
別紙様式ル4 別紙様式萬4  感染症発生症例一覧   

第5匡l  5－  416   

04000128  2005331  80  

第4回  4－  06  感染症および寄生虫症   

第4回  4－  09  感染症および寄生虫症   
不明  症例報告   外国製品     0ヰ000095  2005／2／21  71  
不明  症例報告   外野製品     04000094  2005／2／21  71  

0ヰ000075  2004／10／8  71  
0ヰ000074  2004／10／8  71   

第4回  4－  06  感染症および寄生虫症   不明  症  例報告  外国製品     0ヰ000079  2004／10／8  71   

呈第4直上J卜   01  感染症および寄生虫痘   HIV愚染  イギリス   男  性  29   1985   不明  症  例報告  外国製晶     04000077  2004／10／8  71  
！第4匝】  4－  04  感染症および寄生虫症   HIV感染  イギリス   0400007¢  2004／10／8  71  

第4回  4－  05   臨床検査   HlV検査陽性  イギリス  異   性  31   性  15  1984／12／14  不明  症  例報告   lヨ      品  

上策4回  ∫ 4－  03   臨床検査   HIV検査陽性  イギリス   性  Ⅶ  1981／11ノ23  不明  症例報告   外国    晶  04000081  2004／10／8  7．1  
C型肝炎  トルコ   男  性  44  2001／11／22  l不明  症例報告   当該    品  04000001  2004／4／1盲 7．0  第3回  3－  口  感染症および寄生虫症  

バクスター  乾燥濃縮人血液ノ疑園第ⅦI因子  2007／03／30  
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人血液凝固第  
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アルブミン  環貰編大面獅芋  バクスター  2007／03／30  60250  22／22  



別紙様式弟4  別紙5  

感染症発生症例一覧   

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  
竜  

感染症および寄生虫症   ブドウ球菌感染   カナダ  女   50歳  2006／10／20  不明  症例報告  外国製晶  2006／11／14、3－06000024 “  

四  感染症および寄生虫症   B型肝炎   アメリカ  男   46歳  2006／7／17  不明  症例報告  外国製品  2007／02／20、3－06000030喪  

量  
l  臨床検査   抗HBs抗体陽性  アメリカ  男   17歳  2006／2／18  不明  症例報告  外国製品  2006／04／13、3－05000685、   

回書  B型肝炎   アメリカ  男   17歳   2006／2   不明  症例報告  外国製晶  2006／04／13、3－05000685  

圏  感染症および寄生虫症   B型肝炎   カナダ  女   13歳  2005／12／1  不明  症例報告  外国製品  

圏   臨床検査   B型肝炎陽性   カナダ  女   13歳  2005／7／22  不明  症例報告  外国製晶  2006／06／28、3－06000002   

座職封ト1  ウエストナイルウイル    アメリカ  男   43歳   不明   
さ  ス感染  

不明  症例報告  外国製品  2006／02／15、3＿05000574   

j  

∠卜S   臨床検査   B型肝炎陽性   アメリカ  男   66歳  2005／1／13  不明  症例報告  外国製晶  2005／03／30、3－04000093笥  
3－10  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男   26歳  2002／11／1  不明  症例報告  外国製晶  2005／06／28、3－04000022  

廃掴  C型肝炎   アメリカ  男   26歳  2002／8／30  不明  症例報告  外国製晶  2005／03／09、3－03000017  

4－   臨床検査   B型肝炎抗体陽性  アメリカ  女   32歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／03／28、3－04000097  

3－10  感染症および寄生虫症   B型肝炎   アメリカ  男   26歳   不明   不明  症例報告  外国製品  

臨床検査  B型肝炎抗体陽性  カナダ  女  56歳  2004／3／10  不明  症例報告  外国製品         2004／09／17、3－04000007   

3－3   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明  2003／10／10  不明  症例報告  外国製品  2004／09／03、3－04000025  

圏   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明  2003／8／25  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／31、3－04000026  

臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明  2003／6／20  不明  症例報告  外国製品  2004／09／03、3－04000027 

緑回  臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／10／01、3－D4000028  

j3－10  感染症および寄生虫症   B型肝炎   アメリカ  男   不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／09／17、3－04000022 

3－10   アメリカ  男  不明   不明  不明  症例報告  外国製晶         2004／09／17、3－04000022  

4－7  ノじ」ヽ＿ 感染症および寄生虫症   単純ヘルペス   アメリカ  女   不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／01／12、3－04000089  
】  。   臨床検査   B型肝炎陽性   アメリカ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2005／02／02、3－0400009封  

4－9   臨床検査  B型肝炎抗体陽性   アメリカ  女   不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／02／23、3－04000097   

人免疫グロブリンG   pH4処理酸性人免疫グロブリン  バイエル薬品  2007ノ′′04′′25  
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感染症発生症例一覧  

≡F‾ 
感染症の種麹  

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

区分   備考   

肝胆道系障害   肝炎   カナダ  女   56歳  2004／3／12  ・不明  症例報告  外国製晶  2004／05／07、3－0400000′7  
3－2   臨床検査   B型肝炎陽性   アメリカ  女  48歳   2004／3  未回復  症例報告  外国製晶  2004／06／21、3－04000017  

√lq J‾∂   臨床検査   C型肝炎陽性   アメリカ  女   48歳   2004／3  乗回復  症例報告  外国製品  2004／06／21、3－040㈹017 

3－4   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明  2003／10／10  不明  症例報告  外国製晶  2004／07／20、3－04000025  

2－5   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   25歳  2003／9／26  回復  症例報告  外国製品          2004／07／06、3－03000010  
圏   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明  2003／8／25  不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000026  

3－6   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  不明  2003／6／20  ■ 不明  症例報告  外国製品  2004／07／20、3－04000027  
2－3   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明  2003／5／26  回復  症例報告  外国製品  2004／08／09、3－03000008  

3－8   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／08／31、3－04000028  

3－9  感染症および寄生虫症   C型肝炎   カナダ  女   不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／05／31、3－04000011  

3－10  感染症および寄生虫症   B型肝炎   アメリカ  男   不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／06／30、3－04000022  

3－10  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男   不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／06／30、3－04000022   

2－1   臨床検査   HTLV－1検査陽性  日本   男   26歳   2003／12   不明．  症例報告  当該製品  2004／02／26、ト03000112  

2－2  感染症および寄生虫症  マイコプラズマ感染   日本   女   不明   2003／7   不明  症例報告  当該製品  2004／01／14、ト03000016  

第2回  臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   不明   2003／5   不明  症例報告  外国製品  2004／02／23、3－03000008  

2－4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男   26歳  2002／8／30  不明  症例報告  外国製晶  2004／01／13、3－03000017  

臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女   25歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／01／05、3－03000010   

MedDRÅバージョン9．1により集計した。  

第5匝l症例番号4－8，3－廿2－4，4－9，3－10は、それぞれ第4回症例番号、第3回症例番号および第2回症例番号4一札3－10，2－4，4－9，3－10において報告したものの追  
加報告。  

第4回症例番号3－1，3－3，3－5．3－6，3－8，3－10は，それぞれ第3回症例番号3－1，3－3，3－5，3－6，3－8，3－10において報告したものの追加報告。  

第4回症例番号3－1の有害事象名は，第3回報告時では「肝炎」であったが追加情報により，「B型肝炎抗体陽性」に変更された。  

第3回症例番号2－5，2－3は，それぞれ第2回症例番号2－5、2－3において報告したものの追加報告。  

第1回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

∴．」   
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r叫「言ヨ  
器官別大分類   

感染症の種類  

基本語  
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   備考  

q  

感染症および寄生虫症   
C型肝炎   ドイツ  女  60  2007年1月  不明  症例報告  外国製晶  識別番号3・06000033 提出日2007年2月23日   

音2 C型肝炎   ドイツ  男  13   不明   不明  症例報告  外国製品  
㌻rりJL：ニ   

コ染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  勇  13   不明   不明  症例報告  外国製品  識別番号3－06000031提出日2007年2月21日  
す  

つ  臨床検査   ウイルス負荷   ドイツ  男  13   不明   不明  症例報告  外国製品  識別番号3－06000031 提出日2007年2月21日   

p                         】！ ∃／1   感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  男  37   不明   不明  その他  外国製品  弊社血渡分画製剤と原料血渡が同様の可能性のある症例  

iニ   感染症および寄生虫症   B型肝炎   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血妓分画製剤と原料血焚が同様の可能性のある症例   
ロ  

旨 つ l‾  臨床検査   
B型肝炎表面抗原陽性  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血渡分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例   

i2   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  弊社血梁分画製剤と原料血液が同様の可能性のある症例   

つ  臨床検査   
抗HBclgG抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血妹分画製剤と原料血焚が同様の可能性のある症例  

臨床検査   抗HBe抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血梁分画製剤と原料血焚が同様の可能性のある症例   月  
つ  

。妄言丁亙‡ 句 CO  C型肝炎   米国  不明  不明  2006年   不明  その他  外国製品  弊社血渡分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

弊社血数分画製剤と原料血渡が同様の可能性のある症例  
C型肝炎   l ∠j  ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品  

盲   

症例  
賄よび寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品  

i i 症例  
ご4 ロ  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  賢   

700旦＿＿j，享聖ユニ聖二亘二二二j∈旦e二生ク＿…込堅堅2圭空亘 二二二二二＝込動空車塾乞」   
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号 感染症の種類  
器官別大分矩  基本語   

発現国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典   区分   備考  
凹   

口  感染症および寄生虫症  サ1■トメガロウイルス感染  日本   女  ロ  2007／2／6   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／3／2提出、識別番号1－06000233未完了墜当  

つ  感き染症および寄生虫症  ユゴスタイン・バーウイルスも中  日本  女  ロ  2007／1／24   ③未回復   

B型肝炎   日本  女  79  2006／12／13   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／12／28提出、識別番号1－06000203未完了朝雲  

B型肝炎   日本   女  39  2006／11／29   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／3／2提出、識別番号卜06000234未完了報蜃 
5  敵組症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  9  2006／11／27   症例報告  当該製品  2006／12／18提出、識別番号 卜06000192未完了報彗  

6  感染症および帯生血症  B型肝炎   日本   男  62  2006／11／24   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／12／22提出、識別番号 卜06000196未完了報  

7l  ⑤死亡   ⑥不明  
8   日本  男  3  2006／11／2   ③乗回復   症例報告  当該製品  2006／11／30提出、識別番号1－06000184未完了報 

l  

9  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  80  2006／10／30   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／11／13提出、識別番号1朝000171未完了報 

10  感染癌藻よび寄生虫症  B型肝炎   日本   女  34  2006／10／27   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／12／22提出、識別番号 卜06000195未完了報  

皿  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  42  2006／10／16   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／11／30提出、織別番号 卜06000183未完了報 

rl  12  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  65  2006／9／21   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／10／18提出、識別番号 卜06000139未完了報  

13  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  34  2006／9／21   ③未回復   

症例報告  当該製品  2006／10／11提出、識別番号 卜06000134未完了報 

症例報告  当該製品  2006／10／11提出、識別番号1－06000132未完了報 

14  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本   男  50  2006／9／15   ①回復  

15  感染慮溝よび衛生血痕  B型肝炎   日本  男  53  2006／7／27   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／12／27提出、識別番号1－06000200未完了報鞘  

16l  日本   男  57  2006／7／20   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／9／4繰出、識別番号卜06000112未完了報肇  

】  17   日本  男  82  2006／7／7   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／9／14提出、識別番号卜06000114未完了撃醤  
」  

B型肝炎   
日本   女  75  2006／6／2   ②軽快   症例報告  当該製品  

2006／12／21提出、級別番号卜05000044完了報告  

貞9 感主i蝿および宥生血症   C型肝炎   日本   男  41  2005／5／18   ②軽快   症例報告  当言亥製品   第8回症例番号19は前々々回報告における第5回症例 
番号9において報告したものの追加報告  

肖  

20應搬J責」ご上び霜生血症   C型肝炎   日本   男  90  2005／5／13   ②軽快   症例報告  当該製品  まる 
番号12において報告したものの追加報告  遥…冨窪㌫諾豊吉票警警話芸讐芸諾霊講話昌  

2006／12／21提出、識別番号卜05000019完了報告t 

十 撞那屈 u  
日本   女  91  2005／4／7   ②軽快   症例報告  当該製品   

番号18において報告したものの追加報告  

2006／12／21提出、織別番号1－05000030完了報告 

之2  日本   男  7  2005／3／18   ⑥不明   症例報告  当該製品   
番号22において報告したものの追加報告  

2006／9／27提出、識別番号卜05000005完了報告  

B型肝炎   日本  女  4  2005／3／8   ②軽快   症例報告  当該製品   第8回症例番号23は前々々回報告における第5回症例参 番号27において報告したものの追加報告  

払   
望  

青汁 写斡  

MedDRA／J’1㌔er．摘晶J 
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感染症発生症例一覧  

2006／9／26提出、識別番号卜04000340完了報告 
24  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  67  2005／2／24   ②軽快   症例報告  当該製品   

番号28において報告したものの追加報告  

2006／9／29提出、識別番号卜04000323完了報告  
25  感染症および宥生虫症  B型肝炎   日本   女  68  2005／2／15   
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別紙様式霧ふ  

感染症発生症例一覧  
訂≠脚  

番号 懲染症の種類  
観世刺大分類l  基本語   

発現国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典   区分  備考  可  

口  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  17  2007／2／1   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／2／21提出、識別番号卜06000225未完了滞留  
つ 巴  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  67  2007／1／19   ③乗回復   症例報告  当該製品  2007／2／6 提出、織別番号 卜06000215未完了報蓮j  
つ ヽノ  感染症および菅生血症  B型肝炎   ロ本  男  69  2007／′1ノノ15   ⑥不明   

4  感染症烏よび寄生虫症  B型肝炎   日本   男  76  2007／1／15   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／1／30提出、識別番号1－06000213未完了朝雇                   症例報告  当該製品  2007／2／15提出、識別番号卜06000217未完了報萄  
5  感染症および帯生血症  B型肝炎   日本   男  64  2007／1／11   （参未回復   症例報告  当該製品  2007／2／22提出、識別番号 卜06000229未完了報ロ  

6  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  （1  2006／12／18   ③乗回復   当該製品  2007／2／6提出、識別番号卜06000216未完了報包  

「 u  感放症烏宣び寄生虫症  B型肝炎   日本   男  64  2006／12／15   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／1／10提出、識別番号1－06000207未完了報当  

8  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本   男  70  2006／12／14   ③未回復   

9  感染症および寄生虫症  敗血症   日本  女  71  2006／12／13   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／1／10提出、識別番号卜06000209未完了報召                   症例報告  当該製品  2006／12／27提出、識別番号1－06000201未完了報こ  
∃  10  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  87  2006／12／1   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／12／25提出、識別番号1－06000199未完了報 

皿  感染症およ■び諮生虫症  B型肝炎   日本  女  39  2006／11／29   ③乗回復   症例報告  当該製品  2007／1／5 提出、識別番号 卜06000204未完了報  

12  感独症」3よび寄生虫症  細菌感染   日本   男  70  2006／11／24   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／12／12提出、識別番号1－06000187未完了托  

i3  感染症および寄生虫症  クレイシュラ感染  日本   男  20  2006／11／18   ⑤死亡   症例報告  当該製品  2006／12／8提出、識別番号卜06000186未完了報 
∃   
尋  ‾i4  感染症および寄生虫症  梓菌感染   日本  男  20  2006／11／18   ⑤死亡   症例報告  当該製品  2006／12／8提出、識別番号1－06000186未完了報 

15  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本   女  60  2006／11／7   ①回復   症例報告  当該製品  2006／11／22提出、識別番号卜06000180未完了報 

16  感主染症および苛生虫痘  B型肝炎   日本  男  54  2006／11／5   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／2／22提出、識別番号1－06000226未完了報 
旨   

17  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  女  58  2006／11／2   ①回復   症例報告  当該製品  2006／11／22提出、識別番号卜06000182未完了報 

柑  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  女  58  2006／11／2   （D回復   症例報告  当該製品  2006／12／22提出、織別番号 卜06000182未完了報 

19  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  80  2006／10／30   ⑥不明   症例報告  当該製品  200机1／13提出、識別番号1－06000171未完了報 

20．  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  13  2006／10／16   ③乗回復   症例報告  当該製品  2006／12／13提出、識別番号卜06000188未完了鞘 

21  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  65  2006／10／3   ③乗回復   症例報告  当該製品  2006／11／1提出、識別番号卜06000146未完了報電  
22  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  64  2006／9／26   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／10／26提出、識別番号卜06000143未完了報肇  

23  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  66  2006／9／22   ②軽快   

崖  24  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  65  2006／9／22   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／10／13提出、識別番号卜06000136未完了戟－コ                   症例報告  当該製品  2006／11／6提出、識別番号1－06000136未完了教頭  
25  感染症および寄生虫症  敗血症   日本  女  14  2006／9／21   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／10／11提出、識別番号卜06000133未完了報当  

26  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  65  2006／9／21   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／10／18提出、識別番号1－06000139未完了撃 

27  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  ・女  63  2006／8／2   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／10／13提出、織別番号卜06000135未完了戟 

28  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  57  2006／7／20   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／9／4提出、識別番号卜06000112未完了韻 

∃  
29  感染症および寄生虫痘  B型肝炎   日本  女  52  2006／7／20   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／9／22提出、識別番号 卜06000122未完了報 

30  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  52  2006／7／20   ③乗回復   症例報告  当該製品  2006／11／2提出、識別番号卜06000122未完了報 

31  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  82  2006／7／7   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／9／14提出、織別番号卜06000114未完了謀議  
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32  感染症および韻・生血娃  B型肝炎   日本  女  75  2006／6／2   ②軽快   症例報告  当該製品  
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