
別紙（3）  別紙様式第4  

悪染症発生症例一覧  

番号   悪染症の椎要員  
器官別大分髪貞  】  基本語   発生国  性別  亘齢  発現時期  幸三帰  出典  区分   備考  

第12回  稚告なし   

罵11回    臨床検査   c型肝炎抗体陽性  日本  女  37  2007／9／11  不明  症例報告  当該製品  識別番号1－07000251 日 
報告：2008年4月30日   

第10回    感染症および寄生虫症   B聖肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品  識別番号1－07000093 報告日 
：2007年10月11日   

第9回  報告なし   

買8回  報告なし   

貰7回  報告なし   

第6回    建染症および寄生虫症   8聖肝炎   ドイツ  女  77  2005／9／28  乗回往  症例韓告  外国製品  三遷別番号：3－05000493 報告日：2005年12月27日   

第5回  報告なし   

第4回    臨床検査   C型肝炎陽性   ドイツ  究  68  2004／08  不明  症例報告  外国製品  識別番号：㌻04000088 報告日：2004年11月22日   

第3回  報告なし   

ト茅2回  報告なし  〉   
1回  報告なし   
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別紙様式第4  
感染症先生症例一覧  

番   感染症の様頬  
器官別大分肇員   基本語   発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典  区分  備考  

療染症および寄生虫症   HIV藍染   ドイツ  男  35  不明  不明  症例報告  外国製晶  謎男l   Ⅰ番号3」）8000029 日 
報告   二2009年02月17日  

第12巨l   臼型肝炎   ドイツ  男  35  不明  不明  症例報告  外国製品  三義男l   】番号31〕80000Z9 白 
幸艮告   ：2009年02月17日  

2  慧染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  77  2009／1／5  不明  症例報告  外国製品  ；疑芳l   】番号3－08000039 日 
報告   ：2009年02月178   

臨床検査   C型肝炎抗体個性   日本  女  37  2007／9／11  不明  症例報告  当該製品  識男l 報告  l番号ト0700025T 日 
第1】回   

：2008年4月30日  

2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  60  2007／4／13  不明  症例報告  外国製品  三鼓男1   l番号3－づ8000005  
報告   日：2008年5月29日   

感染症および寄生虫症   8型肝炎   ドイツ  男  24   2008／1／10  不明  症例報告  外国製晶  書誌芳一 報告  J番号3℃7000026 日 

第10回   
：2008年4月1日  

2  藍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  ヒ・   l番号1－07000093 日 
報告   ：2007年†0月11日   

茶9回  報告なし   

感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  4イ  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  識方l   J番号3－06000q29  
報告   日：2006年12月20日  

第81司   C型肝炎抗体陪性   ドイツ  女  41  2DO6／11／21  不明  症例報告  外国製品  書誌別番号3－D60DOO29 日 
報告：2006年12月20日  

臨床検査   C型肝炎RNA楊性   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  琵芳一   業至l●llll●  
宣告   白：2006年12月20日、   

第7回    悉染伝および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外包製品  識別番号：3－06000004 白 
鴇告：2006年5月18日   

悉梁症および寄生虫掠 B型肝炎   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例稚告  外国製品  試買l 報  】番号：3－05〔100494 日 
告   ：2005年12月27日  

慧染症および苦手生虫痘   綿血後肝炎   ドイツ  舅  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品  王立男  

第6匝】   

音覧  

臨床投売   抗†1［主s抗体、陀†生   
ドイツ  舅  74  20〔）5／10／21  死亡  症例官告   外巨】製品  三芸男  

柁【  

2  感染症および芸i生史伝   8型肝炎   ドイツ  女  77  20（〕5／9／28  末回復  症例拇告  外国製品  ・宇章 子E  吋苗号：ユロ500M93 日 
告   ：2005年12月27［】   

第5Fヨ    慧禁症才JよU一書乍虫症   ウイルス†1肝∠ミ   
ドイツ  女  55  1995年  不明  転倒言霊告  外国製㌶   三誌男：  

雪S乞   

盲ミ4回    臣忘正接萱   C聖肝炎ほ性   フランス  男  68  2004／08  不明  症例種告  外国製品  ，≡一  
淫f  

第3〔可  純告なし   

貰2回  絹告左し  

悪簑伝および寄生虫症   C型肝炎   琵告日：2003年】0月】0日  

臨庁こ揉歪   C型月号炎抗付、帽†1   ドイツ  男  64歳  20（〕3／7／2  後遺症  症例…艮告  外国製品  三冠罵L 告  一番号DOコー51  
柁   一日こ20（〕3年1n月†0日  

臨床技京   C型月手メモRNA院持   ドイツ  タミ  6∠；」認  2003／7／2  はi長信  症例稚告  外国製品  
J∴   

し  差，」こ■－Jr   2     エ  ドイツ  男  64誌  2003／7／2  後遺症  症例報告  外国製品  議別苗号D（）3－51  



番   
感染症の権畑  

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

器官別大分娘  

2  サイトメガロウイルス抗体騰性  ドイツ  男  0放  2003／6末  死亡  症例報告  外国製晶  隷別番号3－03000005 報告日：2003年11月1 
9日  

第1回  
2   サイトメガロウイルス抗体腸性  ドイツ  男  0菰  2003／6末  死亡   症例相告  外国製晶  謎別番号3－030αMO5 報告日：2003年11月1 9日  

2  臨床検査   サイトメガロウイルス検査院性  ドイツ  男  0諾  2003／6末  死亡  症例報告  外国製晶  富豪別番号3一づ3000005 報告日：2003年l】月柑 臼  

3  C型肝炎RNA腸性   ドイツ  女  71歳  2003／6／27  後遺症  症例報告  外国製品  旛別番号DO3一利 報告日：200ユ年9 月‖日  

4   HlV感染   ドイツ  男  67歳  2000／4頃  後遺症  症例報告  外国製晶  謎別番号DO3－47 8 報告二2003年10月3日  

5  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  男  不明  不明  後遺症  症例報告  外国製品  区別番号DO3－40 報告日：2083年9 
月11日   
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

歩官別大分頬   l   基本き吉   廃字国  性別  年齢  発現時期－  転帰  出典  区分   備考  

貫12回  ■報告なし   

第11回    臨床検査   C型肝炎抗体膿性  8本・  女  37  2do7／9／11  不明  症例細告  当該製品  旛別番号1－07000251 日 
報告：20（】8年4月30日   

第10回    窓染症および寄生虫症   色型肝炎  日本  女 ■  33  2007／8〝  回洩  症例報告  当該製品  は別番号1・070∝氾93 報日 
告：200丁年10月11日   

茶9回  報告なし 

第8回  報告なし   

第7回  報告なし   

第6回    感染症および寄生虫症   8型肝炎   
ドイツ  女  77  20C15／9J28‘  乗回復  症例搾告  外国製晶  級別番号：ゝQ5000493 報告日：2005年12月27日   

第5回  報告なし   

第4回    雄株検査 G型肝炎陽性   ドイ・シ，  男  68  200一血8  ・千明  症例潮告  外国製品．  匝別番号：ふ04000088 報告日：2004年11月22日   
貰3回  稚告なし   

r笥ヱ回   組告なし 

薩1回  絶告なし   

MedDRA／JVer．11．1   



別紙捕式第4  

別紙（4）   

解染症発生  

悪染  
番号  発生国  

器官別大分矩  基本語  備考   

第12回   ，      報告なし  

■  ソ  
第11回  報告日：2008年3片25日  

2  C型肝炎抗体憺性  日本  
報告日：2008年4月30日  

貰1（〕回  l   慈染症および寄生虫症   凹  日本   女   33   2007／8／7   恒】復  
報告日：2007年10月11日  

■  ドイツ  
報告日ニ2007年8月6日  

臨床検査  C型肝炎抗体脂性  ド、、  
報告日：2007年8月6日  

第9回  C型肝炎RNA腸性  男   50   2007／6／18      症例報告   外国製品   鼓別番号ふ07000010 報日 
告＝2007年8月6日  

トJ Ul  ドイ、－  

しJ  報告8：2007年3月30日  
2   臨床検査  C型肝炎構性  ドイい  

3月30日   
第8回  

第7回   

第6回  ロ  感染症および寄生虫症．ぐ  ツ  
報告日二2005年12月27日   

第5回  ■  感染症および寄生虫症   C型肝炎  日本  
報告日：2005年3月18日   

第4回  ロ  臨床検査  C聖肝炎腸性  フ‾、  

報告日：2004年11月22日  

第3回  ■  臨床検査  C型肝炎臆性  ヵダ  1g96   不明   症例報告   外国製品   放別番号：M4000048  
報告日：2004年07月30日   

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎  日本   男   78   2003／10／20   東国復   症例報告   当該製品   罠別番号：ト03000030 日 
第2回   報告：2003／12／26  

2  肝胆道系障害  肝機能異常NOS  日本   男   62   2003／04／07   軽快   症例潮告   ．せ．■．   隷別番号：AO3－22  
報告日・2083   

dこ  

MedDRA／JVer．11．1  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

●    番号ト一顧別大分震染症の竿  基祁吾  発生国  性別  亘齢  発現時期  転帰  出典  区分   備考   

茶12回  

第11回   C聖肝炎抗体慣性  日本   女  37  2do7／9／11  不明  症例根告  当該製品  識別番号1－07000251  
稚告日：2008年4月30【】   

第10回  1 悠染症および寄生虫症  8聖肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品  獄別番号ト07000093 dニ   
報日日＝200咋10月11日   

第9匝】  報告机  

賢8巨】  

第7回   

第6回  ■  悪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  外国製晶  紐別番号二3－05000493 dこ．   
第5回  

第4巨】   C型肝炎陽性   ドイツ  男  68  2004／08   不明  症例報告  外国製品  識別番号：㌻04000088 月ヒ   
韓日日‥2004年11月22日   

第咽  報告なし  
鱒2回  稚告なし   

属1回  種告なし  

MedDRA／」Ver．111  



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  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   

8000037、1回（未完丁；同  

感染症およぴ  一症例をアルブミンの番号  

12－2  C型肝炎   ドイツ  女  78  2009／01／05  不明  自発報告  外国製品    12－1で報告予定）  
寄生虫症  平成21年2月5日  

MedDRAver．1l．1  

感染症および 8000027、3回（完了）  

12－1   B型肝炎   ドイツ  男  35   不明  不明  自発報告  外国製品   平成21年2月12日  
第12回 寄生虫症  MedDRAver．11．l  

感染症および  80叩0写7、3回（完了）  

12－1  HIV感染、  ドイツ  ∴男  35   不明  不明  自発報告  外国製晶   平成21年2月12日  
寄生虫症  MedDRAver．1l．l  

感染症およぴ  8000027、3回（完了）  

12－1  ドイツ  男  35   千明  不明  自発報草  外国製晶・   平成21年2月12日  
寄生虫症   染因子の伝揮  M占dDRAver．11．1   

08booool、3回（完了）  

11－1   感染症および 寄生虫症   d型肝炎   ドイツ  女  60  2007／04／13  不明  自発報告．  外国製晶   平成20年7月25日  
MedDRAver．lll，0  

第11回   
08000001、3回（完了）  

11－1   感染症および 生虫症－  医薬品を介する感 染子の  ドイツ，  一女  60   不明  不由．  自発報草  外国製晶   車成20年7月25日  
寄  国伝播  

MedDRAvef・、11．0   

07000022、3回（完了；同一  

症．例をアルブミンの番号  
第10・回  10－1   感染症およぴ  B型肝炎 

寄生虫症   
ドイツ  男  24  2008／01／10  不明  自発親告   外国製晶    10－1セ報告）  

平成20年3月31日  

MedDRAverJ10．1   

06000ぴ26」2回（完了）  
弟8由  8－l   感染症およぴ  C型肝炎 

寄生虫症   
ドイツ．  ・女  41  2006／11／21  不明  自発報告  外国製晶   平成18年12月27日  

MedDRAver．9．1  

感染症の種類  
番号  発現国  鱒別  年齢  ∴発現時期．  転帰  出典   区分   備考  

器官別大分類   基本讃卜   

06000003、2回（追加）  
6－2   感染症および  C型肝炎   
寄生虫症   

ドイツ  女  63  2005／11／10  不明  自発報告  外国製晶   平成18年5月15日  
MedDRAver．9．0  

第6回  
05000491、1回（完了）  

6－1   感染症およぴ B塾肝炎   
寄生虫症 

ド  男  74  2005／10／21  乗回後  自発報告  外国製晶   平成17年12月22月  
MedDRAver．8．1   

ヽ－   



別紙様式第4  別紙（4）  

感染症発生症例一覧  

番白  染症の  
器餉大分 基本三吉 発生国     性別  年齢  発現8寺期  転帰  出典  区分   備考   

第12回  報告なし   

貰11回    臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日本  女  37  2007／9Jll  不明  症例報告  当該製品  ；菰別番号ト070（〕0251  
報告日：2008年4月30日   

第10回    感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  三哉別番号1－07000093 日 
報告こ2007年10月11日   

感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  究  50  2007J6日8  不明  症例報告  外国製品  法則番号347（）00010 日 
報告：20（】7年8月6日  

第9国   C型肝炎抗体陽性  ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品  波別番号3－07080010 報告日 
：2007年8月6日  

臨床検査   C聖肝炎RNA陽性  ドイツ  宍  50  2007J6／18  不明  症例報告  外国製品  識別番号ふ0ア000010  
報告日：2007年8月6日   

第8回  報告なし   

第7回  報告なし   

第6回    感染症および寄生虫症   B型肝炎   
ドイツ  女  77  2（〕05／9／28  未回復  症例報告  外国製品  誌別番号3－05000493 報告日：2005年12月27日   

鱒5回  報告なし   

毎回  ■  臨床検査   C型肝炎臆性   
フランス  男  68  2004／08  不明  症例報告  外国製品  識別番号M4000088 報告日：2004年11月22日   

第3回  、報告なし   

第之回  報告なし   
旛別番号DO3－38  

第1匡l    感染症および寄生虫症   C型肝炎   フランス  男  57  2003／6／16’  不明‘  症例報告  外国製品   報告日：2003年9月4日  
取り下げ報告：2003年】1月7日   

MedORA／JVer．11．1  

別紙（3）  

別紙様式寮4  

感染症発生症例一覧  

悉染症の維持  
番号  発生国  性別  年齢   発現時期▼   転帰  出典  区分   備考  

器官別大分巧   基本豆喜   

第1Z回  報告なし   

彗厳刑番号31）80000t）8  
貰】1回    感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  17歳   不明   不明  症例報告  外国製晶   報告日二2008年6月6日  

取り下げ報告：2008年6月24∈】   

第10回  報告なし   

第9匡】  柘告なし   

臨床検査   川∨検査場性   英国  男  28ケ月   柑83年   不明  症例報告  外国製品  油剤番号3ィ勺6000035  
報告自二2007年4月24日  

怒染症および寄生虫症   後天性免疫不全症喉群   英国  男  28ケ月   】993年   不明  症例柏告  外国製品  鼓別番号3－06000035 日 
報告ニ2087年4月24日  

怒染症および寄生虫症   B聖肝炎   英国  男  28ケ月   1985年   不明  症例報告  外国製品  抜別事号ユー可6000035 報日 
告：2007年4月24日  

潔甘回   
感染症および寄生虫症   C聖肝炎   英国  男  28ケ月   柑94年  不明  症例報告  外国製品  王飯別番号3一■G8∝〉835 日 

報告：2007年4月24日  

悪染症および寄生虫症   A型一汗炎   美園  男  28ケ月   t994年   不明  症例柁告  外国製晶  澹別番号ユー060000コ5 日 
報告：2007年4月24日  

泣別添号3－0TOOOOO2  
2  臨床検査   C聖肝炎抗体   米国  究  8   不明   不明  症例柁告  外国製品   規告日：2007年4月24日  

取り下げ紹告：200丁年5月2】日   

箭71∃  青息告なし   

号篭床柱歪   C製肝炎鳩欄  米L同  舅  2〔105年9月   不明  症例巧告  
豊吉臼・2005年†1月30日  

2  星完信撲石三  Hハ／抗甘膵．に  菟区  女  4q   ユ0〔）5年   症例報告  
雲珪告日：2005年12月27日  

軍6L亘   2聖t肝炎抗体  米国  男  10   不明   症例手淫告   
吊告日二2005年12月6［1  

3  稔床枝豆  抗HBclgG抗体櫨†三  米国  架  不明   東庄筏  症例熱雷  
報告日：ZO85年12月6日  

男   
3  錆住i其註   

不明   ＋＋＋＋＋＋＋＋   

第5回   柁告なし  
貰4且 l  栂告なし   

冒てコF】1    監禁定および苗∠三負丘   

外俣製品   

2004年（月コ0［】  死⊂  症例拍告  外巨日払諷  泣別品弓コ・OJOOOrノ47  
C；三菱ざ螢  ドイツ    41  結告日：20Jl年9月24日   

茶2匝1  鴬誓なし   

臨床†泉茄   抗トイBct仁G抗体『岩佐   英国  女  症例絹告  外国製品  三蒜別番号DO3－54  

諒闇 手忘告臼：20〇コ年10月2二】日  

2  監禁伝および寄生虫痘   サイトメ加り 男   
；・  



別紙（4）  

別紙様式第4  

應染症発生症例一覧  

l   貴官別大分精    一  基本三吉   
発生国  性別  年齢  発現時期  転鱒  出典  区分   備考  

第12回  報告なし   

業11回  報告なし   

第10【l  報告なし   

貫9回  報告なし   

鱒8回  報舎なし   

虐7回  報告なし   

幕6回  報告なし   

粛5回  C型肝炎   

縫別番号ふ馴000125  
ドイツ  不明  不明  不明  不明  症例報告  外国製品   報告日：2005年5月27日   

■Lヽ   

勤回  報告なし   

井3回  報告なし 

第2回  ・ 報告なし   

第l回  報告なし 

MedDRA／JV8r．11．1  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の托頸  
番号  

器官別大分頸   
発生国  性別  年齢   

基本ほ   
発現時期 転帰  出典  区分   硝考  

第12回  報告なし   

繁11回  ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  1ナ歳   
級別番号3－08000008  

不明   不明  症例報告  外国由品   報告日：2008年6月6日   

繁10回  報告なし  
机下け椀告ニ2∞時6月2伯   

貫g回   増告なし   

臨床検査，’   HIV検査l鼻性   英国  勇  28ケ昂   1983年   不明  症例報告  外国製品  柱別番号ユー06000035  
報告白・200？年4月24日  

感染症および寄生虫症   後天性免疫不全症使群   美国  ニ 男  28ケ月   柑犯年   不明  症例織告  外国製晶  鉦別番号ユー■60000J5 止 
飴日・2∞7年4月24日  

1  怒染症および寄生虫症  B型肝炎   英国  男 19鱒年  不明  症例報告   外再製品  胴こ－●・…… 鞠上目・ヱ∞一年4月24白  

許8回   

感染症および寄生虫症   C型肝炎 英国  男  28ケ月   柑94年   不明  症例報告  外国製晶  重蔵別書号3」）60000二I5  
報告日・200丁年4月24日  

悠染症および寄生虫症   A翠肝炎   英国  男   28ケ   t994年   不明  症例報告  外国製品  止別番号卜伽000035  
紐告巳・2007年4月24日  

2  ≒・F こ；   C型肝炎抗体   米国  男  8   
簸別番号3－87000002  

不明   不明  症例紐告  ■ 臼1．■．   報告8：2007年4月24日  

記7巨】  和島肌  
l上ヒ                                           剛下け稲口：200咋5月2一日   

珊 ・   C聖肝炎鳩性   米国  男  5l   2DO5年9月  不明  症例和告  外国製晶  施別番号：3－OSOOO477  
報告日・2005年†1月30日  

2  臨床抜蚕   HⅣ抗体傾性   英国  女  40   2005年   不明  症例飽告  外画製品  拙別番号：ユーOSooo49Z 日 
報告・2005年】2月27〔】  

貫6回   8聖肝炎抗休   米国  男  】0   不明   太回復  症例穏告  外匡！製品  紐別番号：30500046l 日 
稚告・2005年t2月6日  

3  臨床枝歪   抗HBclgG抗体椅性   米匡】  男  】0   不明   東国復  症例織告  I出．二，‘．  l認別番号：ユー05000461 8 
柊告・2005年】2月6日  

3  撒I末技否   抗HB◎抗体陽性   米国・  男  tO   不明   東国復  症例和告  外国製品  汰別番号：3－05000－8】  
報告日・2005年12月6日   

第5恒】  柁告なし   

第4回  組告なし   

訂3回    怒染伝および寄生虫伝   C型肝炎   ドイニソ  女  4】  2004年4月ユ0【］  死⊂  症例鴇告  外国製品  派別番号3二04000047  
輯告白・2004年9月24［∃   

第2回    杓告なし   

臨床挨蚕   抗日8clヱG抗休場性   英国  女  ・48虎  ⊥ 2003年4月28〔】  不明  症例把告  外国召品  は別巻号DOユー54  
第1【司   

韓皆目一20∽年10月2ユ日  

2  悠梁伝および寄生虫症   サイトメガロウイルス   ドイツ，  男  lケ月  200コ年6月28日  不明  症例辛已告  外国製品  泣別番号003－39  
粗告日：2（）0二】年9月5E∃  



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  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   備考  
音量官別大分類   基本語   

8000037、1回（未完了；同一  

感染症および  症例をアンチトロンビンⅢの番  
第12回  12－l  C型肝炎   ドイツ  女   78  2009／01／05  不明  自発報告  外国製晶    号12二2で報告）  

寄生虫症  
平成21年2月5日  

MedDRAver．11．1   

08000292、2回（完了）  
第11回  11－1  肝胆道系障害  肝機能異常   日本  男  63  2004／02／13  不明  自発報告  当該製品   平成20年7月1日  

MedDRAver．11．0   

07000022、3回（完了；同一症  

例をアンスロピンP番号10－l  

第10回  10－1  感染症および 寄生虫症   
8型肝炎   ドイツ  男．－  24  2008／01／10  不明  自発報告  外国製品    で報告）  

平成20年3月31日  

MedDRAver．10．1   

06000076、2回（完了；因果関  

係が否定されたため、報告対  

感染症およぴ  
B型肝炎   

象外として完了報告）  

7－2  
寄生虫症  

日本  男  70   不明  死亡  自発報告  当該製品     平成18年10月20日  

（第7回の番号7」2の症例と  
第7回  

同一である）  

MedDRAver．9．0  

06000004、2回（完了）  
7－1   感染症および  B型肝炎   
寄生虫症  

日本  男  34  20d5／12／21  回復  自発報告  当吉亥製品   平成18年5月15日  

MedDRAver．8．1   

鱒000116、2回（放下）  
第5向  5－1  臨床検査  C型肝炎抗体陽性  日本  女  87  2005／8／4  不明  自発報告  当該製品   平成17年9月5日  

MedDRAveT・．8．0   

別紙5  別紙様式第4  

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   

第12回  12－l   臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日本′  男  13歳  2008／8／13  末回復  症例報告  当該製品   取下   

第Il回  1卜1  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  ZOO8／05／15、3－08000006   

第6回  6－l  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャリアー  プチンス  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2005／11／15、3－05000462   

4－l  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  
第4回                         4－2  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、5－04000014  

4－3  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、5－04000014  

4－4  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、5－04000014   

第3回  四   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  4畠歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／20、3－04000004  

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

第2回  2－l   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  29歳  2000／2／l4  不明  症例報告  外国製品  2004／Ol／13、3－03000002   

MedDRAバージョン11．1により集計した．  

第10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）。  

第9回調査期間［‡りこ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）。  

第8国孟読】査期間中に当該生働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）。  

第7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欄J回および追加琵琶ともに）。  

第5回調査用牒悼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）。  

第3回症例番号2－1は，第2回症例番号2」において報告したものの追加報告。  

第1同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誓はなかった（初回および追加報告ともに）。  



別某氏5  別紙様式第4  

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   

第12回  12－1   臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日本  男  13歳  2008／8／13  未回復  症例報告  当該製品   放下   

第Il回  l卜1  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  2008／05／15、3－08000006   

第6回  6」1  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャリアー  フランス  勇  不明  不明  不明  症例報告  外国製晶  2005／11／15、3－05000462   

4－1  感染症および寄生虫症   細菌性関節炎‘  フランス  男  不明  2DO4／3  不明  症例報告  外国製品  2004／09／28、3【 

第4回  

4－3  感染症および寄生虫症  ／でルポウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／01／27、5－04000014  

4－4  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、ト04000014   

第3回  3－l   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  外国製晶  2004／04／28、3－04000004  

2－1   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  29姦  2000／2／14  不明  症例報告  外国製晶  20d4／08／05、3－03000002   

第2回  臨床検査   C型肝炎 カナダ  男  29歳  2doo／2／14  不明  症例報告  外国製晶  2004／01／13、3－03000002   
MedDmバージョン1l．1により集計した。  

第10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）。  

第9回調査期間中に当該生物由来払引こ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）。  

剃回調査期間中に当該生物由来製即こよると疑われる感染症の報告はなかった働回および追加報告ともに）■  

第7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）。  

第5回調査期間ヰ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）。  
第3回症例番号2－1は，第2回症例番号2－1において報告したものの追加報乱  

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）。  

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  発現甲  性別  年戯ト  発現時期  転鱒   出典   
器官別大分類   

区分  
基本語   

備考  

森12回  12－1   臨床検査 C型肝炎抗体陽性  日本  男  13歳  200g／8ハ3  未回復  症例報告  当該製品   取下   
第11回  1l－l  感染症および寄生虫症  C型肝炎  アメリカ  男  ネ由  不明 不明  症例報告  外国製晶  2008／05／ほ 3－08000806   
第10回  臨床検査   C型肝炎陽性■  カナダ  男■  55森  2007／1／3  束回復  症例報告  外国製晶  2007／lヱ／19 3－07（）00007   
第9回  臨床検査 C型肝炎陽性  カナダ  男  55歳  2007ハ／3  乗回復  症例報告  外国製晶  2007／07／25 3－07000007   

第7回  皿  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  外国製晶  2008／06／Ⅰ9 3－06000020   

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

第6回   
肝炎ウイルスキヤ  

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  外国製晶  2005ハ】／15 3－05000462   

第5回   
トl   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  ZOO5／03／Z5 3－04000123  

王卜2   鯨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明   不明  ー症例報告  外国製晶  2085／08／813一的00034l   

4－1   瞭床検査  C型肝炎陰性  カナダ  ■女  31歳  2004／5／25  不明  症例報告  外国製品  2804／‖／柑 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  示明  2004／3  不明  癒例報告  外国製品  2004／09／28 3－04000067  

4－3   臨床検査   C型肝炎陽性  ヵナダ  男  63歳  2881／5／17  不明  症例報告  外国製晶  2004／09／10 3二04000064  

3－35   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  ■；【■  2001／3／27  不明  症例報告  外国製品  2004／09／川 3－04000057  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  47歳  2088ノZ／25  不明  症例報告  外国製品  2004／川／05 3－0400007t  

弟4回  臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  65歳  】999／3／1l  不明  症例報告  外国製品  2004／10／06 3－04800070  

臨床顔査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  Ⅰ998／7／13  不明  症例報告  外国製品  ZOO4／08／3】3－04000056  
4－8   ．．ミ＼ 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  症例種告  外国製品  2004／08／313－04000042  
3丁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  外国製品  2084／08／313－04000054  

3－36   臨床検査   C型肝炎陽僅  カナタ′  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2004／08／313－04000058  
4－1Z   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  2004／09／17 3－0400006】  

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  外国製品  2004／09／川 3－04000062   

3一重   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  6g歳  2004／1／13  不明  症例報告．  外国製品  2004／04／27 3－04800005  

3－2   臨床検査   C型肝炎魔性  カナダ  男  43歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／28、3－04000004  

第3回                                                 2－2   臨床検査   C型肝炎隕佗  カナダ  男  29歳  200D／2／14  不明  症例報告  外国製晶  ZOO4／08／85 3－03000002  

3－4   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  57歳  1999／‖／9  不明  症例報告  外国製品■  2084／05／10 3－04000008  

3－5   臨床検査  C型肝炎陽性  カナダ  男  84歳  1999／3／】6  不明  症例報告  外国製品  2004／07／29、3－04000046   
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