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（２） フィブリノゲン製剤の開発・製造段階における問題点について 

1） フィブリノゲン製剤の概要 
フィブリノゲン製剤について、その製造から販売までの経時的変化をまとめる。ただし、原料血漿

の変更やウイルス不活化処理の変動は（2）－2）に記載する。 
 
① フィブリノゲン製剤 

ア) 概要 

フィブリノゲン製剤は、低フィブリノゲン血症を効能・効果として 1964（S39）年に厚生大臣に承

認されたヒト血漿から分画精製した製剤である。 
フィブリノゲンは血液凝固因子の一つであり、出血の際に他の血液凝固因子(トロンビン)の作用に

よってフィブリンとなって、血管の損傷部に積み重なって糊状となり止血機能を発揮する。健康人の

血漿中に 200mg～400mg／100ml ほど含まれているのが通常であるが、この濃度が 100mg/100ml
以下になると、いわゆる「低フィブリノゲン血症」となり出血傾向が強くなる。「低フィブリノゲン

血症」には先天性のものと後天性のものがあり、前者では「無フィブリノゲン血症」「低フィブリノ

ゲン血症」「異常フィブリノゲン血症」、後者では DIC（播種性血管内凝固症候群）や産後の大出血な

どに起因して、血漿中のフィブリノゲン濃度が低下する場合が該当する。 
図表 4- 1 には、ミドリ十字社が製造・販売していたフィブリノゲン製剤について、その名称の変

遷を示す。 
 

図表 4- 1 ミドリ十字社によるフィブリノゲン製剤の変遷 

時期 概要 
1964(S39)年 
6 月 9 日 

日本ブラッドバンクの「フィブリノーゲン―BBank」製造承認取得 

1964(S39)年 
10 月 24 日 

ミドリ十字社は、社名変更に伴い、「フィブリノーゲン―ミドリ」に販売名変更 

1976(S51)年 
4 月 

ミドリ十字社は、生物学的製剤基準名の変更に伴い、販売名を「フィブリノゲン―ミドリ」（非加

熱製剤）に変更（→再評価対象から除外される原因となる） 
1987(S62)年 
4 月 20 日 

非加熱フィブリノゲン製剤「フィブリノゲン―ミドリ」の回収開始の同日、「フィブリノゲン HT
－ミドリ」（以下「加熱フィブリノゲン製剤」という）の承認申請 

1998(H10)年 
4 月 1 日 

ミドリ十字社は吉富製薬株式会社と合併して吉富製薬株式会社となり、販売名を「フィブリノゲ

ン HT―ヨシトミ」に変更 
2000(H12)年 
4 月 1 日 

ウェルファイド株式会社に社名変更したため、販売名を「フィブリノゲン HT―Wf」に変更 

 
また 図表 4- 2 に、ミドリ十字社のフィブリノゲン製剤の経年製造本数を、ウイルス不活化処理方

法ごとに示した。 
1964(S39)年 10 月から発売された非加熱フィブリノゲンの製造本数は毎年増加し、1977(S52)年、

1984(S59)年には年間 9 万本に及んでいる。一人当たりの使用量は 1～3 本であるので、2 本使用した

と仮定すると 4 万 5 千人に投与されたことになる。1987(S62)年から加熱製剤に不活化方法が変わっ

たにもかかわらず、1987（S62）年～1988（S63）年にかけて製造本数が激減している。これは 1987
（S62）年に発覚した青森の集団肝炎が報道されたことや非加熱製剤を回収したことと、1988（S63）
年に緊急安全性情報の配布とともに加熱製剤も回収したことで、医療機関に感染の危険について認識


