
感染症定期報告の報告状況（卯08／12／1～2009／2／28）  

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、1国別症例報告の重複  

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、添付していない）。  
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感染症の種類  
琴号  発現甲  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   備考  
器専別大分類   基本語  

平成17年7月19日  
感染症およぴ  

4  ブドウ球菌感染  日本  女   ロ  2004ノ11／24  軽快   自発韓告  当該製品   識別番号 
寄生虫症  完了報告  

MedDR＾ver18．0   

平成17年1＼月18日  

感染症および  級別番号A－04000290  
5  C型肝炎   日本  声  28  ・2004／12／X  不明  自発報告  当核製品    平成18年3月14日  
寄生皐症  取り下げ報告  

MedDRAver．7．1  

感染揮およぴ  平成17年5月10日  
4  ブドウ球菌感染  日本  ・女   ロ  2004／11／24  軽快  自発報告  当該製品   識別番号A－05000029  
寄生虫虚  兼克了報告   

平成16年7月 
感染症および  識別番号  

第3回   3  C型肝炎   日本  男  79  20p3／10／X  未回復  症例報告  ■当該製品 A・・や4000082  
寄生卑症  

完了報告   

平成16年二2月4日  
感染症およぴ  

B型肝炎   
識別番号  

2  日本  男     2003／8／4  未回復  ．症例報告  当該製品  A－03000113  
寄生虫症 

完了報告  
第2回・  

平成16年4月9日  
感染症およぴ  識別番号  

1  B型肝炎   日本  女  55  2004／1／9  未回復  症例醸告  ．当該製品  A－03000111  
寄生虫症   

完了報告   

別紙様式第4  
感染症発生症例一覧  

番号   怒染症の種類  
癌官別大分痙  基本語   

発痩国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典  区分  備考  

感染症および葡生虫癌  細菌感染   日本  男  52  2008／9／18   （卦乗回復   症例報告  当核製品  2008／10／7提出、級別番号卜08000727 未完丁報告  

2  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  女  65  2008／9八6   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／10／1提出、級別番号1－08000724 未完了報告  
3  ◎軽快   症例報告  当弦製品  2008／10／1提出、級別番号l－08000723 未完了報告  

4   日本  男  0  ■2008／9／9   ②軽快 症例報昏  当該製品  2008／10／15提出、織別番号1－08000731未完丁報告  

5  感染症お上び蒼生虫症  敗血症   日本．  男  0  2008／9／9   ②軽   症例轡告  当該製品  2008／10／lS追出、織別書サト■8000丁31未発丁報告（4審と同一症例）  

6  感染症おょび寄生虫症  細菌感染   日本  男  53  2008／9／7   ②軽快 症例報告  当該製品  2008／10／l提出、級別番号卜08000725未完了報眉  
7  感染症および儒生虫症  ．－ 細菌感染   日本  男  70  2qO包／9／3   （か回復 一±7‾ dニ  

8  感染症おょび寄生虫丘  細菌感染 日本■  女  76．  2008／9／1   ②軽快  ■±7  

日  瓜染痙おょび寄生虫鍾  敗血症性ショγク  日本  女  26  2bo8／8／26   ①回復 ′±7  

10  感染症おょび凛生虫症  二．c型肝炎   日本  女  54  2008／8／21   ③未回復   亡′  
印  感染症お上び彿生虫症  細菌感染   日本  勇  ■38  々008／8／19   ②軽快   ′＝±・                   症例報告  当該製品  2008／9乃提・出、級別番号1－080005947G了報告  

12  感染症おょび漉生血丘  B型肝炎   日本  女  67  2008／8／18  ③乗回復   亡■ 告                    症例報告  当該製品  2008／9／16提出、織即番号卜08000713東邦丁報  

13  感染症お上び寄生虫癒  細菌感染 日本  女  12  2008／8／15 ②軽   －l・l‖・  
14  感染症お上び寄生虫痘  ・B．型肝炎   月本  男  70  2008／8／14   ⑥不明 ・さ・βニ  

トJ  

トJ  15  感染庇お上び寄生虫症  ；・≡   日本  女  ・33  2008／8／11   ③未回復   虚報告                   症例報告  当≡亥製品  2008／9／1提出、穐別番号卜080DO567未乃丁  
トJ   

16  感染症おょび萄生虫症  細菌感染   日本  女  30  20叩／8／7   軽快   ′さ了報告  

17  日本   女  8  2do8／8／6   ③未回復   5未占了報告  

18  53  00 8   3 1コ  ロ   

19   日本  女  83  2008／7／29   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／9／3提出、抽別番号1－08000595未完‾丁報告  

20  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎   日本  女  88  2008／7／18   ③未回復   2008／8／13提出陀別番号卜08000513未完了報告  

21  感史庄お上び寄生虫庄  C型肝炎   日本  ②軽快  紘一P  2008／8／13提出 級別番号1－08000512 未完了報告  

22  感染症おょび寄生虫庄  C型肝炎  日本   ②軽快   症例報告   

23  感染症お上び寄生虫虚  B型肝炎   日本  女  60  2qO8／7／16   ③未回復   製P■   

24  感染症お上び書生虫痩  ，，B型肝炎   日本  ③乗回復  lP   

．日本   （9死亡   症例報告   

26  ・感染症おエび寄生虫痕  敗血症性ショック  日本  女  74  2008／7／10   ◎死亡   症例報草  当該製品  2008／8／Zg提臥耶博引－0…鵬33亮丁報告（2S番と同一症例）  

27  感染症および寄生虫疲  C型肝炎  日本  男  ③未回復 纂了朝儀  

28  感染虎お上び寄生虫痘  B型肝炎   女   （9死亡   症例報告   

29  感染症おょび寄生虫庄  畠型肝炎   日本  男  71  2008／7／2   （軌軽快   ′＝プ・8ニ  

30  日本  ③未回復  仕丁報告  

3l   日本   ③未回復   症例報告   

日本  男   59  200S／7／l   ③未回復   丁縛告（日誌と同一慈例）  
32  感染〝いょび寄生血圧  B型肝炎  

33  症例報告  当該製品 

34   
了報   

MedDRA／JVer．11，OJ  
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別紙様式第4  

35  感染症おょび寄生虫症  敗血症  日本  女  89  2008／6／26   ①回復   症例報告  当該製品  曳的8／8／ヱ，擾乱沌別番号l一朝000132克丁報告（34酵と同一症例）  

36  感染】玉おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  女  71  2008／6／25   （診軽快   ‘完了瀾絹二                   症例報告  当該製品  2008／7／28提出、匪別番号卜08000430末几了辛口  

37  感染症おょび寄生虫広  B型肝炎  日本  女  71  2008／6／25   ②軽快   － 
38  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎  日本■  男  77  2008／6／18   ＠不明   未仕丁報告                   症例報告  当該製品  2008／7／10提出、級別番号11）8000399 76 日  

39  感染症おょび寄生虫痕  B型肝炎  日本  女  73  2008／6／18   ③未回復   」  09未亡了報告  
40  感染症おょび寄生虫丘  B型肝炎  日本  女  73  2008／6／18   ③乗回復   、奮ぉりロ   

41  感染應おょび寄生虫症  C型肝炎  日本  男  65  2008／6／12   ②軽快   士報告  
42  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎  日本  男  36  2008／6／12   （さ未回復   l  未完了報告                   症例報告  当該製品  2008／7／18提出、級別番号卜08000408 二花了・ロ  

43  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  男  59  2008／6／10   ③未回復   来車丁報仕・                   症例報告  当該製品  
44  日本  男  59  2008／6／10   ③乗回復   ′書方‾   

45   日本  男  72  2008／6／6   ⑥不明   束‘さ了報比・  

46  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎  日本  男  61  2008／6／4   ⑥不明   症例報告  当該製品  200B／B／18提出、識別番号1－08000515未元了報告  

47  感染症おょび寄生■虫症  C型肝炎  日本  男  61  2008／8／4   ⑥不明   T組告（亜審と同一店例）                   症例報告  当該製品  zoo8／9／1ti提出、憮別番号1－08000515未発  

48  感染症および寄生虫症  C型肝  日本  男  6l  2008／6／4   S・一丁鳩首（16春4？蕃と同一店例）                  ③未回復  症例報告   
49  感染症および寄生虫症  B型肝  日本  男  56  2008／6／4   （診未回復   dニ   

50  感染症および寄生虫症  B型肝炎  日本  女  60  2008／6／3   ⑥不明   ムヒ   

51  感染症および寄生虫虚  ■・B型肝炎  日本  女  60  2008／6／3   ⑥不阻   【コ  」□  08035ヰ せ丁観官（50番と同一藁邑例）                   症例報告  当該製品  20朋／8／12提出、托別番号1－08 7G  

52  感染症おょび寄生虫症  敗血症  日本  女  92  2008／5／31  ⑤死亡   亡＝・dニ                    症例報告  当該製品  2008／6／16提出、紋別番号1－08000293末乃了報ロ  

53  感染症お上び寄生虫癒  敗血症  日本  女  92  －2008／5／31   ⑤死亡   008／7／1丁提出舶雁号卜08000Z93寛丁組昏（52番と同一1定例）                   症例報告  ・当革製品  Z  

54  感染症および寄生虫症  B型肝炎  日本  女  52  20b8／5／30   ②軽快   亡・上lニ                   症例報告  当該製品  2008／6／23提出、穐別番号1－08000355未乃丁報ロ  

55  日本  （9軽快  一定例）  

56   日本   ②軽快   症例報告   

57  感染症おょび寄生虫症  B型肝  日本  男  55  2008／5／17   （診軽快   告（56さと同一症例）                    症例報告  当貢亥製品  2098乃／25提出、職別番号1－づ8000656未発丁闊  

58  日本  （訃隆快   00197束亡了報とと・ 

日本   ②軽快   症例報昏   59   

60  感染症おょび寄生虫症  敗血症  日本  男  25  2008／5／12   （9回復  来合了報出  

日本  （D回復 丁報告（61蓼と同一症例）   61  
62  ①回復   症例報告   

63   ①回復   6g克丁岨昏（62酵と同一症例）  

日本  女  63  2008／5／9   ⑥不   lP   
64  感染症お上び寄生虫症  B型月  炎  

日本  ⑥不明  P   
65  

66  日本二   ③未回復   症例報告   

67  日本  ②軽快  ロ   
②軽快   症例報告   68   日本   

日本  女  82  2008／5／2   ③乗回復 出払別番号1－08000198未完了報告   69  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  
③未回復  lコ   

70  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  女  8  20q8／5／2  

MedDRA／JVer．11．OJ  

別「紙様式第4 榊T  

番染症発筆卵⊥覧   

71  感染症寧よび寄生虫症  細菌感染   日本  男  85  2008／4／24   ③未回復   止 一口2008／5／7提出、識別層号卜08000d84未完丁離  
72  感染症おょび寄生虫虚   細菌感凝   日本  （診軽快  P   

73  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   ③未回復   症例報告   

74  感染庇お上び寄生虫症  一 B型肝炎  日本  女  68  2008／4／21   （9死亡 一±＝・上ヒ  

75  感染症おょび寄生虫虎  B型肝炎   日本  ⑤死亡  症例報告  

76  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   ③未回復  症例報告   

77  感染症および寄生虫虚  B型肝炎   日本  男  66  2008／4／17   （∋未回復   症例報告  当該製品  2008／8／2提出、削雁削旬8000081未克丁報告（76蓼と固‾症例）  

78  日本  ③未回復  9未占了報d二  

79   日本   （卦乗回復   症例報告   

80  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  男  60  2008／4／17   ③未回復   仕‾’報dニ                  症例報告  当該製品  2008／7／18提出、識別番号1－88000407未乃Jロ  
81  日本  （D回復  昏（81さと同一店例）  

82   日本   ⑥不明   症例報告   

83  日本  女  89  2008／2／29   （診未回復   】－08000353来せ丁報出  

84   日本   女  67  2008／2／28   （む不明   1ロー08000083未仕丁報告  
⑥明  ○0083未定丁報告（84蓼と同一一症例）   

2008／9／17捷出、級別番号1－0ケ000290完了報告  

g6   日本   ③未回復   症例報告   
号8において報告したものの追加報告  

未せ了報告   

87  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   男  65  2008／1／8  ＠不明   症例報告  当該製品■   
号22において報告したものの追加報告   

級別番号卜07000231未完1’報告   

88  感染症お上び寄生虫丘   B型肝炎   日本  東  81  2007／11／30   ⑤死亡  症例報告・  
号1112において報告したものの追加報告  

回復   ′症例報告   死り  
日本  男  ③未回復   0  士  出   

90  ロー7000123士了報告  

男   鱒回復   症例報告  当該製品  20 91   号45において報告したものの追加報告  

2008／6／24提出即席号1－0700P123完了報告   
（91番と同一症例）第11回症例番号92は前回報告  

92  ■感染症お上び寄生虫症  C型肝炎   日本  男  59  2007／10／26   回復   症例報告■  当該製品   における第10回症例番号45において報告したものの  
追加報告  

8               士－■ 上ヒ   

男  ⑥不明  症例報告  
93  号52において報告したものの追加報告  

男   ②軽快  症例報告   
94  

男  
00726未完了都営  

95  日本  
日本   男   96   

MedDRA／J er，  



別紙様式第4  

感染症発生症例⊥覧  

200〟10／2提出、識別番号卜07000106完了報告  
97  感染庄おょび寄生虫痘   8型肝炎   日本  男  ‘17  2007／7／23   ③奉回復   症例報告  当夏亥製品   第11回症例番号97は前回報告における第10回症例番  

号65・6667において報告したものの迫力告   
8  感染庇お上び寄生虫痘  C型肝炎   日本  女  28  2008／2／16  ④画復したが後遺症あり  症例報告  当該製品  

感染虚おょび寄生虫】正  B型肝炎   日：本  男  81  2008／2／4  （∋乗回復   症例報告  
12  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  男  8l  2008／2／4   ⑤死亡 症例報告  当該製品  
22  感染症おょび寄生虫虚  8型肝炎   日本  男  65  2008／1／8   ⑥示明   症例報告   

第10【司  日本  男  58  2007／10／26   ②軽快  症例報告  当該製品  
52  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   男  84  2007／10／12  ③未回復   症例報告  当該製品  
65  感染症お上び寄生虫症  ー B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   （∋未回復   症例報告  当該製品  
66  感染症おょび寄生虫症  ・ B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   症例報告  当該製品  
67◆  感染症おょび寄生虫癌  B型肝炎  日本  男  16  20d7／7／23   ③未回復   症例報告  当苫亥製品  

MedDRA／JVer．11．OJ  

別紙様式集4  し  
感染症発生症例一覧  

番号   感染症の種類 
器官別大分痕  こ基本語   

廃現国  性別  学齢  発現時期   転帰   出典  牢分   備考  

完了報告  

第12回  ■  感染庇および寄生虫癒  B型肝炎  日本  男  17  2007／7／23   ③未回復 症例報告  当該製品   
番鼻3、4、5において報告したものの追加報告  

3  感染症お■よび寄生虫症  B型肝炎   日本  ‘男  16  2007／7／23   ③乗回復ノ   d   

第10回  日本■  男  16  2007／7／23   （∋未回復   ・±＝・  

5  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   口   ′±プ d二  

こコ召   

Jゝ   

MedDRA／JVer．11．OJ   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症め種類  
発現時期  

番号   発現国  性如  年齢  転藤  －出典  区分   備考  

器官別大分類   基本語   
（年／月／日）  

識別番号：08000007（完了報告）  
症例  

11ニー1  桓床検査  B型肝炎抗体陽性  米国  男性  2008／05  不明  報告日：2008年6月5日  
報告   

MedD蝕：Versionり1．0）  

識別番号：08000018（追加報告）  

報告日：2do8年11月12日  
感染症および  症例  

＝一之 C型肝炎   米国  牢性   不明   2008 不明 弟11回症例番号11－2において10月17日に報告  
第  寄生虫症  報告   

したものの追加報告  
1－1  

MedDRA二VeISio吊1l．1）  

回  
識別番号：080qOO18（完了報告）  

感染症および  症例  

11－2  C型肝炎   米国  女性  不明   2008   不明  報告百：2008年10月17日  

寄生虫症   報告   
旺edDRA：Yersion（11．0）  

識別番号：08000026（完7報告）  

感染症およぴ  症例  

11－3  B型肝鱒   スペイン  女性  不明  2008／6／3  束回復  報告日：20q8年10月31日  
寄生虫症  報告   

MedDRA：Version（11．1）   

1／6  

別紙様式第4  

辱染症の種頸 

発現時期  
番号   発現周  性別  壷齢   （年／月／日）   転帰  出典   区分   備考  

詰官別大分類   基本語  

第  ‡当該調査期間に対象となる感染症報告はなか  
0   0   

O 

った 

回  

第  

0   
0   0  

0  

回  

I・一 トJ  

CO  

O 
O 0   O 

回  

第  
｛    と】＝  

症例．  

臨床検査   HIV抗体陽性   米国  不明  ′j「児   不明  不明  報告日：2006年8月24日  
報告   

回  
uedD餌：Ve【Sion（9．0）  

第  
報告日：2006年2月15日  

感染症および  
5－1  C型肝炎   米国   
寄生虫症  

回  
－2005年9月  

り／n   



別紙様式第4  

町LY」血清学的検査   

HTLV－2血鱒学的検査 

3／6  

別紙様式第4  

感染症の種簸 
番 

発頭国  産別  年齢  発現時期 （年／月／日）   転帰   出典  区分   
丁ヲ   草本語   

備考  

識別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－1血清学的検査   症例  臨床検査  
顔性 

フランス  男性  6森  2005年  不明  報告日：2005年4月25日  
鱒草・   

㍍ed8m：Ver芦ion柑．0）  

強列番号：05000001（完了報剖  

4－1  ・ 
町LY⊥i血消学的検査  

フランス  東低  ーー 6歳．  2005年  ー 不明   
症例  

陰性 
当該  

報   製品  

MedDRA：Version（8．0）  

第  
識別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－2血清学的検査 
4  フランス  男畦  6歳  2005年  不明   

陽  
症例   当鱒－  
報告   製品  

画   

MedDRA：Version（8．0）  

識別番号：ぎ05000001（完7報告）  

ⅧTLV－2血清学的検査  症例  
4－l  臨床検査  フランス  男性  6 

陽鹿  
報告日：2005年4月7日  

報告   

MedDRA：Ver5ion（8．0）  

識別番号：04000129  

感染症および  
フランス  男性・  不  不明  

症例  
C型肝炎  不明  報告日：2005年3月31日）  

寄生虫症  報告   

MedDRA：VeT5ion（8．0）   

‘壬／6   



別紙様式第4  

番   感染症の種粗  

発現国  性別  ‘年齢  発現時痢 ’（年／月／日）  転帰  出典，  区分  備考  

丁ヲ  器官別大分類   基本書   

識別番号：04000023  

感染症および  症例  
C型肝炎   米国  女性  37歳■  2804／5／Zl   不明 

寄生虫症  
報告   

MedDRA：†ersion（7．0）  

識別番号■：0400005g  

症 
3－2  臨床検査  B型肝炎抗体陽性  米国  女性  扁歳  2004／7／27  不明   報草   

鮎dDRA：Version（7．0ト  

第  識別番号：04000059  

3  

症例  
四  報告   
回   

MedDRA：Versiom（7．0）  

識別番号：04880082  

症例j  
3－3  報告   

MedDmごVersioムt7．1）  

識別番号：04000082  

症碗  
3⊥3   報告   

旭edD払：Version（7．1）   

5／6  

別紙様式第4  

番  感染症の種類  発現国．  軽町  年齢，  発由時期 （年／月／日）  転鱒  出典  区分   備考  

号                        器官別大分規   基本語   

識別番号：03000006  

報告日∴2004年l月7日  

感染症および  痘例  
c撃肝炎   米国  男性  28歳  2叩3／8／30．  琴快   第l回症例番号卜3において報告したもの（FAX  

第  寄生虫症  
報告   

報告）の完了報告  

h（edDRA：yerSion（6．1）  

回   識別番号：04000013  

感染症およぴ  C型肝炎  ドイツ  女性  6声  1994／6／21  未回薩   症例－，  
寄生虫症  

報告   
MedD餌：Version（7．8）  

ロ．   
症例  

ト1  臨床検査  C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明   不明 ．  未回復  外国  
報告   製品   

MedDRA；Ⅴersion（6・1）  

ロ・033Z  
症伊！  

第  不明  、来由復  
報告日：2003年8月6日  

報告   
MedPRA二Ver5ibn（6・1）  

FÅⅩ報告  

回  
経書日：2003年11月19日  

感染症および  
症例  

米由  男  26歳  2003／8／30  転快   報笥   （識別番号：03000006   
1－3  C型肝炎  
寄生虫症  2003年I1月28日）  

MedDRA：Ver5ion（6＿l）   

（iノ6   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号   尭国  性別  ‾年齢   

発現時期  

（年／月／日ト   

転帰  出典  区分   備考  
器官別大分類   基本語   

識別番号：鴨000007（完了報告）  
症例  

lトl  臨床検査  白型肝炎抗体陽性▼  米甲  男性  田   200g／05  不碗   報告日：2008年6月5日  
報告   

MedDRA：VeTSion（ll．0）  

識別番号：08000018（追加報告）  

報告日：ZOO8年11月12日  
感染症および  

11，」2  C型肝炎   国  ．女性  不明  200g   不明   
第  寄生虫症   症例 報告  当該 製品    弟11回症例番号Il－2において10月17日に報告  

したものの追加報告  

MedD餌：Versio両11．1）  
回  

革別番号ニ08000018（完了報告）  
感染症および  

11－2 C型肝炎   米国∴  女性  不 2008   不明   症例  
寄生虫症  報告▲   

MedD血：Version（1l．0）  

級別番号：080d0026（完7報告）  
感染症おまぴ  症例■  

1l－3  B型藤炎 スペイン  女性  不由  －2008／6／写  未回復 報告日：2qPg年】0月31日  
寄生虫症   報告1   

MedD蝕：Yersion（1l．1）   

1／6  

別紙様式第4  

感染症の種類 

番号二   
発現時期  

発現国■．  鱒別  年齢・   （年／カ／日）   転帰  出典  分   備考  

器官別大分類   基木琴   

第  
‡当該調蛮期間に対象となる感染症報告はなか  

0＊ D 

った   
甲  

第  

9 O 8   

回  

第  

8  0   O 0   O 0  

回  

第 識別番号：06000022（完7報告）  
症例  

儀床検査 HIV抗体陽性   米国  不明  小児   不明   不明  報告日：2006年8月24日  
鱒岳   

回   MedDRA：Version（9．0卜   

鼓別番号：05000456（追加報告）  

第  報告日：2006年2月15日  

感染症および  症例  
C型肝炎   米国  男性  51歳  2005年9月  ′未回復  

寄生虫症  報告   
回   例番号5－1において報告したものの追加報告  

MedDRA：Version（8．1）   第6回症例番号ト1は前回報告における第5回症  

だ
け
l
L
l
し
l
■
r
L
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