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『フィブリノゲン HT静注用 1g「JB」の適正使用と情報収集へのご協力に関するお願い』 

 

謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。  

平素は、格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

 

弊機構が製造販売しております『フィブリノゲン HT 静注用 1g「JB」（以下、「本剤」）』につきましては、かねて

から適正使用にご協力いただいているところ、本剤の使用に関する留意事項につきまして、改めてご案内申し

上げます。 

 

この度、本剤につきまして、「心臓血管外科手術における出血に伴う後天性低フィブリノゲン血症」の「効能又

は効果」及び「用法及び用量」に係る製造販売承認事項一部変更承認を厚生労働省より取得いたしました。 

これに伴い、厚生労働省より「後天性低フィブリノゲン血症における乾燥人フィブリノゲンの使用に当たっての

留意事項について」（令和 8年 3月 23日付け医薬薬審発 0323第 5号・医薬安発 0323第 1号・医薬血発 0323

第 1 号通知。以下、「留意事項通知」）が発出されております。 貴学会におかれましては、留意事項通知に基づ

き、以下の事項につきまして所属会員の皆様へご周知くださいますようお願い申し上げます。 

 

1. 適応外使用に関する注意喚起と適正使用のお願い 

本剤の「効能又は効果」は、「先天性低フィブリノゲン血症の出血傾向」及び「産科危機的出血、心臓血管外科

手術における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」であり、これら以外の事由に

伴う使用は承認されておりません。 本剤は、ヒトの血液から製造される特定生物由来製品であり、供給量にも限り

がございますので、本剤を必要とする患者様へ安定的に供給する観点から、有用性が確認されていない投与対

象に該当する症例に使用されることがないよう、留意事項通知においても求められております。 

 

2. 承認条件に基づく使用実態に関する情報収集へのご協力について 

この度の承認取得に際し、「本剤の使用実態に関する情報を適切に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を

講じること」との承認条件が付与されております。 留意事項通知において、この情報収集は新たな「効能又は効

果」に限らず、本剤の使用全般を対象として実施することとされております。 つきましては、当該承認条件に基づ

き、本剤が投与された全例を対象に、弊機構の MR（医薬情報担当者）が医療機関を訪問し、投与目的や投与量

等の聞き取り確認を実施させていただきます。 当該情報収集は、弊機構に義務付けられたものであり、収集した

情報に加え、各医療機関における情報収集の実施状況（ご協力の可否を含みます）につきましても、承認条件に

基づく国への定期報告事項に含めておりますこと、何卒ご留意いただきますようお願い申し上げます。 

 

本剤の安定供給と適正使用に向け、貴学会のより一層のご支援とご協力を賜りますよう、何卒よろしくお願い申

し上げます。 
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後天性低フィブリノゲン血症における乾燥人フィブリノゲンの 

使用に当たっての留意事項について 

 

 

フィブリノゲンＨＴ静注用１ｇ「ＪＢ」（一般名：乾燥人フィブリノゲン）（以

下「本剤」という。）については、「新たに薬事・食品衛生審議会において公知申

請に関する事前評価を受けた後天性低フィブリノゲン血症における乾燥人フィ

ブリノゲンの使用に当たっての留意事項について」（令和３年９月６日付け薬生

薬審発 0906 第６号・薬生安発 0906 第 20 号・薬生血発 0906 第１号厚生労働省

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・医薬安全対策課長・血液対策課長連名通

知。以下「旧通知」という。）により、産科危機的出血に伴う後天性低フィブリ

ノゲン血症での本剤の使用に当たっての留意事項を示しているところです。 

今般、本剤の効能又は効果として、「心臓血管外科手術における出血に伴う後

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」が新たに承認され

たことを踏まえて、下記事項に御留意の上、貴管下の医療機関に対して周知徹底

を図るとともに、貴管下の卸売販売業者に対しても適切に対応するよう周知願

います。なお、本通知の発出に伴い旧通知は廃止します。 

 



 

記 

 

１．本剤の効能又は効果について 

 本剤の効能又は効果は「先天性低フィブリノゲン血症の出血傾向」及び「産

科危機的出血、心臓血管外科手術における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」であり、産科危機的出血、心臓血管外

科手術における出血以外の事由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係る効能又は効果は承認されていないこと。 

 

２．本剤の効能又は効果に関連する注意について 

 本剤の後天性低フィブリノゲン血症患者に対する投与の適否や投与開始時

期については、添付文書の記載に加え、関連学会のガイドライン等の最新の情

報を参考としつつ、適切に判断すること。 

 

３．用法及び用量並びに用法及び用量に関連する注意について 

 本剤を後天性低フィブリノゲン血症に用いる場合であって、投与後に後天

性低フィブリノゲン血症が改善しない場合には追加の投与を検討することが

できること。ただし、追加投与の適否は、フィブリノゲン以外の因子の出血へ

の関与の可能性及び血栓塞栓症等のリスクも考慮して慎重に判断し、本剤を

漫然と必要以上に投与することがないよう注意すること。 

 また、本剤を小児や低体重の患者に使用する際には、投与量が過剰とならな

いよう、関連学会のガイドライン等の最新の情報を参考としつつ、必要に応じ

て減量を検討すること。 

 

４．本剤の適正使用の方策について 

（１）医療機関について 

 本剤の「産科危機的出血、心臓血管外科手術における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」における使用は、産科

危機的出血又は心臓血管外科手術における出血を適切に管理できる医療機

関において、適切な投与対象に対して行われる必要がある。そのため、本剤

投与は、血中フィブリノゲン値の迅速測定が可能で、かつ産科危機的出血又

は心臓血管外科手術における出血の管理に精通した医師が常駐するなど、

日本産科婦人科学会、日本心臓血管外科学会等が定める使用施設の条件を

満たした医療機関において使用すること。 

 

（２）本剤の投与対象について 

 本剤は、人の血液から製造される医薬品であり、血液を原料としているこ

とに由来する感染症伝播等のリスクを完全に排除することができない特定



 

生物由来製品であり、また、製造販売業者による供給量には限界がある。そ

のため、「先天性低フィブリノゲン血症の出血傾向」及び「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」を効

能又は効果として本剤が既に使用されているところ、今般の新たな効能又

は効果の承認に伴う使用の拡大を契機として、有用性が確認されていない

投与対象に該当する症例に使用されることがないよう、関連学会のガイド

ライン等の最新の情報を参考に、本剤を適切な投与対象に投与すること。 

 

（３）使用実態の把握等について 

今般の新たな効能又は効果の承認に際し、以下の条件が付されている。 

【承認条件】 

本剤の使用実態に関する情報を適切に収集し、本剤の適正使用に必要

な措置を講じること。 

本剤は、関連学会が実施する適正使用に関する実態把握及び調査に加え、

上記承認条件に基づき製造販売業者が実施する使用実態の把握のための情

報収集（投与目的（疾患名等）、投与前の血中フィブリノゲン値、投与量、

年齢区分、追加投与の有無、副作用の有無等の確認項目を含む）等を行いつ

つ使用することとされていることから、本剤を使用する医療機関において

は、関連学会による実態把握及び調査、製造販売業者による情報収集に適切

に協力すること。当該情報収集は、患者個人を特定し得ない形式で実施され、

個人識別につながる情報を収集対象に含めないものである。 

なお、上記承認条件に基づき製造販売業者が行う本剤の使用実態に関す

る情報の収集は、今般の新たな効能又は効果に限らず実施されることに留

意されたい。 

 また、副作用等の報告については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律第 68 条の 10 第２項及び第 68 条の 13 第３

項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構に適切に報告すること。

なお、製造販売業者から副作用等の報告に関する情報収集等の依頼がなさ

れた際には、これに協力すること。 

 このほか、本剤を使用する医療機関においては、製造販売業者から安定供

給の確保を目的とした必要な措置の依頼があった場合には、適切に対応す

ること。 

 

 



 

 

 

 

 

 

承認条件付与に基づく使用実態の情報収集へのご協力のお願い 

2026年 3月 

【製造販売元】一般社団法人日本血液製剤機構 

 

標記製剤の製造販売承認事項一部変更承認の取得（2026年 3月）に際し、次の承認条件

が付与されました。 

 

【承認条件】 

本剤の使用実態に関する情報を適切に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。 

 

つきましては、当該承認条件に基づき弊機構が行う使用実態の把握を目的とした情報収

集に関して、ご理解とご協力をお願い申し上げます。 

 

 

承認条件付与に基づく使用実態把握のための確認 

 

【概要】 

本剤が適正に使用されるべく、本剤の使用実態の把握を目的として承認条件に基づき本

剤の使用実態に関する情報収集を行います。収集した情報及び当該活動の実施状況につき

ましては、弊機構に課せられた承認条件の履行状況として国へ定期的に報告いたします。 

 

【使用実態把握のための確認項目】 

① 投与目的（疾患名） 

② 投与前の血中フィブリノゲン値 

③ 初回投与量 

④ 年齢区分（16歳未満／16歳以上） 

⑤ 追加投与に関する確認（追加投与前の血中フィブリノゲン値、追加投与量） 

⑥ 副作用の有無 

なお、個人識別につながる情報（氏名、生年月日、年齢等）は収集対象に含めません。 

※「後天性低フィブリノゲン血症における乾燥人フィブリノゲンの使用に当たっての留意事項につい

て」（令和８年３月 23日付け医薬薬審発 0323第５号・医薬安発 0323第１号・医薬血発 0323第１

号通知。以下、「留意事項通知」という。）において、当該情報収集は、患者個人を特定し得ない 

形式で実施され、個人識別につながる情報を収集対象に含めないものである、とされています。 



【対象となる患者】 

 本剤が投与された全例 

※留意事項通知において、承認条件に基づき行う使用実態に関する情報収集は、新たな効能又は

効果に限らず本剤の使用全般を対象として実施すること、とされています。 

 

【実施方法】 

 本剤の医療機関への納入情報をもとに対象となる医療機関に対し医薬情報担当者（以

下、MR）が訪問し、聞き取り確認を行います。 

 

【情報の取り扱い】 

収集した情報は、適正使用活動のための利用及び国への報告のみに使用します。なお、

国へ報告した内容は一般に公開される場合がございます。 

 

【留意事項】 

本情報収集は、厚生労働省から付与された承認条件に基づき弊機構の義務として実施す

るものです。そのため、各医療機関における確認の実施状況（ご協力の可否を含みます）

につきましても、承認条件に基づく国への定期報告事項に含めておりますこと、何卒ご留

意いただきますようお願い申し上げます。 

本剤の使用にあたって副作用、感染症等をご経験された際には、担当 MRまで速やかにご

連絡くださいますよう重ねてお願い申し上げます。 

 

以上 
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