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フイブリノゲン製剤納入先医療機関名等の公衰について

平成16年12月9日

厚生労働省医薬食晶局

フイブリノゲン製剤納入先公表チ-ム

フイブリノゲン製剤については,本年2月に内閣府の情報公開審査会から- 三菱

ウェルフア-マ社 く以下本文において rウ社Jというolが当該製剤に関して厚生

労働省に提出した文書の-部開示決定に関する r答申書Jく叫が公表された.同答

申書では- 当該製剤を投与し,又は在庫として保有していたとさ.れる医療機関の名

称等は,公にすることが肝炎検査の端緒となり得るため,それにより保護される人

の生叙健康等の保護の利益が-公にしない.阜とによる医療機関の利益を上回ると
して1開示すべきとされている.

今般,厚生労働省では,同答申書の趣旨を踏まえl答申書で開示すベきとされた
4 6 9医療機関を含む多数のフイブリノゲン製剤納入先医療機関く吻の名称等を
公表し,投与された可能性のある者などに rC型肝炎緊急総合対策j で整備した検

査体制を利用するよう呼びかけるなどして1C型肝炎対策の-助とすることとしたD
く串り 平成16年2月2-0日付け平成15年度 く行情1答申第617号

く串21ウ社が保有している納入先医療機関デ-タの総数は7 0 3 6

厚生労働省では- 本年6月29EL ウ社よりフイブリノゲン製剤納入先デ-タの

提出を受けlフイブリノゲン製剤納入先公表チ-ムを設置した. 7月9自には,当

該デ-タを元に医療機関及び都道府県等に対して照会文書を発出し く第-次意見照

会Jl医療機関の名称,所在地等の確認を行うとともに,必要に応じて医療機関側
のコメントを求めたo

9月にはl第-次意見照会の敢りまとめを行Vl,照会対象の各医療機関に通知す
るとともに1医療機関名の公表前においてもl可能な限り元患者の方に対して肝炎

ウイルス検査等の受診を勧めるよう要請したo また,同時期に1都道府県等に対し

ても-相談窓ロ二の設置や肝炎ウイルス検査の体制整備乳公衰後に備えた体制の整
備を要請しているo lO月以隆,医療機関等に対して, 2回目の意見照会を実施し,

公表内容の最終的な確認を行ったo

なおl当初想定された公表対象医療機関は,緊急安全性情報が発出された昭和6
3年6月以前に当該製剤が納入されたとされる医療機関であったo しかしながら-

昭和6 3年7.月以降にフイブリノゲン製剤が新規で納入された医療機関の-部につ

いても,同製剤が投与された患者に対する告知が十分行われていない可能性がある
ことが判明したことを踏まえて-厚生労働省では,これら新規納入医療機関の名称

等についてもl公表の対象に加えることとしたo これらの医療機関については,本
年1 1月にウ社より納入先デ-タの捷出を受け,他の医療機関と同様の調査を行っ



た.

このように,当初は昭和6 3年6月以前の納入尭医療機関を公表する予定で作業

を進めたため,医療機関のカルテ保管状況等の情報につVlては,昭和6 3年7月以

降の状況を反映していない場合があることから,各医療機関には昭和6 3年7月以

降の状況について間合せがあった場合にも対応していただくよう要請したところで
あるo

今般1 71ィブリノゲン製剤納入先医療機関等に関する情報の取りまとめを終了し
たが- その結果,公表対象となった医療機関等は6, 933件 く納入時期以降も存

続してb-る医療機関5, 398件,既に廃院となっている医療機関1, 213件1

施設の特定ができなかったもの305件,p医療機関以外のもの1 7件1となってい

るo

厚生労働省としては,今後- これら医療機関の協力を得て,この公表を肝炎ウイ
ルス検査受診の端緒とすべく,フイブリノゲン製剤を投与された又はその可能性が
ある元患者の方等に対し,肝炎ウイルス検査の受診を呼びかけることとしている.

また,これと併せて,各医療機関に対しても.,カルテが保存されている場合の可能
な限りの-患者の特定,特定された元患者-の連絡及び公表後に元患者から間合せが

あった場合の適切な対応を要請しており,幅広く感染のリスクがある方に検査の受
診を勧奨することとしているo



平成1-6年12月9日

c型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ
くフイブリノゲン製剤納入先医療機関名の公表についてl

フイプリノゲン製剤の投与を受けた可能性のあると恩われる方は,

-度血液検査を受けて下さいo

フイブリノゲン製剤は,人の血液の成分を原料とした医薬晶の-種で- かつては大量出血

時の止血等の目的で1特に昭和6 3年6月以前は多くの医療機関ヤ用いられていました く昭

和6 3年7月以臥フイブリノゲン製瓢も基本野にrやむを得ない場合に必要最小限量を
使用することJとされたため,販売数量は激減したと報告されています.Jo しかし,その当

時lフイプリノゲン製剤の原料に混入した肝炎ウイルス.を不活性化するための技術が十分で

なかったことから,平成6年ホ以前に同製剤を投与された方々臥肝炎ウイル不に感染して
いる可能性が-般の方より高いと考えられます.そのため,厚生労働省では1フイブリノゲ

ン製剤の納入先とされている医療機関を公表し1これら医療機関の協カを得て,同製剤を投

与された可能性のある方々に対し肝炎ウイルス検査の呼びかけを行うこととしましたo

畳吐皇並旦呈且L塵塾旦堂畳吐皇並旦呈且L塵塾旦堂

盤泣変塾二吐互廷むL塵塵遡遡遼-ど三皇旦土旦三-と亜三皇三ヒL--

なお, C型肝炎については1抗ウイルス療法くc型肝炎ウイルスを肝臓から追い出す1や

肝庇護療法朋干細胞の破壊のスピ-ドを抑える1といった治療法が発展しつつありますo 阜

期治療につなげるためにも-早期の検査受診が重要ですo
ホ フイプリノゲン製剤の製造工程にSD処理くウイルス不活性化処理の-種lが導入された時期.

E検査受診の呼びかけの対象者J

T平成6年以前に公表医療機関で治療を受け- 下記Gl-く9に該当された方

0 妊娠中又は出産時に大量の出血をされた方o

く塾 大量に出血するような事術を受けた方o

tSl食道静脈壇の破裂1消化器系疾患1外傷などにより大量の出血をされた方Q

ゆ がん1白血病,肝疾患などの病気でr血が止まりにくいJと指摘を受けた方o

61時殊な腎結石.月旦石除去く結石をフイブリン塊に包埋して取り除く方法11気胸

での胸膜接着,臆.骨折片などの接着l血が止まりにくい部分の止血などの治療を

受けた方にれらの治療は,フイブリノゲン製剤を生体接着剤のフイブリン糊とし

て使用した例で,製薬会社から厚生労働省-報告されたものですb 詳しくは治療を

受けた医療機関に直按お尋ねくださいol



なお,三菱ウェルフア-マ社のデ-タを基にフイブリノゲン製剤の納入先医療機関として

厚生労働省が特定した医療機関は別添のとおりですが,同社が把撞しているデ-タは昭和5

5年以降のものに限られている等の理由から,今回公表された医療機関以外の医療機関でも,

フイブリノゲン製剤が使用されていた可能性がありますo

また1上記対象者以外の方でも,肝炎ウイルスに感鞄している場合がありますので,以下

土丑三塵土丑三塵

査旦畳塾皇塾宜土旦と呈土p

なお,過去に肝炎ウイ.ルス検査を受診されている方は,検査受診後1新たにく参考ンのよ
うな事由が生じていない限り,再度検査を受診する必要はありませんo

く参考ン 以下のような方々は1 C型肝炎ウイルス感染の可能性が-般より高vlと考え

られてL,1ます.

a. 1992 く平成41年以前に輸血を受けた方

rb.長期に血液透析を受けている方

c.輸入非加熱血液凝固因子製剤を投与された方
d. cと同等のリスクを有する非加熱凝固因子製剤を投与された方

e.フイブリノゲン製剤 くフイブリン糊としての使用を含むoJを投与された方

f.大きな手術を受けた方

g.臓器移植を受けた方

h.薬物濫用者,入れ墨をしている方
i.ボディピアスを施している方

j.その他く過去に健康診断等で肝機能検査の異常を指摘されているにもかかわらず-

その後肝炎の検査を実施していない方等1



公表医療機関等一覧



+詞査方法

0 フイブリノゲン製剤の製造元である三菱ウェルフア-マ社がl自社の保有
する販売実績デ-タ く昭和55年から平成13年2月までの分7,004件J

Iに,販売実績デ-タに含まれないが副作用報告等何らかの資料が現存するも
の く32件1を加えた合計7,036件のデ-タにつVlて,医薬品メ-カ-

問で共有する医療機関のデ-タベ-ス,過去の電話帳,登記簿等と照合し,

医療機関の特定を行った.

C2J Oの調査の結果,昭和63年6月以前にフイブリノゲーン製剤が納入された

医療機関等であって1重複分 く40件J,手がかりがなく調査不能 く181

件11医療目的外く13件1- とされTcILものを除く合計6,682件の医療機

関等 く連絡先が特定された医療機関6, 5iJ8件1 -部情報が判明した医療

機関148臥納入後医療機関-渡した可能性olあるもの1 6御のリス,ト
が三菱ウェルフア-マ社から厚生労働省に提出されたo
厚生労働省では1連絡先が特定された医療機関6, 5 1 8件を対象として-

医療機関の連絡先l投与の記録の状況等についての確認を文書等により行っ
たム また, -部情報が判明した医療機関1 48件についてはl都道府県等に

医療機関の特定のための開査を依頼しl納入後医療機関-渡した可能性のあ
るもの1 6件については,これらの施設に対し1直接頗会等を行った.

魯 さらに- 昭和q3年7月以降に新規でフイブリノゲン製剤が納入された医
L療機関等であってl医療目的外 く2件1とされたものを除く合計118件の
医療機関等 く連絡先が特定された医療機関1 0 7件1 -部情報が判明した医
療機関1件ー 重複分2件,手がかりがなく調査不能3件,納入後医療機関-
渡した可能性のあるもの5件lのリストが三菱ウェルフア-マ社から厚生労
働省に提出されたo

これらについても1重複分2件を除いて連絡先が特定された医療機関1 1

6件を対.象として- 医療機関の連絡先,投与の記録の状況等についての確認
を文書等により行ったoまた--部情報が判明した医療機関1件については,

都道府県等に医療機関の特定のための調査を依頼しl納入後医療機関-渡し
た可能性のあるもの5件については,これらの施設に対しl直接鱒会等を行
つたD

ゆ 医療機関に対する照会の内容は次のとおりであり,これらを公表リストに
掲載しているo

1..医療機関名,所在嘩ー問い合わせ窓ロ



2.納入記録の状況

3.投与記録の状況

4.告知の状況

5.診療科

6.医療機関のコメント

なお- これまでの調査によって特定できなかったものについては- 手がか

りがなく調査不能とされた医療機関1-8 1件 くこれらについても三菱ウェル

フア-マ社から資料の追加提出を受けた.1と合わせてl不明医療機関とし
て掲戟している.また,納入後医療機関へ渡した可能性のある1 6件につい

ては,医療機関-の納入が否定できない場合には,参考として名称一 所在地

を掲載しているo



+リストの見方l留意事項等

.く掲載医療機関の順序ー廃院となった医療機関I

リスト中の医療機関は-各都道府県ごとに分けて掲載していますo く目次を御

参照ください.J

E保健所設置市がある都道府県の場合1

く00県I

保健所設置市1

t

0存続
el廃院

くSl不明

保健所設置市2

t

Q存続
魯廃院
く31不明

その他の地域

t蓋萎冨

r保健所設置市がない都道府県の場合ユ

く00県l

全域

壬蓋萎琶

く注y 医療機関名は次の順序で並んでいますo
O存続こ納入時期以降.存続している医療機関
el廃院こ既に廃院となっている医療機関
Q,不明ニ不明医療機関 く三菱ウェルフア-マ杜の

納入先リスト上,名称,所在地等の-部
しか記載がなく,特定できない医療機関I

なお, elにつVlては-.別の医療機関が記録を引き継いでいる場合,当時の事情

がわかる関係者から協力が得ちれた場合等一部の場合を除いて,名称,所在地の
みの恵載となっていますo

く二次卸等1

r二次卸等Jは.フイブリノゲン製剤納入先として三菱ウェルフア-マ社の納

入先に記戟されていた医療機関以外の施設です.これらの施設を経由してフイブ
リノゲン製剤が医療機関に納入された可能性も否定できないため,参考として掲

載していますo



くリスト中の各項目の解説1 丈8p-14については,留意事項4を御参照下さい.

項 目 解
ー

説

No.

施設名 公表する名称として各医療機関の確認を得た名称

であり,必ずしも正式名称ではなく1

されている場合もありますo

経営 経営形態を示す欄ですo

く記入例1医療法人- r医療J

社会福祉法人- r杜福l

独立行政法人-う r独法J

通称が記載

4 所在地 原則として- 存続医療機関については平成1 6年

1 2月1 El現在の所在地1廃院となった医療機関

については廃院時o3.所在地又は納入当時の所在地

を記載していますo

部署名一担当者名

電話番号

対応曜日及び時間

納入記録の有無 納入状況に関する記録があるかどうかを示す欄で

すo 医療機関によってはlフイブリノゲン製剤に

限定して把握することが困難なことから,当該医

療機関における医薬晶全体の納入記録の庚存状況

を記載しているところがありますo

納入期間 原則として, 8の記録が保管されている期間を表

しますo

10 カルテ等の有無 息者-の使用に関する記録 くカルテ等1があるか

,.どうかを示す欄ですo 医療機関によってはlフイ

ブリノゲン製剤に限定して把握することが困難な

ことから,当該医療機Bgにおけるカルテ等全体の

保存状況を記載しているところがありますo

11 カルテ等の保管期間 原則として1 10の記録が保管されている期間を

表します.

12 患者-の告知の有無 フイブリノゲン製剤を患者に使用したことがある

場合,その旨を投与後に患者に告知しているかど

うかを示す欄です.i

13 診療科 フイブリノゲン製剤を使用したことがわかってい

る診療科を表しますo

14 医療機関等のコメント



く留意事項1

1 フイブリノゲン製剤納入先のデ-タは昭和5 5年からしか存在しないため,

公表医療機関において昭和5 5年より前にフイブリノゲン製剤か使用されてい

た串-どうかは不明ですo また,今回の公表医療機関以外の医療機関においてフ

イブリノゲン製剤が使用されてtlた可能性も否定できませんo

2 掲載されている医療機関は,三菱ウェルフア-マ社が保有するフイブリノゲ
ン製剤納入先デ-タを基に,可能な限り名称等の特定を行ったものですo これ

らの中には-実際はフイブリノゲン製剤が使用されていないと考えられるもの-

又は投与された患者には既に告知済みめものなど,様々.な事情の医療機関が含

まれていますo

また1存続.廃院等の欄に不明とある不明医療機関については,名称や住所
が特定できなかっ卑ものであり,三菱ウェルj.ァ-マ社から捷出されたデ-タ

に基づvlてカタカナ名等で記戟していますo このため,カタカナ名に類似の名

称の医療機関があるからといって1それが納入先医療機関に直ちに該当すると
いうものではありませんo

3 リストには,原則として,調査を行った医療機関の協力により提供された情
報をそのまま掲載していますo なおl存続医療機関の所在地については- 平成
1 6年12月1日付けOlものを掲載していますo

4 医療機関のカルテ保存決況等の情報については,昭和6 3年7月以降の情報

を反映していない場合がありますo,なお1各医療機関には昭和6 3年7月以降

の状況について間い合わせがあった場合にも対応していただくよう要請してお
p

りますo

5 診療録等の保存年限は法律で5年と東められているため- フイブリノゲン製

剤の投与を受けた可能性のある医療機関に照会しても,当該製剤の投与状況等

の確認がで..きない場合がありますo なお,フイブリノゲン製剤を投与されたか
どうかが不明で御心配の方は, -度肝炎ウイルス検査を受けていただくことを
お勧めしますo



+都道府県ごとの医療機関数

都道府県

名

都道府県

名

廃

院

都道府県

名

存

続

廃

院

北海道 石川県 岡山県 106

青森県 福井県 広島県 156

岩手県 山梨県 山口県 72

宮城県 長野県 徳島県 43

秋田県 岐阜県 香川県 58

山形県 静岡県 愛媛県 96

福島県 愛知県 高知県 58

8
.

茨城県 三重県 福岡県 194

栃木県 滋賀県 佐賀県 39

10 群馬県 京都府 長崎県 73

11 埼玉県 大阪府 熊本県 85

千葉県 兵庫県 大分県 64

奈良県 宮崎県 55

神奈川県 和歌山県 鹿児島県

鳥取県 沖縄県 46

16 富山県 島根県 都道府県

名不明



全域 1

全域 29

全域 35

全域

山市

全1或

その他地妓 1 12111

その他地域 181

秩5集市 193

新潟

富山 地域 228

地域 237

長野

岐阜 の他地域J 266

静岡市 p

273

橋市 297 崎

全妓

市 339 堺市

神戸市 379 姫路

棄 地域 408

和歌山 その他地域 41 6

岡山市 433

広 その他地域 455

の他地域 464

徳

地域 480

地域 4B7

その他地域 498

北九州 508 大牟田市 514

全域 525

長崎市 529 佐世保市 531 その他地域 533

熊 市 537 541

大分 の他地域 548

宮 宮崎市 553 その他地域 554

鹿児 鹿児 その他地域 565

沖縄県 全域 573

その他不明 579

二次卸等


