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英国販売名 (企 業名)

新鮮凍結血漿「日赤 J(日 本赤十字社 )

新鮮凍結血漿―LR「 日赤」(日 本赤十字社 )

新鮮凍結血漿 LR「 日赤J成分採血 (日 本赤+字社 )

〇英国血液・組織・臓器の安全性にかかる諮問委員会 2009年 10月 27日 第8回
メンバーはこれまでの会議でプリオンフィルターについて議論を重ね、有効性と安全性双方の分析について最新の情報を入手
してきた。この情報は、プリオンフィルター処理赤血球の安全性を分析する臨床試験(the PRStltnd)及 び製剤についての個別
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間がかかることを指摘した。メンバーはメーカーと他の研究から得られた情報に加えて、保健省の有効性評価のデータを評価じ
た。動物を使用した内部の有効性試験からデータが得られるのは2014年になる。
以上の情報と分析から委員会は以下の通り結論する。
・プリオンの感染性を低減させるフィルターに今では十分なエビデンスがあることを確信している。
・1996年 1月 1日 以降に生まれた人には、PRISM臨床試験の完了を条件としてフィルター処理赤血球を使用すること。
委員会は、プリオンフィルター処理が実施された場合、フィルターの普及率や有効性についてさらにデータが得られた場合は見
直しを行うとした。
委員会はこれまでに、vCJDリ スク対策として、16歳未満の患者とヘモグロビン上昇患者には2倍量赤血球(DDRC)を 使用するよう
推奨していた。プリオンフィルター処理赤血球を使用する患者については、DDRCの 推奨は撤回される。

新鮮凍結血漿 1日 赤」
新鮮凍結血漿―LR「 日赤」
新鮮凍結血漿 LR「 日赤」成分
採血

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vCJD等の伝播のリスク

報告企業の意見 今後の対応
英国の血液・組織 1臓器の安全性にかかる諮問委員会で、1996

年1月 1日 以降に生まれた人の輸血にプリオンフィルタニ処理赤
血球を使用することが推奨されたとの報告である。

日本赤+7社は、vC」 Dの血液を介する感染防止の目的から、献血時
に過去の海外渡航歴 (旅行及び居住)を確認し、1980～ 96年 の英国
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The committee had previously recommended the introduction of double dose red
cells (DDRC) as a vcJD risk-reduction measure for under 16s and patients with
haemoglobinopathies. saBTo recommended.that DDRC be rescinded for those
groups receiving prion filtered blood.

B 個別症例報告概要

○ 総括一覧表

○ 報告 リス ト

個別症例報告のまとめ方について

個別症例報告が添付されているもののうち、個月1症例報告の重複

を除いたものを二覧表の後に添付した (国 内症例については、資料

3において集積報告を行つているため、添付していない)。
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感染症定期報告の報告状況 (2010/3/1～ 2010/5/31)
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感染症発生症例一覧

番
「

感染症の種類
発生回 性卯| 年齢 発現時期 出 奥 区 分 備 考器官ル1人 分類 基本 語

第14E

藪染症および寄生虫症 型ヽ 肝 炎 ドイツ 女 71 2009′ 12/14 不 明 症例報告 外国製品
識男1番号309000024
報告日 2010年 2月 8日

蓼染症および寄生虫症 3型 肝 炎 ドイッ 女 不 明 症例 報 告 外国製品
識男1番 号 3‐09000024
報告日:2010年 2月 8日

感染症および寄生虫症 εttRI炎 ドィッ 女 2009′1214 不 明 症例報告 外国製品
:錠別番号309000024
報告日 2010年 2月 8日

第 13ロ 報告なし

第12E

感染症および寄生虫症 HIV感 染 男 不 明 不 明 症例 報 告 外国製品
哉別番号308000029
颯告日:2009年 02月 17日

課業症 および寄 生 虫症 B ttβ干炎 男 不 明 不 明 症例 報 告 外国製品
識男1番 号308000029
報告日 2009年 02月 178

2 き染症および寄生虫症 C型肝炎 ドイッ 不 明 症例 報 告 外国製品
識別番号303000009
報告日:2009年 02月 17日

一弟

塩床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 37 2007/9′ 11 不 明 症例報告 当し製品 識Яl番 号 10,000251
報告曰:2008年 4月 30日

ま業症および寄生虫症 C型 1干 炎 ドイツ 不 明 症例報告 外 国 製 品
識別番号308000006
報告日 2008年 5月 298

第10E
ま染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 2008′ 1′ 10 不 明 症例報告 外国製品

識男1番 号3-07000026

報告日 2008年 4月 I日

2 惑染症および寄生虫症 3型 lキ 炎 日本 2007′877 回 復 症例報告 当該製品
識男1番 号 10,000093
報告 82007年 10月 口日

第8回

感染症および寄生虫症 〕型肝炎 ドイツ 女 2006′ 11/21 不 明 症,1報 告 外国製品
識Яl番号306000029
報告日 :2006年 12月 20日

臨床検査 〕型肝炎抗体陽性 ドイツ 女 2006′ 11′21 不 明 症例報告 外国製品
識別番号306000029
報告 日 :2006年 12月 20日

臨床検査 )型 肝炎RNA陽 性 ドイツ 女 2006′ 11′2, 不 明 症,1報 告 外 国製 品
識卵l番 号306000029
報告 日 12006年 12月 20日

第 7回 惑染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイッ 2005年 11月 不 明 症例 報 告 外国 製品
識卯1番 号 :306000004
報告日 2006年 5月 ,8日

第6回

譲染症および寄生虫症 3型 RI炎 ドイツ 男 2005′ 10/21 死 亡 症 例 報 告 外 国 製品
:銀 別番号 305000494
報告日 2005年 12月 27日

去染症および寄生虫症 輛血後肝炎 ドイッ 男 2005′ 10/21 死 亡 症,1報 告 外国製品
載男1番 号 305000494
根告日12005年 12月 27 El

塩床検査 |え HBs抗 体陽性 ドイッ 男 2005/10/21 死 亡 rI例報告 外国製品
i載 男1番 号 3‐05000494
報告日 2005年 12月 27日

藪染 症 おょび寄 生 虫症 3型 月千炎 ドイッ 女 2005/9′28 未 回 復 症 例 報告 外 国 製品
識

"1番

号 ,305000493
報告 日 :2005年 12月 27日

第5回 表染症および寄生虫症 ,イ ルス性R千炎 不 明 症例 報告 外国製品
識男1番 号 304000122
報告 曰[2005年 6月 8日

第4回 臨床検査 Э型肝炎陽性 フランス 男 不 朝 症91報 告 外国製品
識 別 番号 :3‐ 04000088
報告 曰 [2004年 11月 22日

報告なし

男1紙様式第4 男1紙 (4)

症発生FI例 一

番 f
感染症の種類

発生回 ll男 1 年 齢 発現 時期 転 帰 出興 区 分 備 考

ii官 ヌ1人 分類 基本語

第 14回 感染症および寄生虫症 へ型肝 炎 ドイツ 女 不 明 不 明 症例 報 告 外 国 製 品
識別番号309000010
報告 8:2009年 8月 7日

第13回
感染症および寄生虫症 ε型肝炎 ドイツ 男 不 明 症例報告 外国製品

識別番号 3‐ 09000009
限告曰:2009年 7月 22日

感染症および寄生虫症 ε型肝炎 ドイツ 女 2009′ 175 不 明 症例報告 外国製品
識別査号303000040
服告曰:2009年 2月 17日

第 12回 報告なし

第11回

恐染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 2008′ 1/10 不 明 症 191報 告 外国製品
識男1番号307000031
報告日 2008年 3月 25日

2 温床検査 3型 肝炎li体陽性 日 本 女 2007′9/11 不明 症例報告 当該製品
織卵1番 号 1‐07000251
限告日 2008年 4月 30日

第10回 誤梁症および寄生虫症 8型 R千 炎 日本 女 2007′ 8′ 7 回 復 症例報告 当該製品
織メ1番 号 107000093
報告 日 2007年 10月 11日

ｒ中

惑染症および寄生虫症 D型 1千 炎 ドイツ 男 2007′6′ 18 不 明 症 例 報 告 外国製品
織男1番 号307000010
報告日i2007年 8月 6日

塩床検査 3型 肝炎抗体陽性 ドイツ 男 2007′6′ 18 不 明 症例報告 外国 製品
:載

"1番
号 307000010

報告 日 12007年 8月 6日

塩床検査 3型 FTttRNA陽 性 ドイツ 男 2007′ 6718 不 明 症例報告 外国製品
識別番号307000010
報告日 2007年 8月 6日

譲染症および寄生虫症 DttFI炎 ドイツ 女 2007年 1月 不 明 症例報告 タト国製品
殿別番号306000032
段告日:2007年 3月 30日

臨床検査 D型肝炎陽性 ドイッ 女 6 2007年 1月 不 明 症例報告 外国製品
織%1番 号 3‐06000032
嘔告 8:2007年 3月 30日

第8回 報告なし

第7回 報告なし

第6回 1 感染症および寄生虫症 3型 肝炎 ドイツ 女 2005′9/28 未回復 症例報告 外国製品
識別番号 305000493
段告日:2005年 12月 27日

第5回 感染症および寄生虫症 じ型肝炎 男 未回復 症例報告 当該製品
晟メ10号 :104000325
嘔告日 2005年 3月 18日

第4回 1 臨床検査 Э型肝炎IIS性 フランス 男 2004r08 不 明 症例報告 外国製品
識界1番 号 :304000088
報告日:2004年 11月 22日

第3回 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不明 症例報告 外国製品
識男1番 号 :304000048
報告日 2004年 07月 30日

第2回

感染症および寄生虫 rit C型肝炎 日 本 男 2003′ 10′20 未回復 症例報告 当該製品
議男1番 号 :103000030
報告日:2003/12/26

2 lT胆道系障害 lT機能異常 NOS 男 軽 快 症例報告 当該製品
職別番号 :A0322
服告日 2003/03/14

第1回 報告なし
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別紙様式第4

別fft様 式第4

男1紙 (4)

感染症発生症91-覧

番 [ 梁症 C
発生国 性

'1

年 齢 発現時期 転 帰 出 奥 区分 備 考

第 14ロ

感染症および寄生虫症 A型肝炎 ドイツ 女 2009′ 12/14 不 明 症例報告 外国製品
載男1番 号309000024
嘔告日:2010年 2月 8日

感染症および寄生虫症 3型 1千 炎 ドイツ 女 71 不 明 症例報告 外国製品
戯別番号 3‐09000024

恨告日:2010年 2月 8日

感染症および寄生虫症 D型 肝炎 ドイツ 女 2009′ 42′ 14 不 明 症例報告 外国製品
識別番号309000024
報告 8:2010年 2月 8日

第13[ 報告なし

第12[ 報告なし

棗11[ 臨床検査 D型肝炎抗体陽性 日本 女 2007′ 9/14 不 明 症例報告 当該製品
識別1番 号 l Ю7000251

報告 8:2008年 4月 30日

第10E 感染症および寄生虫症 3型肝炎 日 本 女 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

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 77 2005′9/28 未回復 症例報告 外国製品
識別番号 305000493
報告 日:2005年 42月 27日

第5回 報告なし

第4回 塩床検査 C型肝炎陽性 フランス 男 不 明 F■例報告 外国製品
報告 8:2004年 11月 22日

第3回 報告なし

第2回 報告なし

第1回 感染症および寄生虫症 C型肝炎 フランス 男 2003/6′ 16 不 明 症例報告 外国製品

社

"l番

号 D0338
恨告 日 2003年 9月 4日
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感染症発生症例一覧

症ヽ の 種 類
発生国 性 別 年 齢 発現時期 転帰 出興 区 分 備考

第14ロ

感染症および寄生虫症 型ヽ肝炎 ドイッ 女 2009′ 1214 不 明 症例報告 外国製品
織男1番 号309000o24
限告日:2010年 2月 8日

感染症および寄生虫症 1型肝炎 ドイッ 女 2009/12/14 不 明 症

'1報

告 外国製品
識Яl番 号309000024
報告日:2010年 2月 8日

1 感染症および寄生虫症 0型肝炎 ドイツ 71 2009/1244 不 明 症例報告 外国製品
識別番号 3‐09o00024
報告日i2010年 2月 8日

第 13垣 報告なし

第12E 報告なし

第 11 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女 2007′9/11 不明 症例報告 当該製品
織男1番 号 lЮ 7000251

報告日:2008年 4月 30日

第10[ 1 ま染症および寄生虫症 3型 R干炎 日本 女 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

第8回 報告なし

第7回 報告なじ

第6回 惑染症および寄生虫症 3型 1千 炎 ドイッ 女 2005′ 9/28 未 回 復 症例報告 外国製品
識男1番 号 :305000493

報告日:2005年 12月 27日

第5回 報告なし

第4回 1 臨床検査 Э型肝炎陽性 フランス 男 不 明 症例報告 外国製品
報男1番 号 i304000088

報告日 2004年 11月 22日
第3回 報告なし

第 2回 報 告なし

第 1回 感染症および寄生虫症 E型 肝炎 フランス 男 2003′ 6′ 16 不明 症例報告 外国製品 報告B:2003年 9月 4曰

取り下げ都告:2003年 :1日 ,日
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感染症発生症例一覧

番
「

感 染 症の 種 類
発生国 性別 年齢 発現EI期 転帰 出 奥 区 分 備 考

第14[

感染症および寄生虫症 型ヽ肝炎 ドイツ 女 2009′ 1214 不 明 症例報告 外国製品
識別番号309000024
報告 日[2010年 2月 8日

感染症および寄生虫症 3型 肝炎 2009′ 1214 不 明 症例報告 外国製品
識別番号309000024
報告日 2010年 2月 8日

感染症および寄生虫症 ∋型肝炎 ドイッ 2009′ 12′ 14 不 明 症例 報 告 外国製品
譲男1番 号309000024
報告 日 2010年 2月 8日

第13ロ 報告なし

第12[ 報告なし

第 1lE 輛床検査 ε型肝炎抗体陽性 日本 女 2007′ 9′ 11 不明 症例報告 当該製品
識別番号 1‐ 07000251

報告日 2008年 4月 30日

第100 ま染症および寄生虫症 BttlT炎 日 本 女 回 復 症例報告 当該製品
識別番号107000093

報告日 2007年 10月 11日

第9回 報告なし

第8回 報告なし

第7回 報告なし

第6回 譲業症および寄生虫症 8型 1千 炎 ドイツ 2005′9/28 未 回 復 症例報告 外国 製品
識別番号 305000493
報告日 2005年 12月 27日

第5回 報告なし

第4回 臨床検査 3型 肝炎陽性 フランス 男 2004′08 不 明 症例 報告 外 国 製品
講

"り

番号 304000088
報告 曰 2004年 11月 22日

第3回 報告なし

第2回 報告なし

第1回 惑業症および寄生虫症 3型 肝 炎 フランス 男 不 明 症例報告 外国製品

議男1番 号00338
報告日 2003年 9月 4曰

臓り下 Iザ 綿各 ,ool年 11日 70
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報告口1 番号
感染症の種類

感染症発生症例一覧

男性 1不明

葬蒟|=I尋:可1111ぶ肇
90  :
90  1
81  1
81  ,
31  1
81  1
81  ,
81   1

81  1
81  :
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90  1
90  1
90  1
90  1
90  1

90  1

90  :
90  :
90  ,
90  1
90  1

2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3ノ 3

2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3/3
2006/3/13
2006/3/13

]第

'画

雇例番専彊135ば菫5面壼う

:番 号5130と 重複症例のため報告
:破 棄

:第 フ回症例番号5139は 第5回 症″
:番 号5199において報告したもの

`
:追 力0報告     __

備 考

一一一
発現国 区 分

器官別人分類

一
二
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不 明

利
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香港 男性 1不 明
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~~  : 

アルゼンチン
寄生転 ¬

‐~:~~Hlv感
難  ~~~「「 アルし

'ジ =

性
一性
一
側三「器■=桑挙 品 05000645 2006/3/3

品 105000647 2006/3/3

一
８ ‐

一
８ ‐

業
染

ブ

一プ
寄生 壼庄 |____Jy略 _

容生虫症 I    Hlv感染

一ン
一
ン

至明: _二明__lJ不 ツ
告 :外 |

告 :外 |

製品:Q09"019 2∞ 0/0イ 1,
襲逃品 105000671‐ 2006/3/13
繭 :¨

―

…製品 0500d6ラ 」
「

2066ぬ ′ib
i 7-
「 7

螂
一Ｗ

性
膏 躊 孝摯

弟 71J
全質,「司 盛 凄 FTおよ7 勇絶1深講:―

―栞場―1深鵠1優

1
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1 6-:166

感染症発生症例一覧

重号
「

~蔦

首輛夫雰贔
感染症の権額

tl警11:濤ま基本語 発現国
備考

IMedDRA:

感染症および寄生虫症

感染FEお よび寄生虫症

感染症および寄生虫症

よび番 生 A型肝 炎
A型 肝 炎

A型肝炎
A型肝炎

B型 肝炎

B型肝炎

BttlI炎

C型肝 炎
C型肝炎
C型肝炎
C型肝炎
C型肝炎
CttlT炎
C型肝炎

C型肝炎

C型 肝炎

アルゼンチン

アルゼンチン
アルゼンチン
アルゼンチン
アルゼンチン
アルゼンチン
アルゼンチン
ア,レ ゼンチン

ペルー

不明  :回 復
不明  1回 復
不明  '不 明
不明   , 不明

明
一明
一明

不
一不
一不

出 典

症

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告
症例報告

症例報告
症例報告

例報告

区分 識男i暮尊:「 覇暮盲

2006/2/8
外国製品 05000659 2006/2/13
外国製品1 65bb6565:わ 0もたノib

外口製品 9,900587 2006/2/16

16-0321 g染 症ぉょび寄生

第6回
‐
4■ 06 1 感染症および寄生虫症

H6El 5- 136 感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

犠染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

８

・Ｂ

一Ｂ

一Ｂ

一８

一３
一３

３̈

一明

明
一明
一明

明
一明
一明

明

一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不

．不

利
　
一利
一利
一利一硼
一利一利
利一利

炎
．炎
一炎
「炎
一炎

炎
一炎
炎

一肝
一肝
一肝
一肝
一肝

肝
一肝

一型
・型
一型
一型

型
一型
一型

一螂一螂一螂一螂咄一螂螂螂一螂一螂

噸旺一は一帖叫帖一帖一雌略

坂
墟
一墟
職

粧
琥
一雄
一班
読
粧
一

炎
炎
一炎
一炎
一炎
一炎
一炎
一炎
一炎

即一獅
酬一郵
断
獅
野
獅一断
断

アルゼンチン
アルゼンチン
アルゼンチン

男性

男性

男性 111

男性
:不

明

イギリス  '男 性 1 1,

アルゼンチン  1男 性 不明

プラジル   1男 性
‐
不明

外国製

症例報告 1外国製品 04000081‐  2005/9/16

不明
‐
症例報告 1外 国製品 05000100

不明 ‐症例報告 外国製品 0500040412005/10/21

第6回 症例番号406は 前回報告に
おける第4口症例番号4つ 6に おい

警諭 奨 剛 鴇 .結
おける第5回 症例番号5,36におし

て報告したものの追加報告
第6回 症,1番 号5101は 前回報告|
おける第5回症例番号5101におt

r報肯したものの追l10報 告 _

鋼ぎd亡ゴたE11油酔
=争

ムニ0も iよ 育1延コ撃農増争i:

おける第4回 症例番号4-06に おい

鶉 齢 磐磐鞘 ‰ 哺 勧
おける第5回 症例番号510● こおL

【報告した0の の追力0報 告

露 日lf「 1露
第6回 16● 013

諾 画 :0■ loo2

策o口 :,pQβ
第6回 16 163

外国製品 |

外国製品
‐

外国製品 |

外国製品 |

外国製品 ‐

外国製品 ‐

外国製品 :

外国製品 |

05000453
03000490
05000558
05000567
05000569
05000585

05000598

:05000439

105000444

105000446

909∞ 449
105000450
05000451

:05000452

2005/10/25
2005/12/20
2006/2/13

2006/2/13
2006/2/13
2006/2/16

2006/2/16

2006/9/9
2005/9/14
2005/9/14
2005/9/14
2005/9/14
2005/9/16

2005/10/4
2005/10/19
2005/10/25

利
　
一利
一利
一利
一利
一利
利
一利
一利
利
一利

一利
一利
一利
利
一利
利
利
利
一

】利一‐４一３２一利一利一

一研一研一一孤一研一研一秘一研前一研

駐一雅肛
”一研一雅駐

駐駐
難難一駐難

一　

一　

一　

　̈

一

一

ヽ́

　

一ン
一ン
一ン
一ン

一ン
一ン

¨̈一̈一̈一̈一̈一̈一̈一

ア
一ア
一ア
一ア
一ア
一ア

一　
一　
一　
一　
一

外

1985

1990
1990
1994

1995/5/24

2001

不明

不明 |

不明 |

不明 |

不明 |

不明 |

不明 |

不明 |

不明 |

[朧ξ
l圏:

●例報肯:外 員製品
薫,1報告 :外 国製品
症例報告 1外国製品

05000571   2006/2/13
050006191 2006/2/22
050005361  2006/2/8
05000537.  2006/2/8
050004581 2005/10/28
05000607 2006/2/22
050005621 2006/2/13
050006281 2006/2/24

81

81

第 6回 14-06 1 感染症および寄生虫lI

第 6回 15■ 101: 感染症および寄生虫症

別紙様式第4

症例報告 1外国製品 04000031

プラジル 不明 1症例報告 .外 国製品 0500040412005/10/21

死亡

不明
不明
不明
不明
不明

不明
不明

不明

不明

感染症発生症例一覧
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‐111  1  .|‐ il : ‐| ||   11   ‐|

誓肯甲1 鷲号 「「・豪薔鶴更勇■T

策Q回 :Q■ 10β : 質■FおよQ篭二塁圧
_室Q回 110■:p]■ 1 辱辛住および●隼睾Ⅲ

感染症発生症例一覧

鍋士器1露雛襲二貴[:

:[1)「穣[::I繋諸:
:bjわり

':●
楽掟およ・J●生蚕徒二「[

鋼,I感■躍葉獲量主雛蝦■1lI

I経鼈 |.:|■
6 012: 感染症および寄生虫症

0-191Q:_摯 圭症■4●寄生車華
6-:

第6回

第6回

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症 I    HIV感 染

第6回 16 016
第6回 16■ 017

摯《颯:麟鱗彰纂1
不明  1不 明 1症 例報告 1外国製品 0500062412006/2/241 81

:讃:IL″■|‐ふ i- -..: ..--.. --.--. ....-.-

報告 日

栗朋1穫倒穀喜1舞圏登量|:::器:::饂 :′%|:::|

票韻:煙冊裁彗舞目量量:留器舘:盤彫影総:‖栗明:馴轄舞目量量1圏朧露1饂筋甥 |‖不明 :工例報告:外国製品 9,Q∞ 029 2qQQ∠ 2″ 21 0,■  1

栗設探倒難魯舞目彗量駕器酬1珊筋甥1留■不り i

剰確倒驚喜鎌田簾龍需鑑:|:“ :′:筋1■F

発現国

炎    |   アメリカ

炎    |  アメリカ

一̈̈一
繋}.ま響11‐難 朧 1‐11

第δ口 16=Ii`41 感業産および奮II発 :

炎    | アルゼンチン 研一班研一狐一班一概証一柳一研一概一研一孤一概一硼

難一雅一雅一脱鷺駐一難難罪一路一賠霜一雅男性‐一鶏一雅射馳

|  アメリカ

: アルゼンチン
, アルゼンチン

' 
アルゼンチン

: ラルゼジテ

'| アルゼンチン
_二 _  台湾‐
1   台湾

プラジル
ブラジル

ア,レゼンチン
アルゼンチン

灘
灘
琳
一ユユ離

″”一”一”一舘一””一”一黎一能一筆一″一”一̈一

HIV感 染
HIV感 染
HlV感染

HlV感 染
HIV感 染

HIV感 染
棗霧E霊鍛彗娼轟1謡謝「鵠影猛1「

::::,I

駆 奎順 ,日載:∃霊冊 珊 策■‖不明 :症

:不明 :工例報肯 :外国製品 :9090909? ?990/?イ lQ: J:J :  _     _ _ ‐
:不明 :症例報告 :外 国製品 0500061912006/2/221 81 :
:   |    |    .     :      |    :第 6回 症例番号5116は 前回報告 !

I    HIV感染    | アルゼンチン 1男性 1不 明1  1986  1 不明 :症例報告:外 国製品1050pO100 2005/10/271 80 ,おける第5回 症例番号5-136に おし

| ‐― ――|一 「 ― | 1 1   ‐ ‐  ‐  :  十 一― | .臨 基鰤 憾鴇藍i

プラジル  1男性 1不 明 1 1986/7/161不 明 :症例報告 1外 国製品 05000404 2005/10/21 81 1お ける第5回 症例番号5101におt

iて 報告したものの追加報告

6-1018
6-1019
6-1036

6-1021

1987

1988
1988

1989
1989

1 6-1022

1 6-1023

研一秒硼一概一班一叫概一研一租
05000611 1  2006/2/22

”
一
一”
”

第６回 ‐６．
一第６回 ‐６．
一
一
一第６回 ‐６一
¨
一第６回 ‐６．
一

一第６回 ‐６．
一第６回 ‐６．

1難:馴斃帽諦椰織1鞣.‐

:f陽1馴難1娼盤暇器
=「

総チ″ヽ|:

1深明1酬馨彗舞圏彗影舘::朧誌1洲:%甥 :

別紙様式第4 感染症発生症例一覧
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報告回
1 
番号 「

~~車
薔:族ム逸

第6回 15 2861   肝胆道系障害

肝胆道系障害

肝胆道系障害

肝胆道系障害
FT

感染症発生症例一覧

発現国 喘一〇
一性

・
薄麗 11■鳥 中琴 1 5分  1巌i亀喜

症例報告 1外 国製品 105000273

[朧事目雪ξ雛驚
症例報告

症例報告1外 国製品 0も Obbもbi

症

'報

1告 :外国製1品 15¨ 0103

80 1番 号6030と 重複症例のため報告
1破 棄

報告 日

2006/2/15

備考

I McdDRAI

一中一６．‐０３６一̈一６．，‐５６一動̈̈
一̈̈

勲一劫一”一熟一熟一熟一熟一劫

炎
　

一炎
・炎
一炎

肝
　

一肝
．肝
一肝

ブ

一プ

ル

プ
一ブ

一プ

ブ

/ )'t )v

アメリカ
アメリカ
アメリカ

男 ■
明
一明
一

１
不

不
一

不
一不
．不

明
一明
一明

不
一不
一不

性

性
一性

‐９９４
　
一‐９９４・２。０〇一利
一利

明
　

一明

明
一明

不

　

不
一不
一不

2006/2/13
2006/2/9
2006/2/13
2006/2/

一明

明

一不
一不

明

一明
一明
一

不
一不
一

明
萌
´

一一　　一一一　　　　一　　一一　　一一一　　　　　一

性

性

一一一一一一一一一一・一一一一一一一一一一
一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

査
一査
・査
一査

検

検

床

床

臨

臨

回
一回

第

第

社会環境

社会環境

社会環境
伝染病暴

伝染病暴

8型肝炎ウイル
8型 肝炎ウイルス
8型肝 炎ウイルス

‐女性
1女性
1女 1生

不明

不明

2006/2/6
2006/2/6
2006/2/6

2006/2
6- 137
6-1142
6-|,87

外

外 ０５０００４９９一〇５０００５４９一〇５０００４９９一̈・̈一
症 lFl報 告
F■例報告 外国製品

2006/2/10
2006/2/10

第6回 16■ 039

第6回 16 0981
第bコ ib=:d蒟 :

第6画 :`=11oO I
第もEQB Iも

二「161
第0口 :0「 i102

6-1103 1

6-:104

C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

アツしゼンチン

プラジル

男性 ‐不明

男性 :不 明

臨床検査

臨 床検査

臨床検査

臨床検査

臨 床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨 床検査

臨 床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨 床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨 床検査

臨 床検査

臨床検 査

臨床 検査

臨床検査

臨 床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨 床検査

5136は 前回報告
不明 :症例報告 1外国製品 05000100

不明 :症 lal報 告 外国製品 05000403

おける第5回 FI例 番号5136に おし

て報告したヽのの追加報宣
第6回 症例番号52'1は 第6回 症傷
番号5101と 重複症例のため報告
破棄

第6回 :6,0401

重:ま1畢|
鷺0画 :二 lb44 1

夕0こコ,も 二b461
翼0口 :0「 917:
第6回 16 0651
第6回 16:0671
第0旦 :0「 ppe l
第6回 1610731
第6回 16● 0,41
L百 6口 :も

二b061

奮:日 |卜田11
第d口 :6=:ool:
第0回 :01095,

1不明 :lI例 報告1外国製品
:下明 :,切報告1外国製品

i漂路|[尉覇富:珠冒量量

1囃::馴襲11目鶉
1深路 礎 冊番ヨ 雛目量量
:否明 1●I例報告:外国製品
:不明 :●例報告:外 国製品
1不明 1症例報筆:外国製品
■不朗 i FIlyl報 告,外国製品

1囃|[‖襲11%昌
1玉明li涯倒穀嘗:策昌量量
:不明 1症例報告 1外国製品

アメリカ
プラジル
ブラジル
プラジル
プラジフレ~フ
ラジラリ

ブラジル
プラジル

アフレゼンチン
アルゼンチン

アメリカ
パナマ
プラジル
アメリカ
アメリカ
プラジJじ

アメリカ
プラジル
ブラジル
ブラジル
ブラジル
プラジル
プラジル
プラジ,レ

05000430

05000435

05000437
05000438

05000441
05000463

05000466
05000473
05000476

05000499

05000502
05000506
05000505
0500050フ

05000508
05000500
05000510

05000512

2005/10/27

2005/9/1
2005/9/1
2005/9/1
2005/9/1
2005/9/1
2005/9/9

2005/9/9
2005/11/2
2005/1,/2
2005/11/2
2005/11/21
2005/11/30
2006/2/6
2006/2/6
2006/2/6
2006/2/6
2006/2/6
2006/2/6
2006/2/8
2006/2/8
2006/2/8
2006/2/8
2006/2/8
2006/2/8

利
　
一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利
利一利一硼一利一利一利一利一利
利一

研一班一概一研一研一孤一租一研一砒一硼一研一租一研一研一研一研一秘一狐一研一研一砒一砒一概一研一研

灘排一一難世挑一一一ユ一ユ一一一一一出ユユ別班一一， ユ

80

80

81

81

81

if訊1経樹盟豊舞日量量
■票乳f舞穀ヨ1日量量
:不明:症 Onl報告1外国製品

別紙様式第4

感染症発生症例一覧
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5-1009,
5-1001 '

,ュ:Qq2 :

感染症の種類 |

器官別大分類

感染症および寄生

感業症および寄生虫症

び寄生

事帰
.11‐

11黎 号|:誰‖轟

「

1晶
104000127: 2005/3/31
1040001181 2005/3/18
050002441 2005/7/15 1   80

040001191 2005/3/13 1  80
050001181  2005/6/9  1  30

6500b2451~2666ノ ブ′丁6 1  =:0~ : ~    ●    ~~ ~~~~~
040001141 2005/3/15 1   71

■備考|■
t

MedDIRA:

リ

==1063 ,6=loo」 :

5-:041 :

3=:64を ,

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染FFおよび寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染FFお よび寄生虫症

感梁症および寄生虫症 ‐

感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |

感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感業症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染FFお よび寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 :
感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 :

:聾 圭工および胃
=睾= :

イギリス
:ネズエラ
tネズエラ
アメリカ

1壼器巨
:11器::

:乱:
,i“
|_0■1911

椰
:●1″ pl
l,■ :019:
, 0■ |,2p l

:pヽ 1029:
15-10211
1 5-:021 :

:jlib22 1「
;=:022 1

1 5-ld23 :

: 5-:023 :

:'■ 1921:
: 5-:024 1

10■塑J:
15-10251
1 5-lo26 1

トル
「

譲
F卜11111
[:■:“II

車鮮|
15-:0391
1 3=i04b i

イギリス
イギリス
アメリカ
アメリカ
アメリカ

南アフリカ
南アフリカ

アメリカ
アメリカ
アメリカ

アメリカ

イギリス

南アフリカ
スペイン

スペイン

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

雨アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ
南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

南アフリカ

炎
炎
一炎
一炎
一炎
一

製品104000117:り 005/3/171 す0 :   :     ~  ~
雲蟻品 :05000005 2005/4/251 30 1

当ξ:柵「三嫌篤
jl11「 ‐11●II「 II

J躍鋭I祠|||●:キ■I■■,「II
:04000106i 2005/3/3 1 71 1
04000111, 2005/3/,0 1   71

摯:皿1器究■+
製品 04oo0113「 2666/シ i6: ,i

製品 bb6oo669' レ6b3′ 0カ
｀
l id

国製品 p。 9∞97● 299,/6′| : bb
国製品 0500007112005/6/151 b6
回製品 050000721 2005/6/1 1 80
国製品 050000,2 2005/6/161 80

肇韓翻:「黛,′::1■■1■■●:

感染症および寄生虫症 |
感染症および寄生虫症 |

_Rξ 夕1菫三およ

`´

F「

`1睾

f: |
感染症および寄生虫症 :
感楽差および寄生五憂 |
感 染症および寄生 虫症 |

‐

=箋

獲難霧童豊[|
感染症および寄生虫症 '
感染症および寄生虫症 :
慧薬艦および

=生
二礎 :

感染症および寄生虫症 :

娼‐纂1淵

=:鴬
穿:1■111■■1

日量:1調器::it:::πl■ |■|
難J鸞瑚議||■ i

ll‐m::1郷蹟′:俎|●:::11
品 05000097 2005/6/1 : 80
ff 05000077 2005/6/1 :, 8.0

空虻品 1050000フ 81 2005/6/1 1 80
製品10,0000711'0¨′|′ tlllIIII

呻鮮蒻多:}●II
製品:|100∞●1つ 1̈/1′IIII¨●■|● 1111:111=■■II

別紙様 式第 4
感染症発生症例一覧



別紙様 式 第 4

報 告回 | 1番号

感 染症の種 類

感染症発生症例一覧

桂輌1響11煮鷲翫:‐轟■||

症

症

症例報告

症 7al報告

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告

症例報告
症例報告

症例報告

子分 :ま il暮葺|'~轟基L
備 考

¨̈一‐５．‐０９２一̈一‐５．‐０９４一『‐５．‐０９６一‐５．‐。９７一‐５．‐。９８一『一‥５．‐‐０〇一『一̈

一麺一麺一麺一脚一麺一麺一麺一珈麺一麺一獅一捌

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫fi

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

感染症および寄生虫症

員 5p li■ 97?i 露準工および寄
=睾

F
第5回 15■ 0801 感染症および寄生虫症

第6画 :Ъ二〇〇21 感薬壼および春生奎た

繁日,「響:1肇董霜彙ig馨董曇涯
第5口 iち二

lё 16 1 感楽産およき寄生虫桂

第5回 15■ 0201 感染症および寄生虫症

口 |,1lw,1 聾摯●お■びヨ
=="回 1,「 19211 辱摯痺およ0百
=摯

症

器官 男1人分 類
基本語

C型 肝 炎

発現国

南アフリ
スペイン

南アフリ

南アフリ

南アフリ

南アフリ

雨アフリ

南アフリ
南アフリ

南アフリ
南 アフリ

南アフ:

南アフ

南アフ

C型 肝炎
C型 肝炎

C型 肝炎
C型 肝炎
C型 肝炎
C型肝炎
CttlT炎
C型肝 炎
C型肝 炎
C型 肝炎
C型肝炎
C型肝炎

外国製品

外国製品

外国製品

外国製品

外国製品

外国製品

外国製品

外国製品
外国製品

外国製品

外国製品

外国製品

05000369
05000371
05000372
05000375
05000376

05000392
05000393

05000416
05000419

2005/8/3

2005/8/3
2005/8/3
2005/8/3
2005/8/3
2005/8/3
2005/8/3

2005/8/8
2005/8/15
2005/8/26

2005/3/31

2005/7/29
2005/7/15
2005/7/,5
2005/4/25
2005/4/25
2005/6/1
2005/6/16

2005/6/1
2005/6/15
2005/6/1
2005/6/15
2006/6/1
2005/6/15
2005/6/1
2005/6/15
2005/6/15
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/1
2005/6/15
2005/6/1
2005/6/1

2005/6/1

80
80
80
80
80

80

80

80

80
80
80

80
80

80

80

ラジル
フラシ′し
プラジル
プラジル
プラジル
プラジル
プラジフレ
プラジル
プラジル
ブラジル
プラジル
プラジル
イギリス
ブうジル

ベネズエ
アルゼンう
ベネズエ
ベネズエ

200,′8/3雛
跳
駐
難
雛
一難
一雛
雛
難
難
難
雛

明

明

明
一明

明

明

明

明

明

明
一明

明

不
一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不
一不

利
一利
一利
一利
一利
一利
一利
一利
利
利
一利
一利

利
一利
一利
一利一利一利一悧一利一利
一利一利
利 外国製品

呻一瑯一‐９９〇一利一利一硼一利一利一利一硼一利一租一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一硼一利一利一利一利一利一利

概一租一班一， 一研一砂一租一租一班一租一研一研一研一概一研班一， 一研一研一租研一硼一孤一研一孤一租一研一秒一秘一研一孤証

雅一難一雅一路雅一路雖一雅一賠一駐一難一雅一雅一駐一雅一雅難駐一難一雅一貼一駐一難一難一雅一難一鶏一難一雅一雅一難一艶

一フ
↓
一う
一つ
一助

ン
一助
．助
一助
一助
一助
一助
一助
一助
一助
一助
一助
一功
一助
一功
一カ
一功
一功
一カ
一カ
一カ
一カ
一カ
一カ
一カ
一カ
一カ
一カ

麺一獅一麺一麺一麺一脚一麺一麺

HlV感 染

|::|::11量糞涯倉iV馨董蚤涯
,F揺:争「:犠養麓雲ま|:暮佳壼庭
:3■ 62b:~感桑産および春二五礎

HiV感 染
HlV感 染
HiV感 染
HIV感 染
HiV感 染
HIV感 染
HIV感 業
HIV感 染
H:V感 染
HIV感 染
HIV感 染
HiV感 染
HIV感 染
HiV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
H,V感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HlV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HIV感 染
HiV感 染
Hlv感 染
HIV感 染

雨アフ|

南アフ1

11“■02「lfI■Ⅲ よ0●
==Ⅲ11■ :02`1 昼摯痺および賓
=睾 =1,■ 921i_聾 ■Fおよび軍
=案

F
15-0251 感染症および寄生虫症

1:|111′III建桑F・および寄|==1掟

10三 :9271 馨業黛および苺
=睾

F
:0■ :0′ β[ 辱業,および0=睾

「
1議

“

と1選笙疑おま器:禁
1 1riQll l馨 ■薫および寄

=睾
F

15-0321 感染症および寄生虫症

鷲 輩 11選 業霜113事:雲獲

南アフ:

南アフ
`

南アフt

南アフ !

南アフ|

南アフl

南アフ|

南アフ |

南アフ|

南アフ|

雨アフ|

南アフ |

南アフ繁日|『欄:1懸塗経撥iV馨董壼涯

症例報告 1外 国製品 0もё0650,|

症例報告 1外国製品 05000077

期肇1墨ξ籠‖購:
症例報告 1外 国製品 05000030
難例菫告:外国製品 019¨oll

別紙様式第4
感染症発生症例一覧



感染症発生症例一覧

=発
現蒔廟

て■ 1月71)
出典 区 分

Яl紙様式第4

:織各歯|1暮与
感築症め種類|

器官卵!人 分類

2005/6/

「『『̈̈
¨̈一̈一̈一̈ｍ一ｍ一ｍ一ｍ『ｍ一ｍ一̈̈ｍ一「『「『『「『ｍ一̈『．『̈一ｍ『ｍ̈̈一ｍ『『̈̈
¨̈̈一ｍｍ一

2005/6/1  1
2005/6/1  1
2005/6/1  :
2005/6/2 1
2005/6/2  1   80

2991イ 0∠2  : 1 1‐9
2005/6/1  i   80
2005/6/1  1   80
2005/6/15 :   80
2005/6/1  1   80
2005/6/15 1  80
2005/5/30 1   80
2005/6/15 1   80
2005/5/30 1   80

別紙様式第4 感染症発生症例一覧



”囀一囀一囀“囀一囀一囀一囀一囀一囀一囀一囀一囀一囀一囀一囀一」一囀一̈一囀一囀一囀一崚一囀一囀一囀一̈一囀一囀一囀一囀一囀一囀囀一疇一崚一囀一囀一囀一疇一囀一囀一疇一囀一中一囀

別紙様式第4

報告回 : 番号 発現国

感染症発生症例一覧

(煮躍う翫:||I ⅢⅢ 干
分
 1姦 ,i喜尊|「璽喜百

一
輸
・鶯

■

別

一

■
性

・
器官 ヌ1大 分類

1備 考

MedDRA:
)

利一利一利一利
一利
一利
一利
一利
一利
一利一利
一利
一利
一利・利一利
一利一利一利一利
一利一利
一利一利
一利一利一利
一利一利
一利一利
一利
一利一利一利
一利一利
一利
一利
一利
一利一利
一利一利
一利一利一利

『『『『「『「『『「『『「『一「『「『『一『『『「『『「「『『『『『̈『『『一『『『̈『『一̈『『『『

″， 一一̈一れ，， 一プラジ′レ， 一つ， 一プラジブレ一プラジ′レ，， 一̈一̈，，，， 一つ一効，，， 一れ，，， 一”一″功， 一つ，， 一， つ， 一つ， 一つ，，，，，，

鰤臨臨鰐型脚鰤臨臨鰐型脚『論臨臨鰐型『麺一̈一麺一麺一珈一麺一綱一麺一綱一麺一麺一麺一麺一枷一麺一枷一枷一麺麺一麺一枷一麺一麺一麺一麺一麺一麺一麺

2005/7/15
2005/7/15
2005/7/15

2005/7/19
200S/7/19
2005/7/19
2005/7/22

2005/7/22
2005/7/22

2005/7/22
2005/7/22
2005/7/22
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26

2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26
2005/7/26

2005/7/26
2005/7/26
2005/7/27
2005/7/27
2005/7/27
2005/7/27
2005/7/27
2005/7/27
2005/7/29
2005/7/29
2005/8/2
2005/8/2
2005/8/2
2005/8/2
2005/8/2
2005/8/2
2005/3/3
2005/8/3
2005/8/3

80
80

80
80
0

0

0

0

0

80

80

80

80

80

80
80
80
80

80

80

別紙様式第4 感染症発生症例一覧



別紙様式第4

番号 :==■■::===二聟隷型響::

器官男|い =類||11

感染症発生症例一覧

C型肝炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型肝炎ウイルス

C型肝炎ウイルス
C型肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス
C型肝 炎ウイルス
C型肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス
C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス
C型 肝炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

C型肝炎ウイルス
C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス
C型肝 炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス
C型 肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

一利一利一殖一殖一利一利一利一利一利利一利一利一利一利一利一利一利一利一殖一利一利利一利一利一班一利一利”一一一に一”一に一”一」一に一̈一に一」一研一”一一一に一研一に一に一̈

一利一利一利一利一悧一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一刊一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一孤一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利一利

一一一一一一一一

炎ウイル

炎ウイル

炎ウイル

アルセンチこ
ブラジフレ

ブラジル
アルゼンチL

アルゼンチニ

香港
香港

アルゼンチン

香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港

香港
プラジル
プラジル

香港
香港
香港
香港

ブランル
香港

香港
アルゼンチン
アフレゼンチン

香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港
香港

ブラジル
プラジル
プラジル
プラジル
プラジフレ
プラジフレ

'イ
フレス

'イ
ルス

'イ
ルス

'イ
ルス

|イ ルス

'イ ルス
'イルス
'イルス

イルス
イルス

イルス

イルス

イルス
イルス
イルス

イ,レ ス
イルス

一８〇
一８〇
一８〇
一８〇
一８〇
一８〇
一８。
一ｍ
一８〇
一“
一８〇
一８〇
一“
一８。
一８〇
一８。
一８〇
一８〇
一８。
一ｍ
一８。
一８〇
一８。
一８。
一８〇
一８〇
一８。
一３。
一８。
一８〇
一８〇
一ｍ
一３。
一８〇
一８〇
一̈
一３。
一８。
一“
一８。
一８。
一８。
一８〇
一８〇
一８。
一ｍ
一８。
一印

C

C型肝炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス
C型肝 炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス
C型肝 炎ウイルス
C型肝 炎ウイルス
C型 肝 炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス
C型 肝炎ウイルス

C型肝炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型肝 炎ウイルス

C型 肝炎ウイルス

o型 旺炎ウイと不 ジ ,レ

別紙様式第 4
感染症発生症例一覧



別紙様式第4

報告回 1 番号

別紙様式第4

感染症発生症例一覧
感業症の種類

器官Яl人 分類   : 車
i『 : 1琴 ‐1 

区↑ 1話島鳥ξ彗‐ 轟基舌
不明 1症 例報告 ‐外

不明 1症例報告 ‐外不明 1庭例報告:外国製品 9う 090290「

'ё

Oウ 7カ 6

備考

MedDRAI

80
80
80

80
80

80

80

80

80

80

71
80
71

80

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

野本模葦
臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査
臨床検査
臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査

臨床検査
臨床検査

臨床検査

臨床検査
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2005/6/1
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111021111集 症およ

“

寄
==蕉

|
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感染症発生症例一覧

器官卵1人 分類 ■懸需 ま発現国 転 帰

第5(」  6-219
第5回 15 220
第5回 15 221

第btt i b― レを,
第

`口

11 2,ё
第5回 :5■ 224

覇 重コ 15■ :を,も

:::日 |:二 :::

=0口
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第5回 ‐5 230
第5倒 15-231

第5回  5 232
第5回 15■ 233

第 ,回 :0■ 2,1
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第5回 15■ 236

第5回 15 237
第5口 16二 :26b

第5回 ‐5 239
第5回 15 240
第o口 15T:241
第5回 15■ 242

|)誌鞣 ラ
|  プラジ,」

:   プラジノレ
1  プランル
:   プラジル

1弓ヨク
`|
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:~~ブラジル
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1■
13ζζ″
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■ラ動
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感染FFお よび寄生虫症
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奮
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2005/7/26
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感染症発生症例一覧
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報告回 : 番号

別紙様式第4
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感染症発生症例一覧

番 f
感染症の種類

発生国 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14E ま染症および寄生虫症 1lV感 染 イタリア 男 2004年 11月 症例 報 告 タト国製品
裁別番号309000026
報告日 2010年 2月 26日

第13[ 報告なし

第 12[ 報告なし

第11[ 報告なし

第10[ 報告なし

第9回 報告なし

第8回 報告なし

第7回 報告なし

第6回 報告なし

第5回 感染症および寄生虫症 〕型肝炎 ドイツ 不 明 不 明 不明 不 明 症例報告 外国製品
:銀別番号304000125
報告日:2005年 5月 27日

第4回 報告なし

第3回 報告なし

第2回 報告なし

第1回 報告なし
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感業症発生症例二
覧

感 染症 の 種 類
発生国 性 別 年 齢 発現時期 転帰 出典 区分 備 考

有14E

誤染症および寄生虫症 A型 1千 炎 ドイツ 女 2009/12/14 不明 症例報告 外国製品
識男1番 号 3‐09000024

報告日:2010年 2月 8日

譲染症および寄生虫症 B型 肝炎 ドイツ 女 71 2009′ 12714 不 明 FI例報告 外国製品
識,1番 号309000024
報告 日 2010年 2月 8日

譲染症および寄生虫症 Ё型月千炎 ドイツ 女 200912′ 14 不明 症例報告 外国製品
識男1番 号 3‐09000024

報告 日:2010年 2月 8日

諮13[ き染症および寄生虫症 型ヽ 1千 炎 ドイツ 女 不 明 不9Jl 症 Onl報 告 外国製品
識別番号309000010
報告日:2009年 3月 7日

=12[
報告なし

第11[ 1 臨床検査 D型肝炎抗体陽性 日本 女 2007/9′ 11 不明 症例報告 当該製品
識別番号 107000251

報告日:2008年 4月 30日

第10桓 1 感染症および寄生虫症 3型 肝炎 日本 女 2007/8/7 回 復 FF例報告 当該製品
識別番号 1‐07000093

報告日 :200ア 年10月 11日

第9回

`

[染症および寄生虫症 E型 1千 炎 ドイツ 男 2007/6/18 不 明 症例報告 外国製品
震別 番号 3107000010

田各 B[2007年 8月 6B

臨床検査 D型肝炎抗体陽性 ドイツ 男 2007′ 6′ 18 不明 症例報告 外国製品
報告日 2007年 8月 6日

塩床検査 D型肝炎RNA陽 性 ドイツ 男 2007′ 6′ 18 不IJl 症例報告 外国製品
識別番号 3‐ 07000010
報告日 2007年 8月 6日

第8白 報告なし

第7回 報告なし

第6回 感染症および寄生虫症 3型 肝炎 ドイツ 女 2005′ 9′28 未回復 症例 報 告 外国製品
織男1番 号305000493
報告日:2005年 12月 278

第5回 報告なし

第4回 臨床検査 D型 肝炎陽性 フランス 男 不 明 症 01報 告 夕ヽ国製品
晟月1番 号304000088
鍛告日:2004年 11月 22日

第3回 報告なし

第2回 報告なし

第1回 感染症および寄生虫症 C型 肝 炎 フランス 男 2003/6′ 16 不 明 症例報告 外 国製 品 恨告 日 :2003年 9月 4日

餃り下 げ報 響■ 2003年 11月 ,日

MedDRA′ 」 Ver12 1

別紙様式第4
感染症発生症例一覧

番号

感築症の種類

発現国 性男1 年 齢 発現時期 出 典 区分

備 考

器官別 大分 類 基本語 誨お1番 号 報告 日

第 14回 感 染症および寄 生 虫症 E型肝 炎 ドイツ 男 性 36歳 2009/9/7 未回復 症例報告 外国製品 2009年 11月 9日

第 13回 該当なし

第12回 該当なし

第 11回 感染症および寄生虫症 B型 肝 炎 ドイッ 男 性 24歳 2008/1/10 不明 症例報告 外国製品 2008年 4月 4日

1008年 2月 23日 に報告 し

tも のの追加報告

第¬回 10-4 感染症および寄生虫症 C型 肝 炎 ドイッ 男性 44歳 2007/10/20 未回復 症例報告 外国製品 2008年 4月 7日

2008年 3月 21日 に報 告 し

たものの追力o報 告

第 11回 臨 床検査 C型 肝炎暢性 日本 女 性 64歳 1992/フ 未回復 症例報告 当該製品 2008年 6月 27日

2008年 3月 12日 に報 告 し

たものの追力0報 告

第 10回 感染症および寄生虫症 B型 肝炎 ドイツ 男性 24歳 不 明 症例報告 外国 製品 2008年 2月 23日 101

〒想回 臨 床検査 0型 肝炎陽性 女性
'8歳

不 明 症例報告 当該製品 2008年 3月 5日

第 10回 10‐ 2 臨床 検査 C型 肝炎陽性 女性 73歳 不 明 症例報告 当該製 品 2003年 3月 21日

Ю08年 3月 5日 に報告し
tも のの対象外報告

910E1 ,0-3 臨床検査 C型 肝炎陽性 日本 女性 64歳 1992/7 未回復 症例報告 当該製品 2008年 3月 12日 101

第 10回 感染症および寄生虫症 C型 1千 炎 ドィッ 男性 44歳 2007/10/29 未回復 症例報告 外国製品 2008年 3月 21日

第9回 臨床検査 C型 肝炎陽性 日本 男性 58歳 2007/5/31 未回復 症例報告 当該製品 2007年 6月 29日

第9回 9-1 臨床検査 C型 肝炎陽性 日本 男性 58歳 2007/5/31 未 回復 症例報告 当該製品 2007年 3月 29日

2007年 6月 29日 に報告し

たものの追加報告

第 9回 臨床検査 C型 肝 炎陽性 日本 男性 58歳 未回復 症例報告 当該製品 200フ年 9月 4日

10117年 6月 29日 に報告 し

てものの完 了報告

第8回 該当なし

第7回 7-1 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 外国製品 2006年 8月 1日

第6回 該当なし
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