
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、個別症例報告の重複  

を除いたものを一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っているため、嶺付していない）。  
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感染症定期報告の報告状況（2007／12／1～2008／2／29）  
報告者  

一般名   生物由来成分    原材料名  原産国   
含有区   文   症   適正 使用  

血対 lD  受理日  名  名  分   献   例    措置   

70166  2007／12／17  化学及血清  スルホ化人免疫グロ  
療法研究所   ブリンG   

70167  2007／12／17  化学及血清  アンチトロンビンⅢ  ヒト血液  日本   有効成分  有  無  無   
療法研究所   

70168  2007／12／20  日本赤十干  抗HBs人免疫クロ  日本   有効成分  有  無  無   
社   プリン   

70169  2007／12／20  日本赤十字  人赤血球濃厚液  人血液   日本   有効成分  有  有  有   
社   

70170  2007／12／20  日本赤十字  人全血液   人血液   日本   有効成分  有  無  無   
社   

70171  2007／12／25  ベネシス  ポリエチレングリコール処理抗破傷風  人血液   米国   有効成分  有  無  無   
人免疫グロブリン  
乾燥抗破傷風人免疫グロブリン   

70172  2007／12／28  バクスター  乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブ  米国   有効成分  無  無  無   
リン   

70173  2007／12／28  バクスター  乾燥イオン交換樹脂処埋人免疫グロブ  米国   添加物  無  無  無   
リン   

80001  2008／01／11  富士フィル  有効成分  有  無  無   
ムR］「ファー  人血清アルブミン（99  
マ   mTc）   

80002  2008／01／23  ベネシス  人ハブトゲロビン   人ハブトゲロビン  人血液   非献血：米  

国、献血：日   

80003  2008／01／25  ノボノルディ  
スケファー   ンド   

80004  2008／01／25  ノポノルディ  エブタコグアルファ（活性型）（遺伝子組  製造工程  無  無  無  
換え）   シン   物）   

80005  2008／01／25  ノボノルディ  ウシ血液  ニューソーフ  
スケファー  ンド、オースト  
マ   ラi」ア、米国  

及びカナダ   
80006  2008／01／25  ノボノルディ  エブタコグアルファ（活性型）（遺伝子組  エブタコグ アルファ  エブタコグ ア  該当しない  有効成分  無  無  無  

スケファー  （活性型）（遺伝子組  
マ   換え）   型）（遺伝子組  

換え）   

80007  2008／01／25  CSLベーリ  乾燥濃縮人アンチト  米国、ドイツ、  
ング   ロンビンⅢ   オーストリア   

80008  2008／01／25  日本製薬  乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体  血液；疑固第Ⅸ因子  日本   有効成分  有  無  無   
複合体   

80009  2008／01／28  日本メジ  放射性医薬品基準ガラクトシル人血清  ガラクトシル人血清  生物学的製  日本   有効成分  無  無  無  
フィジックス  アルブミンジエチレントリアミン五酢酸  

テクネチウム（99mTc）注射液   ントリアミン五酢酸テ  
クネチウム（99mTc）   

80010  2008／01／29  化学及血清  血液凝固第Ⅷ因子  ヒト血液   日本   有効成分  有  無  無   
療法研究所   

人血清アルブミン  人血焚   米国   80011  2008／01／／30  バクスター  加熱人血柴たん白        有効成分  無  有  無   
80012  2008／01／30  パケスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換  

え）   フア（遺伝子組換え）   

ハムスター卵  

巣細胞株   
80013  2008／01／30  バクスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換  ウシ肺   ニューソーフ  

え）   ンド   
80014  2008／01／30  バクスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換  製造工程  無  無  無   

え）   子モノクローナル抗  
体製造用）   

製造工程  無   80015  2008／01／30  バクスター  ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換  ウシ血清アルブミン  ウシ血液  米国      無  無   
80016  2008／01／30  ／．〈ウスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換  

え）   Ⅶ【医l子モノクローナ  ア   

ル抗体製造用）   

80017  2008／01／30  バクスター  ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換  人血清アルブミン  人血焚   米国   添加物  無  無  無   
80018  2008／01／30  バクスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換  製造工程  無  無  無   

え）   因子モノクローナル  
抗体製造用－1）   80019                    無  



一般名   生物由来成分    原材料名  原産国   含有区   文   症   適正 使用  
血対 ID  名  分   献   例    措置  

80020   ヘパリン   ブタ小腸粘膜  中国   製造工程  無  無  無   
幸乞燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  
人ハブトゲロビン  
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子  

80021  2008／02／15  産土フィル  ヨウ化人血清アルブ  日本   有効成分  有  無  無   
ムRrファー   ミン（131Ⅰ）   

80022  2008／02／22  CS」ベーリ  人Cl－インアクチ  

ング   ベーター   オースト」ア   

80023  2008／02／22  CSLベーリ  ヘパリンナトリウム  ブタ腸粘膜  中国   製造工程  無  無  無   
ング   人免疫グロブリンG  

破傷風抗毒素  
フィブリノゲン加算×ⅠⅠⅠ因子  

ペプシン処理人免疫グロブリンG  

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  
80024  2008／02／22  CSLヘーリ  ペプシン   ブタ胃粘膜  米国   製造工程  有  無  無   

ング   

80025  2008／02／25  日本製薬  ①加熱人血柴たん白  ヘパリン   ブタ腸粘膜  ブラジル  ①－⑧製  
②人血清アルブミン（5％）  造工程  
③人血清アルブミン（20％）  ⑨添加  
④人血清アルブミン（25％）  物・製造  
⑤乾燥ポリエチレングリコール処理人  エ程   
免疫グロブリン  
⑥トロンビン  
⑦乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  
⑧人免疫グロブリン  
⑨乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体  

80026  2008／02／27  化芋及血清  抗破傷風人免疫ク  有効成分  有  無  無   
療法研究所   ロブリン   

80027  2008／02／27  化子及血清  有効成分  有  無  無   
療法研究所   

80028  2008／02／27  化学及血清  

療法研究所   ス、米国、力  
幸乞燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  ナダ   
人免疫グロブリン  
フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子  
乾燥濃縮人活性化プロテインC  

ヒスタミン加人免疫グロブリン  
トロンビン  
乾燥スルホ化人免疫グロブリン  
人血清アルブミン  
乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン   80029                    無   
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別紙様式第4  
感染症発生症例一覧  

番号   
怒染症の種類  

器官別大分類  基本語   
発現国  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  細菌感染   日本   男  63  2007／10／5   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／10／19提出、識別番号1－07000105 未完了報告  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  76  2007／9／20   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／10／18提出、識別番号1－07000103 未完了報告  

3  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  81  2007／9／12   ③未回復   症例報告  当該製品  2907／10／15提出、識別番号1－07000101未完了報告  

4  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  70  2007／9／3   ⑤死亡   症例報告  当該製品  2007／9／28提出、識別番号卜07000095 未完了報告  

5  感染症および寄生虫症  敗血症性ショック  日本  女  58  2007／9／2   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／9／18提出、識別番号卜07000090 未完了報告  

6  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  67  2007／8／30   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／10／9提出、識別番号1－07000097 未完了報告  

7  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  71  2007／8／29   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／9／20提出、識別番号卜07000091未完了報告  

8  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  53  2007／8／28   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／10／19提出、識別番号卜07000104 未完了報告  

9  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  68  2007／8／17   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／9／11提出、識別番号1－07000087 未完了報告  

10  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  93  2007／8／10   ①回復   症例報告  当該製品  2007／8／28提出、識別番号1－07000081未完了報告  

感染症および寄生虫症  サイトメガロウイルス怒染  日本  女  ロ  2007／8／2   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／8／16提出、識別番号1－07000079 未完了報告  

12  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  64  2007／7／27   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／8／28提出、識別番号1－07000082 未完了報告  

13  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  63  2007／7／26   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／8／16提出、識別番号卜07000076 未完了報告  

14  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  66  2007／7／26   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／9／3提出、識別番号卜07000085 未完了報告  

15  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  67  2007／7／12   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／7／26提出、識別番号卜07000067 未完了報告  

16  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  67  2007／7／12   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／8／22提出、識別番号1－07000067 未完丁報告（15番と同一症例）  

17  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  女  64  2007／7／12   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／7／26提出、識別番号1－07000068 未完了報告  

18  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  52  2007／7／9   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／8／16提出、識別番号1－07000078 未完了報告  

19  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  62  2007／7／6   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／7／25提出、識別番号1－07000064 未完了報告  

20  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  82  2007／6／21   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／9／13提出、識別番号1－07000089 未完了報告  

21  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  66  2007／6／20   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／7／20提出、識別番号卜07000061未完了報告  

22  感染症および寄生虫症  敗血症性ショック  日本  女  84  2007／6／19   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／7／4提出、識別番号1－07000052 未完了報告  

23  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  81  2007／6／16   ①回復   症例報告  当該製品  2007／7／25提出、識別番号卜07000065 未完了報告  

第9回  日本  女  64  2007／6／13   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／7／5提出、識別番号1－07000055 未完了報告  

25  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑  日本  男  71  2007／6／12   ①回復   症例報告  当該製品  2007／7／11提出、識別番号1－07000057 未完了報告  

26  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  17  2007／6／6   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／7／4提出、識別番号卜07000051未完了報告  

27  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  81  2007／6／4   ①回復   症例報告  当該製品  2007／10／1提出、識別番号卜07000096 未完了報告  

28  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  79  2007／6／1   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／6／28提出、識別番号卜07000047 未完了報告  

29  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  79  2007／6／1   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／7／4擾出、級別番号1－07000047 未完了報告（28番と同一症例）  

30  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  84  2007／6／1   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／7／5提出、識別番号卜07000053 未完了報告  

31  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  75  2007／5／29   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／6／25提出、識別番号l－07000044 未完了報告  

32  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  75  2007／5／29   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／8／9提出、級別番号卜07000044 未完丁報告（31番と同一症例）  

33  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  75  2007／5／29   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／8／22提出、曲別番号1－07000044 未完了報告（31番、32番と同一症例）  

34  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  38  2007／5／29   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／7／13提出、識別番号卜07000058 未完了報告   望
詩
心
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別紙様式第4  
感染症発生症例一覧  

35  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  64  2007／5／28   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／6／25提出、識別番号卜07000045 未完了報告  

36  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  64  2007／5／28   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／8／9提出、識別番号11）7000045 取り下げ（35番と同一症例）  

37  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  83  2007／5／23   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／7／13提出、識別番号1－07000060 未完了報告  

38  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  77  2007／5／17   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／6／14提出、識別番号卜07000037 未完了報告  

39  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／5／16   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／5／30提出、識別番号卜07000029 未完了報告  

40  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  51  2007／5／1   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／5／25提出、識別番号卜07000026 未完了報告  

41  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  51  2007／5／1   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／6／8提出、識別番号1－07000026 未完丁報告（40番と同一症例）  

42  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  82  2007／5／1   ⑤死亡   症例報告  当該製品  2007／6／14提出、識別番号1－07000038 未完了報告  

43  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  42  2007／4／27   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／5／21提出、鼓別番号卜07000023 未完了報告  

44  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  42  2007／4／27   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／8／7提出、繊別番号1－07000023 取り下げ（43番と同一症例）  

45  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  73  2007／4／25   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／6／6提出、識別番号1－07000032 未完了報告  

46  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  73  2007／4／25   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／8／7提出、繊別番号1－07000032 取り下げ（45穿と同一症例）   
葛、」  

2007／12／′2 0  

人赤血球濃厚液  

人赤血球濃厚 液  
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

識別番号：07000164  
感染症および  当該  

C型肝炎   日本   女  40歳代   不明   不明   症例報告  報告日：2007年12月28日  
第  寄生虫症  製品  

MedDRA二Version（10．1）  

識別番号：07000143  
回   感染症および  当該  

9－2  B型肝炎   日本   女   26歳  2007／11／5   未回復  症例報告  報告日：2007年12月13日  
寄生虫症  製品  

MedI）】払：Version（10．1）   

第  

該当なし   

回  

第  

該当なし   

回  

第  

該当なし   

回  

第  
該当なし   

回  

登録番号：AO3－120  

第  報告日：2005年4月28日  
当該  

田  C型肝炎抗体陽性   日本   男   76歳  2003／9／19   不明   症例報告  第1回症例番号ト2において報告したもの  
製品  

回   （未完了報告）の取り下げ報告  

MedDRA：Version（7．1）   

第  
該当なし  

三回  
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番  感染症の種類  発現時期  
発現国  性別  年齢  転帰   

（年／月／日）  

出典   区分   備考  
国 丁ヲ                        器官別大分類   基本語   

第  

該当なし   
回  

当該  
識別番号：AO3－40  

皿  臨床検査  B型肝炎表面抗原陽性  日本  男性  72歳  2003／7／18   不明  症例報告  報告日：2003年9月5日  

第  
製品  

MedDRA：Version（7．1）  

登録番号：AO3－120  

回  当該  
圏  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本  男性  76歳  2003／9／19   不明  症例報告  

製品  

MedD餌：Ver5ion（7．1）   

て鱒  

人血清アルブミ ノ   
加熱人血発たん白  

2008／′01／3 0  




