
別紙（5）  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

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

器官別大分類   
備考  

基本語   

ロ  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  弊社血鞍分画製剤と原料血菜が同様の可能性のある症例  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   弊社血渠分画製剤と原料血鞍が同様の可能性のある症例  
ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004提出日：2006／4／25  

第7回  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   弊社血鞍分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  
ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／4／27  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   
弊社血兼分画製剤と原料血策が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／5／18   

口  感染症および寄生虫症  B型肝炎   
弊社血糖分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

ロ  感染症および寄生虫症  輸血後肝炎   
弊社血菜分画製剤と原料血乗が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

口  臨床検査   抗HBs抗体陽性   
弊社血策分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

第6回  

2  感染症および寄生虫症  B型肝炎   
弊社血按分画製剤と原料血策が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  77  2005／9／28  禾回復  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000493提出日：2005／12／27  

3  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑   英国  女  66   不明   不明  その他  外国製品  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  

4  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祭が同様の可能性のある症例   
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別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番   
感染症の種類  

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

l  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  栗  37   不明   不明  その他  外国製品  弊社血疑分画製剤と原料血禦が同様の可能性のある症例  

2  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  外国製晶  弊社血按分画製剤と原料血梁が同様の可能性のある症例  

2  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  外国製品  弊社血数分竜製剤と原料血漑が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   抗HBs抗体職性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血競分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

2  躊床検査   抗HBclgG抗体陽性  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外凰製品  弊社血妹分函製剤と陳料血難が同機の可能性のある症例  

第ア回  抗HBe抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外取製品  弊社血楽分国製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

3  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  外国製晶  弊社血燥分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血欺分画製剤と原料血難が周機の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外項製品   識別番号：3－06000004提出日：2006／4／25  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血鞍分画製剤と原料血禦が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11貝  不明  症例報告  外国製晶   繊別番号：3・08000004追加報告提出日：2008／4／27  

00  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血策分画製剤と原料血疑が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   轍別事号：3－06000004追加報告提出日：2006／5／18   

口  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
弊社血歎分函製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   撫別番号：3－05000494提出日：2005／12佗7  

ロ  感染症および寄生虫症   輸血後肝炎   
弊社血妹分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

抗HBs抗体陽性   
弊社血妓分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

口  臨床検査  ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   識別寺号：3－05000494提出日：2005／12／27  
第6回  

2  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
本成分  

ドイツ  女  77  2005／9／28  未回復  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000493提出日：2005／12／27  

3  感染症および寄生虫症   伝染性紅斑   英国  女  66   不明   不明  その他  外国製晶  弊社血簗分画製剤と原料血蒙が同様の可憐性のある症例  

4  臨床検査   C型肝炎特性   米国  男  51   不明   不明  その他  外国製品  弊社血楽分画製剤と原料血炊が同様の可能性のある症例   
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別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

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

ロ  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  外国製晶  弊社血妓分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

2  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  外国製晶  弊社血妹分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

2  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  外国製品  弊社血躾分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

2  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  弊社血穀分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   抗HBcIgG抗体陽性  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血妓分面製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

第7回                                                                                                                     2  臨床検査   抗日Be抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血策分画製剤と原料血教が同様の可能性のある症例  

3  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  弊社血靖分画製剤と原料血農が同様の可能性のある症例  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血簸分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別寺号：3－06000004提出日：2006／4／25  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血渡分画製剤と原料血購が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   散別番号：3－06000004追加報告撮出日：2006／4／27  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血購分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   離別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／5／18   

口  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
弊社血躾分画製剤と原料血嫁が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

輸血後肝炎   
弊社血靖分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ロ  感染症および寄生虫症  ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   職別事号：3－050004g4提出日：2005／12／27  

弊社血嫌分画製剤と原料血媒が同様の可能性のある症例  
口  臨床検査   抗HBs抗体陽性   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   級別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

第6回  

2  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
本剤  

ドイツ  女  77  2005／9／28  未回復  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000493提出日：2005／12／27  

3  感染症および寄生虫症   伝染性紅班   英国  女  66   不明   不明  その他  外国製品  弊社血策分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

4  臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  51   不明   不明  その他  外団製品  弊社血楽分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例   
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別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

券官別大分類   基本括   
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   備考  

ロ  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  外国製晶  弊社血妓分面製剤と原料血発が同様の可能性のある症例  

2  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  外国製晶  弊社血妓分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  

2  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  弊社血妹分宙製剤と原料血娃が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   抗HBs抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血妓分画製剤と原料血購が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   抗HBclgG抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血妹分帝製剤と原料血購が同様の可能性のある症例  

2  鯨床検査   抗HBe抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血燥分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  
第7回  

3  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  弊社血妹分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

4  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  弊社血簗分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例 級別寺号：み06000004提出日：2006／4／25  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血嫌分画製剤と原料血難が同機の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   職別番号：ふ06000004追加報告提出日：2006／4／27  

しハ  C型肝炎   
弊社血妹分函製剤と原料血燥が同様の可能性のある症例  

⊂）  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   織別番号：3－06000004追加報告蛙出日‥2006（訓8   

本成分  
口  感染症および寄生虫痘   B型肝炎   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   弊社血燥分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

職別事号：3－05000494提出日：2005／12／27  

本成分  
l  感染症および寄生虫症   輸血後肝炎   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   弊社血妹分画製剤と隙料血難が同様の可能性のある症例  

識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

本成分  

第6回                                                    l  臨床検査   
抗HBs抗体隋性   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   弊社血妓分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

職別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

2  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
本剤  

ドイツ  女  77  2005／9／28  乗回復  症例報告  外国製晶   識別番号：3－050004g3提出日：2005／12／27  

3  感染症および寄生虫症   伝染性紅潮   英国  女  66   不明   不明  その他  外再製品  弊社血♯分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

4  臨床検査   C型肝炎陽性   米国  勇  51   不明   不明  その他  外国製品  弊社血燥分薗製剤と原料血難が同様の可能性のある症例   

ZLBベーリン グ  フィブリノゲン加算XⅢ因子   2006／10／05  



別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番   
感染症の桂根  

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

口  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  男  38   不明   不明  その他  外国製品  弊社血渠分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

2  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策が同様の可能性のある症例  

2  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  

2  臨床検査   抗日Bs抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血妓分画製剤と原料血凍が同様の可能性のある症例  

2  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  弊社血策分画製剤と原料血梁が同様の可能性のある症例  

2  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  弊社血撲分画製剤と原料血涯が同様の可能性のある症例  

第7回                                                                                                                                            3  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  弊社血奨分画製剤と原料血嫁が同様の可能性のある症例  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血脛分画製剤と原料血姪が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004提出日：2006／4／25  

4  感染症および寄生虫症   C聖肝炎   
弊社血妓分画製剤と原料血梁が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／4／27  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血姪分画製剤と原料血渡が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／5ノ18   

B型肝炎   
弊社血祭分画製剤と原料血策が同様の可能性のある症例  

l  感染症および寄生虫症  ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

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  
ロ  感染症および寄生虫症   輸血後肝炎   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   級別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

弊社血策分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例  
第6回                                                  ロ  臨床検査   

抗日Bs抗体陽性   ドイツ  男  74  2005日0／21  死亡  症例報告  外国製品   夏鼓別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

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  
2  感染症および寄生虫症   B型肝炎   ドイツ  女  77  2005／9／28  未回復  症例報告  外国製品   識別番号：3tO5000493提出日：2005／12／27  

3  感染症および寄生虫症   伝染性紅斑   英国  女  66   不明   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  

4  臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  51   不明   不明  その他  外国製品  弊社血渠分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例   
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別紙様式第一4  
別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番口   
感染症の種  類   

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

口  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  弊社血渠分画製剤と原料血穀が同様の可能性のある症例  

2  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  弊社血柴分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   B型肝炎表面抗原職性  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血絶分壱製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   抗日Bs抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血柴分画製剤と原料血弊が同様の可能性のある症例  

2  臨床検査   抗HBcIgG抗体陽性  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血躾分画製剤と原料血凍が同様の可能性のある症例  

第7回                                                                                                                     2  臨床検査   抗日Be抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製品  弊社血妓分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

3  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  弊社血幾分函製剤と原料血渋が同様の可能性のある症例  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血難分函製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報儀  外国製品   識別番号：3－06000004提出日：2006／4／25  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血姪分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／4／27  

4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
弊社血穀分函製剤と原料血策が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／5／18   

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
弊社血渠分画製剤と原料血繋が同様の可能性のある症例  

ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   識別寺号：3－05000494提出日：2005／12／27  

輸血後肝炎   
弊社血妓分画製剤と原料血梁が同様の可能性のある症例  

l  感染症および寄生虫症  ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

弊社血柴分革製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  
ロ  臨床検査   抗日Bs抗体陽性   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

第6固  

B型肝炎   
本剤  

2  感染症および寄生虫症  ドイツ  女  77  2005伯J28  東国復  症例報告  外国製晶   識別番号：3－05000493提出日：2005／12／27  

3  伝染性紅斑   英国  女  66   不明   不明  その他  外国製晶  弊社血渡分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

4   C型肝炎陽性   米国  男  51   不明   不明  その他  外国製品  弊社血柴分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例   

フィブリノゲン加算ⅩⅢ因子  

人血液凝固第ⅩⅢ因子   
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