
別紙様式第4  

報告日：2005年10月27日  

HTLV1血清学的倹査   

鱒TLV⊥皇血清学的倹査   

3／6  

別紙様式第4  

感染症の種類  
番  

発現国  性  ∴年齢   発現時期．  備考  

丁ヲ  基本語  
（年／月／日）  

鼓別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－1曲浦学的検査 
4－l  臨床検査   フランス  男準  6歳   2bO5年   二 不明   症例  

陽性  報盲   

兄edI）m：Yersionは．0）  

級別番考：．05000001（完了報t引  

HTLV－1血清学的検査   症例  
4」1  ， 臨床検査  フランス  男性  6額＝  ー‘2005牛・   不明  当該  

瘍性  報告   

Me劇m：Version（8．0）  

識別番号：05000001（追加報告）  

第  
打TLV－Z血清学的検査   症例  

4－l  フランス  男鹿・  6鱒  2005年‘  不明  報告日：2005年4月25日）  

陽性  報告   

回  l】edDRA：Version（8．0）  

紋別番号：05000001（完7幸艮告）  

HTLV一之血清学的検査   症痴  

臨床検査  フランス  男性  6歳  加05年  不明．   報告   報告日：2005年4月7日  

陽性  
MedD蝕：Version（臥0）  

識別番号：04000129  

感染症および  
症例  

C型肝炎   フランス  男性  不明  不明  明  報告日：2005年3月31E】）  

寄生虫症  
報告   

MedDRÅ：Version（8．0）   

ヰ／6   



別紙様式第4  

番 感染症の種類  

発現国  性別  年齢  発塊時期 （年／月／日）  転帰  出典   区分   備考  
号                         器官別大分類   基本語   

識別番号：04000023  
感染症およぴ   

3－1  米国  女性  37岳  20q4／5／21  ‘不明   
症例  当該  

識別番号：04000059  

5／6  

別紙様式第4  

感染症の種類  

発現  性別∴   年齢   
発現時期  

（年／月／日）   

転帰  出典  区   
丁ヲ  基本語   

備考  

識別番号：03000006  

感染症および   報告日：2004年1月7日  

ト岳  C型肝炎   米国  ー 男性  2‘姦  2003／8／30  ・軽快   
症例．  ，当該  

第  寄生虫症 第＝1回症例番号1－3において報告したもの（FAX  
報告  製品  

報告）の完7報告  

回  M冒βDRA：Ve【Sion（6．Ⅰ）  

感染症および 
識別垂号：04000013  

C型肝炎   ドイツー  ，女性■  6  1994／6／2l  未回復   
症例  外国  

寄生虫症 －  
報告日：2004年5月・27日  

東告  製畠  
MedDRA：Versiom（7．0）   

識別季号：Dd3－3l  

lrl  臨床検査  C型肝炎ウイルス  米国  属性  不明 
症例  

不明  ’未回復  報告日：ZOO3年8凰6日  
報告   

加edD餌：Versiom（6．1）  

識別番号：AO3－32  

第■  
症例  

明  束回復  報告日：2003年㌻月6日  
報告   

MedDRA：Version（6．1）  

回   FAX報告  

報告日・ニ2003年】1月19日  
感染症および  

ト3  

症例 
C型肝炎  米国    男，  26歳  2003／8／30  軽快   

寄生虫症 
当該  

報声   製品  
2003年】1月28 

Med工〉RA：Version（6．1）   

6／6  

‖†■■‾T：、   
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の嘩類  
番号  

器官別大分類 草本語  
発現国  性別  年齢  発現時期  転帰  軍兵   区分   備考  

第7回  7－1   臨床検査   臨床検査結果 偽陽性′  日本  ．女   62  2006／07／11  不明  症例報告  当該製品  取下げ報告日：2006年8月11日 未完7報告日ニ2006年7月24日  
識別番号：A－06000078   

第6回  6－1  感染症および寄生虫症  寧型肝炎  日本  男  34  2006／01／05  未回復  症例報告  当該製品  取下げ報冬日：2006年3月2日 未完了報告日：2006年2月22日  
l⊂コ・                        識別番号．A－05000255  

MedDRA〃Versionll．1使用  ハブトグロビン注－ヨシトミ  

別紙様式削 感染症発生症例上覧  別紙（：  

番号   感染症の種類  
器官別大分類   

発生国  鱒別  年齢  発現時期  転帰  出重  区分   
基本語   

備考  

□  感染症および寄生虫症，  ト‖∨感染   ドィッ  男  ？5  不朗  不明  症例報告  外国製品  識別番号㌻08000029  

第11回  
未完了報告提出日2008年11月12日  

感染症および寄生申症  B聖肝炎  ドイツ  男  55  不明  不明  症例報告  外国製品  識別番号3・88000029  
未完了報告提出日2008年I1月12日   

感染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイ．ツ  男  24  2008／1／10  不明  ．症例報告  外国恕晶  隷別番号3－07000026  
完了報告提出日2008年2月19日  

1’  感染症および畜生虫症  B型肝灸 ドイツ  男‾   2ヰ  2008／1／10  ■’不明  症例報告  外匡l蜜三晶  識別番号3－07000826  
追加報告提出日2008年3月19日  

第10匡l   ドイシ  昇  ，24  ．2008／1／10  不明  症例報告  外国製品  謙別番号3－07000026  
追加級告提出日2008年4月1日  

2  感染症串よび寄生虫症  C型肝炎 ドイγ  女  60  ■2007／4／13  不明  症例報告  外国製■品  識別番号308000005  
未完了報告提出日2008年4月24日  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ    60  2007／4／13  不由  症例報告  外国製品  識別番号3－08000005 2008 
完了報告提出日年5月・29日   

MedDRA／JVer．11．1   



別紙様式第4  

感染症発生雇例丁覧 

感染症の種類  
番号  発現国  性l  年齢   発現時斯  

（年／月ノ即   

出典－  痙分 備考  
器官別大分類   基本語   

第  識別番号：0800068l  

n  不明 ＿  症例報告   当該  
製品  

回   
告）の対象外報告MedDRA：Ver5ion（1l．1）   

識別番号：07000143  

感染症および  当該  報告日：2008年1月28月  
9⊥2  B型肝炎  日本・    26歳  2007／11／5  未回復  ・症例報告  

寄生虫症  
第9回症例番号9－2において報告したもの  

製品   
MedD餌： 

第  
感染症および  当革  

10 10-1 C型肝炎   日本  男  不明  不明  症例報告  
寄生虫症  

報告日：2008年3月10日  

回  製品   

識別番号：07000248  

感染症および  当該・  
10－二1  q型肝炎   巳本  男，  ネ明  1993   不明  症例報告  MedDRA：Version（10．1）  

寄生虫症  製品  

加幸良告   

感染症串よぴ  
当該  

第  C塾肝炎 日本  女二  40夢代  不明   不明㌧’  症例報告  報告日：2007年12月28日  
寄生虫症   製革   

当該・  

鱒   B型肝炎  日本   衷  2＄鱒  2007／11／5  未回復  ’症例報告  報告日：2007年12月13日  

製品   

第  
該当なし 

回   

第  
該当なし 

回   

．／‾＼・  

・別紙様式第4  

番  感染症の種額  

発現国  性別  ．．壷齢   
発現時期  

号■ 器官別大分類   （年／月′日）  

転帰  ‘出典  区分   
基本語   

備考  

第  
6  該 
回   

第   

該当なし   
回   

第  登録番号：AO3－120  

当該  
ロ  第l回症例等号卜2にお1、て報告したもの  

回   撃晶  
Me地肌・Version（71）   

第  

該当なし   
回  

第  
該当なし   

回  

当該  
ト十  臨床検車 ■  B型肝炎表面抗原陽性   甲本   男性  二72歳  2003／7／18   ．不明    症例報告  報告日：2003年9月5日  

第 ロ 回  

製品   

登録番号：403－120  
当該  

臨床検査 ’  C型肝炎抗体陽性   ・日   勇性  76歳  2003／9／19 ■   不明   症例報告   報告日：2003年10月3日  

製革  
Me山）RA：YersioJl（7．1）  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

染症の種 
番号 発現国 年齢 輔  

捌大分 本籍  
備考  

回   該当なし  

感染症および  当該  
10－1  C型肝炎   

寄生虫症  
米国  男  43歳  1990  末回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  

製品   

第  
当該  

田  感告日：ZOO8年4月21日  

回  製品   

当該  
臨床検査  報告日：2008年4月■21日  

製品   

第   

町   
該当なし   

当該  
8－1   臨床検査  ．C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳  2007／3／寧  未回復  症例報告  報告日：ZOO7年4月9日  

第  製品   

識別番号：07000005  
当該  

回   C型肝炎抗体陽性：   日本  男  ll  2007／3／8  乗回復  症例報告  2007年4月9日に提出した症  

製品  
MedDRA：Version（9．1）   

第   
該当なし   

回  

ノ、、  

別紙様式第4  

壷 
感染症の種類 

発現国  性別  年齢   
発現時期  

丁ヲ   
（年／月／日）  

転帰  出典  区分   
器官別大分類   

備考  
基本語   

識別番号：05000406  
報告日二2006年2月6日  

第  HlV検査陽性 韓  男  5歳  2004／9／15．  束回復．  症例報告   当該  
製畠  

おいて報告したものの取り下  

匝卜   
げ報告MedD蝕・Versionは0）  

当該  
6Tl   報告日ニZO86年2月2日  

製品，   

第  
当該  

臨床検査   汀ⅠⅤ検李陽性   韓国  男．  5革  ZOO4／9／15  声由復  症例報告   報告日：2005年8月18白  

甲   製品   

琴  

該当なし   

回  

鼓別番号：0400qO7Z  
当該  

臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  14歳  2001／11／30  不明  症例和告  廟告日二2004年12月13日  
第  製品  

Med工）RA：Ver5iom（7，1）  

識別番号：04000073  

報告日二ZOO4年12月13日  

報告日：2004年2月川口   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類 
筆号   発現国   

性  発現時期  
年齢  

（年／月／日）   

転帰   出典    区分   
器官別大分類  草本蕗   別  

備考  

琴 
1‘1  

回  該当なし  

感染症および  当該  
10－l  C型肝炎   

寄生虫症 
米国  男  43歳・  1990  未回復  症例報告  報告日：200g年Ⅰ月18日  

製品   

第  
当該  

田  報告日：2008年4月21日  

回  製品   

当該  
1ロー2  臨床検査   8型痛炎DNA測定値陽性  ー韓国  男  軍功  － 2008／3／8・  未回復  症例報告  報告日・：2008年4月21日  

製品   

東   

回   
該当なし   

当該  
晦床検査  C型肝炎抗体陽性   粛  男  li革  細0テ／3 報告日：2抽7年4月9日 

第  翠岳   

識別番号：07800005  
当該  

回   C型肝炎抗体由佳   日本  ’男   11歳・  2DO7／3／8  乗回復＿  症例報告  2007・年4月9日に提出した症  
製畠  

MedDRA：Ver5ion（9，1）   

第  
7 該当なし  
回  

′｛ヽ  

別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発玩時期  

丁ぎ  
発現国  性別  ■年胞  転帰  出典  区分   備考  

器官別大分類 基本語   

蒔別番号：05000406  
報告日：2008年2月6日  

第■  田V検査陽性 国  男  5  ZOO4／9／15  ・末回復  症例報告   当該  
製品  

6 
おいて報告したものの確り下  
げ報告MedDm：Versi叩（8．0）  

回   
』該  

・ 臨床壌査  B型肝炎抗原陽性  アメリカ  男－  二66歳  －2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  
撃串   

蘇 当該  
5．  打lV検奪個性   韓国  男     ZOO4／9／15  乗回復  症例報告  弼昔日；2005年8月18日 

回   
製品   

第 

4 該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

Ⅰ   ■臨床検査 C型肝炎陽性  米国  男  14歳  2001／ll／30  不明  症例報告  報寧日：2004年12月13日  
第  製品  

htedDRA：Yers．盲On（7・1）  

識別番号：04008073  

回   当該  

四  ■臨床額査   C塾肝炎陽性   米国  男  10顛  2002ノ9／1 報告日：・2004年IZ月13日  
製品   

MedDM：Ver5iom（7＿l）   

第  
識別番号：0300002l  

当該  
ロ  不明  症例印告  報告日：2004年2月18日  

製品  

匝l   

刷二Ve 

‾㌣誠＝ま）。  ご  ． 
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感染症発生症例一覧   

染症の種 
番号 発朋 

本譜  
年齢二三慧崇転帰 出典  備考  糊分 

第  

匡l   

該当なし   

感染症および  当該  
10－1  C型肝炎   

寄生虫症  米国  男  43歳．  1990  束回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  
製品   

第  
当該  

田  報告日：2008年4月Z1日  

回  製品   

当該  
10－2  臨床検査    B型肝炎劇兢測定値陽性  韓国  男  不明  2008／3／8 二  未由復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品   

第 
9 

回   
該当なし   

当該  
団   臨嘩検査  ・C型肝炎抗体陽性 本  男  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品   

8 識別番号：07000005  

当該  
【可  日本   男  Ⅰ革  2007／3／8  末回復  症例撃昏  2007年4月9日に提出した症  

製品  
MedD餌：Ver5ion（9．1）   

東   
該当なし   

回  

′  ヽ  

別紙様式第4  

感染症の種類 
番  

丁ヲ   
発軍国  性別  年齢 発現時期  

（年／月／日）   

備考  
器官別大分類   基本括   

識別番号：050004（】6  

報告日：2006年2月6日  

第  HIY検査院性   軽率  男’  5歳  2004／9／15  末回復  症例報告  当該  
製品  

おいて報告したものの取り下  
げ報告批dDRA：Vefsiomは0）  

回   
苧該  

皿  臨床検査  B型肝炎抗原陽性  ・アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：加06年2・月2日  

製品   

第  
当該  

ト】  臨床検査   HIV検査騒性   韓国  男  5歳，  ・2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

匝Ⅰ  
製品   

第  

該当なし   

回  

鼓別番号：04000072  
当該  

臨床検査 C型肝炎陽性   東国  男  14歳  2机1／11／30  不明  症例報告  報告日：Z804年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Ver5ion（7．1）  

識別番号：04008073  

識別番号：03000021  

報告日：2004年2月1£ 

㍉†edl）RA：Versio11（6．Ⅰ）  
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感染症発生症例一覧  

症の種 
華 ■発現国 軸 転帰 出典・区分  

批 季語 
備考   

第  
III 
回   該当なし   

感染症および  当箪  
10－l  

寄生虫痙  
C型肝炎   米国 ■  男  43歳  19PO  未回復  症例報告  報告自：2008年1月18日  

製品   

第  
当該  

田  報告日：200名車4月21日  

回  製品 

当該  
川－2  臨床換査   B・型肝炎即A測定値陽性  韓国  男  不明  2008／3／8  ■ 乗回復  症例報告  報告日：2008年4月Z1月  

撃晶■   

第   
／－■  

該当なし   
回卜  

当琴  
四   臨床検査  c型肝炎抗應騒畦   日本   男  1！歳   報昏日：2007年4月9日  

製品   

識別番号：07000085  
当該  

甲  甲本  男   1i姦  2007／3／8  未回復  症例報告  2007年4月9日た権出した症  
野晶  

MedD肌：Versiom（9．1）   

第 
7 該当なし   
甲   

別紙様式第4  

該当なし   

報告日：2004年2月18日  



別紙様式第4  

感染症発隼症例一覧  

感染症の種類  

番号  
t発現時期  

発現国   年齢  
如  （年／月／日）   

転帰  出典  区分   備考  
器官別大分類  基本語   

第  

【司   
該当なし   

感染症および  当該  
10－1  C型肝炎   米国  男  43歳  19帥  未回復  症例報告  報告日・：2008年1月18日  

寄生虫症 製品   

窮  
当該  

10－2  ，臨床検査   8型肝炎表面抗原瘍性   韓国   男  不朗  2008／3／6  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

回  
製品   

当該  
10－2  臨床検査    B塾肝炎DNA測定値陽性  韓国 ．  男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品   

第   
該当なし   

回  

当該  

t  

C型肝炎抗体陽性   日本  芳  11歳  2007／3／8  未回復   症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品   

識別番号：07000005  
当該  

回   C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳   2007／3／8  未回復  症例報畠  2007年4月9日に提出した症  
製品  

MedDRA：Version（9．1）   

第  
7  

該当なし   
回   

別紙様式第4  

感染症め錘類  
垂  発現時期  

臼  
発現国  性別  年齢 

（年／月／日）   

転帰  出典  区分   備考  

器官別大分頬   基本給   

識別番号＝05000406  
報告日：2006年2月6日  

第  HIV検査陽性   轟由  男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告   当革  
製品・  

おいて報告したものの取り下  
げ報告日edDM∴Version（臥0）  

匝】 
当該  

6－1  ・ 臨床検査   B型肝炎抗原陽性  アメリカ  男  扁奉・  2005／12／g  乗回復  症例報告  報告自‥・祁06年2月2日  
製品 

第  当該  
報告日：2005年8月18日  

該当なし   

報告日：2004年12月13日  

U堅肝炎抗体暢 
報告日：2004年2月18日  



′‾、ヽ  

別癒様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  性  

年齢 
揺官別大分類 別 （牢／月佃） 

出典  区分  
基本繕  

備考  

第   

回  該当なし  

10－1  C型肝炎   
当該 識別番号：07000020   

寄生虫症 来国  男  43歳  1990  東国復  症例報告  報告日：2008年1月18日  
製品MedD貼・Ver5io川01）  

第  
当該郡幡号：0帥00003  

円  ‥日  
回  如 

当該・劫別番号：08000003   
川－2∴革床検査  報告日：2008年4月21日 

製品MedD蝕・Versio川Ol）   

第  
9 

回   
革当なし 

当該  
四  ■ 臨床検査二：－  C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳  ’2007／3／g  兼回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

製品   

8  識別番号：07880005  
当該  

由  C型肝炎抗体陽性   日本  男 2007年4月9日に提出した症  
製品  

鵬朗舶：Ver5ion（91）   

第  
7 該当なし   
回  

′へ、  ′′‾‾・→ヽ   1  

別紙様式第4  

番．  
感染症の種類  

発現国  性別  年齢   
発現時期  

号  （年／月／日）   

転帰   出典  区鱒   
基本繕   

備考  

識別番号：050qq406  
報告日：2006年2月6日  

車’  打汀痍査陽性 韓国  男’  5歳  2004／9／15  束回鱒  ■症例報告   当該  
製革‾  

おいて報告したものの鹿り下  

回   げ報告MedD餌・Ver5iom（80）  

当該‘  
団   報告日：2006年2月2日  

製品   
第  

盲．  
当該  

H川・－検査陽性   韓国  男  5歳  ZDO4／9／15  未回復  症例報告  報告日こ 

由 製畠   

第 

該 

回  

識別番号：04000072  
当該 

・臨床検査   
鱒  

C型肝炎陽性   東国  ‘男  14歳  20け1／11／30  不明  症例報告   報告日：ZOO4年12月13日  
製品  

MedD蝕二Versi叩（7．1）  

幕別番号：04000073  

回   

3－2  臨床検査   C型肝炎陽性   米国 ▲  男  10歳  ZOOZ／9／lI  不明■  症例報告   当該  
製革  

MedDRA：Ver5iom（7＿l）   

第  三哉別番号：03000021  
当該  

7  ： 

ll i回  皿  臨床検査i  脚抗鱒  フランス 1   
製品  

H   ＝j1， き   

注）第1回は≡ゑ当なし，  

‾ F   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  発現国 年齢 

琴官別大分類   基本括  芸慧㌘ 転帰 出典 区分   備草  

第   

回  該当なし  

感染症およぴ  
10－1  

当三亥  

寄生虫症   
C型肝炎   米国  報告日：2008年1月18日  

製品  

第  
当該  

10  報告日：2008年4月21日  
回  製品   

当革  
経国   報告日：2008年4月21日  

製孟   

第 
該当なし  

画  

当該  
団  臨床検査  C型肝炎抗体瘍性   日本  男  11歳  2007／3／名  乗回復  症例報告 報告日：2807年4月9日  

第  製品   

8  識別番号：07000005  

当該  
回  日本  男 2007年4月9日に提出した症  

製品  
MedDRA二Version（91）   

第  
該当なし  

回  

（＼  

別紙様式窮4  

番 
感染症の種類  

発現国  世町  年齢   
発現時期 

丁ぎ   
（年／月／日）   転帰  出典  区分   

器官別大分隠 基本語   
備考  

識別番号：05000406  
報告日：2008年2月6日  

第  打【V検査陽性   韓国  男  5歳  2004ノ9／15  禾回復  症例報告   当該  
製品  

ぉいて報告したものの取り下  

虐   げ報告出edDm・Yer5ion（80）  

当該  
皿   細告日：2006年2月2日  

製品   

第  
当該  

瓜  HIV検査陽性   韓国   男  5革  －2004／9／15  ■車回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   製品   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

臨床検査   
第  

C型肝炎陽性   半国  湧  14歳  2001ノIl／30  不明  症例報告  報告日：2084年I2月13日  
製品  

3 
MedDRA：Yer5ion（7．1）  

識別番号：04000073  

報告日：ZO84年12月13日  

報告6：2口04年2月1g日   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号  発現国 禰 転帰 班 区分  
器官別大分類  基柏  

備考   

第   

回  該当なし   

感染症および  
10－1  

当該  

寄生虫症  
C型肝炎  米国  報告日：ZOO8年1月18日  

製品   

第  
当該  

田  報草日：2008年4月21日  

回  製品   

当該  
l0－2  臨床検査  冨型肝炎bNA測定値陽性  鹿屋仁     ■不明’  200g／3／8  ー禾回復∴  症例報告   報告日 

製品   

第 

回   
該当なし   

当該  
臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本  男・  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  無品   

級別番号：07000005  
当該  

回   C型肝炎抗体協性 白木  男 2007年4月9白に提出した症  
翠畠  

MedDRA二Ver5ioll丑l）   

第 
該当なし 

同   

／′ヽl  

別紙様式第4  

番  
感染症の種類  

発国  性別・  年齢 
発現時期  

（年ノ月ノ日）   

転帰  出鱒  区分 
号  草本綺 

備考  

鼓別番号：05pOO406  
報昔日：2008年2月6日  

第  HIV検査院性   車国   男  二5鱒  2004／9／15  未由復  症例報告   当該  
製品■  

おいて報告し・たものの取り下  
げ報告 

匡】   
当該’  

6」l   報告日：2006年2月2日  

製畠   

第  
当該  

亭一  打IY検査優性  韓国   報告日：2PO5年g月18日  

巨Ⅰ   痕晶   

第  

該当なし 

回   

識別番号：04000072  
当該  

・臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  lや歳  ・2001／l’1／30  不明   症例報告  報告日：2004年12月13日  
第 製品  

MedDRA：Version（7．1）  
∂ 

識別番号：04000073  

回   

当該  
C型肝炎顔性   米国  ■男  10歳  ．2002／9／11  不明▼  症例報告  報告日：ZOO4年12月13日  

製品  
誠edDRA：Version（7＿l）   

識別番号・：0300002l  
当該  

不明    症例幸昆告  報告日二祁04年2月1日日  

l   

品  
舶仙Ver5i。n… 第． ロ i回 」．  】 乱  臨床検査  A型肝炎抗体陽性    フランス  t  不明 1  5帽－l  不明  －＿  



感染症発生症例一覧  

別紙様式第4  

MedDRA／JVerlll］  

感染症の嘩痍  
畢号   発現  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  

10021881ノ  

感染症および寄  
生虫症   ／Hepatiti畠C   【司復し  当芸亥製品  報告日：  

第2回  2003年10月31日  
日本  男   郁代  2003年   たが後  症例報告  （献血トロ沈●ン  識別番号：  and  

inresta【ions  り  経口・外用剤1万）    l－03000001   

＊今回の調査期間において感染症発生症例はありません。  

別紙様式第4  感染症儀生症例一覧  

藍染症の種類  
番号  基本語   発生国  性別  年  発現時期  転帰   出典   年分   備考  

第1    臨床検査   C型肝炎抗体陽性   ドイツ  女  ’66  2008／10／14  不明  症画報告  外国製品  識別番号ゝ08000030 臼 
紐畠ニ2008年12月2日   

第10甲  報告なし   

第9回    報告なし   

罵8回  報告なL 

第7年l  報告なし   

宗6回  報告なし   

第S匝】  ，，報告なし  

第4回  ∴ 報告なし  

3回  報告なし   

第2回  報告なし   

■  悉染症および寄生虫症   サイトメガロウイルス感染  ドイツ  男性  0鼓  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  識別番号ふ03000005 日 
報告：2003／11／19  

臨床検査   サイトメガロウイルス抗体陽性  ドイツ  軍性  0畠・  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  旗別番号む03000085 報告日 

第1回  
：2003／11／1g  

臨床検査   サイトメガロウイルス抗体陽性  ドイツ  男鹿  0歳  2003／6末 －  死亡  症例報告  外国製品  誌別番号叫3000005 日 
報告：ZOOVll／19  

臨床検査   サイトメガロウイルス鱒査陽性  ドイツ  男性  0歳  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  謙別番号亭－03000005  
報告日：2003／11／19   

MedDRA／JVer．11．1   



別紙様式第4  惑染症発生症例一覧  

番号   藍染症の種穎 
器官別大分類   基本言責   発生国  性別  年齢  琴現時期  転帰  出典  区分   備考  

怒染症および寄生虫症  HIV悉染   ドイツ  ‘男  35  ■‘一 不明  不明  症例報告  外国製品  孟鼓別番号3－08000029 日 

第11   報告，：2008年12月5日  

感染症および寄生虫症  B聖顔炎   ドイツ  吏  35   不明  不明  症例報告  外周粟島  鼓別事号コー08080029  
報告8・2008年12月5■日   

感染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  男  24  ，2008／1／10  不明  症例報告  外国製品  三識別番号3一っ7000026  
報告日・2008年4月1日  

2  臨床検査   q型肝炎抗体陽性   白木  女  37  2007／9／11  不．明  症例報告  当該製品  誌別事号ト■7000251  
ー10由   相告日：2008年4月30日   

3  怒染雇および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  男  24  2008／1／10  千明  症例報告  外国製品  三鼓別事号3－07000（〉3】  
報告日：2008年3月25白  

4  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  ■6b  2007／4／13  不明  症例勧告  外国製品  産別番号ケ明00P00S  
報告日：2008年5月29日   

第9回    密染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  33  2007／8／7  ‘回復  ，症例報告  当該製品  臓別番号l・つ7000093 日 
報告：之001年10月11日   

藍染症および衰生虫症  C型肺炎 ドイツ  女  61  2007年1月  不明  症例欄告  外国製品  註別番号ユー86000032  
第8回   

報告8：2007年3月30自  

臨床検査   C型肝炎陽性   ドイツ  女  61  2bo7年1月  不明  症例報告  外国製晶  蹟糾番号？1年000032 日 報告： 
1  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  41  20D6／11／21  不明  症例報告  外国製品  臨別寺号3－■¢冊29 報告日：2006年】2月20日  

第7国   C型肝炎抗体騰性   ドイり  女  41  2006什1／21．  不由  症例報告  外国製品  革別番号3・0＄0弧0ね 報告日二2006年12月20日  
臨床検査   C型肝炎RNA陽性   ドイツ  女，  －41  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  識別番号3－06000029 8 

報告：2006年12月20－8   

第6由  ■  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  63  20b5年11月．  不明  症例報告  外国製晶  嵐別番号3胡000094 報盲目：2006／訂18   

藍染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  ．・夷  74  2005／10／21‘  死亡  症例級告  外国如晶  浄別事号3－05000494 日 報告：2005′12／2丁  

悪染症および寄生虫症  輸血後肝炎 ドイツ  ．男  7†  2005／10／21  死亡  症例報告  ．外国製品  汝別番号3－85000494 報告日：2005ハ2／27．  
第5回 

臨床検査 抗日Bs抗体陽性 ドイツ  男  ．74  ．2005／10／21  ■死亡  症鱒報告  外国製晶  …識別番号3一つ50004g4 報告日：2005／12′27  
2  感染症および寄生虫痘  B型肝炎   ドイツ  キ  ∴77  2005／9／28  乗回復  症例報告  外革製昂  識別番号31500q493 報告日：20（）5′12／27   

■  葵症および衰生虫症  C塾肝炎   ドイツ  一不明  不明  ∴不明∴’－・  本朝  症例報告  外国製品  疑別番号3－04qOO125 報告巳：2005／5／27  

第4回  
2  悪染症および寄生虫症  ウイルス性肝炎   ←ィッ  女  55  19g5年  不明  症例報告  外国製品  三蔵別番・号3－0ヰ000122 報告日：2005／8／8 

嘉3回    臨床顔査   C型肝姦惰性   ドイツ  翠■  申  2004／08  不明  症鱒報告  外国製品  温別番号3－イ川qOOO88 報告日：2004／11／22  

第2回  報告なし  

番号   感染症の種烙  
器官別大分翼百   基本書喜   発生国  性別  年齢  ■発洩時期  転帰  ．出典  区分   備考  

感染症および寄生虫症  C型肝炎   フランス  男  57  200お6／16  不明  症例劉告  外国製晶  識別番・号DO3－38 日 報告：2003／9／ヰ  

2  悉染症および寄生虫桓  C型肝炎   ドイツ  男  不明   不明■  後遺症  症例報告  外国製晶  識別番号DO3－40 報告日：2003／9′‖  

3  臨床検査  C型肝炎RNA陽性   ドイツ  女  ・71  2003／6／27  後遺症  症例洩告  外国製品  註別番号D甲－41 報告日：2003′9／11  

4  感染症および寄生虫症   HtV感染  ドイγ  男  67  2DOq川頃  後鱒痘  症例報告  外国製品  三社別番号DO3－47 報告日悠003／10／3  

5  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイ・シ  男 ヽ  64  ・2003／7／2  後遺應  症例報告  外国製品  識別番号DO3－5l 報告日：2003／10／10  

第1回   C型肝炎抗体陽性 ドイツ■  ，男．  64  ■2003／7／2・  崖道痘  症例報告  外由製品  註別番号DO3－5卜 報告日：2003／10 ／10 

5  箪庚検査 C型肺炎RNA怯性   ドイツ  男  64  2003〝／2  痙遺症  ‘症例報告  外国製晶  識別番号DO3－51 報告日：2003／10／1■0  

6  感染症および寄生虫症  サイトメガロウイルス感染  ．ドイツ  ■男  0－．  2003ノβ末◆  頂亡・  症例報告  外国製品  汲別番号3一つ3000005 報告日：2003／11／19  
6  臨床検査   サイトメガロウイノレス抗体陽性  ≠ィッ  男  0  2003／6未．  衰亡  症例制告  外国製品  笹別番号3－カ3000005 報告日：2DO3／11／19 

6  臨床検査  サイトメガロウイルス抗体陽性  ドイツ  男  0  2卿3／6末  死亡■  症例報告  外国製品  慧豊吉莞謡ママフ？；5  

6  嘩床検査   サイトメガロウイルス検査陽性  ドイツ  男  0  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  払別番号3－づ3000005 報告日：2003ハ1／柑   
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