
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  

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   

‘卜1   臨床検査   抗HBs抗体陽性  アメリカ  男  17歳  2006／2／柑  不明  症例報告  外国製品  2006／04／13、3－05000685  
アメリカ  男   17歳   2006／2   不明  症例報告  外国製品  2006／04／13、3－050DO685  第7回                         トl  感染症および寄生虫症  B型肝炎  

団  感染症および寄生虫症   B型肝炎   カナダ  女  】3歳  2005／12ハ  不明  症例報告  外国製品  2006／06／28、3－06000002  

′卜2   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、3－0600000Z   

第6回  団  感染症および寄生虫症   ウエストナイルウイル  ス  アメリカ  男  43歳   
感染  

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

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  外国製品  2005／03／30、3－04000093  

3－iO  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  外国製品  2005／06／28、3－04000022  

第5回   C型肝炎   アメリカ  男  26歳  2002／8／30  不明  症例報告  外国製品  2005／03／09、3－03000017  

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  外国製晶  2005／03／2臥 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  2005／06／28、3－04000022   

四   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  

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  

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  

：ト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  2004／09／03、3－04000027  

第4回  不明  不明  症例報告  外国製晶  2004／10／01、3－04000028  

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  外国製品  引用4／09／17、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  2DO4／09／17、3－04000022  

4－7  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  外国製晶  2005／Ol／12、3－04000089  

4－8   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  外国製品  2005／02／02、3－04000093  

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  外国製晶  2005／02／23、3－04000097   
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3－l   肝胆道系障害   肝炎   カナダ  女  56歳  2004／3／12  不明  症例報告  外国製品  2004／05／07 3－04000007  

3－2  臨床検査   B型肝炎陽性   アメリカ  女  48歳   2004／3  兼回復  症例報出  外国製ロ  200  

3－3  臨床検査   C型肝炎陽性   アメリカ  女  48歳   ZOO4／3  未回復  

3－4   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  不明  2003／1D／10  不明  

2－5   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  25歳  2003／9／26  回復  

第3回  臨床検査   flTLV－1検査陽性  カナダ  女  不明  2003／8／25  不明   

3岬6   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  不明  2003／6／20  不明  症例報出  外国製昂  2084／07／20 3－04000027  

2－3   臨床倹査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  不明  ZOO3／5／26  回復  

3－8   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  

間  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川5／31、3－0400001l  

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  外国製品  2DD4／D8／30、3－04000022  

3－川  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  外国製品  2004／06／30 3－040（川OZ2   

臨床検査   HTLV－1検査陽性  日本   男  26歳  ZOO3／1Z  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、卜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  外国製晶  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  外国製品  2004／01／13、3－030000】7  

2－5   騙床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  25歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／01／05、3－03000刑0   

MedDRAバージョン9．0により集計した。  

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

第4回症例番号㌻1，3－3．3－5．3－6，3－8および3一川は，それぞれ前回報告における第3回症例番号3－1．3－3．3－5．3－6．3－8および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およぴ2－3は，それぞれ前回報告における第2回症例番号2－5および2－3において報告したものの追加報告。  
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第7回  ト1  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2006／06／19、3－06000020   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／10／25、3－05000341  

第6回   
肝炎ウイルスキャ  

感染症および寄生虫症  リアー   フランス  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／11／15、3－05000462   

第5回   
臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  31歳  1998／6／4  不明  症例報告  外国製晶  2005／03／25、3－04000123  

5－2   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2005／08／01、3－05000341   

4」   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  31歳  ZOO4／5／25  不明  症例報告  外国製品  2004／11／12、3－04000085  

4－2  感染症および寄生虫症  細菌性関節炎  フランス  男  不明  2004／3   不明  症例報告  外国製品  2004／09／28、3－04000067  

4－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  63歳  2001／5／17  不明  症例報告  外国製品  2004／09／10、3－04000064  

3－35   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  68歳  2001／3／27  不明  症例報告  外国製品  2004／09／14、3一－04000057  

4－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  47歳  2000／2／25  不明  症例報告  外国製晶  2004／10／05、3－04000071  

弟4回                                                                                                                     4－6   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  65歳  】999／3／11  不明  症例報告  外国製晶  2004／10／06、3－04000070  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  1998／7／13  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／31、3－04000056  

4－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  58歳  1998／6／2  不明  症例報告  外国製品  2004／09／17、3－04000063  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000042  

3－34   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／08／3l、3－04000054  

3－36   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000058  

4－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／09／17、3－0400006l  

4－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／09／10、3－04000062   

3－l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  69歳  2004／1／13  不明  症例報告  外国製晶  2004／04／27、3－04000005  

3－2   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  43歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／20、3－04000004  

2－2   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  29歳  2000／Z／14  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／05、3－03000002  

第3回                                                                       3－4   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  57歳  1999／11／9  不明  症例報告  外国製晶  2004／05／10、3－04000008  

3－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  84歳  1999／3／16  不明  症例報告  外国製晶  2004／07／29、3－04000046  

3→6   
臨床換査   C型肝炎陽性  カナダ  男  ！■  1998／7／柑  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／31、3－04000056   

ー′31照軋塑埋却竪薙顛二院麺直垂裏表淀矩要一」   
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3－7   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  52歳  1997／1／9  不明  症例報告  外国製品  2004／07／23 3－04000037  

3一一R   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例報告  外国製晶  

3－9   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  80歳  1996／2／26  不明  症例報出  外国製口  2004／08／05 3－04000031  

3－10   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  1996／1／31  不明  

3－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  76歳  1996／1／‖  不明  症例報告  

2－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  75歳  1995／12／13  不明  症例報告  外国製品  2004／08／03 3－03000001  

3－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  21歳  1992／2／11  不明  症例報告  外国製品  2004／07／13 3－04000040  

3－14   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  49歳  1992／2／10  不明  症例報告  外国製品  2004／05／19 3－04000010  

2－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  

2－10   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000023  

2－1l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／03／25、3－03000024  

2－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明  不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000025  

第3回  臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000027  

3－20   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／05／19、3－04000009  

3－2l  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／06／01、3－04000012  

3【22   臨床検査  C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明  不明  症例報告  外国製品  2004／07／01、3－04000024  

3－23   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／06／28、3－04000019  

3－24   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  46歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000036  

3－25   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  70歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／23、3－04000035  

3－26   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  95歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000034  

3－27   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  68歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000041  

3－28   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／23、3－04000039  

3－29   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  74歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2004ノ07／13、3－04000038  

3－30   臨一末検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／D7／2臥 3－04000044  

3▼31   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／24、3－04000050   
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3－32   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報吐  外国製ロ  2004／08／2  

3－33   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  

第3回  臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明   

3－35   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  

3－36   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報也  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  88歳  2001／4／20  不明  

㌢2   臨床検査  C型肝炎陽性  カナダ  男  29歳  2000／2パ4  不明  

2－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明  1995／12ハ3  不明  症例報告   

2－4   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  1991／9   不明  症例報告  外国製晶  2003／12／26 3－03000015  

2－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／iO／07 王）03－00050  

2－6   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2003／10／07 DO3－00049  

第2回   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2003／10／07 DO3－00048  

2－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2003／1】／13 3－03000003  

2－9   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明  不明  症例報告  外国製晶  

2一川   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  

2－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／02／26、3－03000024  

2－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／02／26、3－03000025  

2－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／25、3－03000027  

2－14   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明  2003／5   不明  症例報告  外国製品  2003／09ハ7、DO3－00045  

2－】5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／09／17、DO3－00046   

MedDRAバージョン9．0により集計した。  

第6回症例・番号5－2は，前回報告における第5回症例番号5－2において報告したものの追加報告。  

第4回症例番号3－35，3－6．3－8．3－34および3－36は，それぞれ前回報告における第3回症例番号3－35，3－6，3－8，3－34および3－36において報告したものの追  

加報告。  

第3回症例番号2－2，2－3，2－8，2一札 2－11，2－12および2－13は，それぞれ前回報告における第2回症例番号2－2，2－3，2－8，2一川」2－tl，2－12および2－  
13において報告したものの追加報告。  

3／3   



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：06（川0021  

7」  臨床検査   C■型肝炎ウイルス   米国   女性  不明   不明   不明   症例報告  当該製品   報告日：2006年8月1日  

回  MedDRA二VeTSion（9．1）   

第  
該当なし   

回  

ノ第  
該当なし・   

回  

第  識別番号：04000186  
感染症および  

C型肝炎   日本  男性  68歳  2004／7／6   未回復   症例報告  当該製品   報告日：2004年12月16日  
寄生虫症  

回   MedI）RA：Version（7．1）   

識別番号：04000023  

第  報告日：2004年4月27日  

臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   女性  78歳  2003／4／2   未回復   症例報告  当該製品  
第＝回症例番号卜1において  

報告したもの（未完了報告）  

回   の完7報告  

MedDRA：Version（7．0）   

第  
該当なし   

回  

登録番号：A83－51  

第  
報告日：2003年8月8日  

1  C型肝炎抗体陽性   日本  女性  78歳  2003／4／2   不明   症例報告  当該製品  
（未完了報告）  

回   
MedDRA：Version（6．1）  
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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  

器官別大分類   
発生国  性別  年齢   発現時期   

基本語   
転帰   出典   区分   備考  

第7回  口  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  不明   不明   弊社血柴分画製剤と原料血紫が同様の可  
不明  その他  外国製晶   能性のある症例   

口  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  5l   2005年9月   不明  症例報告  外国製晶  識別番号：3－05000477提出日：2005／11／30  

つ  臨床検査   HIV抗体陽性   英国   女  40   2005年   不明  症例報告  外国製品  識別番号：3－05000492提出日：2005／12／22  

2  臨床検査   HIV抗体陽性   英国   女  40   2005年   
識別番号：3－05000492提出日：2005／12／27  

不明  症例報告  外国製品   追加報告  

3  臨床検査   B型肝炎表面抗体陽性  米国   男  10   不明   未回復  症例報告  外国製晶  識別番号：3－050004（il提出日：2005／10／31  

3  臨床検査   B型肝炎コア抗体陽性  米国   男  10   不明   未回復  症例報告  外国製晶  識別番号：3－05000461提出日：2005／10／31  
第6回  

3  臨床検査   B型肝炎e抗体陽性   米国   男  10   不明   未回復  症例報告  外国製品  識別番号：3－05000461提出日：2005／10乃l  

3  臨床検査   B型肝炎表面抗体陽性  米国   男  10   不明   
識別番号：3－05000461提出日：2005／12／6  

未回復  症例報告  外国製晶   追加報告  

B型肝炎コア抗体陽性  米国   男  10   不明   
識別番号：3－05000461提出日：2005／12／6  

3  臨床検査  未回復  症例報告  外国製晶   追加報告  

B型肝炎e抗体陽性   米国   男  10   不明   
識別番号：3－050004（；1提出日：2005／12／6  

3  臨床検査  未回復  症例報告  外国製品   追加報告   

l＿鯉！担l．ヱ塑〈Jユ〈嬰処女ヒエi出鼻触垂転鉦望丑亘二二］   




