
別紙様式仙4 剖耶軋即  感染症発生症例一覧  
帽   

感染症の種類  
番号  発生国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   

器官別大分類   
区分  

基本語   
備考  

！  l  感染症および寄生虫症   C型肝炎   米国  不明  不明  2006年   不明  その他   外国製品  弊社血祭分画製剤と原料血奨が同様の可能性のある 症例  

t 星  ▲■つ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品  本剤 識別番号‥3－06000004提出日：2006／4／25  

雪第。回  
i   

盲  

′l  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品  本剤 識別番号二3－06000004追加報告提出日‥2006／4／27  

√1  感染症およひ寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品  本剤 識別番号二3－06000004追加報告提出日＝2006／5／■柑   

′】  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  男  74   
2005年  不明  その他  外国製晶  弊社血祭分画製剤と原料血祭が同様の可能性 のある症例  

C型肝炎RNA陽性   ドイツ   ’1  臨床検査  
男  74  20〔15年  不明  その他  外国製品  弊社血菜分画製剤と原料血渠が同様の可能性 のある症例  

本剤  
√「  感染症および寄生虫症  ウイルス性肝炎   ドイツ  女  55   1995年  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－04000122  

H  

第5回  
2005／6侶提出第4回症例番号2の追加報告  

米国  男  23   不明   

t 貞  

3  感染症および寄生虫症  C型肝炎  不明  その他  外国製品  弊社血祭分画製剤と原料血菜が同様の可能性 のある症例  

i   不明   月・  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑   英国  女  66  不明  その他  外国製品  弊社血崇分画製剤と原料血祭が同様の可能性 のある症例  

；  

卓 H   5  臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  51   不明   不明  その他  外国製晶  弊社血祭分画製剤と原料血渠が同様の可能性 のある症例   

i  MedDRA／JVer．9．0   

ZLBベーリン グ  乾療哀歓テジ享ド占シどジ  

ⅠⅡ   
2006／07／25  



別紙株式第4  
感染症発生症例一覧   

「  「 
感染雇の薩葡  

器官別大分類   
基本語  

第6回  

n   

報告回  番号           （pT）  仁 ≠  4－  山  感染症君云モ㌃ 寄生虫症  B型肝炎  上顎6回  由  1  感染症お云モ㌻ 寄生虫症  叫海曹肝哀 

‾▲  ■  
第5回  C型肝炎  

寄生虫症   
‾ 

】   1≡頂空肝炎   

上帯5回  匝  1  感染症および 寄生虫症    第5回  由  丁‾  感染症および  C暫肝炎   
寄生虫症  

4回  4－  u  感染症および  B型肝炎   

－   

悸       寄生虫症    仁第4回  由  山  ‾感郡 寄生虫症  ▼‾〟‾て頂頭項‾ 

l   

｝Ⅶ 
摩2回  1訂暫肝項「 

”  寄生虫症   
」   ‾   

官二  丁 

軍配回   

識別番号  報告日  MedDRA （Ver．）  

おける第4回症例番号4－1におい  

て報告したものの追加報告   

おける第4回症例番号4－1におい  
て報告したものの追加報告   

‾【「   ノ′   ドイツ  女性  団  2005／7／25  不明  自発報告  外国製品  05000471  2005／11／21  8．1  
寄生虫症   

感染症および  C型肝炎   ドイツ  女性  団  2005／7／25  不明  自発報告  外国製晶  0500047l  2005／11／2  臥1  
寄生虫症  

感染症および  B型肝炎  ドイツ  女性  凪  2004／10／18  不明  自発報告  外国製品  05000028  2005／6／9  8．0  
寄生虫症  

▼‾〟‾ →   
感粟療育まて㌻  て頂頭項 ドイツ  女性  高齢者  不明   不明  自発報告  外国製品  05000028  2005／5／26  8．0  

寄生虫症  

臨床検査  了暫肝炎抗体陽性  
告における第2回症例番号2－2に  

｝Ⅶ おいて報告したものの追加報告  
感染症および  1訂暫肝項「 ドイツ   不明   死亡  症例報告  当該製品  03000019  2004／2／18  6．1  

寄生虫症   
‾ 

臨床検査  爾訂   

→  感染症および  C型肝炎   ドイツ  女性  田  2004／5／6  未回復  自発報告  当該製品  04000014  2004／6／17  7．0  
寄生虫症  

‾   
「画面穣竜「  で型肝黍ウイ町て  不明   不明  自発報告  当該製品  04000018  2004／6／17  7．0  

「  不明   不明  症例報告  当該製品  03000012  2003／12／25  6．1  
‾‾   

臨床宿意   不明   不明  症例報告  当該製品  03000013  2003／12／25  6．1  

雨訂前フ≦畠）1ラ文革ニ 
一1や1…l通清テ元ブ宣ジ   

慮」］  



別紙様式第4  感染症発生症例一覧  

児、染症の種簡  

番号 由山  

草本語  器官別大分類  
（PT）  

発現国  区分  MedDRA  

成軌療育斎び  B刑肝火  
（Ver．）  

寄生虫症  
ドイ、、   

F  

おける第4匝l症例番号4－1におい  

円  

‾  ‾   
第6回  不  て   ：Jlこりメ′   ヽ＼／  

て報告したものの追加報告   

寄生虫症   
文：た   

おける第4回症例番号4－1におい  

「柑J 火   
て報告したものの追加報告   

寄生虫症  
』ヒ   

寄生虫症  
＼リ   

′嘉 ロ      席、子‘Iい■±ご、t、－け小  

声′削回   l   

「、ノ′   、∠亡－ナ   
く、   

寄生虫症  

′上中   

し二型肝炎  
寄生虫症  

ドイツ  

′王∈ヽ‾   

【1■．ノJ′  
寄生虫症   

十   

第5回  田  ］  感染症および  C型肝炎   ドイツ  女性  凶  2005／7／25  不明  自発報告  外国製品  05000471  2005／11／2  臥1  
寄生虫症  

策4回  4－  1．  感染症および  B型肝炎   ドイツ  女性  凶  2004／10／18  不明  自発報告  外国製品  05000028  2005／6／9  8．0  
寄生虫症  

萬4回  ∠卜  】  感染症および  B型肝炎   ドイツ  女性  高齢者  不明   不明  自発報告  外国製品  05000028  2005／5／26  8．0  
寄生虫症  

芦郎回  田  す‾  臨床検査  C型肝譲抗 

体陽性  日本  女性  山  2003／12／4  乗回復  自発報告  当該製品  04000024  2004／8／19  7．0  第3回症例番号2－2は前回症例報 告における第2回症例番号2－2に  
■【  W  ‾ おいて報告したものの追加額告   

軍洞  許  了  感頭雇および  B型肝炎   ドイツ  女性  田   不明   死亡  症例報告  当該製品  03000019  2004／2／18  6．1  
寄生虫症  

‾   

一発2回  C型肝炎   ドイツ  女性  田  2004／5／6  未回復  自発報告  当該製品  04000014  2004／6／17  7．0  
寄生虫症  

不明   不明  自発報告  当該製品  04000018  2004／6／17  7．0  
箱2回  ‾官ニ  す‾  臨床検査  で璽肝茶ウイルて  イタリア  男性  田                  l      査  C型葦ウイル7  カナダ  不明  

第回    巴  臨床検  許      団   不明  症例報告  当該製品  03000012  2003／12／25  6．1  不明  笥2回  て二  り ∠」  ‾両頭頂碩「‾  で雪面頂斎藤画雁  日本  女性  山  2003／12／4  未回復  自発報告  当該製品  04000024  2004／4／28  7．0     t  1F  り 凹  感染症および                                                             包                              】第1回  岳  す－  臨床検査  C型肝炎ウイルて  カナダ  不明  凶  不明  不明  症例報告  当該製品  03000013 2003／12／25   6．1  
‾   

砺ラニ下血藩荊ラ宣ジ   2006／07／28  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  感染症の種類  

発現国  性別    年齢  
発現時期  

転帰  
（年／月／日）  

出典  区分  
基本語   

備考  
国 7ヲ                                  器官別大分類  

第  
識別番号：05000495  

田  
当該  

B型肝炎抗原陽性  アメリカ   男  66歳   2005ハ2／9  報告日：2006左F2月2日  

回   製品   
MedDRA・Ⅴ  

筒  
識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性  当該  
韓国  未回復  報告日：2005年8月18日  

回   
製品  

MedD餌・Version（80）   

第  

4  該当なL 

回   

識別番号：04000072  

3－1  臨床検査  C型肝炎陽性   米国   男性   14歳  ZOOl／11／30   不明  報告日：2004年12月13日  
第  

当該  
識別番号：04000073  

回  
四  臨床検査  C型肝炎陽性   米国  男性   10歳  2002／9／11  不明   症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedI）RA：Version（71）   

簡  識別番号：03000021  
当該  

同  A型肝炎抗体陽性  フランス   不明   50歳   不明  不明   症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   Medl）RA・Version（61）   

往）削回は該当なしo  一首d呵■元∂訂前フ坤ヾラ文事ニ…I萌芽ラ蒔グチノ仁方   
（遺伝   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  感染症の種類  発現時期  

号  発現国  性別  年齢  転帰   出典   区分   
器官別大分掬   基本語   （年／月／日）  

備考  

当該  
識別番号：05000495  

6一卜   臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  乗回復  自発報告  報告日：2006年2月2日  

回  
製品  

姐edD餌二Version（臥1）   

第  

当該  
識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性   韓国  男性  5歳  2004／9／15  兼回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   
製品  

MedDm：Version（8．0）   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  

C型肝炎陽性   
当該  

臨床検査  米国  男性  14歳  200i／‖／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

MedD貼：Versioll（7．1）  
CI 0  

当該  
識別番号：04000073  

回   
臨床検査                        3－2  C型肝炎陽性   米国   男性  10歳  2002／9／‖   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
Me亜蝕：VeTSion（7．1）   

第  
当該  

識別番号：03000021  

リ ム  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日二2004年2月18日  
製品  

回   MedD払：Version（6．1）   

注）簡1回は該当なし。  
2006／0丁／28  

ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）   

バクスター  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  
感染症の種類  

発現時期  

号  
発現国  性別  年齢  転帰   出典   区分   

（年／月／日）  

備考  
器官別大分類   基本語   

′第  識別番号：05000495  
当該  

田  B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  自発報告  報告日：2006年2月2日  

回   
製品  

MedDRA：Version（8．1）   

簡  識別番号：05000406  
当該  

田  HIV検査陽性   韓国   男性  5歳  2004／9／15  乗回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  
製品  

回   MedDRA：Version（8．0）   

簡  

該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男性  14歳  2001／11／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

リ lJ  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  

臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男性  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
製品  

MedDRA：Version（7－1）   

‘第  識別番号：03000021  
当該  

田  A型肝炎抗体陽性  フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：ZOO4年2月18日  
製品  

回   MedDRA：Version（6．1）   

注）等＝回は該当なし0  d6訂由フさ）て  
ド警ラ1二警当ラララ三二二二l認諾竺竺警  

Eコ   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
発現時期  

発現国  性別  年齢  転帰   出典   区分   
基本語   （年／月／日）  

備考  
号                        曇旨留別大分類  

識別番号：05000495  
当該  

田  B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／1Z／9  未回復  自発報告  報告日：2006年2月2日  

回   
製品  

MedI）RA二Version（8．1）   

簡  
識別番号：05000406  

HIV検査陽性   
当該  

田  韓国   男性  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   
製品  

MedDRA：Version（8．0）   

第  

該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

団  C型肝炎陽性   米国   男性  14歳  2001／11／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13巨l  
鵜  製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  

臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男性  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
製品  

MedI）RA：Version（7．1）   

囁  
当該  

識別番号：03000021  

同  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   MedDRA：Version（6．1）   

再三1鴇l回は該当なし。  
バクスター  

2006／07／28   ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  
感染症の種類  

発現時期  
発現国  性別  年齢  転帰   出典   区分   

号  基本語   （年／月／日）  

備考  

第  識別番号：05000495  
当該  

田  B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  自発報告  報告日：2006年■2月2日  

回   
製品  

Med王）RA二Ver5i㈹は．1）   

第  識別番号：05000406  
当該  

田  HIV検査陽性   韓国   男性  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   
製品  

MedDRA：Version（8，0）   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

団  臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男性  14歳  2001／‖／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
簡  製品  

MedD貼：Version（7．1）  
3 -- 

当該  
識別番号：04000073  

回  
3r2  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男性  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedDRA：Version（7．1）   

第  識別番号：03000021  
当該  

り ム  A型肝炎抗体陽性  フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   MedI）RA：Version（6．1）   

注一馴回は該当なし0  

【竺？警畠  

バクスター  
ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）   

2006／／07／28  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  感染症の種類  
発現時期  

号  
発現国   性別  年齢  転帰  

（年／月／日）  
出典   区分  

基本語   
備考  器官別大分類  

窮  
識別番号：05000495  

田  B型肝炎抗原陽性  
アメリカ   男  66歳   2005／12′／9  未回復  自発報告  

当該  
報告日：2006年‘2月2日  

回   製品  
MedDRA・Ⅴ  

筒  
識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性  当該  
韓国   男性  5歳   2004／9／15  兼回復 症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   製品  

il 該当なし  

回  

識別番号：04000072  
団  臨床検査  当該  

C型肝炎陽性  米国   男性   14歳  2001／‖／30  不明  症例報告  
鵜  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedDm・Version（71）  

1  

識別番号：04000073  回  
当該  四  臨床検査  C型肝炎陽性  米国   男性   10歳  ZOO2／9／11  不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
製品  

MedD餌・Version（71）   

第  

当該  
識別番号：03000021  

A型肝炎抗体陽性  フランス   不明   50歳   不明  不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   鮎dD餌：Version（61）  り 山   四  臨床検査  
再三）確＝回は竜虎址7－▲、！  

／28ハスー  ルリオクトコクアルファ（遺    子細換え）   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  
感染症の種類  

発現国  性別  年齢   
発現時期  

転帰   出典   区分   
号  （年／月／日）  

備考  
基本語   

第  

当該  
識別番号：05000495  

田  B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9   乗回復  自発報告  報告日：2006年‘2月2日  

回   
製品  

MedDRA：Versioll（81）   

第  識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性   
当該  

韓国   男性  5歳  2004／9／15   未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   
製品  

MedDRA：Version（80）   

第  

該当なL   

回  

識別番号：04000072  

団  臨床検査   
当該  

第  
C型肝炎陽性   米国  男性  14歳  2001／1i／30   不明   症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedDm：Versio札（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  

3－2  臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男性  10歳  2002／9／11   不明   症例報告  報告日：2004年12月13日  
製品  

MedDm：Version（7．1）   

第  
当該  

識別番号：03000021  

り ∠J  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明   症例報告  報告日：2004年2月18日  

回   
製品  

MedD馳：Version（6．1）   

注）削回は該軋  

「盲dl石d  

バクスター  
‾‾■■■●－t－■■－－－－一一－－－－－－一一－－■■■■  

ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）   

2006／07／28  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  感染症（か種類  

発現国   性別  年齢  
発現時期  

号  転帰  出典  区分   
器官別大分類   基本語   （年／月／日）  

備考  

識別番号：05000495  

報告日：2006年2月2日  

MedI）M：Version（8．1）   

報告日：2005年8月18日  

該当なし   

報告日：2004年1ノ2月13日  

注）符‖回は該当なし√ 
バクスター  ルリオクトコグアルファ（  

子組換え）＿＿＿▲＿1…＿＿＿‖．   
2006／07．′／28  




