
赤血球濃厚；  

浄 赤血球浮遊；  

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、個別症例報告め重複  

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、添付し七いない）。  

180   
179  
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日本  

フィジック ス  
人血清アルブミンジエチレントリ  
アミン五酢酸テクネチウム  
（99mT¢）注射液  

2009／7／29   （00■J．l‥ 血液凝固貫   菰ブl㌘封  人血液 l日本  

90183  2009′8／8  盲一過態■り11i首…－■  

90184  

2000／8／21  
白  

製造工程   褒蓮王竜● 添加物・  

人血清アルブミン（5％）  

人血清アルブミン（201）  

人血清アルブミン（2鍋）  

乾燥ポリエチレングリコール処  
理人免疫グロブリン  
トロンピン  
乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  
人免疫グロブリン  
乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合  
体  

≡語数■1譜‥1柑…’－  聖X遺伝子租換え）  
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

／  

感染症の種類  

番号  発項屈  性別  年齢   
党規時期 

（年／月／8）   

転帰  出血  区分   
器官別大分類   基本語  

備考  

感染症串よぴ  肝炎ウイルスキャリ   
識別番号：08000002鱒丁報由  

12－1  
症例  当該  

寄生虫症  
米国  不明   不明   

テー  
1993   不明  報告日：2808年12月童2日  

報告  製品 
uedD蝕・Yersion（11′’l）  

第  
感染症串よび  

裁別番号：08000084（完了報告）  

12  C垂肝炎   米国  女性  48  201】8／12／掴  ．乗回復   
症例  

寄生虫症  
報告日：紬㈹摩1月19日  

回  
報告   

HedD払：Yersio皿（111）  

感染症およぴ  
織別番号：09000004（完了報告）  

12－3   C型肝炎  
症例  

寄生虫症  
米国  女性  不明   不明 不明  報告日：Z…年5月柑日  

報   
鮎劇舶・†ersion（12‘0）  

別癒様式第4  

感染症の種類  

発現国  性別  年彿   
発現時期  

韓官別大分類   （年／月／白）   

転椿  出典    区分  
基本紆   

備考  

敵卵：08000007（完7報告｝  

1トl   臨床検査  B型肝炎抗体陽性  米国  男性   田  ‘．2888川5  不明   
症例  

報告日：2008引月岳日  
報告  

鮎dDm．†er£10n（11．0）  

鼓動番号：08000018（追加報告）  

感染症およぴ  離日：2008年‖月Ⅰ2日  
11－2  

c型肝炎   来由  女性  不明   
症例  

寄生虫症 20¢8   有明  弟1柑症例番号lト2において10月1柑に雛  
報告  

したものの追加報告  

回  撼e曲払・Yer5io皿（l11・）  

感染症および  鰍粥：‘000018暁了細  
11－2  

C型肝炎   米国        ‘．女性  不明   
症例・  

寄生虫症   木明  報告日・：2…年10月17E  
報告  

】edD払．Yer510n（11．0）  

感染症およぴ 駿別番号：0800002G（完了報告）  

113   β翠肝炎   
症例  

寄生虫症  
スベイシ  女性  不明  2008川／3  乗回復   報告日：2008年18月31日  

報告  
刷頓†er5ion（…  



別紙様式第4  

感染症の種類  

番号  発項周  性如  年齢   
発現時期  

（年／月／臼）   

転帰  出典  区分   備考  
器官別大分類   革本宿   

鱒  

0事   8   0   
書当該調査期間に対象となる感染症報告はなか  

回  った   

第  

O 
0   

0   

回  

第  

g 
0   

0   

回  

第  
識別番号：06000022（完了報告）  

7  H王Ⅴ抗体陽性   米国  不明  ′小児   
症例  

不明   不明  報告日：2006年8月24日  

回   報告   
】   

識別番号：05800456（追加報告）  

第  
感染嘩およぴ  報告日：2006年2月15日  

6  C畢肝炎   
症例  

寄生虫症  
米甲  男性  51歳  ZO（ほ年9月  乗回復  第6由症例番号5－1は前回報告における第5回症  

回   報告   
例番号5－1において報告したものの追加報告  

MedD餌：Ver5ion（8．1）   

別紙様式第4  

訂Lトl血清学的検李   
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別紙様式第4  

感染症の種類  
番  

発現由  性別  年齢   
号  草本頗   発現時期 （年／月／日）  二転掃   出典・   区分  

備考  

鼓別番号‥850000dl（追加報告）  

mLY－1血清学的検査  
4－1  

騒性  
フランス  性  6歳  2005年   

不明  ’症例    当該            報告  製品  報告日：2005年4月25日  

鍼edD払：－ersion（乳8）  

級別番号：0500800‖完7報告）  

mL†－1血清学的検査 
4－1   ブランス  男性  6歳  2005年  不明   

陽性   鱒鱒 報畠  当該 製品   報告日：2005年4月7日  

疋edp臥：†ersion（8．0卜  

第  鼓別番号：05000001（追加報告）  

mL†一2血清学的検査  
4  フランス’  ，男姓  6歳  2005・年  不明   

陽性  
症例 報告  ／当該               報告日：ZOO5年4月25日）  

製品  
回  

鮎仙餌：Yer5ion（8．0）  

厳別番号：050＝01（完了報告）  

甘TLY－2血清学的検査 
4－l  臨床検査   フランス  稟性  ‘顛  2085年  不明   

症例  
当琴  

陽性 報告   製品  

uedD払：Ver5ion（8．0卜  

識別番号：・04000129  

感染症およぴ  
4一声  

症例  
C型肝炎   フランス  勇嘩  不明  不明   不明  報告日：ZOO5年き月31日）  

寄生虫症  報告   

肋即A：Yersion（乱0）   

R／7   

別紙様式第4  

番  感染症の種類  

年齢  発現時期 （年／月／日）   転帰  典  区分 
号  基本給  

備考  

識別番号：04000023 

識別番号：肌血㈹融  



別紙様式第4  

蕃  感染症の種類  発現時期  
突撃国  性別  年齢   

く年／月／【り   

転帰  由典  区分   備考  
号  基本給   

鼓別番号：03000006  

感染症およぴ   
報告日：2叩4年1月7日  

C型肝炎   米国  男性  26歳   2003／8／30  軽快  
症例  当該  

第  寄生虫症  
第l回症例番号ト3において報告したもの（FA‡  

報告  製品  
報告）の完了報告  

回   
撼edD餌：Version（6バ）  

感染症およぴ   
識別番号：04000013  

C型肝炎  ドイツ  女性  6歳  1994／6／21  未回復   
症例  外国  

寄生虫症  
報告日：別04年5月27日  

報告  製品  
舶edDRA：Ve亡5ion（7．0）   

識別番号：DO3－31  

ト1  臨床検査  C型肝炎ウイルス  ．米国  男性  不明   
症例  

不明   
未回復   報告   

報告日：2PO3年怠月6日  

”edDRÅ二Yersio皿（6．1）  

識別番号：AO3－32  

第  
症例  

不明   乗回復  報告日：2003年さ月6日  
報告   

MedDRA：Versipn（6．1）  

回  FA‡報告  

感染症および  
報告日：2003年11月19日  

C型肝炎   
寄生虫症  

米由  男  曳6歳  2003／8／30  軽快   症例  
報告   

2003年11月－28日）  

Medl）RA：Version（6．1）   

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号 

お宮別大分類   基本符   
発現国  性別  年齢  麺現時期 （年／月／日）  転帰  出典    区分  備考  

感染症および  鰍番号：08000002（完7雛）  

米国  不明  不明   
症例  

寄生虫症   ー  
1993   不明  報告日：2088年12月22日  

報告  
MdI）RA：†  

第 
感染症およぴ  錮旛号：08棚34（完7雛）  

12ニー2  C型肝炎   
症例  

寄生虫症  米国  女性  48  201柑／12／09  乗回復  報告日三2008年1月19日  
報告■  

舶dDm・Ver5io山111）  

感染症およぴ  勤番号：0004ぐ完7雛）  
1Z－3  C型肝炎   挙国  女性■  不明   

症例  

寄生虫症  不明   不明  報告日：200＆年5月18日  
報告  

鍼edD餌：Ver5ion（12．d）   

1／7   
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別紙機■式第4  

感染症の種類  
番号  

究如司  ー性別  ‘ご年鱒                    発現時期 （年／月／白）   転料  出典  区分  
総官別大分類 基本森  備考  

歳別番号‥朋叩Op7（完7報剖  

11－1  臨床検査  B型肝炎抗体陽性  ー 米国  男性  田   2808／05  不明   
症例  

報告日：2008年8月．5日  
報告   

鍼edDRA．Yer510n（1l．0）  

トJ  餞別番号：08血001き（追加報告）  
18  

感染桓およぴ  報告日：2008年11月12日  
11二2  

C型肝炎   米国  女性  不明   症例  
第  寄生虫症  200g   不明  弟11回症例番号1i－2において10月17自に報告  

報告   
1ト  したものの追加報告  

回  船舶 

感染症およぴ  識別番号：08000018（完了報告）  
11－2  C型肝炎   元図  女性  不明  2008 

症例  
寄生虫症  不明  報告日：2008年10月17日  

報告   
鍼edD餌．Ver510n（11．0）  

感染症および  級別番号：08000026（完7報剖  
lト3  B型肝炎   

症例  
スペイン  女性  不明  28¢8／6／3．  来園復  

草生虫症  報告日：200g年10月31日ノ  
報告   

〟edD払：†erslO皿（＝．1）   

2／7  

別痕様式第4  

感染症の種類  

番号  
発現国  年別  ＼年齢  ・発現時期 ■（年／月／8）   転帰  出典  区分   備考  

器官別大分類   基本語  

第  

Ol   0   

l当該調査期間に対象となる感染症報告はなか  

回  った  

第  

0   0  
8   8・  

回  

．第  

，8  0   0   0   8   0   0  O 

回 

第  
識別番号：06000022（完7報告）  

7  HIV抗体陽性   米国  不明  ■小児   
例  

不明   不明   報告日：2006年8月24日  

回   
報告 

址e曲臥：†ersion（9．¢）  

識別番号：．050004由（追加報告）  

第  
感染症およぴ   

報告日：2do8年2月15日 

8  夢一卜   C型肝炎 米国  男任  51歳  2805年9月  夷甲復   
症例   

寄生虫症 
当該  

回  
報告  製品   

例番号ト1において報告したものの追加報告  

le仙臥：侮ー£ion也1）  



別紙様式第4  

報告日：2005年10月27月  

RTLV－1血清学的検査   

別紙様式第4  

感染症の種類  
番  

号  基本論  発現国  ．性別  年齢  発現時期 （年／月ノ日）  ‘転帰  出典  区分  

議別番号：  

肌叩－1血清学的検査   
4－1■  鹿床検査  フランス  男性  6歳  20け5鏑  不明   

症例  

陽性  
当該  

報声   製品  

甘TLV－1血清学的検査   

HTLV－2血清学的倹査  

任TLV－2血清学的検査  

備考  

05000001G昌加報告）  

2（  

Yf  

05000001t完7報告）  

28  

Ve  

85800001G良加報告）   

訓  

e  

05000001（完了報告）  

O  

e  

04000129  

0  

e  



別紙様式東4  

番  感染症の種類  

発現国   性別  年齢   
号  基本栢  発現時期 （年／月／8）  転帰  出典   区分  備考 

革別番号：04000023  
症例  

歳別番号：0400805 

「
ゆ
u
 
 

感染症発生症例一覧  
書． 感染症の種類蓼官別大分類  基本語  発生国 性別   年お  先現時期  転帰  出典．  区分   癒考  

第13回  報告なし  

第12匝l  ロ  感染症および寄生虫症 ．  C璧肝炎   ドイウ  女  わ  2009／1／5  不明  症例報告  外複製品  識別番号3－08㈹039 dニ 
報日・200！l02  

ロ  感染症および寄生虫症   HlV感染   ドイツ  界  35  干甲  不明  症例報告  外国製晶．   
第11＿  報告月・2009年02月け8  

感染症および寄生虫症   B蟹肝炎   ドイツ  男  35  ．不明  不明  症例報告  外国製品   
報土日・2009年0三月け日  

ロ  感染症およ年寄生虫症   a型肝炎   ドイツ  男  24  紬†／10  不明  症例報告  外再製品   
第1bq  報告8・2008年4月‖ヨ  

2  鹿央鐘および寄生虫症   C璧肝炎   ドイツ   
報告日・2008年5月29日  

第9回   報告なし  

1，  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  41  2∝旭／11／21  不明  症鱒報告  外良撃晶  薫別番号M6脚29 報告日・2006年12月20日  

第8回                             昏床捜査   C型肝炎抗体隋性   ドイツ，  女  ■1  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  織別番号3－0600（氾29 報告巳・2006年1Z月20日  

臨床検査   C型肝炎RNA陽性   ドイツ  、女  41  2006／11／21  不隕  症例報告  外国製品  「■‡；丁＿l．1＝l● 報告日・2006年12月208  

第ナ国  報告なし  

感染症および寄生虫症   8型肝炎   ドイツ   男  ア4  2005／1α21  死亡  症例報告  外国製品  識別寺号：M50∝川94  
報告日・2005年12月2丁8  

嘩染丘および寄生虫症   輸血後肝炎   ドイツ  男  丁4  200Ⅳ10佗1  死亡  症例報告  外国製晶  識別寺号：3欄5000494 報土8・2∝）5年12月2TB  

第8回   

鴎康検査   抗日Bs抗体俺性   ドイツ  男  74  2005／1脈1  死亡  症例犠告  外国製品   

2■  感染症および寄生虫症 C型肝炎   ドイツ  ．女  63  2005年11月・  不明  症例報告  外国製品  級別寺号：3・0仙4  
報卓日：2006年5月18日  

鷺S回  報告なし  

料個    感染症および寄生虫症   ウイルス性肝炎   ドイツ  女．  55  1∞5年  不明   症例報告  外国製品  放別番月◆：3凋122 報告8■：2∝ほ年¢月88  
第3回  報告覆し  

声2回  報告なし  

1‘  e型肝炎   ドイツ  男  朗歳  m  後遺症  症例報告  外四製品  良剤書号DOユー51 日 
報告：2∝粗年相月108  

ロ  臨床検査   C聖肝鱒抗体陽性  ドイツ  虜  朗磯  m  後遺痙  症例鐸告  ー外国製晶  識別番号003⊥5l ・2仙 
報告日3年相月10日  

臨床捜査   C璧肝炎R仙職位   ドイツ  男・  糾畿  m－  後遺虐  症例報告  外国製晶  銀知番号加3づ1 報告日 
・ヱ003年相月10日  

2  感染症および琴丘虫症   サイトメガロウイルス虚黛   ドイツ  男  ○象  2棚兼  死亡  症例報告   竺．・．〒．  「・－∴＝ ●一…… 報告日・却ぬ年11月柑日  

・き  ヰ床簸壬  サイトメガロウイルス抗体鵬性  ・ドイ？■  男  ，0鐘．  200剖嘔末  死亡  症例報告  外肉製品  問書号a側5 報告8・肌年I1月柑8 
方鱒   

2  臨床捜査   サイトメガロウイルス抗体鶴性  ドイウ  男  Oi  200乱嘔末  死亡  症例報告  外国漫晶’  射手卑31∝脚5 
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