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乾燥人フィブリノゲン製剤の「歴史的経緯」と患者と連携した適応拡大について

大戸 斉１） 秋野 公造２） 牧野真太郎３） 碓氷 章彦４）

日本ではかつてフィブリノゲン製剤を使用した患者が，C型肝炎ウイルスに感染する被害を受けたことにより，1998
年以降の効能・効果は先天性無（低）フィブリノゲン血症のみに限定され，危機的出血への適応は除外されてきた．
その後，一部医学会等による適応拡大に向けた取組は，審査当局より歴史的経緯を理由に見送られてきた．閉塞した
状況の中，輸血・細胞治療学会，産科婦人科学会，心臓血管外科学会の三学会は薬害 HIV訴訟原告団の大平氏，花
井氏，秋野参議院議員の協力を得て，製剤が危機的出血にも使用できるよう活動を開始した．公開討論と秋野議員に
よる国会質疑を経て，厚生労働省がようやく動き，「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の審議を
経て，2021年産科危機的出血に伴う後天性低フィブリノゲン血症に対する保険適用が実現した．産科婦人科学会は
フィブリノゲン製剤の適正使用について全数調査を行い，心臓血管外科学会は，フィブリノゲンを高濃度で含むクリ
オプレシピテートを代替として使用しつつ，適正使用に向けて観察研究を実施している．医療者は議論を後押しした
被害者の意に背かぬよう適正使用を徹底し，薬害を二度と繰り返さないことが肝要である．
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はじめに
フィブリノゲンは凝固過程の最終ステップ基質であ
り，止血には必須である．フィブリノゲンモノマーは
トロンビンにより分解されて，ポリマーを形成し，第
XIII因子の作用を受けて， 安定フィブリン塊に至る．
正常人では血漿中に 200～400mg/dl 存在するが，止血
のためには 100～150mg/dl 必要で，大量出血では最も
枯渇しやすい凝固因子である１）．乾燥濃縮フィブリン製
剤（フィブリノゲン製剤）は 1964年に使用認可された
が，血清肝炎（多くは C型肝炎）多数発生のため，保
険適用は 1998年から先天性低（無）フィブリノゲン血
症に限定され，危機的出血に伴う後天性低フィブリノ
ゲン血症は適応から除外された．

2016年 12月，（故）大平勝美氏の問題提起に対して，
筆者（大戸）の呼びかけで，輸血，産科，心臓血管外
科領域の医学会は薬害 HIV被害者団体と秋野議員と共
同で大量出血患者救命のため，活動を開始して，2021
年ようやく目的の一部が達せられた．その経過を総説
論文として事実に即して記録し，二度と薬害肝炎の轍
を踏まないよう，医療人にメッセージを残したい．

産科出血をはじめとする出血と薬害肝炎の歴史
産科大量出血などに使用したフィブリノゲン製剤に
よって発生した多くの C型肝炎（薬害肝炎，血清肝炎，
非 A非 B型肝炎とも呼称される）の歴史は現在も反芻
すべき教訓を含んでいる．
1960年代から 1970年代におけるフィブリノゲン製剤

の位置づけ
1960年代当時，フィブリノゲン製剤の投与を受けた
胸部外科 6症例のうち 4例に肝炎の発生を認め，この
製剤の危険性が大きいとの指摘はあった２）．だが，一般
的に産科領域で低フィブリノゲン血症の疑いがある場
合には，出血量や出血持続時間を指標にしながら，保
存血は止血に必要な血小板，第 V因子などは不足する
のでできるだけ新鮮血を輸血すること，フィブリノゲ
ン 3g～6gを注射することは低フィブリノゲン血症によ
る出血傾向の改善に極めて効果的である３）と認識されて
いた．しかも，1975年産科弛緩大量出血ショック死亡
患者にフィブリノゲン製剤を使用しなかった医師に高
額の賠償が命じられ４），以降産科領域で使用症例が増加
し，さらに出血予防対策としても使用されていたよう
であるが，詳細は不明である．

1）福島県立医科大学
2）公明党参議院議員（福岡県選出）
3）順天堂大学医学部附属浦安病院産科婦人科
4）藤田医科大学岡崎医療センター心臓血管外科
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乾燥フィブリノゲン製剤による薬害肝炎の発生，裁判，
特別措置法

1987年 3月青森県産婦人科医院から非加熱フィブリ
ノゲン製剤による肝炎の集団発生が報道された５）．同年
4月製造薬品会社は非加熱製剤を自主回収し，製造承認
された加熱製剤を代替投入した．しかし，肝炎発症は
続発して，厚生省から回収が要請された．

2002年 2,000名余の原告から薬害肝炎訴訟が全国 5
地方裁判所に提訴され，2006年から 2007年にかけて判
決が言い渡された．C型肝炎ウィルスとフィブリノゲン
製剤との因果関係が一部認定された．その後，高等裁
判所に移行したが，2007年議員立法によって全員一律
救済となった．2008年には 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６）が成立し，
C型肝炎感染被害者の救済と共に厚生労働省を挙げて薬
害再発防止に努めることとなった．
乾燥フィブリノゲン製剤の特性とウィルス不活化・除

去技術
数千～数万人の血漿プールから製造する血漿分画製
剤は感染血漿が混入すると不活化が不十分な条件では
ロット全体に拡大する．当時，原料血漿の多くは米国
などからの輸入（多くは売血漿）に依っていた．日本
では 1986年に血清肝炎感染報告があり，1987年に加熱
処理製剤が承認されたが肝炎発症は継続し，1988年に
緊急安全性情報が発出され，1998年に効能・効果が先
天性低フィブリノゲン血症に限定された．フィブリノ
ゲン製剤ルートによる C型肝炎感染者は 1万人を超え
たと言われる．C型肝炎の急性期はマイルドだが，多く
は持続感染（キャリア）を経て，慢性肝炎，肝硬変，
肝がんに至る．他の感染ルートを含めて，日本では 100
万人以上が感染していた．その後，ウィルスの血清学
的・核酸増幅検査（NAT）に加えて，効果的な加熱処
理，有機溶媒・界面活性剤 SD（Solvent-detergent）処
理，ウィルス除去膜処理技術の組み合わせ安全対策に
より，フィブリノゲン製剤による C型肝炎感染は 1994
年の製法改良以降発生報告はない．

大量出血と向き合う臨床医学からの働きかけ
大量出血に伴う低フィブリノゲン血症の適応除外
1994年 C型肝炎ウィルスは SD処理によって不活化
が可能となった．だが，1998年フィブリノゲン製剤の
適応症は先天性フィブリノゲン欠乏症に限定された．
血液凝固を専門とする医学者では大量出血の止血のた
めにはフィブリノゲン値を 150mg/dl 以上に維持できる
ようにフィブリノゲン製剤，あるいはクリオプレシピ
テート投与が必要である７）との認識は共有されていたが，
大量出血に伴う低フィブリノゲン血症はその適応症か
ら外れた．さらに裁判が始まった 2002年以降フィブリ

ノゲン製剤の使用は難しい状況であった．
産科領域大量出血への対応
1）福島県立大野病院事件８）

2004年，大量出血（19,000ml）に伴う合併症にて，
産婦が死亡した県立大野病院事件では執刀医が逮捕・
起訴された．最終的に 2008年に無罪になったが，亡く
なった女性とご家族，医療者にも無念な事件であった．
もし，フィブリノゲン製剤が使用できていれば，出血
量が抑えられ，救命できた可能性は否定できない．こ
の事件をきっかけに全国的な産科医療崩壊がもたらさ
れた．

2）日本周産期学会シンポジウム
2007年に最初の動きがあった．日本周産期医学会は
シンポジウム「周産期の輸血療法をめぐって：産科・
母体」（座長大戸斉と斎藤滋富山大産婦人科）を開催し
た．これは産科と輸血の両領域が初めて合同討議した
企画であった．2005年の妊産婦死亡率は 10万人当たり
5.7人で，その 4分の 1を産科出血が占めていた．大量
出血をきたす要因として，常位胎盤早期剝離，前置/
低置胎盤，弛緩出血，多胎妊娠，妊娠高血圧症候群，
癒着胎盤，40歳以上の高年齢などが挙げられた９）．
シンポジウムでは 2006年に日本麻酔科学会と日本輸
血・細胞治療学会が策定した「危機的出血への対応ガ
イドライン」１０）も討議された．このガイドラインは年間
700例の術中・術後（24時間以内）死亡のうち出血死
が 4分の 1を占めていることと，県立大野病院事件を
うけて稲田英一順天堂大教授が主導して策定された．
主要な内容は 1）異型適合血（例えば B型患者に O
型赤血球輸血）を可とした，2）院内指揮命令系統の整
備，3）凝固因子補充のため新鮮凍結血漿 FFPは検査
結果を待たずに使用開始などから成り，当時としては
画期的であった．しかし，産科出血は出血動静脈が広
範で同定が難しく，血管内凝固症候群（DIC）を伴いや
すく，予測が難しい産科出血に対応できる実臨床ガイ
ドライン作成が要請された．これを受けて輸血細胞治
療学会は急ぎ産科出血ガイドライン策定を関連学会に
呼びかけて委員会を設置した．

3）産科危機的出血への対応ガイドライン 2010，対応
指針 2017１１），対応指針 2022１２）

産科出血に対応している日本麻酔科学会，日本産科
婦人科学会，日本産婦人科医会，日本周産期・新生児
医学会，日本輸血・細胞治療学会は 2010年に合同で産
科危機的出血への対応ガイドラインを策定した．ガイ
ドラインには具体的な臨床提言が盛り込まれた．①大
量出血のリスクがある場合は高次施設での分娩を推奨，
②出血量が経腟で 1リットル以上，帝切で 2リットル
以上，あるいは Shock Index（心拍数/収縮期血圧）が
1以上になれば高次施設への搬送と輸血を考慮，③Shock
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Index 1.5，産科 DICスコアが 8点以上になれば産科危
機的出血として，直ちに輸血（赤血球，血小板，FFP）
を開始し，高次施設に搬送する．④出血が持続し，バ
イタルサイン異常が持続すれば，危機的出血を宣言す
る．

2017年には改良した対応指針が 5学会から示された１１）．
旧ガイドライン骨格に新たにフィブリノゲン測定を勧
め， 150mg/dl 以下，あるいは Shock Index 1.5以上，
産科 DICスコアが 8点以上ならば，産科危機的出血を
宣言して，直ちに輸血を開始する．輸血は赤血球と FFP
の比率が 1：1に近い比率で投与する．加えてフィブリ
ノゲンを重視し，院内作製クリオプレシピテートとフィ
ブリノゲン製剤の投与も可とした．両品とも 2017年時
点では保険適用がなく，“投与も考慮”の表現に留めざ
るをえなかった．

2022年にはフィブリノゲン補充が産科危機的出血に
伴うフィブリノゲン値 150mg/dl 未満の低フィブリノゲ
ン血症に適応となったことを明記し，使用例の全数登
録制を導入して使用実態を把握することも記載した１２）．

4）各医療施設での苦肉の工夫
フィブリノゲンは止血に必須の凝固因子であるが，
日本ではフィブリノゲン製剤，フィブリノゲンを高濃
度で含むクリオプレシピテートも保険適用がなかった．
臨床医は大量出血重症例の救命を希求して，臨床側と
院内輸血部門は苦肉の策として 2つの方法を取り始め
た．院内製造クリオプレシピテート（原料は赤十字か
らの FFP製剤から製造する同種クリオプレシピテート，
自己血由来の自己クリオプレシピテート）と乾燥フィ
ブリノゲンの適応外（いわゆる off-label）使用であった．
両品とも患者（あるいは代諾者）の同意を得たうえで
用いた．院内製造クリオプレシピテートに限り，原料
となった FFPとして請求したが，フィブリノゲン製剤
は医療施設が持ち出し負担した．クリオプレシピテー
トは 2020年診療報酬改定によって原料の FFP代金に
加えて，調整術（600点）が認められ，普及に弾みがつ
いた．

薬害HIV患者団体からの支援と三臨床学術分野合同
シンポジウム
薬害 HIV被害者からの支援
歴史的経緯のため，2016年頃までフィブリノゲン製
剤の適応拡大は全く視界が見えなかった．2021年効能・
効果が追加されたとはいえ，薬害肝炎原告団・弁護団
は同じ悲劇を繰り返さないよう強い懸念を表明してき
ている１３）．薬害 HIV被害者の大平氏が 2016年 12月厚
生労働省薬事・食品衛生審議会で「フィブリノゲン製
剤の適応がいまだに認められていない．もし大量出血
時の対応などでの事故がいろいろと起こるとしたら，

未だ承認が得られないこと，供給ができていないこと
に患者からの訴えも出てくる問題ではないか．日本で
十分に供給できるような体制があるにもかかわらず，
できないという現状は，極めて遺憾なことだと思う．」
（筆者要約）と発言したが，厚生労働省は歴史的経緯を
理由に慎重な立場を崩さなかった．
それまで，フィブリノゲン製剤の保険適用の拡大を
めざした四学会の取組は輸血・細胞治療学会も含めて，
歴史的経緯を踏まえたものとは言えず，薬事当局の理
解は得られず，実質的な審査に入ることはなかった．
このような厳しい状況のなかで筆者（大戸）はかつて
厚生労働省医薬食品局血液対策課に勤務していた別の
筆者（秋野）と相談した．歴史的経緯から，フィブリ
ノゲンの適応拡大に向けて合意を形成するには薬害被
害者の合意が前提であると認識するに至り，大平氏と
花井氏に意見を求めて平場の議論も含めて，協力を要
請することになった．
三臨床学術分野合同シンポジウム
筆者の呼びかけに応じた三学会と薬害 HIV原告団

（大平氏と花井氏）及び秋野議員をまじえて計 4回の合
同シンポジウムを公開で開催し，2021年の保険適用に
至った．

1）2017年 6月 3日福島―フィブリノゲン製剤の適応
拡大を求める決議
産婦人科・新生児血液学会会期中に，心臓血管外科
学会と輸血・細胞治療学会と合同で「危機的大量出血：
フィブリノゲンをどう使う」をテーマに 7名の演者が
登壇し１４）～１７），フィブリノゲン製剤の適応拡大と保険適
用の拡大を求める福島宣言を採択した．すなわち「本
日の三学会合同シンポジウムでは，後天性低フィブリ
ノゲン血症にともなう大量出血の問題について真摯な
討議を重ねた．特に産科領域と心臓血管外科領域にお
いて，低フィブリノゲン血症が重大な病態に関与し生
死に関わっていることが判明し，国民にとって急いで
対策を取る必要があることが明らかとなった．ここに
三学会合同シンポジウムは，後天性低フィブリノゲン
血症を合併し必要となった患者に対し，安全性が確立
しているフィブリノゲン製剤を早急に使用できるよう
にすべきであると宣言する．」
なお，会場から「フィブリノゲン値を測定せずに開
業医にも製剤を使用させたい」との意見に対して，花
井氏と大平氏から「過去の薬害肝炎の経緯を踏まえて
いない，これでは協力は難しい」と戒めの発言があっ
た．シンポジウムはフィブリノゲン製剤を真に必要と
する場合について真摯な議論が行われ，適正使用を大
前提として次回の議論を行うことになった．

2）2017年 10月 13日大分―フィブリノゲン製剤が真
に必要な場合を取りまとめ
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表 1　フィブリノゲン製剤の製造能と需要（供給）本数

年 製造能（本/年） 実供給本数（本/年）（概数）

2000 ～ 2009 4,000 1,900 ～ 4,500
2010 ～ 2014 8,000 5,400 ～ 7,400
2015 ～ 2019 18,000  8,700 ～ 12,900
2020 ～ 2021 20,000 13,200 ～ 16,100

日本血液製剤機構資料より筆者作製

輸血・細胞治療学会秋季シンポジウムに引き続き，
産科婦人科学会と心臓血管外科学会と合同で特別討論
会「フィブリノゲン製剤の適応拡大の条件は何か」を
設けて，フィブリノゲン製剤が真に必要な場合につい
て議論が行われた．その結果，「①羊水塞栓症，弛緩出
血，常位胎盤早期剝離，大動脈瘤手術，心臓再手術に
よる，②凝固障害のために止血困難が認められ，③フィ
ブリノゲン値が 150mg/dl を切る場合にフィブリノゲン
製剤の投与が必要である．」と提言を取りまとめた．

3）2020年 12月 26日名古屋―厚労省を交えて適応拡
大後の学会の対応についても決議
二度のシンポジウムにて取りまとめられたフィブリ
ノゲン製剤が真に必要な場合を踏まえ，2018年 4月 23
日の参議院決算委員会にて，秋野議員がフィブリノゲ
ン製剤の適応拡大について質疑した．医薬・生活衛生
局長は，これまでの慎重な姿勢から一転して｢新しい知
見を含めて検討する」と応じ１８），行政府との合意がなさ
れた．医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討
会議においてフィブリノゲン製剤の適応拡大について
の議論が動き始め，2020年 2月 21日に，医療上の必要
性が高いと判断された．その後，3月 30日に厚生労働
省から日本血液製剤機構に対して開発要請がなされた．
そこで，三学会はフィブリノゲン製剤の適応拡大を見
込み，厚労省審査管理課も交えて，特別討論会「危機
的出血に対する輸血療法を考える」を行った．「①羊水
塞栓症，弛緩出血，常位胎盤早期剝離など，ならびに，
大動脈瘤手術，心臓再手術の周術期症例など産科危機
的出血，心臓血管外科手術に伴う後天性低フィブリノ
ゲン血症による出血傾向は患者さんの生命に重大な影
響を及ぼす ②このような症例において，凝固障害の
ために止血困難が認められ，フィブリノゲン値が 150
mg/dl 以下の場合に，フィブリノゲン濃縮製剤の適応
とするべきである ③関係学会は適正な使用と必要な
研究などを行うべきである」と適応拡大後の対応につ
いても決議した．

4）2021年 8月 21日福島―製造販売業者も交えて適
正使用と安定供給も決議
同じ三学会は 4回目となるフィブリノゲン製剤特別

シンポジウムを開催した．「①産科的危機的出血及び心
臓血管外科手術による出血傾向は患者の生命に重大な

影響を及ぼす ②これにより生じた後天性低フィブリ
ノゲン血症患者（血中フィブリノゲン値が 150mg/dl
以下のもの）に対してフィブリノゲン濃縮製剤の適応
とするべきである．ただし本剤の供給は未だ十分では
なく，同種クリオプレシピテートを有効に活用するこ
とが望まれる ③関係学会は，血中フィブリノゲン値
の迅速測定が可能であり，かつ後天性低フィブリノゲ
ン血症による出血の管理に適した医療機関において適
正に使用されるように注意喚起しつつ，製造販売業者
と協力して適正使用のモニタリング調査や必要な研究
を行うべきである ④担当医は，投与の判断にあたっ
ては適応外使用を控え，漫然と投与しないようにすべ
きである ⑤本剤の安定した生産と採算性を維持し，
本剤が必要とする先天性・後天性低フィブリノゲン血
症患者への安定供給が保持されるべきである」と決議
した．

フィブリノゲン製剤の後天性低フィブリノゲン血症
への適応追加
秋野議員の国会質疑による行政府との合意や行政に
よる手続きの進捗に合わせて 4度の公開討論を実施し
た．2021年 8月 4日に第 46回医療上の必要性の高い未
承認薬・適応外薬検討会議１９）を受けて，2021年 9月 6
日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会は乾燥
人フィブリノゲンの効能・効果に「産科危機的出血に
伴う後天性低フィブリノゲン血症に対するフィブリノ
ゲンの補充」について公知申請を行っても差し支えな
いと結論付け，厚労省は同日付で「薬事承認上は適応
外であっても，保険適用とする」ことの通知を発出し
た．ただし，漫然と投与することなく，危機的出血を
適切に管理できる日本産科婦人科学会等が定める施設
条件を満たし，使用する医療機関は学会調査に協力す
ることが明記された２０）．

製剤の安定供給
製剤の製造量には限界があり，先天性無（低）フィ
ブリノゲン血症患者に不足が生じるのは避けたい．将
来にわたる安定供給確保に向け，製造販売業者の生産
体制増強が要請された１９）２０）．花井氏が懸念を示した安定
供給に備えるためにも，薬価については不採算品再算
定の手続きを経て，52,165円/1g瓶と倍増した．現在，
日本唯一のフィブリノゲン製剤製造販売業者である日
本血液製剤機構の製造能は徐々に強化され，2009年以
前は年間 4,000本であったが，2010年以降は 8,000本に，
2015年以降は 18,000本，2020年からは20,000本強になっ
た．表 1に示すように，製剤の需要は着実に増加して
いる．将来にわたる安定供給に向け，生産体制増強に
期待する．
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表 2　全国クリオプレシピテート院内製造
施設数 22）

年（調査期間） 製造施設数

2013 年 （2013.1~2013.12） 31
2014 年 （2014.1~2014.12） 44
2015 年 （2015.1~2015.12） 43
2016 年 （2016.1~2016.12） 31
2017 年 （2017.1~2017.12） 40
2018 年 （2018.1~2018.12） 48
2019 年度 （2019.4~2020.3） 50
2020 年度 （2020.4~2021.3） 62

その後の学会活動に期待されるもの
日本輸血・細胞治療学会
輸血細胞治療学会は2016年に院内クリオプレシピテー
ト作製プロトコールを整備してその作製普及に力を注
いでいる２１）．全国調査によれば院内でクリオプレシピテー
トを製造している施設数が 2020年には 2013年と比し
て二倍の 62施設に倍増している（表 2）２２）．
日本産科婦人科学会
日本産科婦人科学会ホームページをポータルサイト
としたフィブリノゲン製剤の使用について適正使用に
関する実態把握及び調査を目的としたシステムを導入
（2022年 1月 26日）し，2021年 9月 6日まで遡っての
入力が現在実施されている．フィブリノゲン製剤が使
用された際には当該調査ページより使用情報が随時入
力され，システムに登録される．本登録データをエク
セルにダウンロードし，数値化されたファイルとし各
種項目について統計解析を実施する．使用対象疾患や
それぞれの疾患における本製剤の有効性に加え，より
重症例や血中フィブリノゲン値未測定での投与例など
も解析する．
日本心臓血管外科学会
我が国も参加して実施した大血管手術での国際多施
設共同研究ではフィブリノゲン製剤の止血における有
効性を示せず，かえって出血量が増えたという結果に
なった２３）．有効性が示せなかった原因の一つは最低フィ
ブリノゲン値の設定が無かった点にあり，最低フィブ
リノゲン値 200mg/dl 以下の症例によるサブ解析では，
フィブリノゲン製剤による輸血量軽減が示唆されたが２４），
本研究はフィブリノゲン製剤適応拡大の障害となった．

2021年 8月に開催された医療上の必要性の高い未承
認薬・適応外薬検討会議では，心臓血管外科手術への
フィブリノゲン製剤の適応拡大は，日本心臓血管外科
学会が行う調査によって医療現場で適正使用可能と判
断が得られた後に，供給量の観点も踏まえた上で，別
途通知を受けることとなった．日本心臓血管外科学会
では「フィブリノゲン製剤適正使用協議会」を設置し
て，以下の調査を進めている．1）大動脈手術患者にお

けるフィブリノゲン製剤の有用性評価に関する観察研
究，2）フィブリノゲン製剤使用実態調査，3）フィブ
リノゲン製剤の適正使用法の周知，4）フィブリノゲン
製剤使用に関する施設認定，5）フィブリノゲン製剤使
用後の全例調査．
フィブリノゲン製剤の有用性評価に関する観察研究
は，名古屋大学，京都大学，神戸大学の 3施設で，フィ
ブリノゲン値 150mg/dl 未満の胸部大血管手術を対象に，
2023年 4月から症例登録を進めている．研究終了後は
速やかに学会および論文発表を予定している．
フィブリノゲン製剤の使用実態調査は，2021年 12

月に心臓血管外科専門医認定機構認定修練施設 551施
設を対象に行い，375施設（68%）から回答を得た．フィ
ブリノゲン製剤は 98施設（26%）で使用されており，
対象となる手術は大動脈手術（胸部・胸腹部）（50%），
心臓再手術（24%）が多く，術中フィブリノゲン値測定
は 77%に行われていた．一方，クリオプレシピテート
を使用している施設は 34施設（9%）と少数であった．
フィブリノゲン製剤使用に関する施設認定は 107施設
（29%）が申請予定を表明し，予想される年間使用症例
は最大 4,860例と予測できた（図 1）．
フィブリノゲン製剤の適正使用法の周知は，日本心
臓血管外科学会学術集会毎にフィブリノゲンセッショ
ンを企画し実施している．フィブリノゲン製剤の歴史
的経緯を周知し，真摯な態度でフィブリノゲン製剤の
適正使用を遂行しなくてはならないことを要望してい
る．また，フィブリノゲン製剤の安定供給が可能にな
るまでクリオプレシピテートの代替使用を推奨してい
る．
フィブリノゲン製剤が心臓大血管手術に適応拡大し
た際には，日本心臓血管外科学会が施設認定を行いフィ
ブリノゲン製剤の使用管理を行う．施設認定基準は，
心臓血管外科専門医認定機構認定修練施設（基幹施設
または関連施設）であり，フィブリノゲン値の迅速測
定が 24時間可能な施設を予定している．
フィブリノゲン製剤の適正使用をモニタリングする
ために，フィブリノゲン製剤使用全例のモニタリング
調査を行う．日本心臓血管外科学会では日本心臓血管
外科データベース（JCVSD）を利用した全例調査を予
定している．

おわりに
薬害被害者，日本輸血・細胞治療学会，日本産科婦
人科学会，日本心臓血管外科学会，秋野公造議員によ
る粘り強い運動が厚生労働省を動かし，フィブリノゲ
ン製剤が危機的出血に適応が広がろうとしている．適
正使用を徹底し，薬害を繰り返さないことが肝要であ
る．
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図 1 全国心臓血管外科におけるフィブリノゲン製剤の使用実態
A：フィブリノゲン製剤の使用実態
B：フィブリノゲン製剤を使用する手術
C：フィブリノゲン製剤年間予想使用量別施設数
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