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平成２２年度フィブリノゲン製剤納入医療機関への 

訪問調査の結果について 

 

１． 調査の目的 

  フィブリノゲン製剤の納入が確認されている厚生労働省所管の医療機関及び国立大学法

人の医療機関に対し、診療録等の保管状況を確認するとともに、投与事実の確認作業の実態

等を把握するため、厚生労働省職員による訪問調査を実施した。 

 

２． 調査期間及び調査対象施設 

訪問調査は、平成２２年９月２４日から開始し、平成２３年３月１日に終了した。調査対象施設は、

以下の３４医療機関であった。 

（１）国立高度専門医療センター 

    国立がん研究センター中央病院、国立国際医療研究センター病院 

（２）独立行政法人国立病院機構病院 

    北海道がんセンター、函館病院、高崎総合医療センター、西埼玉中央病院、名古屋医療セ 

ンター、京都医療センター、神戸医療センター、姫路医療センター、兵庫青野原病院、呉医 

療センター、都城病院 

（３）労災病院 

     中部労災病院、神戸労災病院、中国労災病院、山口労災病院 

（４）社会保険病院 

    札幌社会保険総合病院、北海道社会保険病院、社会保険船橋中央病院、社会保険中央総 

合病院、社会保険京都病院、社会保険神戸中央病院、社会保険下関厚生病院、佐賀社会 

保険病院、社会保険宮崎江南病院 

（５）国立大学法人の医療機関 

      東京医科歯科大学医学部附属病院、東京大学医学部附属病院、東京大学医科学研究所 
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附属病院、神戸大学医学部附属病院、山口大学医学部附属病院、佐賀大学医学部附属病 

院、宮崎大学医学部附属病院、鹿児島大学病院 

 

３． 調査結果 

（１）  問い合わせに対する対応について 

元患者の方及びそのご家族の方（以下「元患者の方等」という。）からの問い合わせに対し 

ては、今回の調査対象であった３４の全医療機関において、保管されている診療録等の記録 

を確認の上回答するなど、誠実な対応がなされていた。 

（２） 診療録等の保管状況及び精査方法について 

３４の医療機関のうち、２２の医療機関において、平成６年以前の診療録等は保管されて 

いたが、保管方法は個々の医療機関により異なっており、それぞれ次のような対応がなされ 

ていた。 

① ２２の医療機関のうち、１０の医療機関では、特定の診療科や、フィブリノゲン製剤の納入 

が確認された診療年に対象を絞る等して、網羅的な診療録等の記録の精査を行っていた。 

また、フィブリノゲン製剤の投与事実が確認され、元患者の方等の連絡先が判明した場合 

には、お知らせがなされていた。 

これら１０の医療機関のうち、 

ｉ）  ７の医療機関では、診療録が診療科別又は診療年別に保管されていたため、特定 

の診療科又は診療年に絞った精査がなされていた。 

ii)  ３の医療機関では、診療録とは別にレセプトデータ、薬剤供用簿と連動する会計カー 

ド等が保管されており、これら記録等の精査がなされていた。 

 

②  ２２の医療機関のうち、１２の医療機関では、診療録等の記録が保管されてはいたが、

網羅的な診療録等の記録の精査は行われていなかった。しかし、医事課等に担当者を置

き、元患者の方等からの問い合わせに対して、必要に応じ、医師が診療録等を直接精査

して投与事実の確認が行えるよう体制がとられていた。 

ｉ）  ８の医療機関では、大量の診療録が患者ごとに一括して管理されていた（１患者１カ 

ルテ）。 

ii)  ３の医療機関では、大量の診療録が入院ごとに一括して管理され（１入院１カルテ） 

診療年別に管理されていた。 

iii)  １の医療機関では、診療録は残っていなかったものの、別に入院サマリーが診療 

科ごとに作成され、保管されていた。 

 



（３） 訪問調査対象医療機関の投与のお知らせ状況について 

３４の医療機関のうち、１８の医療機関で、合計８８７名のフィブリノゲン製剤の投与事実が 

確認されており、元患者の方等へのお知らせ状況は以下のとおりであった。（平成２３年６月 

２４日現在） 

  

投与判明者数 887 名 （100  %）

お知らせした   424 名 （ 47.8 %）

お知らせしていない   463 名 （ 52.2 %）

 

理由 

投与後に原疾患等により死亡   227 名 （ 25.6 %）

肝炎ウィルス検査の結果が陰性     41 名  （  4.6 %）

連絡先が不明又は連絡がつかない 188 名 （ 21.2 %）

その他（患者の特定ができていない）    7 名 （  0.8 %）

 

４． 今後の対応 

今般の訪問調査の結果を踏まえて、以下の対応を行うこととする。 

（１） 全てのフィブリノゲン製剤納入医療機関に対して、投与事実の確認のための参考として、

今般の訪問調査の結果を情報提供し、特に、以下を依頼する。 

ｉ)  今般の訪問調査では、診療録とは別に保管されていた記録等を精査することにより

投与の事実が確認された事例があった。そのため、診療録とは別に保管されている記

録等の有無について改めて確認いただき、確認された場合には、フィブリノゲン製剤の

投与事実の有無を確認していただくこと。併せて、投与の事実が確認され、元患者の方

等の連絡先が判明した場合には、元患者の方等へお知らせいただくこと。 

ｉｉ） 引き続き、診療録等の保管や元患者の方等からの問い合わせに対して、誠実に対応 

できるよう、院内での体制整備を図っていただくこと。 

 

（２） 診療録等について網羅的な確認がされていない医療機関に対して、引き続き、確認をい

ただくよう協力を依頼する。 

 

（３） 厚生労働省のホームページ上で提供している医療機関における診療録等の保管状況等 

に関する情報を継続的に更新することにより、引き続き、国民に最新の情報をお知らせす  

る。 




