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研究要旨 
１．フィブリノゲン製剤・血液凝固因子製剤の納入先医療機関において、フィブリノゲン製

剤・血液凝固因子製剤の投与によって C 型肝炎ウイルスに感染した可能性のある方の診療録
（カルテ等）について自主的に調査をおこなった医療機関での 457名の患者、及び特定フィブ
リノゲン製剤及び特定血液凝固第 IX 因子製剤による C 型肝炎感染被害者で和解が成立した
627 名の患者、計 1084 名を対象に、フィブリノゲン製剤・血液凝固因子製剤の投与判明者
の背景因子を調査することによって、製剤の不活化処理の効果、感染リスクを検討した。 
その結果、３医療機関でのフィブリノゲン製剤・血液凝固因子製剤投与者数は 1992年以前

に比較的均一に確認されたが、原告団の調査結果からは C 型肝炎感染者数は 1987 年をピー
クとした集積が認められ、製剤の不活化処理の変化が、その集積に関与している可能性が示唆
された。 
今後は、これらの調査結果を、クロス集計や人工知能を用いた手法を用いて複合的に解析を

おこなうことで、製剤の不活化処理の効果や感染リスクを明らかにするとともに、製剤投与者
でかつHCV感染者を効率よく診療録から見出す方法についても検討をおこなうことを予定し
ている。 

２．薬害肝炎をもたらしたフィブリノゲン製剤投与時期のピークは製剤の種類、医師の専門
性、所属機関・教室の投与方針、等々で微妙に異なっていることが報告されている。供血者の
HCV 感染がある程度検出しうるようになった時期において、製造販売元から医療者への情報
提供が十分になされていたか否かについて、当時の添付文書、緊急安全情報の記載内容を時系
列的に検討した。その結果、フィブリノゲン製剤製造に供する供血者スクリーニングに抗HCV
抗体測定が導入されたことに関する周知時期にタイムラグがあったこと、また、肝炎発症リス
クに関する記述に関して、非 A非 B型肝炎の大部分が C型肝炎であったことへの認識がやや
不十分であった可能性が示唆された。 

３．昨年度の論文調査等から製造方法と C 型肝炎ウイルス感染リスクは、関連しているこ
とが示唆された。β-プロピオラクトン（BPL）処理が行われなくなった後に感染者が増加して
いることから BPL のウイルス不活化効果を実験的に確認した。メーカーで実施されていた不
活化実験の条件で実験したが、HCV のモデルウイルスとして使用されている牛下痢症ウイル
スに対し、2回の実験で平均 4.3X103以上不活化されることが示された。実際の工程では粗
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精製の段階で BPL 処理が行われているが我々は最終製品を用いて検討しており、最終製剤の
方がより不活化効果を得やすい可能性もあるが、BPL処理によって完全ではないにしろ HCV
を不活化していたことが示唆された。 

４．本研究では、日本およびアメリカにおける HCVの感染経路・感染リスク要因の経時的
傾向を把握することを目的に、システマティックレビューを行った。また、HCV 感染経路の
なかでもフィブリノゲン製剤による感染については、国内外の報告についてシステマティッ
クレビュー・メタアナリシスを行った。C型肝炎ウイルスの感染経路・感染リスク要因ならび
に特定製剤による C 型肝炎ウイルスの感染リスクに関する文献調査結果を、今後医療機関に
提供し、特定製剤による C 型肝炎ウイルス感染患者の救済のための調査に活用可能であると
考えられた。 

研究の実施体制 
厚生労働省 厚生労働行政推進調査事業費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 
『Ｃ型肝炎救済のための調査研究及び安全対策等に関する研究』 
研究代表者  日本薬科大学 客員教授 山口照英 
研究分担者  国立病院機構長崎医療センター 副院長 八橋 弘 

国立国際医療研究センター病院 
中央検査部門 臨床検査科診療科長 正木尚彦 

埼玉医科大学医学部 輸血細胞移植部長 岡田義昭 
広島大学大学院医歯薬保健学研究院 

疫学・疾病制御学疫学、衛生学教授 田中純子 
調査責任者  国立病院機構長崎医療センター 副院長 八橋 弘 
研究協力者  国立病院機構長崎医療センター 臨床疫学研究室長 山﨑一美 
解析実務委託 株式会社トータルナレッジ 

（東京都千代田区九段北四丁目２番２号 桜ビル 7階） 
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Ａ．研究目的 
フィブリノゲン製剤による C 型肝炎感染の

問題を受け、平成 19年 11月、厚生労働省は、
企業等が保有するすべての血漿分画製剤に係
る肝炎感染症例情報及び製剤製造時の肝炎対
策等を調査し、平成 22 年 6 月、調査結果及
び患者救済に向けた対策について公表した。
フィブリノゲン製剤に関しては、納入先医療
機関名を公表し、全フィブリノゲン納入先医
療機関に対する投与事実の確認状況や感染の
可能性の通知状況について調査し、国立病院
機構の病院に関しては訪問調査をおこなう等
の取り組みがおこなわれた。一方、C型肝炎訴
訟について、「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」（C型肝炎特別措置法）が制
定され、平成 20年 1月 16日から施行された
が、平成 24年 9月、平成 29年 12月にそれ
ぞれ 5 年間延長された。これはいまだ投与記
録が不明の患者が多くいると推定されるにも
関わらず、取り組みが不十分であるという声
があるためであり、更なる調査が求められて
いる。この特定の血液製剤の投与による感染
被害者に対し、「C型肝炎特別措置法」に基づ
き給付金の支給がおこなわれているが、給付
金の支給を受けるためには、平成 35 年 1 月
16 日までに国に対して訴訟の提起をするこ
とが必要となっている。 
本研究の目的は、フィブリノゲン製剤・血液

凝固因子製剤の納入先医療機関において、フ
ィブリノゲン製剤・血液凝固因子製剤の投与
によって C 型肝炎ウイルスに感染した可能性
のある方の診療録（カルテ等）について自主的
に調査をおこなった医療機関及び、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 型肝炎感染被害者で和解が成立
した患者を対象として、フィブリノゲン製剤・

血液凝固因子製剤の投与判明者の背景因子を
調査することによって、製剤の不活化処理の
効果、感染リスクを明らかにすることを目指
すものである。また、製剤投与者でかつ HCV
感染者を効率よく診療録から見出す方法につ
いても検討をおこなう。 
Ｂ．研究方法（１） 
B-1.研究対象： 
フィブリノゲン製剤・血液凝固因子製剤の

納入先医療機関において、フィブリノゲン製
剤・血液凝固因子製剤の投与によって C 型肝
炎ウイルスに感染した可能性のある方の診療
録（カルテ等）について自主的に調査をおこな
った医療機関及び、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
肝炎感染被害者で和解が成立した患者。 
 
B-1-1.医療機関と対象者数：457名 
 今回調査協力を依頼する医療施設は、平成
30 年の先行研究の調査開始時点で既に診療
録（カルテ等）の調査を終了し、先行研究にお
ける後ろ向き調査に協力をいただいた 3施設
で、計 457名。 
施設名           投与判明者数 
名古屋大学医学部附属病院 307名 
Ａ病院 32名 
京都大学医学部附属病院 118名 
 
B-1-2.原告団の対象者数：627名 

C 型肝炎感染被害者で和解が成立した患者
は、弁護団がデータ収集をおこなった原告団
627名 
B-2.調査項目： 
調査項目は、次の通りである。 
製剤投与時の年齢、性別、生存状況（カルテ

調査時点）、通院状況（カルテ調査時点）、投与
時期（年月）、製剤の投与本数、投与した診療
科、投与時の原疾患（主な病名等）、製剤の静
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脈注射/フィブリン糊の別、手術の有無（有り
の場合はその手術名）、投与の際の出血量、輸
血の有無、HCV感染の有無、抗ウイルス療法
実施の有無（有りの場合、治療法、その転帰）。 
 
B-3.調査期間、解析期間： 
調査予定期間：令和 2年 12月 7日～令和

3年 12月 31日 
 解析予定期間：令和 2年 12月 7日～令和
4年  3月 31日 
B-4.倫理審査 
 本研究の計画書を作成し、国立病院機構長
崎医療センター倫理審査委員会で2020年11
月 2 日に承認を得た後から本研究調査を開始
した。 

 
研究方法（２） 
HCV が発見された 1988 年前後（1985～
1995年）にフィブリノゲン製剤の製造販売元
であった株式会社ミドリ十字社が作成した添
付文書、緊急安全情報を入手し、改訂時期、供
血者の感染症チェック、不活化処理法、肝炎発
症リスクに関する記載、について時系列的に
検討した。尚、分担研究の遂行に関しては分担
研究者所属施設（国立国際医療研究センター）
の倫理審査委員会の承認を受けている
（NCGM-G-003203-00）。 
研究方法（３） 
1.牛下痢症ウイルスの感染価測定法  
 牛下痢症ウイルス (Bovine viral diarrhea 
Virus:BVDV)の感染価はMDBK細胞株を用い
た。細胞を感染 1 日前に 96 穴プレートに
5X104/well 蒔いた。BPL 処理されたフィブ
リノゲン製剤は、10倍ずつの 10の各々独立
した希釈系列を作成し、１00μL ずつ MDBK
細胞に感染させた。感染７日後に CPEの有無
を観察し、Reed-Munch の計算式に従って
TCID50を求めた。 

２.BVDVを添加したフィブリノゲン製剤の 
BPL処理法   
 製造メーカーが実際に実施していたフィブ
リノゲン製剤のBPL処理によるウイルス不活
化の評価実験に忠実に従って不活化効果を評
価した。フィブリノゲン製剤は添付されてい
る溶解液を37度に加温して50 mLに溶解し、
12mLに分注した。0.5mLの BVDV液を添加
してよく混ぜ 0.5mL を採取した（処理前検
体）。次に製造法と同じ濃度になるように BPL
を添加し、よく混合して 0.5mLを採取、直ち
に同量のチオ硫酸ナトリウムを添加しBPLの
活性を止めた。BPL を添加されたフィブリノ
ゲン液は、pH が酸性に傾くので 10 分毎に 
pHを測定し、必要に応じてクエン酸バッファ
ーにて pH を製法と同等の範囲に保った。ま
た、室温で緩やかに撹拌しながら添加１時間
後に検体を 0.5mL サンプリングして直ちに
同量のチオ硫酸を加えた（１時間後検体）。残
りのフィブリノゲン液は、23度に設定した恒
温槽の中で更に５時間反応させた（６時間後
検体）。その間の pHは調整しなかった。 
研究方法（４） 
1. 日本におけるHCV の感染経路に関する文
献調査  

1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ
スの方法  
① データベースと検索方法 
文献の検索は PubMed および医中誌を使

用した。検索は 2019 年 10 月 24 日より行
った。 PubMed のキーワードは“hepatitis” 
AND risk AND (transmission OR route OR 
cause) AND (Japan OR Japanese)、医中誌
のキーワードは(肝炎/TH or 肝炎/AL) and 
(感染症伝播 /TH or 感染経路 /AL)) and 
(PT=原著論文)である。HCV 感染経路・感染
リスク要因の経時的な傾向を把握するために、
研究の対象期間は文献データベースに登録さ
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れている期間の全ての期間とした。文献デー
タベースから入手した文献以外に、非 A 非 B 
肝炎に関する厚労省肝炎研究班報告書につい
ても検討に加えた。 
② 文献の選択基準と除外基準 
１）のキーワードで抽出された文献のアブ

ストラクトおよびフルテキストを選別するた
めの選択基準・除外基準は以下の通り設定し
た。 
選択基準・除外基準は以下のとおりである。

なお、1989 年以前は C 型肝炎ウイルスが発
見されていないため、基準 1)-b)を設けている。 
【選択基準】 
(i) 以下 a), b)のどちらかをみたす 
a) 1990 年以降に実施された研究で、かつ

C 型肝炎ウイルスの感染経路・感染リスク要
因についての記載がある 

b) 1989 年以前に実施された研究で、かつ
肝炎のリスク要因に関する記載があるもの 

 (ii) 対象者が日本人または日本に住んで
いる 
【除外基準】 
(i) 総説  
(ii) A 型肝炎・B 型肝炎・D 型肝炎・E 型

肝炎のみを対象としたことが明らかである文
献. 
③ アブストラクトレビューおよびフルテ

キストレビューの方法  
PubMed、医中誌により抽出された文献の

アブストラクトに対し、それぞれ 2 名の研究
者が独立にアブストラクトレビューを行った
（PubMed：E.B.・O.S、医中誌：Y.N. ・A.S.）。
２）の選択基準・除外基準に従い、フルテキス
トレビューの対象であるか除外であるかを評
価した。2 名の判定が異なった場合は、第 3 
者（T.A.またはM.O.）が独立に評価し、3 者
の話し合いにより最終判定とした。 
フルテキストレビューの対象となった文献

は、それぞれ 2 名の研究者が独立にアブスト
ラクトレビューを行った（PubMed：E.B.・O.S、
医中誌：Y.N. ・A.S.）。２）の選択基準・除外
基準に従い、質的統合の文献であるか、除外で
あるかを評価した。 
また、対象者数、オッズ比など HCV 有病

率・感染リスクのメタアナリシスに必要な情
報が掲載されているか否かの評価も行った。
なお、質的統合の過程で、研究の質（バイアス
等）を記載しているが、システマティックレビ
ューやメタアナリシスの除外条件には用いて
いない。 
④ 質的統合の対象となった文献から抽出

する情報  
質的統合の対象となった文献から以下の情

報を抽出した。 
・論文の基本情報：タイトル、著者、雑誌名、

巻号、ページ、DOI 
・研究デザイン：ケースシリーズ、横断研究、

症例対照研究、後ろ向きコホート研究、コホー
ト研究 
・研究対象の種類：一般住民、妊婦、病院受

診者 
・対象者選出方法：無作為抽出など 
・全対象者数 
・対象者の男女比 
・対象者の平均年齢±標準偏差 
・HCV 感染の定義：HCV RNA 陽性、HCV 

抗体陽性 
・検討された「リスク要因」： 
・「リスク要因」を持っている対象者数と感

染者数（感染率） 
・「リスク要因」を持っていない対象者数と

感染者数（感染率） 
・リスク指標の種類：オッズ比、ハザード比 
・「リスク要因」に関する粗オッズ比、95%

信頼区間、P 値 
・「リスク要因」に関する調整オッズ比、
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95%信頼区間、P 値、調整因子 
・その研究において考えられるバイアス（選

択バイアス、情報バイアス） 
 
⑤ メタアナリシスの方法 
リスク要因（輸血、手術、透析）を有する集

団における HCV 有病率について時代別に逆
分散法によるメタアナリシスを行った。また、
時期に分けてサブ解析を行った。また、対照群
を置いている研究が 2 つ以上ある場合は、
Fixed effect model および Random effects 
model によるオッズ比のメタアナリシスを
行った。なお、HCV 感染の定義を、HCV 抗
体としている文献、HCV RNA としている文
献ごとにサブ解析を行った。 

 
2. アメリカにおけるHCV の感染経路に関

する文献調査  
1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ

スの方法  
① データベースと検索方法 
文献の検索は PubMedを使用した。検索は

2019年 10月 24日より行った。PubMedの
キーワードは “hepatitis” AND risk AND 
(transmission OR route OR cause) AND 
(US OR USA OR America)である。 

HCV感染経路・感染リスク要因の経時的な
傾向を把握するために、研究の対象期間は文
献データベースに登録されている期間の全て
の期間とした。 

 
② 文献の選択基準と除外基準 
①のキーワードで抽出された文献のアブス

トラクトおよびフルテキストを選別するため
の選択基準・除外基準は以下の通り設定した。 
選択基準・除外基準は以下のとおりである。

なお、1989 年以前は C 型肝炎ウイルスが発
見されていないため、基準 1)-b)を設けている。 

【選択基準】 
(i) 以下 a), b)のどちらかをみたす  
a) 1990年以降に実施された研究で、かつ

C 型肝炎ウイルスの感染経路・感染リスク要
因についての記載がある  

b) 1989年以前に実施された研究で、かつ
肝炎のリスク要因に関する記載があるもの  

(ii) 対象者がアメリカ人またはアメリカに
住んでいる  
【除外基準】 
(a) 総説 
(b) A型肝炎・B型肝炎・D型肝炎・E型肝

炎のみを対象としたことが明らかである文献  
 
③ アブストラクトレビューおよびフルテ

キストレビューの方法 
PubMed により抽出された文献のアブスト

ラクトに対し、それぞれ 2名の研究者が独立
にアブストラクトレビューを行った（各文献
につき５名の研究者 EB, OS, RA, UM, TSか
ら 2名が担当した）。２）の選択基準・除外基
準に従い、フルテキストレビューの対象であ
るか除外であるかを評価した。2 名の判定が
異なった場合は、第 3 者（T.A.または M.O.）
が独立に評価し、3 者の話し合いにより最終
判定とした。 
フルテキストレビューの対象となった文献

は、それぞれ 2 名の研究者が独立にアブスト
ラクトレビューを行った（各文献につき５名
の研究者 EB, OS, RA, UM, TSから 2名が担
当した）。２）の選択基準・除外基準に従い、
質的統合の文献であるか、除外であるかを評
価した。 
また、対象者数、オッズ比などHCV有病率・

感染リスクのメタアナリシスに必要な情報が
掲載されているか否かの評価も行った。 
なお、質的統合の過程で、研究の質（バイア

ス等）を記載しているが、システマティックレ
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ビューやメタアナリシスの除外条件には用い
ていない。 

 
④ 質的統合の対象となった文献から抽出

する情報 
質的統合の対象となった文献から以下の情

報を抽出した。 
・論文の基本情報：タイトル、著者、雑誌名、

巻号、ページ、DOI 
・研究デザイン：ケースシリーズ、横断研究、

症例対照研究、後ろ向きコホート研究、コホー
ト研究 
・研究対象の種類：一般住民、妊婦、病院受

診者 
・対象者選出方法：無作為抽出など 
・全対象者数 
・対象者の男女比 
・対象者の平均年齢±標準偏差 
・HCV感染の定義：HCV RNA陽性、HCV

抗体陽性 
・検討された「リスク要因」： 
・「リスク要因」を持っている対象者数と感

染者数（感染率） 
・「リスク要因」を持っていない対象者数と

感染者数（感染率） 
・リスク指標の種類：オッズ比、ハザード比 
・「リスク要因」に関する粗オッズ比、95%

信頼区間、P値 
・「リスク要因」に関する調整オッズ比、

95%信頼区間、P値、調整因子 
・その研究において考えられるバイアス 
 
⑤ メタアナリシスの方法 
リスク要因（輸血、手術、透析）を有する集

団における HCV 有病率について時代別に逆
分散法によるメタアナリシスを行った。また、
時期に分けてサブ解析を行った。 
また、対照群を置いている研究が 2つ以上

ある場合は、Fixed effect model および
Random effects modelによるオッズ比のメ
タアナリシスを行った。なお、HCV感染の定
義を、HCV抗体としている文献、HCV RNAと
している文献ごとにサブ解析を行った。 

 
 
3. 国内外におけるフィブリノゲン製剤に

よるHCV感染 
1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ

スの方法  
① データベースと検索方法 
文献の検索は PubMedおよび医中誌を使用

した。検索は 2019年 11月 6日より行った。
医中誌の検索については、2020年 10月 7日
に検索式を見直し、再度検索を行った。
PubMed のキーワードは “hepatitis” AND 
fibrinogen、医中誌のキーワードは「肝炎 
AND フィブリノゲン【絞り込み条件：原著論
文のみ】」および「肝炎 AND （フィブリノ
ゲン OR 血液凝固因子製剤）【絞り込み条
件：なし】※会議録含む」であった。 
フィブリノゲン製剤による薬害肝炎に関す

る厚労省報告書についても対象とした。 
 
② 文献の選択基準と除外基準 
１）のキーワードで抽出された文献のアブ

ストラクトおよびフルテキストを選別するた
めの選択基準・除外基準は以下の通り設定し
た。 
選択基準・除外基準は以下のとおりである。

なお、1989 年以前は C 型肝炎ウイルスが発
見されていないため、基準 1)-b)を設けている。 
【選択基準 Include criteria】 
(i) 以下 a), b)のどちらかをみたす  
a) 1990年以降に実施された研究で、かつ

C 型肝炎ウイルスとフィブリノゲンについて
の記載がある 
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b) 1989年以前に実施された研究で、かつ
肝炎のリスク要因に関する記載があるもの  
【除外基準】 
(i) 総説  
(ii) A型肝炎・B型肝炎・D型肝炎・E型肝

炎のみを対象としたことが明らかである文献  
 
③ アブストラクトレビューおよびフルテ

キストレビューの方法  
PubMed、医中誌により抽出された文献の

アブストラクトに対し、それぞれ 2名の研究
者が独立にアブストラクトレビューを行った
（PubMed：E.B.・O.S、医中誌：Y.N. ・A.S.）。
２）の選択基準・除外基準に従い、フルテキス
トレビューの対象であるか除外であるかを評
価した。2名の判定が異なった場合は、第 3者
（T.A.または M.O.）が独立に評価し、3者の話
し合いにより最終判定とした。 
フルテキストレビューの対象となった文献

は、それぞれ 2 名の研究者が独立にアブスト
ラクトレビューを行った（PubMed：E.B.・O.S、
医中誌：Y.N. ・A.S.）。２）の選択基準・除外
基準に従い、質的統合の文献であるか、除外で
あるかを評価した。 
また、対象者数、オッズ比などHCV有病率・

感染リスクのメタアナリシスに必要な情報が
掲載されているか否かの評価も行った。 
なお、質的統合の過程で、研究の質（バイア

ス等）を記載しているが、システマティックレ
ビューやメタアナリシスの除外条件には用い
ていない。 

 
④ 質的統合の対象となった文献から抽出

する情報 
各文献から以下の情報を抽出した。 
・論文の基本情報：タイトル、著者、雑誌名、

巻号、ページ、DOI 
・研究デザイン：ケースシリーズ、横断研究、

症例対照研究、後ろ向きコホート研究、コホー
ト研究 
・研究対象の種類：一般住民、妊婦、病院受

診者 
・対象者選出方法：無作為抽出など 
・全対象者数 
・対象者の男女比 
・対象者の平均年齢±標準偏差 
・HCV感染の定義：HCV RNA陽性、HCV

抗体陽性 
・フィブリノゲン製剤投与対象者数と感染

者数（感染率） 
・フィブリノゲン製剤費投与対象者数と感

染者数（感染率） 
・リスク指標の種類：オッズ比、ハザード比 
・フィブリノゲン製剤に関する粗オッズ比、

95%信頼区間、P値 
・フィブリノゲン製剤に関する調整オッズ

比、95%信頼区間、P値、調整因子 
・その研究において考えられるバイアス 
 
⑤ メタアナリシスの方法 
フィブリノゲンを処方された集団における

HCV有病率について時代別に逆分散法による
メタアナリシスを行った。また、時期に分けて
サブ解析を行った。 
また、対照群を置いている研究について、

Fixed effect modelおよび Random effects 
modelによるオッズ比のメタアナリシスを行
った。なお、HCV感染の定義を、HCV抗体と
している文献、HCV RNAとしている文献ごと
にサブ解析を行った。 

 
⑥ アメリカ FDAレポート調査 
上記１）～５）とは別に、FDAで公開され

ているフィブリノゲン製剤に関する情報を要
約した。 

4．血液製剤による HCV感染リスクに関す

8

別添３



る動物実験 
1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ

スの方法  
① データベースと検索方法 
文献の検索は PubMedを使用した。検索は

2020年 10月 7日により行った。PubMedの
キーワードは(Blood Coagulation Factor) 
AND (Chimpanzee OR mouse) AND 
hepatitisである。 

 
② 文献の選択基準と除外基準 
１）のキーワードで抽出された文献のアブ

ストラクトおよびフルテキストを選別するた
めの選択基準・除外基準は以下の通り設定し
た。 
選択基準・除外基準は以下のとおりである。

なお、1989 年以前は C 型肝炎ウイルスが発
見されていないため、基準 1)-b)を設けている。 
【選択基準】 
(i) 以下 a), b)のどちらかをみたす  
a) 1990年以降に実施された研究で、かつ

C 型肝炎ウイルスの感染経路・感染リスク要
因についての記載がある 

b) 1989年以前に実施された研究で、かつ
肝炎のリスク要因に関する記載があるもの 
【除外基準】 
(i) 総説  
(ii) A型肝炎・B型肝炎・D型肝炎・E型肝

炎のみを対象としたことが明らかである文献  
 
③ アブストラクトレビューおよびフルテ

キストレビューの方法 
PubMed により抽出された文献のアブスト

ラクトに対し、2 名の研究者がアブストラク
トレビューを行った。２）の選択基準・除外基
準に従い、フルテキストレビューの対象であ
るか除外であるかを評価した。フルテキスト
レビューの対象となった文献は、2 名の研究

者がアブストラクトレビューを行った。２）の
選択基準・除外基準に従い、質的統合の文献で
あるか、除外であるかを評価した。 

 
④ 質的統合の対象となった文献から抽出

する情報 
各文献から以下の情報を抽出した。 
・論文の基本情報：タイトル、著者、雑誌名、

巻号、ページ、DOI 
・研究デザイン：動物実験  
・研究対象の種類：動物（チンパンジー、マ

ウス、他） 
・対象数 
・対象血液製剤 
・不活化方法 
・HCV感染結果 
・その研究において考えられるバイアス 
 
C. 研究結果（１） 

C-1.京都大学病院 
京都大学医学部附属病院による報告の投与

判明者 n=118に対して解析を行った。 
 

C-1-1.製剤投与時年齢と性別 
投与時の年齢は全体で０代 15人(12.7%)、

10代 13人(11.0%)、20代 7(5.9%)、30代
5人(4.2%)、40代 17人(14.4%)、50代 24
人(20.3%)、60 代 29 人(24.6%)、70 代
7(5.9%)、80代 1人(0.8%)であった。平均
年齢は 43.4歳であった。 
男性は 0 代 10 人(13.5%)、10 代 9 人

(12.2%)、20 代 5 人(6.8%)、30 代 2 人
(2.7%)、40代 10人(13.5%)、50代 18人
(24.3%)、60代 17人(23.0%)、70代 3人
(4.1%)、80代 0人(0.0%)であった。平均年
齢は 41.6歳であった。 
女性は0代5人(11.4%)、10代4人(9.1%)、

20代 2人(4.5%)、30代 3人(6.8%)、40代
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7人(15.9%)、50代 6人(13.6%)、60代 12
人(27.3%)、70 代 4 人(9.1%)、80 代 1 人
(2.3%)であった。平均年齢は 46.6歳であっ
た。性別は男性が 74人（62.7％）、女性が 44
人（37.3％）であった。 
C-1-2.生存状況（カルテ調査時点） 
生存状況は全体で不明 68 人(57.6%)、死

亡 37人(31.4%)、生存 13人(11.0%)、男性
は不明 37人(50.0%)、死亡 29人(39.2%)、
生存8人(10.8%)、女性は不明31人(70.5%)、
死亡 8人(18.2%)、生存 5人(11.4%)であっ
た。 
C-1-3.通院状況（カルテ調査時点） 
通院状況は全体で通院中 9人(7.6%)、通院

無109人(92.4%)、男性は通院中5人(6.8%)、
通院無 69 人(93.2%)、女性は通院中 4 人
(9.1%)、通院無 40人(90.9%)であった。 

 
C-1-4.投与時期 
投与時期は全体で 1982 年 1 人(0.8%)、

1983年2人(1.7%)、1984年24人(20.3%)、
1985年14人(11.9%)、1986年4人(3.4%)、
1987年5人(4.2%)、1988年23人(19.5%)、
1989 年 15 人(12.7%)、1990 年 21 人
(17.8%)、1991年 5人(4.2%)、1992年 4
人(3.4%)であった。 
男性は 1982年 0人(0.0%)、1983年 1人

(1.4%)、1984年 21人(28.4%)、1985年 8
人(10.8%)、1986年 1人(1.4%)、1987年
3人(4.1%)、1988年 11人(14.9%)、1989
年 9 人(12.2%)、1990 年 14 人(18.9%)、
1991年 4人(5.4%)、1992年 2人(2.7%)で
あった。 
女性は 1982年 1人(2.3%)、1983年 1人

(2.3%)、1984年 3人(6.8%)、1985年 6人
(13.6%)、1986年 3人(6.8%)、1987年 2
人(4.5%)、1988年 12人(27.3%)、1989年
6人(13.6%)、1990年 7人(15.9%)、1991
年 1人(2.3%)、1992年 2人(4.5%)であっ
た。 
C-1-5.製剤の投与本数 
製剤の投与本数は 118 人全員が 1g1 本で

あった。 
C-1-6.投与した診療科 
投与した診療科は全体で心臓血管外科 66

人(55.9%)、整形外科 52人(44.1%)、男性は
心臓血管外科 49人(66.2%)、整形外科 25人
(33.8%)、女性は心臓血管外科17人(38.6%)、
整形外科 27人(61.4%)であった。 
C-1-7.投与時の原疾患 
投与時の原疾患は主に全体で狭心症 9人

(7.6%)、陳旧性心筋梗塞 8人(6.8%)、虚血
性心疾患 8人(6.8%)等、男性が陳旧性心筋
梗塞 8人(10.8%)、狭心症 7人(9.5%)、虚
血性心疾患 7人(9.5%)等、女性が胸部大動
脈瘤 3人(6.8%)、腹部大動脈瘤 3人
(6.8%)、狭心症 2人(4.5%)、等であった。
全体の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 

C-1-8. 製剤の静脈注射/フィブリン糊の別 
製剤の静脈注射/フィブリン糊の別（以下、

製剤の使用種別）は 118人全員が糊であった。 
 製剤の種類は 118人全員がフィブリン糊で
あった。 
  
C-1-9.手術の有無 
手術名は主に合計で冠動脈バイパス術 29

人(24.6%)、不明 9人(7.6%)等、男性が冠動
脈バイパス術 26 人(35.1%)等、不明 8 人
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(10.8%)、女性が人工股関節置換術 4 人
(9.1%)等であった。全体の括弧内は nを母数
とした比率、男女の括弧内はそれぞれの計に
対する比率を表す。 

 手術の有無は 118 人全員が有であった。
全体の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-1-10.投与時の出血量 
投与の際の出血量は全体で 1～300ml 16

人(13.6%)、301～600ml 7人(5.9%)、601
～900ml 9 人(7.6%)、901～1200ml 8 人
(6.8%)、1201～1500ml 4人(3.4%)、1501
～1800ml 1人(0.8%)、1801～2100ml 3人
(2.5%)、2101～2400ml 1人(0.8%)、2401
～2700ml 1人(0.8%)、2701～3000ml 1人
(0.8%)であった。他に不明 64人（54.2％）、
有1人(0.8%)、3960ml 1人(0.8%)、6200ml 
1人(0.8%)であった。 
男性は 1～300ml 7 人(9.5%)、301～

600ml 5 人 (6.8%)、601～900ml 5 人
(6.8%)、901～1200ml 5人(6.8%)、1201
～1500ml 2人(2.7%)、1501～1800ml 0人
(0.0%)、1801～2100ml 1人(1.4%)、2101
～2400ml 0人(0.0%)、2401～2700ml 0人
(0.0%)、2701～3000ml 0人(0.0%)であっ
た。 
女性は 1～300ml 9人(20.5%)、301～
600ml 2人(4.5%)、601～900ml 4人
(9.1%)、901～1200ml 3人(6.8%)、1201
～1500ml 2人(4.5%)、1501～1800ml 1
人(2.3%)、1801～2100ml 2人(4.5%)、
2101～2400ml 1人(2.3%)、2401～
2700ml 1人(2.3%)、2701～3000ml 1人
(2.3%)であった。 

C-1-11.輸血の有無 
輸血の有無は全体で不明 62 人(52.5%)、

有 31人(26.3%)、無 25人(21.2%)、男性で
不明 48 人(64.9%)、有 13 人(17.6%)、無
13 人(17.6%)、女性で不明 14 人(31.8%)、
有 18 人(40.9%)、無 12 人(27.3%)であっ
た。合計の括弧内は nを母数とした比率、男
女の括弧内はそれぞれの計に対する比率を表
す。 
C-1-12.HCV感染の有無、抗ウイルス療法
実施の有無 

HCV感染の有無、抗ウイルス療法実施の有
無は共に 118人全員が不明であった。 
C-1-13. 生存者および生存不明者(n=81)
の現在の推定年齢 
 生存者および生存不明者(n=81)の現在の
推定年齢は全体で 20 代 1 人(1.2%)、30 代
5人(6.2%)、40代 8人(9.9%)、50代 10人
(12.3%)、60 代 3 人(3.7%)、70 代 9 人
(11.1%)、80代 13人(16.0%)、90代 19人
(23.5%)、100代 12人(14.8%)、110代 1
人(1.2%)であった。 
生存者は 20 代 1 人(7.7%)、30 代 3 人

(23.1%)、40 代 1 人(7.7%)、50 代 1 人
(7.7%)、60 代 2 人(15.4%)、70 代 4 人
(30.8%)、80 代 1 人(7.7%)、90 代 0 人
(0.0%)、100 代 0 人(0.0%)、110 代 0 人
(0.0%)であった。 
生存不明者は 20代 0人(0.0%)、30代 2人
(2.9%)、40 代 7 人(10.3%)、50 代 9 人
(13.2%)、60 代 1 人(1.5%)、70 代 5 人
(7.4%)、80代 12人(17.6%)、90代 19人
(27.9%)、100代 12人(17.6%)、110代 1
人(1.5%)であった。合計の括弧内は n を母数

とした比率､生存､不明の括弧内はそれぞれの計

に対する比率を表す。 
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C-1-14. 輸血の有無に関するクロス集計 
 輸血の有無と投与年、投与時の年代、生存状
況、投与した診療科、通院状況とのクロス集計
を示した。 
輸血なし（n=25）について、投与年は

1982年 1人(4.0%)、1983年 0人
(0.0%)、1984年 0人(0.0%)、1985年 0
人(0.0%)、1986年 0人(0.0%)、1987年
2人(8.0%)、1988年 8人(32.0%)、1989
年 6人(24.0%)、1990年 8人(32.0%)、
1991年 0人(0.0%)、1992年 0人(0.0%)
であった。括弧内は輸血の有無ごとの計に対す
る比率を表す。 

輸血なしについて、投与時の年代は 0代 1
人(4.0%)、10代 5人(20.0%)、20代 5人
(20.0%)、30代 0人(0.0%)、40代 3人
(12.0%)、50代 4人(16.0%)、60代 7人
(28.0%)、70代 0人(0.0%)、80代 0人
(0.0%)であった。括弧内は輸血の有無ごとの
計に対する比率を表す。 

輸血なしについて、生存状況は不明 18人
(72.0%)、死亡 5人(20.0%)、生存 2人
(8.0%)であった。括弧内は輸血の有無ごとの
計に対する比率を表す。 

輸血なしについて、投与した診療科は心臓血
管外科 0人(0.0%)、整形外科 25人
(100.0%)であった。括弧内は輸血の有無ごと
の計に対する比率を表す。 

輸血なしについて、通院状況は通院中 2人
(8.0%)、通院無 23人(92.0%)であった。括
弧内は輸血の有無ごとの計に対する比率を表
す。 
C-1-15. 生存状況に関するクロス集計 
生存状況と投与年、投与時の年代、投与した

診療科、通院状況とのクロス集計を示した。 
投与年について、生存者（n=13）は 1982
年 0人(0.0%)、1983年 0人(0.0%)、
1984年 1人(7.7%)、1985年 0人
(0.0%)、1986年 0人(0.0%)、1987年 1
人(7.7%)、1988年 3人(23.1%)、1989年
4人(30.8%)、1990年 2人(15.4%)、
1991年 2人(15.4%)、1992年 0人
(0.0%)、死亡者（n=37）は 1982年 0人
(0.0%)、1983年 0人(0.0%)、1984年 10
人(27.0%)、1985年 7人(18.9%)、1986
年 2人(5.4%)、1987年 1人(2.7%)、
1988年 5人(13.5%)、1989年 1人
(2.7%)、1990年 7人(18.9%)、1991年 2
人(5.4%)、1992年 2人(5.4%)であった。
括弧内は生存状況ごとの計に対する比率を表
す。 

投与時の年代について、生存者は 0代 4人
(30.8%)、10代 1人(7.7%)、20代 1人
(7.7%)、30代 2人(15.4%)、40代 4人
(30.8%)、50代 1人(7.7%)、60代 0人
(0.0%)、70代 0人(0.0%)、80代 0人
(0.0%)、死亡者は 0代 8人(21.6%)、10
代 2人(5.4%)、20代 0人(0.0%)、30代 1
人(2.7%)、40代 9人(24.3%)、50代 8人
(21.6%)、60代 7人(18.9%)、70代 2人
(5.4%)、80代 0人(0.0%)であった。括弧
内は生存状況ごとの計に対する比率を表す。 

投与した診療科について、生存者は心臓血
管外科 4人(30.8%)、整形外科 9人
(69.2%)、死亡者は心臓血管外科 28人
(75.7%)、整形外科 9人(24.3%)であっ
た。括弧内は生存状況ごとの計に対する比率
を表す。 
通院状況について、生存者は通院中 9人
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(69.2%)、通院無 4人(30.8%)、死亡者は
通院中 0人(0.0%)、通院無 37人(100.0%)
であった。括弧内は生存状況ごとの計に対する
比率を表す。 

C-2. A病院 
Ａ病院による報告の投与判明者 n=32 に対

して解析を行った。括弧内数値の説明を図表
の注釈として記載した。 
C-2-1. 製剤投与時の年齢、性別 
投与時の年齢は全体で 10代 1人(3.1%)、

20代 10人(31.3%)、30代 11人(34.4%)、
40代 4人(12.5%)、50代 1人(3.1%)、60
代 3人(9.4%)、70代 1人(3.1%)、80代 1
人(3.1%)であった。平均年齢は 38.3 歳であ
った。男性は 10代 1人(8.3%)、20代 2人
(16.7%)、30 代 3 人(25.0%)、40 代 1 人
(8.3%)、50 代 1 人(8.3%)、60 代 3 人
(25.0%)、70 代 0 人(0.0%)、80 代 1 人
(8.3%)であった。平均年齢は 44.3歳であっ
た。女性は 10 代 0 人(0.0%)、20 代 8 人
(40.0%)、30 代 8 人(40.0%)、40 代 3 人
(15.0%)、50 代 0 人(0.0%)、60 代 0 人
(0.0%)、70代1人(5.0%)、80代0人(0.0%)
であった。平均年齢は 34.8歳であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
性別は男性が 12人（37.5％）、女性が 20人
（62.5％）であった。括弧内は nを母数とし
た比率を表す。 
C-2-2.生存状況（カルテ調査時） 
生存状況は全体で生存 23人(71.9%)、死亡
9人(28.1%)、男性は生存 7人(58.3%)、死
亡 5人(41.7%)、女性は生存 16人
(80.0%)、死亡 4人(20.0%)であった。括

弧内は nを母数とした比率、男女の括弧内は
それぞれの計に対する比率を表す。 

C-2-3.通院状況（カルテ調査時点） 
通院状況は 32人全員が通院無であった。 

 
C-2-4.投与時期 
年ごとの投与時期は全体で 1971 年 1 人

(3.1%)、1972年 2人(6.3%)、1973年 2人
(6.3%)、1975年 1人(3.1%)、1976年 1人
(3.1%)、1977年 1人(3.1%)、1979年 1人
(3.1%)、1980年 1人(3.1%)、1982年 7人
(21.9%)、1983年 3人(9.4%)、1984年 2
人(6.3%)、1985年 3人(9.4%)、1986年 3
人(9.4%)、1987年 3人(9.4%)、1988年 1
人(3.1%)であった。 
男性は 1971年 0人(0.0%)、1972年 0人

(0.0%)、1973年 0人(0.0%)、1975年 0人
(0.0%)、1976年 0人(0.0%)、1977年 1人
(8.3%)、1979年 0人(0.0%)、1980年 0人
(0.0%)、1982年 5人(41.7%)、1983年 0
人(0.0%)、1984年 1人(8.3%)、1985年 2
人(16.7%)、1986年 0人(0.0%)、1987年
2人(16.7%)、1988年 1人(8.3%)であった。 
女性は 1971年 1人(5.0%)、1972年 2

人(10.0%)、1973年 2人(10.0%)、1975
年 1人(5.0%)、1976年 1人(5.0%)、
1977年 0人(0.0%)、1979年 1人
(5.0%)、1980年 1人(5.0%)、1982年 2
人(10.0%)、1983年 3人(15.0%)、1984
年 1人(5.0%)、1985年 1人(5.0%)、
1986年 3人(15.0%)、1987年 1人
(5.0%)、1988年 0人(0.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
  
C-2-5.投与した診療科 
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投与した診療科は全体で産科 12 人
(37.5%)、外科 5 人(15.6%)、婦人科 1 人
(3.1%)、形成外科 6 人(18.8%)、内科 1 人
(3.1%)、泌尿器科 6人(18.8%)、整形外科 1
人(3.1%)、男性は産科 0 人(0.0%)、外科 3
人(25.0%)、婦人科 0人(0.0%)、形成外科 3
人(25.0%)、内科 1人(8.3%)、泌尿器科 4人
(33.3%)、整形外科 1人(8.3%)、女性は産科
12人(60.0%)、外科 2人(10.0%)、婦人科 1
人(5.0%)、形成外科 3人(15.0%)、内科 0人
(0.0%)、泌尿器科 2人(10.0%)、整形外科 0
人(0.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女

の括弧内はそれぞれの計に対する比率を表
す。 
C-2-6.投与時の原疾患 
投与時の原疾患の主なものは全体で熱傷 5

人（15.6％）、分娩時出血 5人（15.6％）、
男性は熱傷 2人（16.7％）、女性は分娩時出
血 5人（25％）であった。合計の括弧内は n
を母数とした比率、男女の括弧内はそれぞれ
の計に対する比率を表す。 
C-2-7. 製剤の静脈注射/フィブリン糊の別 
製剤の使用種別は全体で静注（点滴）19人

(59.4%)、糊 5人(15.6%)、糊、液 1人(3.1%)、
腎盂内注入 6人(18.8%)、膜 1人(3.1%)、男
性は静注（点滴）4 人(33.3%)、糊 3 人
(25.0%)、糊、液 0人(0.0%)、腎盂内注入 4
人(33.3%)、膜 1人(8.3%)、女性は静注（点
滴）15人(75.0%)、糊 2人(10.0%)、糊、液
1人(5.0%)、腎盂内注入 2人(10.0%)、膜 0
人(0.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 

製剤の種類は全体でフィブリノゲン 25 人
(78.1%)、フィブリン糊 5人(15.6%)、フィ
ブリン糊、フィブリン液 1人(3.1%)、人フィ
ブリン膜 1人(3.1%)、男性はフィブリノゲン
8人(66.7%)、フィブリン糊 3人(25.0%)、
フィブリン糊、フィブリン液 0人(0.0%)、人
フィブリン膜 1人(8.3%)、女性はフィブリノ
ゲン 17 人(85.0%)、フィブリン糊 2 人
(10.0%)、フィブリン糊、フィブリン液 1人
(5.0%)、人フィブリン膜 0 人(0.0%)であっ
た。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-2-8．手術の有無 
手術の有無は全体で無 9人(28.1%)、有

23人(71.9%)、男性は無 0人(0.0%)、有
12人(100.0%)、女性は無 9人(45.0%)、
有 11人(55.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 

手術有（n=23）の中で主な手術名は植皮術
であり全体で 6 人（26.1％）、男性は３人
（25.0％）、女性は 3 人（27.3％）であった。
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-2-9.投与時の出血量 
投与の際の出血量は全体で 0～250ml 5人

(15.6%)、251～500ｍl 5人(15.6%)、501
～750ml 0 人(0.0%)、751～1000ml 1 人
(3.1%)、1001～1250ml 1人(3.1%)、1251
～1500ml 2人(6.3%)、1501～1750ml 1人
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(3.1%)、1751～2000ml 1人(3.1%)、2001
～2250ml 3人(9.4%)、2251～2500ml 3人
(9.4%)であった。他に全体で不明  5 人
（15.6％）、少量 2人(6.3%)、6565ml 1人
(3.1%)、13960ml 1人(3.1%)、16746ml 1
人(3.1%)であった。 
男性は0～250ml 4人(33.3%)、251～500

ｍl 2人(16.7%)、501～750ml 0人(0.0%)、
751～1000ml 1人(8.3%)、1001～1250ml 
0人(0.0%)、1251～1500ml 0人(0.0%)、
1501 ～ 1750ml 0 人 (0.0%) 、 1751 ～
2000ml 0人(0.0%)、2001～2250ml 1 人
(8.3%)、2251～2500ml 0人(0.0%)であっ
た。 
女性は 0～250ml 1人(5.0%)、251～500

ｍl 3人(15.0%)、501～750ml 0人(0.0%)、
751～1000ml 0人(0.0%)、1001～1250ml 
1人(5.0%)、1251～1500ml 2人(10.0%)、
1501 ～ 1750ml 1 人 (5.0%) 、 1751 ～
2000ml 1人(5.0%)、2001～2250ml 2 人
(10.0%)、2251～2500ml 3人(15.0%)であ
った。 
C-2-10.輸血の有無 
輸血の有無は全体で有 20 人(62.5%)、無

12人(37.5%)、男性が有 5人(41.7%)、無 7
人(58.3%)、女性が有 15 人(75.0%)、無 5
人(25.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-2-11.HCV感染の有無、抗ウイルス療法実
施の有無 

HCV 感染の有無は全体で不明 13 人
(40.6%)、有3人(9.4%)、無16人(50.0%)、
男性は不明 6 人(50.0%)、有 0 人(0.0%)、

無 6 人(50.0%)、女性は不明 7 人(35.0%)、
有3人(15.0%)、無10人(50.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す 
抗ウイルス療法実施の有無は全体で不明 8

人(25.0%)、無 24人(75.0%)、男性が不明 2
人(16.7%)、無 10人(83.3%)、女性が不明 6
人(30.0%)、無 14人(70.0%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女

の括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
抗ウイルス療法の治療法および転帰は 32

人全員不明であった。 
C-2-12.HCV感染に関するクロス集計 

HCV感染有無と投与時の年代、性別、生存
状況、通院状況、投与年、製剤の使用種別、投
与した診療科、手術の有無とのクロス集計を
示した。 

HCV感染あり（n=3）について、投与時
の年代は 20代 2人(66.7%)、30代 1人
(33.3%)であった。括弧内はHCV感染の有
無ごとの計に対する比率を表す。 

HCV感染ありについて、性別は 3人とも
女性であった。HCV感染ありについて、生
存状況は 3人とも生存であった。 

HCV感染ありについて、通院状況は 3人
とも通院無であった。 

HCV感染ありについて、投与年は 1971年
1人(33.3%)、1980年 1人(33.3%)、1984
年 1人(33.3%)であった。 

HCV感染ありについて、製剤の使用種別は
3人とも静注（点滴）であった。 

HCV感染ありについて、投与した診療科は
3人とも産科であった。 

HCV感染ありについて、手術の有無は 3人
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とも無であった。 
HCV感染ありについて、抗ウイルス療法実

施の有無は 3人とも不明であった。 
HCV感染ありについて、輸血の有無は 3人

とも有であった。 
投与した診療科と製剤の使用種別のクロス

集計を示した。 
診療科全体で糊 5人（15.6％）、糊、液 1人

（3.1％）、腎盂内注入 6人（18.6％）、膜 1人
（3.1％）、静注（点滴）19人（59.4％）であ
った。産科は静注（点滴）12人（100.0％）、
泌尿器科は腎盂内注入 6人（100.0％）、整形
外科は膜 1人（100.0％）、形成外科は糊 5人
（83.3％）、糊、液 1 人（16.7％）、婦人科は
静注（点滴）1 人（100.0％）、外科は５人
（100.0％）、内科は 1人（100.0％）であった。 
括弧内は投与した診療科ごとの計に対する比
率を表す。 
C-3.名古屋大学病院 
名古屋大学医学部附属病院による報告の投

与判明者 n=295に対して解析を行った。括弧
内数値の説明を記載した。 
C-3-1.製剤投与時の年齢と性別 
投与時の年齢は全体で0代 35人(11.9%)、

10代 32人(10.8%)、20代 39人(13.2%)、
30代 43人(14.6%)、40代 45人(15.3%)、
50代 49人(16.6%)、60代 40人(13.6%)、
70 代 11 人(3.7%)、80代 0 人(0.0%)であ
った。平均年齢は 37.7歳であった。他に記述
なしが 1人（0.3％）であった。 
男性は 0 代 18 人(10.3%)、10 代 16 人

(9.1%)、20代 18人(10.3%)、30代 33人
(18.9%)、40代 30人(17.1%)、50代 34人
(19.4%)、60代 19人(10.9%)、70代 7人

(4.0%)、80代 0人(0.0%)であった。平均年
齢は 38.9歳であった。 
女性は 0 代 17 人(14.2%)、10 代 16 人

(13.3%)、20代 21人(17.5%)、30代 10人
(8.3%)、40代 15人(12.5%)、50代 15人
(12.5%)、60代 21人(17.5%)、70代 4人
(3.3%)、80代 0人(0.0%)であった。平均年
齢は 35.9 歳であった。合計の括弧内は n を
母数とした比率、男女の括弧内はそれぞれの
計に対する比率を表す。 

性別は男性 175人（59.3％）、女性 120人
（40.7％）であった。括弧内は nを母数とし
た比率を表す。 
C-3-2.生存状況（カルテ調査時点） 

 生存状況は全体で不明 249人
(84.4%)、死亡 37人(12.5%)、生存 9人
(3.1%)、男性は不明 149人(85.1%)、死亡
21人(12.0%)、生存 5人(2.9%)、女性は不
明 100人(83.3%)、死亡 16人(13.3%)、
生存 4人(3.3%)であった。 
合計の括弧内は nを母数とした比率、男女の
括弧内はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-3-3.通院状況（カルテ調査時点） 
通院状況は全体で通院無 287 人(97.3%)、

転院 1人(0.3%)、通院中 6人(2.0%)、通院
有1人(0.3%)、男性は通院無169人(96.6%)、
転院 1人(0.6%)、通院中 5人(2.9%)、通院
有0人(0.0%)、女性は通院無118人(98.3%)、
転院 0人(0.0%)、通院中 1人(0.8%)、通院
有 1人(0.8%)であった。合計の括弧内は nを
母数とした比率、男女の括弧内はそれぞれの
計に対する比率を表す。 
C-3-4.投与時期 
 年ごとの投与時期は全体で 1969 年 1 人
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(0.3%)、1970年 0人(0.0%)、1971年 1人
(0.3%)、1972年 7人(2.4%)、1973年 9人
(3.1%)、1974年 7人(2.4%)、1975年 10
人(3.4%)、1976年 6人(2.0%)、1977年 22
人(7.5%)、1978年 7人(2.4%)、1979年 5
人(1.7%)、1980年 16人(5.4%)、1981年
22人(7.5%)、1982年 22人(7.5%)、1983
年 61 人(20.7%)、1984 年 25 人(8.5%)、
1985年20人(6.8%)、1986年19人(6.4%)、
1987年10人(3.4%)、1988年8人(2.7%)、
1989年 1人(0.3%)、1990年 2人(0.7%)、
1991年 1人(0.3%)、1992年 2人(0.7%)、
1993年 5人(1.7%)、1994年 5人(1.7%)、
1995年 1人(0.3%)であった。 
男性は 1969年 0人(0.0%)、1970年 0人

(0.0%)、1971年 1人(0.6%)、1972年 4人
(2.3%)、1973年 4人(2.3%)、1974年 5人
(2.9%)、1975年 1人(0.6%)、1976年 5人
(2.9%)、1977年 8人(4.6%)、1978年 5人
(2.9%)、1979年 4人(2.3%)、1980年 11
人(6.3%)、1981年 13人(7.4%)、1982年
17人(9.7%)、1983年 33人(18.9%)、1984
年16人(9.1%)、1985年10人(5.7%)、1986
年 13人(7.4%)、1987年 9人(5.1%)、1988
年 5人(2.9%)、1989年 0人(0.0%)、1990
年 2人(1.1%)、1991年 1人(0.6%)、1992
年 1人(0.6%)、1993年 3人(1.7%)、1994
年 3人(1.7%)、1995年 1人(0.6%)であっ
た。 
女性は 1969 年 1 人(0.8%)、1970 年 0 人
(0.0%)、1971年 0人(0.0%)、1972年 3人
(2.5%)、1973年 5人(4.2%)、1974年 2人
(1.7%)、1975年 9人(7.5%)、1976年 1人
(0.8%)、1977年 14人(11.7%)、1978年 2

人(1.7%)、1979年 1人(0.8%)、1980年 5
人(4.2%)、1981年 9人(7.5%)、1982年 5
人(4.2%)、1983年 28人(23.3%)、1984年
9 人(7.5%)、1985 年 10 人(8.3%)、1986
年 6人(5.0%)、1987年 1人(0.8%)、1988
年 3人(2.5%)、1989年 1人(0.8%)、1990
年 0人(0.0%)、1991年 0人(0.0%)、1992
年 1人(0.8%)、1993年 2人(1.7%)、1994
年 2人(1.7%)、1995年 0人(0.0%)であっ
た。 

 
C-3-5.投与した診療科 
投与した診療科は全体で心臓外科 134 人

(45.4%)、歯科口腔外科 153人(51.9%)、産
婦人科4人(1.4%)、消化器外科4人(1.4%)、
男性は心臓外科 86人(49.1%)、歯科口腔外科
86人(49.1%)、産婦人科 0人(0.0%)、消化
器外科 3 人(1.7%)、女性は心臓外科 48 人
(40.0%)、歯科口腔外科 67 人(55.8%)、産
婦人科 4人(3.3%)、消化器外科 1人(0.8%)
であった。合計の括弧内は n を母数とした比
率、男女の括弧内はそれぞれの計に対する比
率を表す。 
C-3-6.投与時の原疾患 
投与時の原疾患については 295人全員がデ

ータ無しであった。 
 
C-3-7.製剤の静脈注射/フィブリン糊の別 
製剤の使用種別は全体で静注（点滴）110人

(37.3%)、糊 113 人(38.3%)、膜 71 人
(24.1%)、膜、糊 1人(0.3%)、男性は静注（点
滴）67人(38.3%)、糊 71人(40.6%)、膜 37
人(21.1%)、膜、糊 0人(0.0%)、女性は静注
（点滴）43 人(35.8%)、糊 42 人(35.0%)、
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膜 34人(28.3%)、膜、糊 1人(0.8%)であっ
た。合計の括弧内は nを母数とした比率、男
女の括弧内はそれぞれの計に対する比率を表
す。 
C-3-8.手術の有無 
手術の有無は全体で有 292人(99.0%)、不

明 2人(0.7%)、無 1人(0.3%)、男性は有 173
人(98.9%)、不明2人(1.1%)、無0人(0.0%)、
女性は有119人(99.2%)、不明0人(0.0%)、
無 1人(0.8%)であった。合計の括弧内は nを
母数とした比率、男女の括弧内はそれぞれの
計に対する比率を表す。 
手術有（n=292）の手術名は全員記述なし

であった。 
 
C-3-9.投与の際の出血量、輸血の有無 
輸血の有無は 295人全員記述なしであった。 
投与の際の出血量は 295人全員記述なしで

あった。 
 
C-3-10. HCV感染の有無、抗ウイルス療法実
施の有無（有りの場合、治療法、その転帰） 

HCV 感染の有無は全体で不明 175 人
(59.3%)、有28人(9.5%)、無92人(31.2%)、
男性は不明116人(66.3%)、有14人(8.0%)、
無45人(25.7%)、女性は不明59人(49.2%)、
有 14 人(11.7%)、無 47 人(39.2%)であっ
た。合計の括弧内は nを母数とした比率、男
女の括弧内はそれぞれの計に対する比率を表
す。 
抗ウイルス療法実施の有無は全体で不明

199人(67.5%)、無 94人(31.9%)、有 2人
(0.7%)、不明 126人(72.0%)、男性は無 47
人(26.9%)、有 2人(1.1%)、女性は不明 73
人(60.8%)、無47人(39.2%)、有0人(0.0%)
であった。合計の括弧内は n を母数とした比

率、男女の括弧内はそれぞれの計に対する比
率を表す。 
抗ウイルス療法の治療法および転帰は治療

法がDCV+ASV 1人、PEG-IFN+Ribavirin 1
人であり、転帰は 2 人とも治癒（SVR）であ
った。 
 
C-3-11. HCV感染に関するクロス集計 

HCV感染の有無と投与時の年代、性別、生
存状況、通院状況、投与年、製剤の使用種別、
投与した診療科、抗ウイルス療法実施の有無
とのクロス集計を示した。 

HCV感染あり（n=28）について、投与時の
年代は 20 代 4 人(14.3%)、30 代 8 人
(28.6%)、40 代 9 人(32.1%)、50 代 4 人
(14.3%)、60代 3人(10.7%)であった。投与
時の年代が記述なしであった１人を除いて集
計した。括弧内は HCV感染の有無ごとの計に
対する比率を表す。 

HCV 感染ありについて、性別は男性 14人
（50.0％）、女性 14人（50.0％）であった。
括弧内は HCV 感染の有無ごとの計に対する
比率を表す。 

HCV感染ありについて、生存状況は不明 22
人（78.6％）、死亡 5人（17.9％）、生存 1人
（3.6％）であった。括弧内はHCV感染の有無
ごとの計に対する比率を表す。 

HCV感染ありについて、通院状況は転院が
1人（3.6％）、通院中が 1人（3.6％）、通院
無が 26人（92.9％）、であった。 括弧内は
HCV感染の有無ごとの計に対する比率を表す。 

HCV感染ありについて、投与年は 1969年
1人(3.6%)、1974年 1人(3.6%)、1977年
3 人(10.7%)、1979 年 1 人(3.6%)、1980
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年 5 人(17.9%)、1981 年 3 人(10.7%)、
1982年4人(14.3%)、1983年3人(10.7%)、
1984年3人(10.7%)、1987年2人(7.1%)、
1988年 2人(7.1%)であった。括弧内は HCV
感染の有無ごとの計に対する比率を表す。 

HCV感染ありについて、製剤の使用種別は
糊 1人(3.6%)、膜 4人(14.3%)、膜、糊 0人
(0.0%)、静注（点滴）23 人(82.1%)であっ
た。括弧内は HCV感染の有無ごとの計に対す
る比率を表す。 

HCV感染ありについて、投与した診療科は
心臓外科 20 人(71.4%)、歯科口腔外科 6 人
(21.4%)、消化器外科 0人(0.0%)、産婦人科
2 人(7.1%)であった。括弧内は HCV 感染の
有無ごとの計に対する比率を表す。 

HCV感染ありについて、抗ウイルス療法実
施の有無は不明が 24人（85.7％）、有が 2人
（7.1％）、無が 2人（7.1％）であった。括弧
内は HCV 感染の有無ごとの計に対する比率
を表す。 
投与した診療科と製剤の使用種別のクロス

集計を示した。 
人数が多いものに着目すると、歯科口腔外

科は糊 78人（51.0％）、膜 71人（46.4％）、
膜、糊 1人(0.7%)、静注（点滴）3人(2.0%)、
心臓外科は糊 35人(26.1%)、静注（点滴）99
人(73.9%)であった。括弧内は投与した診療
科ごとの計に対する比率を表す。 
C－4.原告団 
弁護団調査による原告団 n=627 に対して

解析を行った。括弧内数値の説明を図表の注
釈として記載した。以下、性別に対する記述な
しは 8 人であり男性+女性が合計に一致しな
いことに注意する。 

 
C-4-1. 製剤の内訳 
製剤の使用種別は全体で静注 193 人

(30.8%)、糊 48人(7.7%)、クリスマシン 15
人(2.4%)、？ 12 人(1.9%)、PPSB 4 人
(0.6%)、コアグルム法 4 人(0.6%)、母子感
染 1人(0.2%)であった。他に記述なしが 350
人(55.8%)であった。 
男性は静注 25 人 (13.2%)、糊 29 人

(15.3%)、クリスマシン 9人(4.7%)、？ 6人
(3.2%)、PPSB 2人(1.1%)、コアグルム法 3
人(1.6%)、母子感染 0 人(0.0%)、女性は静
注 168人(39.2%)、糊 17人(4.0%)、クリス
マシン 4 人(0.9%)、？ 6 人(1.4%)、PPSB 
2 人(0.5%)、コアグルム法 1 人(0.2%)、母
子感染 0人(0.0%)であった。合計の括弧内は
n を母数とした比率、男女の括弧内はそれぞ
れの計に対する比率を表す。 
C-4-2.製剤投与時の年齢、性別 
投与時の年齢は全体で 0 代 59 人(9.4%)、

10代 38人(6.1%)、20代 179人(28.5%)、
30代206人(32.9%)、40代66人(10.5%)、
50代 47人(7.5%)、60代 15人(2.4%)、70
代 0人(0.0%)、80代 1人(0.2%)であった。
平均年齢は 30.6歳であった。他に母子感染 1
人（0.2％）、記述なし 16人(2.6%)であった。 
男性は 0 代 33 人(17.4%)、10 代 20 人

(10.5%)、20代 28人(14.7%)、30代 32人
(16.8%)、40代 34人(17.9%)、50代 32人
(16.8%)、60 代 8 人(4.2%)、70 代 0 人
(0.0%)、80代 0人(0.0%)であった。平均年
齢は 31.9歳であった。 
女性は 0 代 26 人(6.1%)、10 代 17 人

(4.0%)、20代 151人(35.2%)、30代 174
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人(40.6%)、40 代 32 人(7.5%)、50 代 14
人(3.3%)、60 代 6 人(1.4%)、70 代 0 人
(0.0%)、80代 1人(0.2%)であった。平均年
齢は 30.0 歳であった。合計の括弧内は n を
母数とした比率、男女の括弧内はそれぞれの
計に対する比率を表す。 
性別は男性 190人（30.3％）、女性 429人

（68.4％）、不明 8人（1.3％）であった。括弧
内は nを母数とした比率を表す。 
C-4-3.投与時期 
年ごとの投与時期は全体で 1965 年 4 人

(0.6%)、1966年 1人(0.2%)、1967年 0人
(0.0%)、1968年 1人(0.2%)、1969年 3人
(0.5%)、1970年 5人(0.8%)、1971年 3人
(0.5%)、1972年 5人(0.8%)、1973年 10
人(1.6%)、1974年 9人(1.4%)、1975年 7
人(1.1%)、1976年 10人(1.6%)、1977年
5 人(0.8%)、1978 年 20 人(3.2%)、1979
年 17 人(2.7%)、1980 年 19 人(3.0%)、
1981年22人(3.5%)、1982年27人(4.3%)、
1983年23人(3.7%)、1984年43人(6.9%)、
1985 年 28 人(4.5%)、1986 年 108 人
(17.2%)、1987年 124人(19.8%)、1988年
88人(14.0%)、1989年 10人(1.6%)、1990
年 10人(1.6%)、1991年 4人(0.6%)、1992
年 5人(0.8%)、1993年 4人(0.6%)であっ
た。他に母子感染 1人（0.2％）、記述なし 12
人（2.0％）であった。 
男性は 1965年 1人(0.5%)、1966年 0人

(0.0%)、1967年 0人(0.0%)、1968年 0人
(0.0%)、1969年 0人(0.0%)、1970年 1人
(0.5%)、1971年 0人(0.0%)、1972年 1人
(0.5%)、1973年 0人(0.0%)、1974年 1人
(0.5%)、1975年 1人(0.5%)、1976年 2人

(1.1%)、1977年 1人(0.5%)、1978年 7人
(3.7%)、1979年 3人(1.6%)、1980年 11
人(5.8%)、1981年 10人(5.3%)、1982年
9人(4.7%)、1983年 8人(4.2%)、1984年
21人(11.1%)、1985年 14人(7.4%)、1986
年 33人(17.4%)、1987 年 34 人(17.9%)、
1988年25人(13.2%)、1989年2人(1.1%)、
1990年 0人(0.0%)、1991年 2人(1.1%)、
1992年 0人(0.0%)、1993年 1人(0.5%)で
あった。 
女性は 1965年 3人(0.7%)、1966年 1人

(0.2%)、1967年 0人(0.0%)、1968年 1人
(0.2%)、1969年 3人(0.7%)、1970年 4人
(0.9%)、1971年 3人(0.7%)、1972年 4人
(0.9%)、1973年 10人(2.3%)、1974年 8
人(1.9%)、1975年 6人(1.4%)、1976年 8
人(1.9%)、1977年 4人(0.9%)、1978年 13
人(3.0%)、1979年 13人(3.0%)、1980年
8 人(1.9%)、1981 年 11 人(2.6%)、1982
年 18 人(4.2%)、1983 年 15 人(3.5%)、
1984年22人(5.1%)、1985年14人(3.3%)、
1986 年 75 人(17.5%)、1987 年 88 人
(20.5%)、1988年 63人(14.7%)、1989年
8 人(1.9%)、1990 年 10 人(2.3%)、1991
年 2人(0.5%)、1992年 5人(1.2%)、1993
年 3人(0.7%)であった。合計の括弧内は nを
母数とした比率、男女の括弧内はそれぞれの
計に対する比率を表す。 
C-4-4.製剤の投与本数 
投与本数は全体で 1v 38人(6.1%)、2v 61

人(9.7%)、3v 42人(6.7%)、4v 16人(2.6%)、
5v 20人(3.2%)、6v 6人(1.0%)、7v 2人
(0.3%)、8v 1 人(0.2%)、9v 3 人(0.5%)、
10v 2人(0.3%)、13v 1人(0.2%)であった。
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他に 30v 1人(0.2%)、43v 1人(0.2%)、不
明 20人(3.2%)、記述なし 395人(63.0%)、
その他 18人（2.9％）であった。 
男性は1v 12人(6.3%)、2v 10人(5.3%)、

3v 3 人(1.6%)、4v 3 人(1.6%)、5v 1 人
(0.5%)、6v 2人(1.1%)、7v 0人(0.0%)、
8v 0人(0.0%)、9v 1人(0.5%)、10v 0人
(0.0%)、13v 0人(0.0%)であった。 
女性は 1v 25人(5.8%)、2v 51人(11.9%)、

3v 39人(9.1%)、4v 13人(3.0%)、5v 19人
(4.4%)、6v 4 人(0.9%)、7v 2 人(0.5%)、
8v 1人(0.2%)、9v 2人(0.5%)、10v 2人
(0.5%)、13v 1 人(0.2%)であった。合計の
括弧内は n を母数とした比率、男女の括弧内
はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-4-5.投与した診療科 
投与時の原疾患は主に全体で出産時出血

125人(19.9%)、出産 107人(17.1%)、心臓
手術 36 人(5.7%)、心臓疾患手術 34 人
(5.4%)、心臓疾患 28人(4.5%)であった。他
に記述なしが 26人（4.1％）であった。男性
は心臓疾患手術 22人(11.6%)、心臓疾患 22
人(11.6%)、心臓手術 20 人(10.5%)、女性
は出産時出血 125 人(29.1%)、出産 106 人
(24.7%)であった。合計の括弧内は nを母数
とした比率、男女の括弧内はそれぞれの計に
対する比率を表す。 
投与した診療科は全体で産婦人科 324 人

(51.7%)、心臓血管外科 111人(17.7%)、外
科 62人(9.9%)、循環器科 15人(2.4%)、血
液内科 12 人(1.9%)、脳神経外科 11 人
(1.8%)、呼吸器外科 10人(1.6%)、泌尿器科
9 人(1.4%)、小児科 8 人(1.3%)、整形外科
7 人(1.1%)、消化器科 6 人(1.0%)、小児心

臓外科5人(0.8%)、新生児内科5人(0.8%)、
口腔外科 3人(0.5%)、？ 1人(0.2%)、不明
1人(0.2%)であった。他に記述なしが 37人
（5.9％）であった。 
男性は心臓血管外科 71 人(37.4%)、外科

38人(20.0%)、循環器科 12人(6.3%)、呼吸
器外科 9人(4.7%)、血液内科 7人(3.7%)、
脳神経外科7人(3.7%)、泌尿器科7人(3.7%)、
小児心臓外科 5 人(2.6%)、産婦人科 4 人
(2.1%)、整形外科 3 人(1.6%)、新生児内科
3人(1.6%)、小児科 2人(1.1%)、消化器科 2
人(1.1%)、口腔外科 1人(0.5%)、不明 1人
(0.5%)、？ 0人(0.0%)であった。 
女性は心臓血管外科 39人(9.1%)、外科 24

人(5.6%)、循環器科 3 人(0.7%)、呼吸器外
科 1人(0.2%)、血液内科 5人(1.2%)、脳神
経外科 4人(0.9%)、泌尿器科 2人(0.5%)、
小児心臓外科 0 人(0.0%)、産婦人科 320 人
(74.6%)、整形外科 2人(0.5%)、新生児内科
2 人(0.5%)、小児科 6 人(1.4%)、消化器科
3 人(0.7%)、口腔外科 2 人(0.5%)、不明 0
人(0.0%)、？ 1人(0.2%)であった。合計の
括弧内は n を母数とした比率、男女の括弧内
はそれぞれの計に対する比率を表す。 
C-4-6.輸血の有無 
輸血の有無について有が全体で 15 人

（2.4%）であった。他に記述なしが 612 人
（97.6%）であった。男性は 2人(1.1%)、女
性は 13人(3.0%)であった。合計の括弧内は
n を母数とした比率、男女の括弧内はそれぞ
れの計に対する比率を表す。 
C-4-7.診療科に関するクロス集計 
診療科と使用種別のクロス集計を、診療科

の記述なし、使用種別の記述なし、母子感染以
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外を除外したものについて示した（n=263）。 
診療科ごとの合計人数が多いものに着目す

ると、産婦人科がクリスマシン 1 人(0.7%)、
静注 144人(99.3%)、心臓血管外科がクリス
マシン 2人(4.0%)、糊 28人(56.0%)、静注
13 人(26.0%)、？ 7 人(14.0%)であった。
括弧内は診療科ごとの計に対する比率を表す。 
投与年と診療科のクロス集計を、投与年の

記述なし、診療科の不明、記述なしを除外した
ものについて示した（n=583）。 
産婦人科以外の診療科の比率が大きい年に

着目すると、 
1980 年は外科 3 人(17.6%)、循環器科 2

人(11.8%)、心臓血管外科 4人(23.5%)、新
生児内科 1人(5.9%)、泌尿器科 3人(17.6%)、
産婦人科 4人(23.5%)であった。 

1981 年は外科 3 人(14.3%)、小児心臓外
科 1人(4.8%)、小児科 1人(4.8%)、循環器
科 2人(9.5%)、心臓血管外科 4人(19.0%)、
泌尿器科1人(4.8%)、産婦人科8人(38.1%)、
脳神経外科 1人(4.8%)であった。 

1982 年は外科 1 人(4.2%)、小児科 1 人
(4.2%)、心臓血管外科 7人(29.2%)、新生児
内科 1人(4.2%)、泌尿器科 1人(4.2%)、産
婦人科 13人(54.2%)であった。 

1983年は呼吸器外科 2人(9.1%)、外科 8
人(36.4%)、心臓血管外科 3人(13.6%)、消
化器科 2 人(9.1%)、産婦人科 7 人(31.8%)
であった。 

1984年は呼吸器外科 1人(2.5%)、外科 6
人(15.0%)、小児心臓外科 1人(2.5%)、循環
器科 1 人 (2.5%)、心臓血管外科 11 人
(27.5%)、新生児内科 1人(2.5%)、泌尿器科
1人(2.5%)、産婦人科 15人(37.5%)、脳神

経外科 2人(5.0%)、血液内科 1人(2.5%)で
あった。 

1985年は口腔外科 1人(3.8%)、外科 3人
(11.5%)、小児心臓外科 0人(0.0%)、小児科
1人(3.8%)、心臓血管外科 10人(38.5%)、
整形外科2人(7.7%)、泌尿器科1人(3.8%)、
消化器科1人(3.8%)、産婦人科6人(23.1%)、
脳神経外科 1人(3.8%)であった。 

1986年は呼吸器外科 2人(1.9%)、外科 11
人(10.4%)、小児科 1人(0.9%)、循環器科 5
人(4.7%)、心臓血管外科 29人(27.4%)、整
形外科 1人(0.9%)、泌尿器科 1人(0.9%)、
消化器科 1 人 (0.9%)、産婦人科 50 人
(47.2%)、脳神経外科 1人(0.9%)、血液内科
4人(3.8%)であった。 

1987 年は外科 11 人(9.2%)、小児心臓外
科 1人(0.8%)、小児科 3人(2.5%)、循環器
科 4人(3.3%)、心臓血管外科 24人(20.0%)、
整形外科2人(1.7%)、消化器科1人(0.8%)、
産婦人科 69 人(57.5%)、脳神経外科 3 人
(2.5%)、血液内科1人(0.8%)、？1人(0.8%)
であった。 

1988年は呼吸器外科 3人(3.9%)、外科 5
人(6.5%)、小児心臓外科 2 人(2.6%)、循環
器科 1人(1.3%)、心臓血管外科 9人(11.7%)、
整形外科1人(1.3%)、泌尿器科1人(1.3%)、
産婦人科 53 人(68.8%)、脳神経外科 2 人
(2.6%)であった。括弧内は投与年ごとの計に
対する比率を表す。 

 
研究結果（２） 
フィブリノゲン製剤の主たる製造販売元で

あった株式会社ミドリ十字社は 1985 年から
1994年 10月までの 10年間に添付文書の改
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訂を計 8回、緊急安全性情報の発出を 1回行
っていた。 
１．フィブリノゲン製剤製造に供する供血

者スクリーニング： 
 1985年時点では RPHA法によるHBs抗

原スクリーニングのみで、1987年 12月から
抗 HIV抗体測定が追加され、さらに 1993年
10月から抗 ATLV（HTLV-1）抗体、血清 ALT
値、抗 HCV 抗体測定が追加されていた。尚、
ミドリ十字社が 1978年 8月に買収した米国
アルファ社では、1986年 7月に血清 ALT 測
定、1992年 10月に抗 HCV抗体スクリーニ
ングを開始したとの別情報もあることから、
当時は原料血漿を輸入に依存していたことを
考え合わせると、あえてその記載を省略して
いた可能性は否定できないものの、医療者へ
の周知時期にタイムラグの存在していた事実
は無視出来ないと思われる。 
２．不活化処理法の推移と肝炎発症リスク

に関する記載： 
 フィブリノゲン製剤（名称：フィブリノゲ

ン－ミドリ）の製造過程におけるウイルス不
活化処理法として、1965年頃から実施されて
いた紫外線照射＋BPL が 1985 年 11 月に紫
外線照射＋抗HBsグロブリン添加に変更され
たが、添付文書には明確な記載はなされてい
なかった。肝炎発症リスクについては、「米国
では 15～20％の急性肝炎発症あり・・」との
記載があるが、米国では BPLによる不活化処
理がなされていなかったこともその一因と想
定されている。但し、米国 FDAは「有効性に
ついて疑いがあること、不活化処理が困難で
プールサイズが大きいためＢ型肝炎の感染リ
スクが高いこと、クリオ製剤への代替でフィ

ブリノゲン製剤の適応症への対応が可能と判
断されたこと」などを理由に、1947年以来使
用されていたフィブリノゲン製剤の承認を
1977年 12月に取り消していた。 

1987年12月添付文書（フィブリノゲンHT
－ミドリへ名称変更）にはそれまでの凍結真
空乾燥に代えて 60℃、96 時間の乾燥加熱処
理が導入された旨の記載がある。しかし、本剤
上市後に行われた追跡調査により非 A非 B肝
炎の発症が 1.7%（14/846）に認められたこ
とから、その直後の 1988年 6月に緊急安全
性情報が発出され、非 A非 B型肝炎発症リス
クに関する注意喚起がなされていた。 

 その後の改訂は 1991年 1月に行われて
いるが、すでにHCV抗体測定系が供血者スク
リーニングに導入されていたにもかかわらず、
「非 A 非 B 型肝炎については、いまだ原因ウ
イルスが同定されておらず、予防措置が確立
していない・・・（下線附記はミドリ十字社に
よる）」の記載にとどまっており、1992 年 8
月の改訂でも同様であった。尚、「いまだ原因
ウイルスが同定されておらず」の箇所は、供血
者スクリーニングに「ALT（GPT）値、抗 HCV
抗体」を追加したことが明記された 1993 年
10月の改訂時には削除されていた。また、別
情報によると、わが国の献血由来のフィブリ
ノゲン HT－ミドリ（乾燥加熱）が発売された
のは 1992年 12月、 
旧吉富製薬にて原料血漿に対する HCV の

ミニプールNATが開始されたのは 1998年 5
月であった。 
研究結果（３） 
独立して 2回のBPLによるフィブリノゲン

液中における BVDVの不活化実験を行った。
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2 回の実験とも１時間後、６時間後の検体か
らウイルスは検出されなかった。細胞毒性を
考慮してウイルスの検出は 10 倍以上に希釈
したもので評価した。原液で全てのウエルか
らウイルスが検出されたと仮定して計算する
とそれぞれ 5.9X103、2.6X103以上不活化さ
れたことになった。 
研究結果（４） 

1. 日本におけるHCV の感染経路に関する
文献調査  

1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ
スの結果  
① 文献スクリーニングのプロセス  
医中誌によるキーワード検索では 274 文

献がヒットした。また、厚生省肝炎研究連絡協
議会 研究報告（昭和 57 年～63 年）、厚生省
非 A 非 B 肝炎研究 研究報告書（平成元年～
平成 9 年）、非 A 非 B 肝炎の予防、疫学に関
する研究（平成 10 年～13 年）より 16 の研
究を追加した。その後、タイトルとアブストラ
クトのレビューにより抽出された 182 文献
がフルテキストレビューの対象となった。フ
ルテキストレビューの結果、79 文献がシステ
マティックレビューに採用された。 

 
PubMed によるキーワード検索では 605 

文献がヒットし、タイトルとアブストラクト
のレビューにより抽出された 82 文献がフル
テキストレビューの対象となった。フルテキ
ストレビューの結果、46 文献がシステマティ
ックレビューに採用された。 

PubMed と医中誌を合わせた 127 文献の
うち、HCV 有病率のメタアナリシスには対象
者数と HCV 陽性者数が明記されている輸血

24 文献、手術 8 文献、透析 12 文献が採用
され、40対照群を設置している 40 文献がオ
ッズ比のメタアナリシスに採用された。 

 
② 調査時期別にみた、輸血・手術・透析歴

を有する集団における HCV 有病率のメタア
ナリシス  

(i) 輸血歴を有する集団における HCV 感
染率（HCV 抗体陽性率） 
研究開始年が 1979 年以前の文献はなく、

1980-89 年は 5 文献（統合有病率 5.1%）、
1990-99 年は 12 文献（統合有病率 15.9%）、
2000-09 年は1 文献（有病率18.2%）、2010 
年以降の文献はなく、研究年不明 6 文献であ
り、全 24 文献の統合有病率は 15.2%であっ
た。 

(ii) 手術歴を有する集団における HCV 感
染率（HCV 抗体陽性率） 
時期別にみた手術歴を有する集団における

HCV 抗体陽性率の推移を図 4 に示した。研
究開始年が 1979 年以前の文献はなく、
1980-89 年は3 文献（統合有病率14.3%）、
1990-99 年は 4 文献（統合有病率 4.6%）、
2000-09 年・2010 年以降の文献はなく、調
査年不明が 1 文献であり、全 8 文献の統合有
病率は 6.9%であった。 

(iii) 透析歴を有する集団における HCV 感
染率（HCV 抗体陽性率） 
時期別にみた透析歴を有する集団における

HCV 抗体陽性率の推移を図 5 に示した。研
究開始年が 1979 年以前の文献はなく、
1980-89 年は 1 文献（有病率 20.6%）、
1990-99年は 8 文献（統合著効率 1.9%）、
2000-09 年は1 文献（有病率11.0%）、2010 
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年以降の文献はなく、調査年不明が 2 文献で
あり、全体 10 文献の統合有病率は 2.6%で
あった。 

 
③ 日本におけるHCV 感染リスク要因オッ

ズ比に関するメタアナリシス 
(i) 鍼治療によるHCV 感染オッズ比  
3 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 1.49 (95CI: 1.26-1.77)であり、HCV 感
染との有意な関連が認められた。また、研究数
が少ないため、公表バイアスの影響について
は判断不能であった。 

 
(ii)輸血によるHCV 感染オッズ比  
18 の研究を統合した結果、統合オッズ比は

4.93 (95CI: 2.71-8.95)であり、HCV 感染
との有意な関連性が認められた。漏斗プロッ
トでは左右の外れ値がともに同程度存在し、
公表バイアスの影響が弱いと判断できる。 

 
(iii)母乳による HCV 感染オッズ比  
2 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 0.87 (95CI: 0.23-3.36)であり、HCV 感
染との有意な関連性は認められなかった。ま
た、研究数が少ないため、公表バイアスの影響
については判断不能であった。 

 
 (iv)透析によるHCV 感染オッズ比  
2 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 11.38(95CI: 4.49-28.90)であり、HCV 
感染との有意な関連性が認められた。また、研
究数が少ないため、公表バイアスの影響につ
いては判断不能であった。 

 

(v)針刺しによるHCV 感染オッズ比  
2 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 8.49 (95CI: 4.27-16.88)であり、HCV 感
染との有意な関連性が認められた。また、研究
数が少ないため、公表バイアスの影響につい
ては判断不能であった。 

 
(vi)性交渉によるHCV 感染オッズ比  
2 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 11.84 (95CI: 5.53-25.36) であり、HCV 
感染との有意な関連が認められた。また、研究
数が少ないため、公表バイアスの影響につい
ては判断不能であった。 

 
(vii)手術による HCV 感染オッズ比  
6 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 3.42(95CI: 1.92-6.07)であり、HCV 感
染との有意な関連性が認められた。漏斗プロ
ットにより 1 例のオッズ比が高値（外れ値）
であったため、公表バイアスの影響が強いと
判断できる。 

 
2. アメリカにおけるHCV の感染経路に関

する文献調査  
 
1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ

スの結果  
① 文献スクリーニングのプロセス 
PubMed によるキーワード検索では 2315

文献がヒットし、タイトルとアブストラクト
のレビューにより抽出された 214文献がフル
テキストレビューの対象となった。フルテキ
ストレビューの結果、126 文献がシステマテ
ィックレビューに採用された。また、そのうち
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の HCV有病率のメタアナリシスには輸血 22
文献、手術 3文献、透析 7文献が採用され、
59 文献がオッズ比のメタアナリシスに採用
された。 

 
② 調査時期別にみた、輸血・手術・透析歴

を有する集団における HCV 有病率のメタア
ナリシス 

 
 (i) 輸血歴を有する集団における HCV 感

染率（HCV抗体陽性率） 
研究開始年が 1979年以前は 3文献（統合

有病率 3.8%）、1980-89 年は 7 文献（統合
有病率 5.4%）、1990-99 年は 8 文献（統合
有病率 14.1%）、2000-09年は 3文献（統合
有病率 15.1%）、2010 年以降の文献はなく、
研究年不明 1 文献であり、全 22 文献の統合
有病率は 4.5%であった。 

 
(ii) 手術歴を有する集団におけるHCV感染

率（HCV抗体陽性率） 
研究開始年が 1979 年以前の文献はなく、

1980-89年は 1文献（有病率 1.7%）、1990-
99 年は 2 文献（統合有病率 6.5%）、2000-
09年、2010年以降の文献はなく、全 3文献
の統合有病率は 2.4%であった。 

 
(3) 透析歴を有する集団における HCV 感

染率（HCV抗体陽性率） 
研究開始年が 1979年以前は 1文献（有病

率 14.1%）、1980-89年は 1文献（統合有病
率 21.7%）、1990-99年はなく、2000-09年
は 4文献（統合有病率 10.3%）、2010年以降
の文献はなく、研究年不明 1 文献であり、全

7文献の統合有病率は 10.7%であった。 
 
③ HCV 感染リスク要因オッズ比に関する

メタアナリシス 
 
(i) 針刺し事故によるHCV感染オッズ比  
3 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 1.77 (95CI: 0.43-7.25)であり、HCV感
染との有意な関連性は認められなかった。 
また、研究数が少ないため、公表バイアスの

影響については判断不能であった。 
 
(ii) 鍼治療によるHCV感染オッズ比  
2 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 1.20(95CI: 0.18-8.20)であり、HCV感染
との有意な関連性は認められなかった。 
また、研究数が少ないため、公表バイアスの

影響については判断不能であった。 
 
(iii) 輸血による HCV感染オッズ比  
10つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 1.73(95CI: 1.13-2.64)であり、HCV感染
との有意な関連性は認められた。 
漏斗プロットはほぼ左右対称に分布してお

り、メタアナリシスの結果は公表バイアスの
影響は少ないと判断できる。 

 
(iv) ドラッグユーザーによる HCV 感染オ

ッズ比 
12つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 15.0(95CI: 7.58-29.68)であり、HCV感
染との有意な関連性は認められた。 
漏斗プロットはほぼ左右対称に分布してお

り、メタアナリシスの結果は公表バイアスの
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影響は少ないと判断できる。 
 
(v) 鍼共有による HCV感染オッズ比  
2 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 1.81(95CI: 1.02-3.22)であり、HCV感染
との有意な関連性は認められた。 
また、研究数が少ないため、公表バイアスの

影響については判断不能であった。 
 
(vi) ピアスによる HCV感染オッズ比  
4 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 0.91(95CI: 0.42-1.97)であり、HCV感染
との有意な関連性は認められなかった。 
漏斗プロットはほぼ左右対称に分布してお

り、メタアナリシスの結果は公表バイアスの
影響は少ないと判断できる。 

 
(vii) 性交渉による HCV感染オッズ比  
10つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 2.24(95CI: 1.07-4.68)であり、HCV感染
との有意な関連性は認められた。 
漏斗プロットにより 1例のオッズ比が高値

（外れ値）であったため、公表バイアスの影響
が強いと判断できる。 

 
(viii) タトゥによる HCV感染オッズ比  
9 つの研究を統合した結果、統合オッズ比

は 2.33(95CI: 1.49-3.62)であり、HCV感染
との有意な関連性は認められた。 
漏斗プロットはほぼ左右対称に分布してお

り、メタアナリシスの結果は公表バイアスの
影響は少ないと判断できる。 

3. 国内外におけるフィブリノゲン製剤に
よるHCV感染 

1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ
スの結果  
① 文献スクリーニングのプロセス  
医中誌によるキーワード検索（検索式 1、

2019.11.06）では 42文献がヒットし、フィ
ブリノゲン製剤による薬害肝炎に関する厚労
省報告書（日本語）から抽出された 7 文献を
加えた 49 文献についてタイトルとアブスト
ラクトのレビューを行った。その結果抽出さ
れた 9 文献がフルテキストレビューの対象と
なった。フルテキストレビューの結果、4文献
がシステマティックレビューに採用された。
そのうち、1 文献が有病率のメタアナリシス
に採用された。オッズ比のメタアナリシスに
関する情報を有する文献は含まれなかった。 
医中誌によるキーワード検索（検索式 2、

2020.10.07）では 106 文献がヒットし、タ
イトルとアブストラクトのレビューを行った。
その結果抽出された 23 文献がフルテキスト
レビューの対象となった。フルテキストレビ
ューの結果、10文献がシステマティックレビ
ューに採用された。オッズ比のメタアナリシ
スに関する情報を有する文献は含まれなかっ
た。検索式１の結果との重複文献が 1つあり、
最終的に検索式 1、2をあわせた 13文献がシ
ステマティックレビューに採用された。 

Pubmedによるキーワード検索では615文
献がヒットし、フィブリノゲン製剤による薬
害肝炎に関する厚労省報告書（英語）から抽出
された 30文献を加えた 645 文献から重複 1
文献を除く 644文献についてタイトルとアブ
ストラクトのレビューを行った。その結果抽
出された 68 文献がフルテキストレビューの
対象となった。フルテキストレビューの結果、
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25 文献がシステマティックレビューに採用
された。また、そのうち、12文献が有病率の
メタアナリシスに採用され、3 文献がオッズ
比のメタアナリシスに採用された。 
また、急性白血病患者において、フィブリノ

ゲン製剤投与歴のある患者では 12例中 11例
に、フィブリノゲン製剤投与歴のない患者で
は 26例中 4例にHCV感染を認めたとする報
告があった（1998 年の会議録報告、ID:IC-
F020）。 
② 時代別にみたフィブリノゲン製剤投与

例における HCV有病率メタアナリシス  
研究開始年が 1979年以前は 3文献（統合

有病率 29.8%）、1980-89年は 6文献（統合
有病率 0.4%）、1990-99年はなく、2000-09
年は 1文献（有病率 3.2%）、2010年以降の
文献はなく、研究年不明 3文献であり、全 13
文献の統合有病率は 2.8%であった。 

 
③ フィブリノゲン製剤による HCV 感染リ

スクオッズ比メタアナリシス 
選択された文献のうち、フィブリノゲン製

剤に関する文献のうち、非投与例を含むもの
は 3 文献であった。これらをメタアナリシス
に用いた。3つの研究を統合した結果、統合オ
ッズ比は 333.27(95CI: 2.80-39471.23)で
あり、HCV感染/肝炎との有意な関連性が認め
られた。 
④ アメリカ FDA のフィブリノゲン製剤に

関する情報要約  
アメリカ FDA（Food and Drug 

Administration）は出血時あるいはフィブリ
ノゲン低値に対する治療薬としてフィブリノ
ゲン製剤を 1947年に初めて承認した。その

後、1977年までに計 5種類のフィブリノゲ
ン製剤が承認されている。しかし 1977年に
フィブリノゲン製剤の治療効果が不確かであ
ること、肝炎のリスクがあることを理由に承
認を取り下げた。承認取り下げに関しては、
Federal Register
（vol43,No4.Jan6,1978.p1131-1132）に以
下のように記載されている(以下原文のま
ま）。 

 
FIBRINOGEN(HUMAN) 
Revocation of Licenses 
Summary: This document announces 

that all licenses issued for the 
manufacture of the biological product 
fibrinogen (human) were revoked as of 
December 7, 1977, and the sale, barter, 
or exchange of fibrinogen(human) by any 
manufacturer was prohibited as of that 
date. This action was taken at the request 
of the licensed manufacturers because 
the effectiveness of fibrinogen(human) is 
questionable and other products that 
carry lower risks of transmitting hepatitis 
may be used in its place. The 
Commissioner further gives notice that 
fibrinogen(human) already sold and 
delivered by the manufacture may not be 
resold after July 1, 1978. 

 
FEDERAL REGISTER, VIL.43, No,4-

FRIDAY, JANUARY 6,1978 
 
その後 FDAは 2009年に先天性フィブリノ
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ゲン欠損症の急性出血時への治療としてあら
たにフィブリノゲン製剤（RiaSTap™）を承認
した。次いで 2017 年にはフィブリノゲン製
剤（FIBRYNA®）を承認した。 

4．血液製剤による HCV感染リスクに関す
る動物実験 

1) 文献抽出、文献レビューとメタアナリシ
スの結果  
① 文献スクリーニングのプロセス  
Pubmedによるキーワード検索では218文

献がヒットし、タイトルと要約を確認し 206
文献となった。フルテキストスクリーニング
を行い 12 文献が抽出されたが、うち 3 文献
が除外の対象となり（1文献は HCVの内容で
はない。2文献は動物が対象ではない）結果 9
文献となった。そのうちフィブリノゲン製剤
に関する文献は 1文献のみだった。 
βプロピオラクトン+UV照射処理、60℃で

10時間以上処理、60℃で 20時間処理、98℃
で 30 分以上処理された第Ⅷ因子製剤ではチ
ンパンジーに非 A非 B肝炎の発症がなかった
ことを示す報告等があった（ID: Animal-06、
Animal-08、Animal-09）。 
Ｄ．考察（１） 
フィブリノゲン製剤・血液凝固因子製剤の

納入先医療機関において、フィブリノゲン製
剤・血液凝固因子製剤の投与によって C 型肝
炎ウイルスに感染した可能性のある方の診療
録（カルテ等）について自主的に調査をおこな
った医療機関 3 施設と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
型肝炎感染被害者で和解が成立した原告団
（弁護団による調査）の協力をえて、下記の項
目について調査と集計をおこなった。 
調査項目：製剤投与時の年齢、性別、生存状

況（カルテ調査時点）、通院状況（カルテ調査
時点）、投与時期（年月）、製剤の投与本数、投
与した診療科、投与時の原疾患（主な病名等）、
製剤の静脈注射/フィブリン糊の別、手術の有
無（有りの場合はその手術名）、投与の際の出
血量、輸血の有無、HCV感染の有無、抗ウイ
ルス療法実施の有無（有りの場合、治療法、そ
の転帰）。 

3医療機関のうち、2医療機関においてHCV
感染の有無を検討したところ、不明である者
が多数を占め、HCV 陽性確認例の頻度は
9.4％と 9.5％と共に 10％以下であった。一
方、C 型肝炎感染被害者で和解が成立した原
告団は全員 HCV感染が確認されている。 
今回製剤の投与時期について 3医療機関の

調査結果と原告団について対比して検討した。
その結果、３医療機関でのフィブリノゲン製
剤・血液凝固因子製剤投与者数は、施設によっ
て 1982年（A 病院）、1983年（名古屋大学
病院）に集積をみとめるも、1992年以前に比
較的均一に投与されていたこと、また 2医療
機関でのHCV感染者の確認に関しては、症例
数が少ないことから製造年に関して一定の傾
向は見いだせなかった。一方、原告団では
1987年をピークとする集積が認められた。参
考までにフィブリノゲン製剤の年ごとの製造
本数と使用本数（厚労省 HP）を示す。1988
年以後製造本数、使用本数ともに減少してい
る。 

2医療機関で見出されたHCV感染確認者と
原告団では背景因子が異なることを念頭に比
較する必要があるが、1985年に製剤の不活化
処理が変化したことが原告団の集積に関与し
ている可能性が示唆された。 
今後は、これらの調査結果を、クロス集計や

人工知能を用いた手法を用いて複合的に解析
をおこなうことで、製剤の不活化処理の効果
や感染リスクを明らかにするとともに、製剤
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投与者でかつ HCV 感染者を効率よく診療録
から見出す方法についても検討をおこなうこ
とを予定している。 
考察（２） 
本研究班のテーマである薬害肝炎、すなわ

ち HCV に汚染された原料血漿から製造され
た特定製剤（フィブリノゲン、第Ⅸ因子製剤）
の投与に起因する C型肝炎の場合には、HCV
の遺伝情報が解明された 1989 年前後におい
て、製造販売元および医療者がその重要性を
どの程度認識していたか、について検証する
目的で本検討を行った。そのツールとして、当
時の添付文書および緊急安全性情報を用いる
ことにした理由は、一般的にこれらの文書が
医薬品に関するさまざまな知見を医療者へ提
供するきわめて重要な情報源であり、特に血
液・血漿製剤については未知の病原体汚染の
リスクが高いだけに、製造販売元による時宜
を得た対応が望まれると考えたからである。 
供血者スクリーニングに抗 HCV 抗体検査

が導入された時期については、添付文書上で
は 1993 年 10 月改訂版で初めて記載されて
いた。しかし、原料血漿の主たる提供国米国の
子会社においてすでにその１年前に開始され
ていたという別情報が事実であるならば、そ
の旨が医療者に伝わるような記載がなされる
べきであったと思われる。また、肝炎発症リス
クに関する記載についても、非 A非 B型肝炎
の成因の大部分を占めていた HCV の遺伝情
報が 1989 年には解明され、日本赤十字社が
供血者スクリーニングに抗 HCV 抗体測定を
1989年 12月に導入していたこと、さらに C
型慢性肝炎治療薬であるインターフェロン単
独療法が1992年3月に承認されていたこと、
等を考え合わせると、「C型肝炎」という表記
も可能であったかと思われる。 
考察（３） 
昨年度の文献検索やフィブリノゲン製剤に

よる HCV 感染報告件数から感染リスクは製
法に依存していることが明らかとなった。
BPL 処理が出来なくなり製法を変えた後から
感染者数が増加していたことから BPL が
HCVを不活化している可能性が推定されてい
た。当時の文献では血漿を 0.3%の BPLで処
理することでウイルスの不活化効果が報告さ
れていた。更にWHO の報告書にも同様の記
載があり、ウイルスの不活化法として期待さ
れていたが推定できる。具体的にどの程度の
不活化効果があったのかは、評価に用いたウ
イルスの種類が異なっていたり、BPL の濃度
が異なっている可能性もあり文献からは推定
は不可能である。そこで今年度は、フィブリノ
ゲンを製造した企業が自社で評価した際の詳
細な不活化の評価方法を提供していただき本
研究班でも評価することになった。最終的に
は HCV を用いて評価する予定であるがその
前段階として BVDVについて不活化の評価を
行った。結果は、企業が提示した不活化効果よ
りも高い不活化活性が認められた。原因とし
て企業では実際に BPL処理が行われる分画を
用いていたが、我々は最終製剤のフィブリノ
ゲンを用いた点が考えられる。Sindbisウイル
スを用いて他の血液製剤の BPLによる不活化
効果も検討したが、その製剤では６時間後で
もウイルスが検出され reduction rate は３
logであった。それに対しフィブリノゲンでは 
5Log 以上でありフィブリノゲン製剤の方が
より不活化されやすい可能性が示唆された。
また、ウイルス種によっても不活化法に対す
る感受性が異なることから来年度は HCV を
用いて不活化を評価する予定である。 
考察（４） 
本研究によって得られた、C 型肝炎ウイル

スの感染経路・感染リスク要因ならびに特定
製剤による C 型肝炎ウイルスの感染リスクに
関する文献調査結果を、今後医療機関に提供
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し、特定製剤による C 型肝炎ウイルス感染患
者の救済のための調査に活用可能であると考

えられた。 
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