えていない

※間2で①フィプリノゲン製剤について

「使用経験 lo例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計

フィプリノゲン製剤の予防的な使用の有無別
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フィプリノゲン製剤の代替治療法の有無と肝炎罹患に関する認識についても、サンプル数

が少ないため傾向を論ずることは難しい。しかし、昭和 60年以降においては 「治療法の改

善の余地はあった」と回答した医師の方が、肝炎罹患の危険性の認識が高い傾向がある可

能性はある。

フィプリノゲン製剤の代替治療法につも、ての認識 (昭和 60年以前の認識)別

昭和 60年以前のフィプリノゲン製剤の肝炎罹患に関する認識

当時の医療事情では代替する治療法の

選択は不可能だつた(N=27)

当時の医療事情でも何らかの

改善の余地はあつたくN=9)

その他(NEl)

日程患しない

日ほぼ全員が罹患する

当時の医療事情では代替する治療法の

選択は不可能だつた(N=19)

当時の医療事情でも何らかの

改善の余地はあつた(N=28)

その他(N=3)

田罹患しない

日ほぼ全員が罹患する

目罹患するがごく稀である

日その他

口半数程度が罹患する   口 7割以上が罹患する

日わからなかつた     口 覚えていない

国罹患するがごく稀である 口 半数程度が罹患する  □ 7割以上が罹患する
日その他         口 わからなかつた     口 覚えていない

フィプリノゲン製剤の代替治療法についての認識 (昭和 60年以降の認識)別

昭和 60年以降のフィプリノゲン製剤の肝炎罹患に関する認識

00/0         20%        400/●          60%        80%        100%
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専門分野別の認識の違いについては、サンプル数が少ないため傾向を論ずること

はできない。

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

,肖化器外科(N=23)

小児科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N4)

その他・外科系(N=3)

■罹患しない

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

,肖化器外科(N=23)

rl児ヽ科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

■罹患しない 日罹患するがごく稀である

口ほぼ全員が罹患する

■罹患するがごく稀である 口 半数程度が罹患する  口 7割以上が罹患する
日その他        ■ わからなかつた     口 覚えていない

専門分野星J蜜型oO年以降のフィプリノゲン製剤の肝炎罹患に関する認識

0%            20%           40%           60%           80%           1001

□ほぼ全員が罹患する  ■ その他

口半数程度が罹患する  口 7割以上が罹患する
□わからなかった     口 覚えていない
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②フィプリン糊の使用による非A tt B型肝炎罹患についての認識

> フ ィブリノゲン製剤の場合と同様の結果ではあるが、罹患に対する認識はフィブ

リノゲン製剤の場合と比べて総じて低い。

・|・ なお、昭和 60年以降の認識で 「その他」を選択した人の具体的な回答は 「約

2割」および 「製剤の存在を知らなかった」であった。

問 5S5-1.上 記製剤及び血液製剤全般 (輸血用血液製剤を除く)の 使用による、

非A ttB肝炎罹患率について当時の認識をお答えください。 ② フィプリン糊

昭和60年以前

(N=1031

昭和60年以降

(N=103)

国罹患しない 口罹患するがごく稀である□半数程度が罹患する 口 7割以上が罹患する
口ほぼ全員が罹患する 口 その他 口わからなかつた    口 覚えていない

(参考)「わからなかつた」「覚えていない」を除外した集計

10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

昭和60年以前

(N=48)

昭和60年以降

(N=61)
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0%

□罹患しない
口7割以上が罹患する

口罹患するがごく稀である
日ほぼ全員が罹患する

日半数程度が罹患する
□その他

――――――――――――――――― ――― ―   ― ――‐L__ ___」  ――――」____  _1_____ ___― ― ――一―――――一―
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専門分野別の認識の違いについては、サンプル数が少ないため傾向を論ずること

はできない。

専門分野別 昭和 60年以前のフィプリン糊の肝炎罹患に関する認識

0%            20%           40%           60%           80%

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

,肖化器外科(N=23)

′卜児科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

■罹患しない

産科(N=20)

胸部外科(N= 1 0 )

,肖化器外科(N=23)

′1 児ヽ科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他。外科系(N=3)

日罹患しない

日程患するがごく稀である 口 半数程度が罹gす る
■その他        ■ わからなかつた

□7割以上が罹患する

口覚えていない日ほぼ全員が罹患する

専門分野別 昭和 60年以降のフィプリン糊の肝炎罹患に関する認識

80%           100%

□ほぼ全員が罹轟する

目罹患するがごく稀である
■その他

□半数程度が罹患する

日わからなかった

□7割以上が罹患する

口覚えていない
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③第Ⅸ因子複合体製剤の使用による非A tt B型肝炎罹患についての認識

> フ ィブリノゲン製剤、フィブリン糊と同様の傾向を示しているが、アンケートで

とりあげている三種の製剤の中で肝炎罹患の認識は最も低い。

問5S5-1.上 記製剤及び血液製剤全般 (輸血用血液製剤を除く)の 使用による、

非A tt B肝炎罹患率について当時の認識をお答えください。 ③ 第lx因子複合体製剤

0%    10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

昭和6 0年以前

(N=103)

昭和60年以降

(N〓103)

口罹患しない

日ほぼ全員が罹患する

□罹患するがごく稀である日半数程度が罹患する 口 7割以上が罹患する
口その他       □ わからなかった    口 覚えていない

(参考)「わからなかつた」「覚えていない」を除外した集計

0%    10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

昭和60年以前

(N=42)

昭和60年以降

(N=5η

圏罹患しない

□7割以上が罹患する

□罹患するがごく稀である

日ほぼ全員が罹患する

囲半数程度が罹患する

□その他
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専門分野別の認識の違いについては、サンプル数が少ないため傾向を論ずること

はできない。

専門分野別 昭和60年以前の第Ⅸ因子複合体製剤の肝炎罹患に関する認識

100%

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

消化器外科(N=23)

′卜児科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

日罹患しない ■罹患するがごく稀である □ 半数程度が罹患する
■その他        ■ わからなかつた

口7割以上が罹患する

口覚えていない□ほぼ全員が罹患する

専門分野別 昭和 60年以降の第Ⅸ因子複合体製剤の肝炎罹患に関する認識

0%            20"           40%           60%           80%           100%

産科(N=20〉

胸部外科(N=10)

消化器外科(N=23)

′l Jヽ己手|(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

日罹患しない □罹患するがごく稀である

日その他

口半数程度が罹患する  口 7割以上が罹患する

日わからなかつた     □ 覚えていない日ほぼ全員が罹患する
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④血液製剤全般の使用による非A tt B型肝炎罹患についての認識

> 年 代を追うにつれ、肝炎罹患の認識は高まってはいるものの、昭和60年以降でも、

認識していなかつたという回答も 2割 を占め、血液製剤による肝炎感染リスクは

高いとはいえない状況にある。

◇ な お、昭和 60年 以前および昭和 60年 以降の認識で 「その他」と回答した方

の具体的な解答はいずれも 「覚えていない」であった。

問 5S5-1.上 記製剤及び血液製剤全般 (輸血用血液製剤を除く)の 使用による、

非 A ttB肝炎罹患率について当時の認識をお答えください。

④血液製剤全般

10%   20%   30%

□血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
□血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかった
口その他

％０％０％０％０

　

‐
―

90%   100%

昭和60年以前

(N=103)

昭和60年以降

(N=103)

――――― ――一一――― ―――――――――‐ ―――J―――   」

40



血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識については、フィプリノゲン製剤の使用経

験の有無による差は見られなかった。

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

昭和 60年以前の血液製剤全般による肝炎罹患に関する認識

100%

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はなしくN=52)

口血液製剤である以上は全て非AttB肝 炎罹患のリスクがあると認識していた
日血液製剤の一部は、非AttB肝 炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝 炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
口その他

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

昭和60年以降の血液製剤全般による肝炎罹患に関する認識

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はない(N=52)

口血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
目血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
口その他

′
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フィプリノゲン製剤の予防的使用の有無と血液製剤全般についての肝炎罹患に関

する認識についても、サンブル数が少ないため傾向を論ずることは難しい。

フィプリノゲン製剤の予防的な使用の有無別

昭和60年以前の血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識

ある(N=6)

ない(N=39)

記憶にない(N=6)

■血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
日血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
□その他

※間2で①フイプリノゲン製剤について

「使用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計

フィプリノゲン製剤の予防的な使用の有無別

昭和 60年以降の血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識

ある(伴=6)

なしい■39)

記憶にない(N=6)

口血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
日血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
□その他

※間2で①フイプリノゲン製剤について

「睫用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例l」と回答した方についての集計
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サンプル数が少ないため傾向を論ずることは困難であるが、「治療の改善の余地があった」

としている医師の方が、血液製剤全般の肝炎罹患の危険性の認識が高い傾向がある可能性

はある。

フィプリノゲン製剤の代替治療法についての認識 (昭和 60年以前の認識)別

昭和 60年以前の血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識

0%          20%         40%         60%         80%         100%

当時の医療事情では代替する治療法の
選択は不可能だつた(眸27)

当時の医療事情でも何らかの
改善の余地はあつた(N=9)

その他(N=1)

■血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
日血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤にJFAttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
口その他

フィプリノゲン製剤の代替治療法についての認識 (昭和 60年以降の認識)別

昭和 60年以降の血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識
0%          20%         40%         60%         80%

当時の医療事情では代替する治療法の

選択は不可能だつた(N=19)

当時の医療事情でも何らかの
改善の余地はあった(N=28)

その他(N=3)

口血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
日血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
口その他
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専門分野別の認識の違いについては、サンプル数が少ないため傾向を論ずること

はできない。

専門分野別 昭和 60年以前の血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

,肖化器外科(N=23)

′l 児ヽ科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

産科(N=20)

胸部外科(N=:0)

,肖化器外科(N=23)

小児科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

口血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
日血液製剤の一部は、非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
口血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
口その他

専門分野別 昭和 60年以降の血液製剤全般の肝炎罹患に関する認識

■血液製剤である以上は全て非AttB肝炎罹患のリスクがあると認識していた
回血液製剤の一部は、非ネ非B肝炎罹患のリスクがあると認識していた
□血液製剤に非AttB肝炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた
□その他
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10. 非A tt B型肝炎の予後の重篤性に関する認識

> 非 A tt B型肝炎が重篤な疾患であるとの認識については、「肝硬変、肝癌へと進展

し死に至る重篤な疾患」との回答が、昭和 60年以前、以降で約 2割から5割へと

増加していていることから認識の改善がみられるが、それでも、肝硬変や肝癌ヘ

の進展は少ないもしくは進行しない等、予後不良と思っていないという回答が昭

和 60年以前で約 8割 、昭和 60年以降で約 5割 と多くを占めた。

◇ な お、昭和 60年以前および昭和 60年 以降でいずれも 「その他」を選択した

方の具体的な回答は、「肝硬変、肝癌へと進展する場合もある」および 「覚え

ていない」というものであった。

問 6.非 A tt B肝炎の予後に関する当時の認識をお答えくださいぉ

10%   20%   30% 100%

昭和60年以前

(N=103)

昭和60年以降

(N= 1 0 3 )

1                   1      1

口肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
日慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
日その他

□肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

口急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
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フィプリノゲン製剤の使用経験の有無別にみても、非A tt B型肝炎の重篤性の認

識の差は見られなかった。

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

昭和 60年以前の非 A tt B型肝炎の重篤性に関する認識

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はなしヽ N=52)

■肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
□肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い
□慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
□急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
□その他

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

昭和 60年以降の非 A ttB型肝炎の重篤性に関する認識

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はなしXN=52)

■肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
回肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い
口慢性化はするがt肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
口急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
口その他
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予防的な使用をしていた医師の数が少ないため評価は困難であるが、予防的な使

用をしていない医師の方が非A tt B型肝炎の重篤性に関する認識が高い可能性は

ある。

フィプリノゲン製剤の予防的な使用の有無別

昭和 60年以前の非A tt B型肝炎の重篤性に関する認識

80"ろ

ある(N=61

ない(N=391

記憶にない(N=61

■肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
日肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

□慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患

口急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
■その他

※問2で①フィプリノゲン製剤について

「使用経験 10例以上」または 「使用経験 1～9例 」と回答した方についての集計

フィプリノゲン製剤の予防的な使用の有無別

昭和 60年以降の非 A ttB型肝炎の重篤性に関する認識

80%

ある(N=61

ない(N=391

記憶にない(N=61

口肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
日肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い
□慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
□急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
口その他

※間2で①フィプリノゲン製斉1について

「使用経験 lo伊l以上」または 「使用経験 1～9例」と回答した方についての集計
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サンプル数が少ないため傾向を論ずることは困難であるが、「治療の改善の余地が

あった」としている医師の方が、前述の通り、血液製剤全般の肝炎罹患の危険性

の認識が高い傾向がある可能性はあるだけでなく、非A tt B型肝炎の重篤性に関

する認識が高い傾向がある可能性もある。

フィプリノゲン製剤の代替治療法についての認識 (昭和 60年 以前の認識)別

当時の医療事情では代替する治療法の

選択は不可能だつた(N=27)

当時の医療事情でも何らかの

改善の余地はあつた(卜9)

当時の医療事情では代替する治療法の

選択は不可能だつた(N=19)

当時の医療事情でも何らかの

改善の余地はあつた(N=28)

その他 (N=3)

その他(N=1)

■肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
日肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

口慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
口急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
口その他

フィプリノゲン製剤の代替治療法についての認識 (昭和 60年以降の認識)別

昭和 60年以降の非 A tt B型肝炎の重篤性に関する認識

口肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
日肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

□慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
□急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患

口その他
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専門分野別の認識の違いについては、サンプル数が少ないため傾向を論ずること

はできない。

専門分野別 昭和60年以前の非△星EB型肝炎の重篤性に関する認識

産科(N=20)

胸部外科(N目0)

,肖化器外科(N=23)

rl児ヽ科(N=20)

血液内科〈N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

産科(N=20)

胸部外科(N=10)

消化器外科(N=23)

小児科(N=20)

血液内科(N=23)

その他・内科系(N=4)

その他・外科系(N=3)

■肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
日肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い
口慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
口急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
口その他

専門分野別 昭和 60年以降の非 A tt B型肝炎の重篤性に関する認識

0%             20%             40%             60%             80%

□肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患
□肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い
口慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患
口急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
□その他

一
一樹

25.0%

49



11。昭和 40～60年 代当時における論文等の症例集積における血液製剤の使用症例について

> 当 時の学会や論文発表の中で、これらの血液製剤の使用症例があることを認識し

ていたのは昭和 60年 以前で約 25%、 昭和 60年 以降で約 50%と 低い値となった。

ただし、「分からない、知らない」を除外すると半数程度が参考にしていたことが

分かる。

・|・ なお、昭和 60年 以前の回答において、「その他」を選択した方の具体的な回

答は、「高頻度で肝炎がおこるので、救命的な場面以外は使用するなと先輩か

ら聞いていた」であった。

問 7.昭 和 40～60年代当時に見た学会、論文などの症例集積に、上記血液製剤の使用症例

が含まれていましたか。ご記憶の範囲でお答えください。

10%   20%   30%   40%％

　

¨

０ 80% 90%

昭和60年以前

(N=73)

昭和6 0年以降

(N=95)

口含まれており参考にしていた
日含まれてはいなかつた
■その他

□含まれていたが参考にしていなかつた
□分からない、知らない

※問 1で該当年代に治療行為を行っていたと回答した方に対する質問」

(参考)「分からない、知らない」を除外した集計

10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

昭和6 0年以前

(N=25)

昭和60年以降

(N=51)

□含まれており参考にしていた
口含まれてはいなかつた

口含まれていたが参考にしていなかつた
口その他
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なお、フィプリノゲン製剤使用経験者は、昭和 60年 代以前

例を参考にしていた割合が高い傾向がみられる。

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

昭和 60年以前の使用症例の蓄積について

使用経験10例以上(N=18)

使用経験1～9例(N=19)

使用経験はない(N=36)

日含まれており参考にしていた

口含まれてはいなかつた
日その他

。以降問わず、使用症

田含まれていたが参考にしていなかつた

口分からない、知らない

フィプリノゲン製剤の使用経験例数月1

昭和 60年以降の使用症例の蓄積について

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=24)

使用経験はない(N=45)

□含まれており参考にしていた

口含まれてはいなかつた
日その他

回含まれていたが参考にしていなかつた

□分からない、知らない
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12. 昭和 40～50年 代当時に治療方針を決定する際に参考にしたもの

> 治 療方針を決定する際に参考にしたものとして、「先輩、同僚等身近な経験豊富な

医師の指導、助言Jと の回答が約 8割 と最も高い。次いで、「教科書の記述」、「学

術論文等の記述」が 5割 程度、「学会発表」、「MR(当 時の製薬メーカーのプロパ

ー)か らの情報提供」が 4割 程度、「専門分野におい著明な医師の意見」、「診療ガ

イ ドライン」が 3割 程度、「治療のマニュアル本」は 2割 程度が参考にしていると

回答していた。

0 な お、「その他」を選択した方の具体的な回答は 「まだ医師でない」であった。

・|・ 「治療のマニュアル本」を選択した方のうち、8名 が 『今日の治療指針』、2

名が 「覚えていない」と回答 し、その他には、『産婦人科治療指針』『今日の

小児科治療指針』『小児科』という回答があった。

問 8。昭和 40～50年代当時、治療方針を決定する際何を参考にしていましたか。

参考にしていたもの全てを回答してください。

教科書の記述

診療ガイドライン

治療のマニュアル本

学術論文等の記述

学会発表

先輩、同僚等身近な

経験豊富な医師の指導、助言

専門分野において著名な医師の意見

MR(当 時の製薬メーカーの

プロパー)からの情報提供

※間 1で 該当年代に治療行為を行っていたと回答した方に対する質問
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なお、フィプリノゲン製剤の 10例以上の使用経験がある医師は、使用経験のない

医師に比して、治療方針を決定するにあたって 「先輩、同僚等身近な経験豊富な

医師の指導、助言」を参考にしている割合が相対的に高い傾向が見られた。

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別

治療方針を決定するにあたって参考にしていたもの

使用経験iO例以上 (N=i8)

20%         40%

教科書の8E述

診療ガイドライン

治療のマニュアル本

学術論文等の記述

学会発表

先輩、同僚等身近な
経験豊富な医師の指導、助言

専門分野において著名な医師の意見

MR(当 時の製薬メーカーの
プロパー)からの情報提供

教科書の記述

診療ガイドライン

治療のマニュアル本

学術論文等の記述

学会発表

先輩、同僚等身近な
経験豊富な医師の指導、助言

専門分野において著名な医師の意見

MR(当時の製薬メーカーの
プロパー)からの情報提供
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13.昭和40～50年代当時における製薬企業からの情報提供

1)昭 和40～50年代当時における製薬企業からの当該製剤に関する情報提供の有無

> 製 薬会社からの情報提供について、「情報提供はなかった」が約7割を占めた。

問 9.昭 和 40～50年代当時、血液製剤の適用等に関し製薬企業からの

情報提供はありましたか。

10% 20% 30% 40% 50%

(N=73)

80%   90%   100%

目情報提供はなかつた  日 情報提供はあつた

※間 1で該当年代に治療行為を行っていたと回答した方に対する質問

昭和 40～50年 代当時における製薬企業からの情報提供手段

> 情 報提供手段としては、日頭での情報提供が 75%で あり、次いで企業が作成した

資料を持参しての情報提供が 60%で あつた。

問 9S9.上 記設間で 「2.情報提供はあった」と回答した方にお伺いします。

どのような形で情報提供がありましたか?

口頭での情報提供があった

学術論文を持参しての

情報提供があつた

企業が作成した資料を

持参しての情報提供があつた

※間 1で該当年代に治療行為を行っていたと回答した方に対する質問

70%

2)
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フィプリノゲン製剤の使用経験の有無での、製薬企業からの情報提供状況の差に

ついては、サンプル数が少ないため評価は困難である。

フィプリノゲン製剤の使用経験例数別 製薬企業からの情報提供手段

使用経験10例以上 (N=5)

口頭での情報提供があつた

学術論文を持参しての

情報提供があつた

企業が作成した資料を

持参しての情報提供があつた

口頭での情報提供があつた

学術論文を持参しての

情報提供があつた

企業が作成した資料を

持参しての情報提供があった

その他

使用経験はない (N=8)

20%          40%

55



13. 「輸血用血液製剤は日本赤十字社がすぐには持ってきてくれないため、常備されている

血液分画製剤を利用する」という意見について

> 輸 血用血液がすぐに手に入らないときのためにフィブリノゲン製剤等の止血剤を

用いる医師が 16%、そのような考えを持つ医師が周囲にいた医師が約 20%存 在し

ている。

◇ な お、「その他」を選択した方の具体的な回答は、「最適の血液製剤を使用す

るのが原貝1であつた。」であつた。

問 10.「 輸血用血液製剤は日本赤十字社がすぐには持ってきてくれないため、

常備されている血液分画製剤を利用する」という意見について、

以下の中から先生のお考えに近いものを 1つお答えください。

□当時そのような考えを持つていた

□そのような考えは持つてはいなかつたが、周囲の医師がこのような発言をしていたのを聞いたことがある

□そのような考えは持つてはいなかつたし、周囲でも聞いたことがない

国わからない

□その他

(参考)「わからない」を除外した集計

50%

(N=74)

90%   100%

□当時そのような考えを持つていた

□そのような考えは持つてはいなかつたが、周囲の医師がこのような発言をしていたのを聞いたことがある

□そのような考えは持つてはいなかつたし、周囲でも聞いたことがない

固その他

％０７％０

　

　

，

６％０５％０４％０

　

，
―

３％０２％０

　

１

％０

70%10%
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14。東京地方裁判所昭和 50(1975)年2月 13日判決 「弛緩出血ショック止血措置輸血措置

解怠」について

1)判 決の認知状況

> 東 京地裁の判決の内容を知っている医師は5%、聞いたことがある医師が約 4割 で

あり、半数以上は判決について全く知らなかった。

問 ‖。東京地方裁判所昭和 50(1975)年2月 13日判決 「弛緩出血ショック止血措置輸血措

置憚怠」について伺います。上記裁判判決を知っていますか?

(N=103)

90%   100%

回全く知らない

2)判 決の治療への影響

> 「 内容を知っている」 もしくは 「聞いたことはあるが内容まで詳 しく知 らない」

と回答 した医師の中で、この判決が治療に影響 したと答えた方は 5割 を超えた。

> な お、前間で、「内容を知っている」と回答 した 5人 の内訳は、「多少は影響 した」

が 4名 、「影響はしなかった」が 1名 となっている。

問 ‖ S‖-2.上 記 Sll―lで、l,2と回答 した方のみお答えください)

上記裁判判決は、自らの治療方針に影響しましたか

20%

(N=48)

80%   90%   100%

70%   80%

70%10%

%            52.1% 25.0% 0.0%'

□大きく影響した  □ 多少は彩響した

※問 1l Sll‐1で 「内容を知っている」もしくは

た方に対する質問

回影響はしなかつた  □ 分からない  口 その他

「聞いたことはあるが内容まで詳しく知らない」と回答し
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(参考)「分からないJを 除外した集計

10%

口大きく影響した   □ 多少は影響した   ● 影響はしなかつた 回その他
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9回 答者の属性

1。年齢

> 50歳 代前半が62%、 50歳代後半が 21%と 50歳代が 83%と大部分を占めており、

60歳代が 14%、70歳代が2%で あつた。

(N=103)

100%

■50代前半 口 50代後半 口 60代前半 口 60代後半 口 70代前半 ■ 70代後半

性別

> 男 性 9割 、女性 1割であった。

20% 30% 40%

(N=103)

90%   100%

10%

％０８％０７％０

　

，

６％０５
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0%

専門分野

> 専 門分野については、血液内科、消化器外科、産科、小児科に対して各 2々0サ ン

プル程度の割付を行ったため、これらの専門分野で 8割 、他に胸部外科が 1割 、

その他内科系、外科系が各30/0であった

10%     20%     30%     40%     50%     60%     70%     80%

(N=1031

90%     100%

口血液内科 □ 消化器外科 口産科 □ 小児科 □ 胸部外科 口 その他(内科系)□ その他(外科系)

その他

>

>

>

>

>

(内科系)の 記載内容

一般内科

内科

病理診断科

免疫 。内分泌

総合

その他 (外科系)の 記載内容

> 呼 吸器外科

> 産 婦人科

> 心 臓血管外科

4. 所属病医院の種別

> 回 答医師の現在の所属病院としては大学病院 15%、国立病院 3%、

私立病院 35%、私立診療所 21%であつた。

0%     10%    20%    30%    40%    50%    60%    70%    80%

公立病院25%、

(N=103)

90%    100%

□大学病院  □ 国立病院  口 公立病院  図 私立病院  口 私立診療所
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5。所属する病医院の病床数

> 回 答医師が現在所属する病院の病床数については、loo床以上が約70%を占める。

(N=103)

0%    10%   20%   30%   40%   50%   60%   70%   80%   90%   100%

|               _________― ―一L―_____」 一――                |

口なし  日 19床以下  □ 20床以上  国 100床以上
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4)調 査のまとめ

本アンケー ト調査により、フィブリノゲン製剤による非 A tt B型肝炎罹患についての認識

が不十分であつたことが明らかになった。昭和 60年 以前と昭和 60年 以降を比較しても、

昭和 60年 以降には、「わからなかった」や 「罹患しない」という回答が減少し、「半数程度

以上が罹患する」という回答が増えているものの、「罹患するがごく稀である」という回答

も増えており、時間の経過とともに認識が向上しているとは言い切れない。

上記製剤及び血液製剤全般 (輸血用血液製剤を除く)の使用による、

非A tt B肝炎罹患率について当時の認識をお答えください。 ① フィプリノゲン製剤

90%   100%

昭和60年以降

(N=103)

回罹患しない

日ほぼ全員が罹患する

非A tt B肝炎の予後の重篤性の認識についても、「肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤

な疾患」との回答が、昭和 60年 以前、以降で焼く2割 から5割 へと増加していることから、

認識の改善がみられるが、昭和 60年以降においても予後不良と思っていないという回答が

約 5割 となっており、十分な認識とはいえない。

10%

口罹患するがごく稀である日半数程度が罹患する □ 7害1以上が罹患する

□その他       口 わからなかつた    □ 覚えていない
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非A tt B肝炎の予後に関する当時の認識をお答えください。

90%   100%

昭和60年以降

(N=1031

田肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患 口肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

日慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患 口 急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患
■その他

また、サンプル数は少ないものの、フィプリノゲン製剤の使用経験が多いほど、「罹患し

ないJや 「罹患するがごく稀である」という回答をする割合が高い傾向にあり、非 A tt B

型肝炎罹患の認識の低さが、フィプリノゲン製剤の使用の一因となっていた可能性が示唆

された。

昭和 60年以降のフィプリノゲン製剤による肝炎罹患に関する認識

0%           20%           40%           60%           80%

使用経験10例以上(N=26)

使用経験1～9例(N=25)

使用経験はない(N=52)

10%

口罹患しない

日ほぼ全員が罹患する

団罹患するがごく稀である

日その他

口半数程度が罹患する
口わからなかつた

口7割以上が罹患する

口覚えていない
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非 A tt B型肝炎の罹患や予後の重篤性についての認識が低かった一因として、情報提供

が不十分であつたということが考えられる。実際、本調査では、昭和 40～50年 代当時に血

液製剤の適用等に関して製薬企業からの情報提供がなかったという回答が 7割 を超えてい

た。

昭和 40～50年代当時、血液製剤の適用等に関し製薬企業からの

情報提供はありましたか。

(N=73)

80%   90%   100%

口情報提供はなかつた  口 情報提供はあつた

※間 1で該当年代に治療行為を行つていたと回答した方に対する質問

また、治療方針の決定する際に参考にしたものとして、「先輩、同僚等身近な経験豊富な

医師の指導、助言」を参考にすると回答 した割合が 8割 と最も高い。このことか ら、当時

は経験則に基づいた医療が行われていたことが推察され、これが非 A tt B型肝炎罹患およ

び予後の重篤性に関する認識が低かった一因となっている可能性 もあると考えられる。
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昭和 40～50年 代当時、治療方針を決定する際何を参考にしていましたか。

参考にしていたもの全てを回答 してください。

教科書の記述

診療ガイドライン

治療のマニュアル本

学術論文等の記述

学会発表

先輩、同僚等身近な

経験豊富な医師の指導、助言

専門分野において著名な医師の意見

MR(当時の製薬メーカーの
プロパー)からの情報提供

※問 1で 該当年代に治療行為を行っていたと回答した方に対する質問
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