
感染症定期報告の報告状況（20耶／3／ト瑚20酌／5／31）  

血対ID  受理日   
報告者  

名   
一般名   

60232  2007／03／  日本メジ  放射性医薬品基準テクネチウム大  

15   フィジッ  凝集人血清アルブミン（99mTc）注  

クス  射液   

60233  2007／03／  化学及  人免疫グロブリン  

20   血清療  

法研究  

所   

60234  2007／03／  ベネシ  
23  ス   ④乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子  

（診乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

60235  2007／03／  

23   ス   

60236  2007／03′／  ベネシ  

23  ス   人免疫グロブリン  
ーヨノ人免疫グロブリン   

60237  2007／03／  日本製  
27  薬   人免疫グロブリン   

60238  

27   薬   

60239   2007／03／  

27   薬   

60240  2007／03／  日本製  
27  薬   加熱人血渠たん白  

人血清アルブミン（25％）  

人血清アルブミン（5％）   

60241  2007／03／  

28   リング   

60242  2007′／03」ノ′  ZLBベー  や～√すj人血清アルブミン  
28   リング  ヰ」人血液凝固第ⅩⅢ因子  

（5J16ノフィプリノゲン加第ⅩⅢ因子   

60243  2007／03／  

29   血清療  

．法既究＿  
化学及  

29  血清療  

法研究  

所   

60245  2007／03′／  

29   血清療  
法研究  

所   

生物由来成   原材料名  原産国   
含有区 分  文 献  症 例  て‾諏町 正  

分名  J   

クネチウム大  テクネチウム  生物学的  日本  有効成  無  無  無   
ノ（99mTc）注  大凝集人血  

清アルブミン  

（99mTc）   ルブミン  

免疫グロブリ  有効成  
グロブリン製剤  分   

ミン  人血清アルブ  人血液  （D②④⑤  ①②③  有、  無  無   
≧固第Ⅷ因子  日本、  
≒固第Ⅸ因子   ③米国   

④⑤添  

加物   

固第Ⅷ因子  

Ⅷ因子   

コール処理  
リンG   ②せ米国   

コール処理  
グリコール処  

理人免疫グロ  
ブリンG   

ロンビンⅢ  
ンビンⅢ   分   

トロンビン  人血液  日本  有効成  

分   

％）  人血清アルブ  

ミン   

‰）  

）  

Ⅲ因子  アブロチニン  

液   イ、  
＿ユ‾‾  

、◆－－ヽ   
ミン   人血清アルブ  ヒト血‡夜  米国、ド  （了、～う  有  有  無   

因子  ・こ＿ノ  イツ、  

幕ⅩⅢ因子  オースト  
リア   ヰ～6  

添加物   

Ⅲ因子   人フィブリノゲ  
ン   

Ⅲ因子  人血液凝固  
第ⅩⅢ因子   分   

ⅩⅢ因子  

プロテインC  効成  

、  

②製造  

エ程   

a51   



生物由来成  
一般名  

分名   
原材料名   

モルヒール   盲卜血液   

E燥濃縮人活性化プロテインC  ミン   
乞燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   
⑧乾燥スルホ化人免疫グロブ   

⑥、⑦、⑩、⑪人血清アルブミ   

E燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子   

ブリノゲン加第ⅩⅢ因子   ウシ肺臓   

造承認書に記載なし）   合成血   人血液   

人血渠   
凝固第Ⅷ因   

人血渠   
ミン   

遺伝子組   

え）  換えチャイ   
ニーズハ   

え）   ムスター卵   
巣細胞株   

人血渠   
巨合体   凝固因子抗  

体迂回活性  
丘無血土＿＿＿＿＿＿＿  

人血紫   
凝固第Ⅸ因  
子複合体   

ブタ胃   

リウム   

1清アルブミン   人血液   
ミン   

ヒト血液   

マウス牌  
臓   

．．▲＿   
生物学的   
製剤基準   

司   人血清ア   
ルブミン   

ウム（99mTc）   

巨濃縮人血液凝固第Ⅸ因子  ヤギIgG   ヤギ血液   

マウス牌   

臓細胞と   
骨髄腫細   
胞のハイ   
ブリドーマ   

…抗HBs人免疫グロブリン   人血液   
エチレングリコール処理抗HBs   

，疫グロブリン  

ヒト血液  

原産国  

日本  

ウルグア  

イ  

日本  

米国  

米国  

該当なし  

換えチャ1  
ニーズハ  

ムスタータ  

巣細胞株   

米国  

米国  

ブタ胃  中国  

日本  

日本  

日本  

臓   

日本  
製剤基準  
人血清ア  
ルブミン  

オースト  

ラリア  

イギリス  

臓細胞と  
骨髄腫細  
胞のハイ  
ブリドーマ  

米国  

受理日   
報告者  

名   
一般名  

2007／03／  化学及  ¢）ボルヒール  

29   血清療  ②章乞燥濃縮人活性化  

法研究  ③乾燥濃縮人血液凝  

所   ④、⑧乾燥スルホ化．  

リン  

⑤、⑥、⑦、⑩、⑪人．  

ン  

⑨乾燥濃縮人血液凝  

2007／03／  

29   血清療  
法j乱空   

2007／03／  

30   十字社   
邑濃縮人血液凝固 

30   ター   
巨濃縮人血液凝固 

30   ター   

オクトコグ アルフ 
30   刃   

巨人血液凝固因子 
30   ター  性複合体  

皇人血液凝固第Ⅸ 

30   ター   

き人血液凝固第Ⅸ 

30   ター   

2007／03／  

30   十字社   

≒濃縮人活性化プロ 
10   血清療  

二法放究＿  

≒濃縮人活性化プロ 
10   き濃縮人血液凝固 

温故究＿  

「性医薬品基準人 
13   酢酸テクネチウム 

クス  射液  

2007／04／  

23   ス   

≒濃縮人血液凝固第 

23   ス   

2007／04／  

23   ス   ポリエチレングリコーノ  
人免疫グロブリン  

2007／04／  

24  

60247  

60248  

60249  

60250   

70002  

70003   

70004  

70005   

70006   

70007   

852  



頑告者  

牒日   名   
ーー般名  

7／C）4／  CSl＿  

ベ山リン  

グ  

7／04／  CSL  
ベーリン  

グ  

7／04／  CSL  
ベーリン  

7／04／  CSL  
ベーリン  

グ  

7／04／  CSL  
ベーリン  

7／04／  CSL  
ベーリン  

7／04／  CSL  
ベーリン  

グ  

7／04／  日本製  
薬   

7／04／  日本製  
薬   

7′′ノOJレノ  バイ工  

ル薬品   
ソ04／  バイエ  オクトコグ アルファ（遺伝子組換  

ル薬品  え）   

ソ04／  バイエ  （D加熱人血渠たん白  

ル薬品  ②、③オクトコグ アルファ（遺伝子  

組換え）   

ソ04一／  バイエ  ①人血清アルブミン  

ル薬品  ②オクトコグ アルファ（遺伝子組換  

え）   

ノ04ノ／  バイエ  オクトコグ アルファ（遺伝子組換  

ル薬品  え）   

ノ04／／  化学及  

血清療  
法研究   

／04ノ′  日本赤  

十字社   

／04／′  日本赤  

十字社   

／04／  

／′0ヰ／  日本赤  

十字社   

生物由来成  
分名   原材料名  l原産国   

ヒトフィブl．り  ヒト血液  米国、ド   
ゲン  イツ、  

オースト  
JJコ乙．   

アンチトロン  ヒト血液  米国、ド   
ビンⅢ  イツ、  

オースト  
JJコ乙．＿＿＿＿＿  

＿ユ‾  トロンビン画  ウシ血液   
ジ岬ラン  

⊥ご＿＿＿＿＿＿＿＿  

ウルグア  

イ、  
＿ユ■‾  

ヽ○一・－ヽ   

ヘパリン   ブタ腸粘膜  中国   

トロンポプラ  ウサギ脳  ＿ユ‾   

スチン  ジーラン  
ぶ   

ウマコラーゲ  ウマアキレ  フランス、   

ン   ス腱   ドイツ、ベ  

ルギー、  

イタリア   

抗HBs抗体  人血液  米国   

破傷風抗毒  
素   

人免疫グロブ  

リンG   

ヒトトランス  
フェリン   

加熱人血渠  
たん白   

人血清アルブ  
ミン   

ウシインスリ  
ン   

抗HBs人免  
疲グロブリン   

乾燥濃縮人  
血液；疑園第  

Ⅷ因子   

人血清アルブ  

ミン   

人免疫グロブ  

リン  

lつH4処理酸  

性人魚疫グロ  
プリン  

1！   一＿．，＿1＿r 

70010  

70011   

70012  

70013  

70014   

70015  

70016   有効成  

有効成  

製造工  

程  

70017  

70018  

70019  ①有効  
成分  

②、③  
製造工  

程   

貼3  



原材料名  原産国  含着区 分  文 献  症 例  正   

人血栄  米国  有効成  
分   

ヒト血液   米国、ド  
イツ、  
オースト   

セト血液  米国、ド  
イツ、  
オースト   

ヒト血液  米国、ド  
イツ、  
オースト   

ヒト血液  米国、ド  

イツ、  
オースト   

ヒト血液  米国、ド  
イツ、  
オースト   

ヒト血液  米国、ド  

イツ、  
オースト   

’‾…   
大石液  日本  有効成  

人血液  日本  有効成  

人血液  日本  有効成  

人血液  日本  有効成  

人血弊  米国  有効成  

分   

ブタ腸  中国  製造エ  
程   

ブタ腸  該当なし  添加物  無  無  無   

人血渠  米国  有効成  

人血欒  米国   有効成  

人血渠  米国   添加物  有  有  無   

人血欒  米国   有効成  

ブタ腸  中国   添加物  無  無  無   

人血渠  

＋＋＋＋＋  

生物由来成  
一般名  

分名   
：アルブミン   人血清アルブ  

ミン   

lノゲン加第XIll因子   トロンビン末   

lノゲン加第X‖因子   フィブリノゲン   

；風人免疫グロブリン   破傷風抗毒  

素   

lノゲン加第×ⅠⅠⅠ因子   アンチトロン  

ビン   

ソゲン加算XIIl因子   人血液凝固   

：；疑固第XIII因子   第Xm園子   

グロブリン   人免疫グロブ  
リン   

結人血渠   新鮮凍結人  
血欒   

板濃厚液   人血小板濃  
厚液   

赤血球浮遊液   洗浄人赤血  
球浮遊液   

除去人赤血球浮遊液   白血球除去  
人赤血球浮  

エ良三壷＿＿＿＿＿＿   

アルブミン   人血清アルブ  
ミン   

アルブミン   ヘパリンナト  

リウム   

プロトロンビン複合体濃縮  ヘパリンナト  

リウム   

プロトロンビン複合体濃縮  乾燥人血液  

凝固第Ⅷ因  

子阻害物質  
補正活性複  
匹   

し   ヒト凝固性た  

ん白質（フィブ  

リノゲン加第  

×Ⅲ因子）   

し   人血清アルブ  
ミーノ   

し   トロンビン  

人血液凝固第Ⅸ因子   

子複合体  

受理日   
丁葡富者   

名   
一般名   

70027  2007／04／  

26   

70028  2007／04／  

26   

70029   2007／04／  

26   

70030   2007／04／  

26   

・70031  2007／04／  

26   

70032   2007／04／   

26   

70033  2007／04／  

26   

70034  2007／04／  
27   

70035  2007／04／  

27   

70036  2007／′04．／ノ  

27   十字社   

70037  2007／04／  

27   十字社   

70038  2007／05／  
14   ター   

70039  2007／05／  

14   ター   

70040  2007／05／  バクス  活性化プロトロンビン複合  
14   ター  製剤   

70041  2007／05／  バクス  活性化プロトロンビン複合  
14   ター  製剤   

70042  2007／05／  

14   クー   

70043  2007∴′05／′  

14   ター   

70044  2007．′′ノ05′ノ  

14   ター   

70045  2007／05／  

14   ター   

70046  2口07／′05′／  

14  

854  



Ⅶ般名  
生物由来成   

分名  
原材料名  血対一日  

70047   富士ブイ  テクネチウム人血清ア  テクネチウム  
人血清アルブ  

ミン（99mTc）  

ルプミン（99  

ルム印  
ファー・・・て  

ベネシ  

ス   

ベネシ  

ス   

ベネシ  

ス  

ベネシ  

ス  

乾燥人フィブリノゲン  

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

人血液   

■■…  
大石液  

凝固性たん  

白賢   

人アンチトロ  
ンビンⅢ   

トロンビン   

抗D（Rho）抗  

体含有人免  
疫グロブリン  

G  

70050  

70051   

トロンビン  

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン  

ベネシ  

ス  

乾燥ペプシン処理人免疫グロブリ  乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子    ン  
血液J疑団第  

Ⅸ因子   

ペプシン処理  

人免疫グロブ  
リンG分屑  

ペプシン  

人血液  

化学及  
血清療  
法研究  
点⊂＿＿＿＿＿＿  

化学及  
血清療  
法研究  

所  

日本製  
薬   

日本製  
薬   

日本赤  

十字社  

ヒト血液  

乾燥ペプシン処理人免疫グロブリ ン  
ブタ胃粘膜  

免疫グロブリ  
ンG  

萌古碩i芯う萌  

体  

人血液  

人血液  

70055  

70056  

人免疫グロブリン  

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン  

解凍人赤血球濃厚液  解凍人赤血  

球濃厚液  

人免疫グロブ  
リンG  

人血液  

ヒト血液   乾燥pH4処理人免疫グロブリン  
CSし ベーリン  

．亡主＿…＿＿＿  

855  



Jifi；i   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

1 r 

－声ー＝1  発開  性別  年齢   発現時期   転帰   出典   区分   備考  】  
器官別大分類   基本語  

ロタウイルス胃   
日本   女   

1  

線描＝3－］▲  

1  

1   2004年4月20日  軽快  症例報告  当該製品  
腸炎  

｝仙－＿」   

丸張且DRA／JVeでSion9，1使用  ウいェノ   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

！L［コ   
感染症の種類  

発現国  性別  年齢   発現時期   転帰   出典  区分  備考  
器官別大分類   基本語   

全身障害および  
1   

2006年7月8日   回復  
ほ宗芸芸芸；…呂3…芸…£ミ1冒≡‡  

投与局所様態   
発熱   

皮膚および  未完了離③‥2006年10月18日  

8－1   皮下組織障害   
発疹  日本   男  11カ月  

ウイルス感染の可能性も完全に否】  

肝胆道系障害   肝障害  2006年7月10日  回復  定できないとのことにより感染症l  

として取り扱う。 

要萬8匡i 針2  伝染性紅斑   日本   女   6   2006年11月13日  回復  症例報告    当該製品 毒  

月3ユEj 

＿ 。  

】 8・3  全身紅斑   日本   男   1   2007年1月2日   回復  症例報告  皮膚および 皮下組織障害  
（その後の調査でウイルス感染の  

可能性が否定されたため、2∂0㌣年2  

月15日に取り下げ報告を行った。）  

日本   男   
ヨ第7匡＝6・1  感染症および寄生虫症   

伝染性紅斑  1   2005年10月11日  回復  症例報告    当該製品芸宗芸警竺云．喜琶3§芸去月24日；   
日本   男   

未完了報告①：2qO5年1⊥月1i旨【  
1   伝染性紅斑  1   2005年10月11日  回復  症例報告      当該製品未完了報告②：2005年12月二巳   

識別番号‥A・0，5000194  

ト  
ト第6回  

完了報告：2005年9月26日 
ぎ  
婁  

j 5-1 肝胆道系障害   肝機能障害   日本   男  11カ月  2005年4月5日   回復  症例報告      当該製品  識別番号：A・05000095   

に変更になった。   

月27日 

やヰ5・1  M  】感染症および寄生虫症  ウイルス性肝炎  日本   
男  11カ月  2005年4月5日   

回復  症例報告    当該製品孟警苧Å・三言3言語去 

ゲェ／   迅炬dDRA／才＼毎rsion9．1使用  



別紙（5）  

‾畑エt責三弐京・」  

感染症発生症例一覧   

】 
慾染症の種糎  

章三 発生国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典   区分  
器官別大分類  基本言吾  

備考  

症および寄生虫症   B型肝炎   

長  

き  
ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶            弊社血渠分画製剤と原料血腰が同様の可能性のある症例垂  

口  
l臨床検査  B型肝炎表面抗原陽性   

鶴  
ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品           弊社血楽分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例蕗  

円  臨床検査   抗HBs抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血鮒画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例 

ロ  抗HBclgG抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血渠分画製剤と剛斗血祭が同様の可能性のある症例 亀  
⊥  

貞 ′′青臨床検査  抗日Be抗体陽性   ドイツ  女  2ア  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血柴分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

ニ匡掘および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  男  37   不明   不明  その他  外国製品           弊社血渠分画製剤と原料血柴が同様の可能性のある症例§  

≒〔慣  

1 3 感染症および寄生虫症   C型肝炎   q  ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  その他  外国製品  同の可能の 

， 

∝ 

：Jユ  つ  臨床検査  C型肝炎抗体陽性  ドイツ  女  41  2006／11／21  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 識別番号3－06000029 提出日2006年12月7日  
つ 凹   C型肝炎RNA陽性   

弊社血無分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例1  
ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  その他  外国製晶   孟哉別番号3・06000029 提出日2006年12月7日  

J  H 桓症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  その他  外国製晶  芸悪霊誓謂琵琶諾㌘若造芸蒜慧㌶慧謡誓言禦 ぎ  

弊社血焚分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  
C型肝炎抗体陽性   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  その他  外国製晶   識別番号3－06000029追加報告提出日2006年′i2月20日  

n ニi臨床検査                        p  

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  
C型肝炎RNA陽性   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  その他  外国製晶   識別番号3－06000029追加報告提出日2006年12月20日  

u  米国  不明  不明   2006年   不明  その他  外国製品  弊社血柴分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例   
濱  

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竜  
ニ感染症および寄掴   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   書哉別番号：3・06000004提出日二2006／4／25  

歪∵適   
症例  

「「 い匝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  
阿  

ユ亀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  外国製晶  芸悪霊警莞慧禁霊濫諾慧慧冨怒症例」   
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4人血液凝固第ⅩⅢ因子  

56フィブリノゲン加買ⅩⅢ因子  耳～卦人血清アルブミン  

人血清アルブミン  ZLBベーリング  2007ノ03ノ28  60242  
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