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1別紙様式第4

1感染症発生症例■覧

番号

感 染症の種類

発現国 性 別 午齢
肇現時期

(モ■ヽ /日 )

転 帰 出典 区分 備 考
器官別大分類 基本語

第
　
１３
　
回

臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男性 65歳 2009/09 未回復

症例

報告

当該

製品

識別1番号 :o9ooOo17{完了報告)

報告日 :2009年 H月 5日

MedDM:Vers ion(121)

臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米 国 女性 32歳 2009/07/12 未回復

症 Jll

報告

当該

製品

識別番号 :o9oollc113(完 了報告)

報告日:2009年 9月 24日

MedDM:Version(121)

13-3
感染症および

寄生虫症 |

B型肝 炎 米 国 女性 40歳 2009/05 回復

症例

報告

当該

製品

識811番 号 :o9oollt112(完 了報告,

報告日 :2009年 8月 19日

‖edDRA:Version(121)

臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米国 女性 37歳 2009/04/23 未回復

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o90ooo14(完了報告)

報告日 :2009年 10月 8日

IedDR4:Version(12_1)

13‐ 5 臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米国 不 明 新生児 2009/04/23 未回復

症例

報告

当該

製 品

識別番号 :o90o0015(完了報告)

報告日:2009年 10月 8日

MedDRA: Version(12 1)

番号

感染症の種類

発現国 や雙JB!1 年 齢
発現時期

(4ブ月/日 )

転 帰 出典 区分 備 考

器官別大分類 基本語

第

12

回

感染症および

寄生 虫症

肝炎ウィルスキャリ

アー
米国 不明 不明 1993 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o8000002(完了報告)

報告日:2008年 .12月 22日

MedDRA: Vers ibll(11.1)

12.2
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 女 性 2008/12/09 未 回復

症例

報告

当該

製品

識別番号 :0800∞ 34(完了報告)

報告日 :2008年 1月 19日

‖elDM:Vers ion(11.l)

12-3
感染症および

寄生虫症
C型肝炎

/

米 国 女性 不 明 不 明 不 明
症例

報告

当該

製 品

識別番号 f lD9ooooo4(完了報告)

報告月 :2008年 5月 18日

MedDRA: Version(12 0)

第

11

回

11・ 1 饉床検査 B型肝炎抗体陽性 米国 男性
:

2008/05 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :08000007(完了報告)

報告日:20ρ 8年 6月 5日

‖edDRA: VerSio■ (11.0)

11-2
感染症お―よび

寄生虫症
C型肝炎 米 国 女性 不明 不 明

症例

報告

当該

製品

識,1番号 :08∞ 0016(追カロ報告}

報告日12008年 H月 12日

弟 H回症例番号 H-2において 10月 17日 に報告

したものの追カロ報告

‖edDRA:Vetsion(H.1)

11-2
感染症および

1寄生虫症
C型肝炎 米国 雄 不 明 不明

症例

報告

当該

製品

識別番号 1 08oo∞ 18院了報告)

報告日:2008年 10月 17日

‖edDRA:VersiOn(H.0)

11■3
感染症および

寄笙虫症
B型肝炎 スベィシ 女性 不 明 2008/6/8 未回復

症例

報告

外国

製品

識別番号 :“
"∞

26(完了報告)

報告日:2008年 10月 31日

MedDRA: VerSion(11. 1}

い
ヽ

い

:::12/7 1.■   =



,1別紙様式第4

番号

感染症の種類

発現国 小螢JBJ 年齢
発現時期

(年/月 /日 )

転帰 出典 区分 備 考
器官

",大

分類 基本語

第
　
１０
　
回

0 0 0 0 0 0

拿当該調査期間に対象となる感染症報告はなか

つた

第
　
９
　
回

0 0 0 0 0 0 0 0

第
　
８

′
回

0 0 0 0 0 0 0 0

第
　
７
　
回

臨床検査 HIV抗 体陽性 米国 不明 4ヽ児 不 明 不 明

症例

報告

外国

製品

識別番 号 : 06000022(完 了報告 )

報告 日 :2006年 8月 24日

MedDM:Vё rsiO五 ● lll

第

6

回

感染症おょび

寄生虫rr~

C型肝炎 米 国 男性 51歳 2005年 9月 未回復
症例

報告

当該

製品

識別番号 : 05000450(追加報告)

報告日:2006年 2月 15日

第 6回症例番号5-1は 前回報告における第 5回症

例番号5-1において報告したものの追カロ報告

IedDM: Vё rsion(&1)

い
●
『
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番
　
号

感染症 の種類

発現国 ILEIJ 年齢
発 現時期

(年/月 /日 )

転帰 出典 区 分 備 考
器官月1大分類 基本語

第

5

回

感染症および

―寄生虫症
C型肝炎 米 国 男性 51歳 2005年 9月 未回復

症例

報告

当該

製品

識別番号 :05000456(追加報告)

報告日:2005年 H月 11日

MedD動 :ヽ Vers ion(8_1)

5 ::

感染症お よび

寄生 虫症
C型肝炎 米 国 男性 51歳 2005年 9月 未回復

症例

報告

当該

製品

識別番号 :05000456院 了報告 )

報告 日 :2005年 10月 27日

ШedDRA: Version(&1)

1■3
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 男 性 26歳 2002/11/19 不明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :03000006侵勤0報告)

報告日:2005年 7月 4日

第 2回症例香
=卜

3において報告したもあの追カロ

報告 MedDMi Version(8.0)

感染症および

寄生虫症
B型汗炎 米 国 男性 26歳 2002/10/4 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :03000006(追 カロ報告)

報告日:2005年 7月 4日

第 2回症例番号 1-3において報告したものの追加

報告 ‖edDM:Vers10■ (80)

臨床検査
HTL卜 1血清学的検査

雄    |
フランス 男性 6歳 2005年 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :05000001(追カロ報告)

報告日12005年 6月 27日

第 4回症例番号 4■1において報告したものの追加

報告 ledDRA:Verslo■ (&lll

臨床検査
HTLV=2血 清学的検査

.雛
フランス 男性 6歳 2005年 不明

、
=例
報告

当該

製品

識別番号:05000001饉加報告)

響告日12005年 6月 27日      ‐

第4回症例番号4-1において報告したものめ追加

報告 ‖edDM:Version(&0)

::● :‐ |:蒻
:



別紙様式第 4

番
　
号

感染症の種類

発現国 や螢」Bll 年齢
発現時期

(年/月 /日 )

転帰 出典 区分 備考
器官別大分類 基本語

第
　
４
　
回

4-1 臨床検査
HTLv-1血清学的検査

陽性

フランス 男性 6歳 2005年 不 明
症例

報告

当該

製品

識別番号 :05000001健加報告,

報告日:2005年 4月 25日

MedDRA:Version(8111

臨床検 査
HTLV-1血 清学的検査

陽性
フランス 男性 6歳 2005年 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 : 05000001(完 了報告)

報告日:2005年 4月 7日  ‐

∬edDRA:Version{30)

臨床検査
HTLV-2血清学的検査

陽性
フランス 男性 6歳 2005年 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 : 05000001(追 加 報告 )

報告 日 :2005年 4月 25日 )

MedDRA: Version(8 0)

臨床検査
HTLV-2血清学的検査

陽性
フランス 男性 6歳 2005年 不 明

症例

報告

当該

製品

筆別番号 : 05000001院了報告〕

報告日:2005年 4月 7日

MedDM i Version(&0}

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 フランス 男性 不明 不 明 不明

症例

報告

外 国

製 品

識別番号 :04000129

報告 日 :2005年 3月 31日 )

IedDRヽ : Version(&0)

】
０
０

5/7

別紙様 4

番

号

感染症 の種類

発翼国 欄 ll 年齢
発硯時yJI

(年 /′ ′日,

転 帰 出典 区分 備考
器官別大分類 基本語

|

第

回

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 女性 37歳 2004/5/21 不明

症例

報告

該
　
品

当
　
製

識別番号 ,04000023

報告口 12004年 6月 30日

MedDRA: Version(7 0)

臨床検査 Ё型肝炎抗体陽性 米 国 女性 63歳 2004/7/27 不明
症例

報告

当該

製 品

識別番号 :04000059

報 告 日 12004年 9月 7日

IedDRA: Version(■ 0)

臨床検査 A型肝炎抗体陽性 米国 女性 6J歳 2004/&416 不 明
工例

報告

当該

製品

識別番号 :04000059

報告日:2004年 9月 7日

MOdDRA: Verslon(7 0)

臨床検査 B型肝炎打体陽性 米 国 女性 50歳代 2004/9月 不 明
症例

報告

当該

製品

識別番号 :04000082

報告日12004年 10月 20日

ШedDM:Vё rsidn(■ 1)

臨床検査

^型
肝炎抗体陽性 米国 女性 50歳代 2004/9月 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :04000082

報告日12004年 10月 20日

‖ed〕眈:versionに 1,

ヽ
　ヽ

一“



別紙様式第4

,り縄様式第4

Ｈ
ω
い

[Ⅲ:壼

7/7

感染症発生症例■覧

Ｈ
ω
Ｎ

番
　
〓

感染症の種類

発現国 性別 年 齢
発見時期

(年/月 /日 )

転帰 出典 区分 備 考
器官別大分類 基本語

第
　
２
　
回

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米国 男性 26歳 2003/8/30 軽 快

症例

報告

当該

製品

識

"1番

号 103000006

報告日 :211114年 1月 7日

第 1回症例番号 卜3において報告したもの (FAX

報告)の完了報告

medDRA: Vers ion(6 1)

感染症お よび

寄年虫症
C型肝炎 ドイツ 女性 6,籠 1994/6/21 未回復

症例

報告

外国

製品

識別番号 104000013

報告 日 :2004年 5月 27日

MedDM:Vers ion(701

第 :

l

回

卜 1 臨床検査 C型肝炎ウイルス 米 国 男性 不 明 不 明 未回復
症例

報告

外国

製 品

識別番号 :D03-31

報告日:2003年 8月 6日

‖edDRA: Version(6 1)

臨床検査 C劉汗炎 ウイル ス 米国 男性 不 明 不明 未回復
症例

報告

外国

製品

識別番号 :A03-32

報告 日 :2003年 8月 6日

MedDm:Vers iOll(6_1)

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米国 男 26歳 2003/8/30 軽快

症例

報告

当該

製 品

FAX報 告

報告 日 :2003年 H月 19日

(識別番号 :03000006

2003年 H月 28日 )

‖edD&ヽ : Version(6 1)

番 号

感染症の種類

発現国 i雙」B」 年齢
発現時期

(年/月 /日 )

転 帰 出典 区 分 備 考

器官別大分類 基本語

第
　
１３
　
回

13-r 臨床検査 C型肝炎陽性 米国 : 男性 65歳 2009/09 未回復
症例

報告

該
　
品

当
　
製

識別番号 : 09oo0017(完 了報告)

報告日:2009年 H月 5日

medDRA: Version(12 1)   .

13‐ 2 町床検査 B型肝炎抗体陽性 米 国 女性 32歳 2009/07/12 未回復
症例

報告

当該

製品

識別番号 l o9ooo013(完 了報告)

報告日:2009年 9月 24泊

“

edD島 :ヽ VerSion(12.1)

感染症および

寄生虫症
B断 炎 米国 女性 40歳 2009/05 回復

症例

報告

当該

製 品

識別1番号 :09ooOo12(完了報告)

報告日:2009年 8月 19日

懸edDRA: Verslon{12.1)

13」 4 臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米 国 女性 37歳 2009/04/23 ・未回復
症例

報告

当該

製品

識別番号 :o9∞o014{完了報告)

報告ヨ:2009年 10月 8日

IedDRA:Version(12.1)

13-5 臨床検査 3型肝炎抗体陽性 米国 不明
i

新生児 2009/04/23 未回復
症例

報告

当該

製品

識別番号 :"∞oc116(完 了報告)

報告日:2009年 10月 8日

‖ёdDM:Vers ion{12.1)  :

f/7



:男1紙様式第4
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番 号

感染症の種類

発現国 傷 暉 年齢
発現時期

(年ソ月/日 )

転帰 出典 区分 備 考
器官別大分類 基本語

第
　
１２
　
回

12-1
感染症および

寄生虫症

肝炎 ウイルスキャ リ

アー
米 国 不 明 不明 不明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o8001x102(完 了報告)

報告自:2008年 12月 22日

MedDRAi Version(Hl)

12-2
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米国 女性 2008/12/09 未回復

症Fll

報告

当該

製品

識別番号 :0800∞ 34(完了報告)

報告日:20o8年 1月 19日

‖edDM:Version(Hl,

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 女性 不明 不 明 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o9oo0004(完 了報告)

報告日:2008年 5月 18日

MedDRA: Version(12 0)

第

11

回

H-1 臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米国 男 性 2008/05 不 明
症例

報告

当該

製品

識別番号 l o80000o7(完 了報告 )

報告 日 :2008年 6月 5日

VedD胸 :ヽ Version(11 0)

ll-2
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 女性 不明 不 明

症例

報告

当該

製品

識男1番号 :o80011018(追 加報告)｀

報告 日 :2008年 11月 12日

弟 H回 症例番 号 H-2において lo月 17日 に報告

したものの追加 報告

胎dDRA:Version(11:1)         ・

H-2
感染症および

寄生I症
C型肝炎 米 国 女性 不 明 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o800"18(完了報告)

報告日:2008年 lb月 17日

樅dD跛 :VersiOrll o)

11‐ 3
感染症および

寄生虫症
B型肝炎 不ベイン 女性 不 明 2008/6/3 未回復

症例

報告

外 国

製 品

識別番号 :o8tX10026(完 了報告)

報告日:2008年 10月 31日

MedDM:Version(11´ 1)

2/7..

一
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一
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別紙様式第4

番号

感染症の種類

発現国 や螢」局ll 年 齢
発現時期

(年/月 ′日)

転帰 出典 区分 備 考

器官別大分類 基本語

第
　
Ю
●

回

0 0 0 0 0 0 0

*当該調査期間に対象となる感染症報告はなか

つた

第

　

９

ヽ
回

0 0 0 0 0

第

８
　
回

0 0 0 0 0 0

第
　
７
　
回

臨床検査 HIV抗体陽性 米国 不 明 小児 不 明 不 明

症例

報告

外国

製品

識lll番 号 :06000022院 了報告,

報告日 :21106年 8月 24日

‖edDRA:Vers iOn(9.0)

第
　
６
　
回

感染症および

=寄生虫症
C型肝炎 米国 男性 51歳 2006年 9月 未回復

症例

報告

当該

製品

識別番号 ,05000456(追加報告)  ぐ

報告日子2006年 2月 15日

第 6回症仰番印 1は前回誓告におけぅ第 5回症

例番号 5二 1卜おいて報告したものの追加報告

陥dDRA:Vers iCa〈 &1)



別紙様式第 4

番

　

号

感染症の種類

発現国 性 別 年齢
発現時期

(年 /月 /日 )

転帰 出典 区分 備 考器官別大分類 基本語

第
　
５
　
回

感染症おょび

寄生虫症
C型肝炎 米国 男性 51歳 2005年 9月 未回復

症例

報告

当該

製品

識別番 号 :05000456(追加報告 )

報告 日 :2005年 11月 11日   '

VedDRA: Version(8 1)

感染症おょび

寄生虫症
C型肝炎 米 国 男性 51歳 2005年 9月 未回復

症例

報告

当該

製品

識別番号 : 05000456院了報告)

報告日:2005年 10月 27日

MedDRA: Verslo■ (8 1)

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 男性 26歳 2002/11/19 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :03000006儘勤口報告)

報告日:2005年 7月 4日

第2回症例番号 1-3において報告したものの追加

報告 MedDRA:Vё rsion侶 o)

感染症および

寄生虫症
B型汗炎 米国 男性 26歳 2002/10/4 不 明

症例

報告

:当 該

製 品

識別番号 :03000006債勤口報告 )

報告 日 :■05年 7月 4日

第 2回″例番 号 卜3にお いで報告 した ものの追カロ

.幸風告  胸dllRA: Version(8 0)

臨床検査
llTLV-1血清学的検査

陽性
フランス 男性

｀
6歳 2005年 不明

症例

報告

当該

製品

識別番 号 :05000001(追加報告 )

報告 日 :2005年 6月 27日

第4回症例番号4-1において報告したものの追カロ

報告 盟edDRA:Versio1 3 o   .

臨床検査
ITLV=2血清学的検査

陽性
77>7 男 性 6歳 2005年 不明

症例

報告

当該

製品

識別番号 : 05000001(追加報告)

報告日:2005年 6月 27日

第 4回

=例
番号 4-l lFおいて報告したものの追加

報告 ‖edDM:Verslon(8_0
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番

号

感 染症の種類

発現国 性 別 年齢
発現時期

(年/月 /日 )

転 帰 出典 区分 備 考
器官別大分類 基本語

第

　

４
　

回

臨床検査
HTLV=1血清学的検査

:陽性
フランス 男 性 6歳 2005年 不明

症例

報告

当該

製品

識

"j番

号 105000001(追カロ報告)

報告日 :2005年 4月 25日

腱dDM:Vers 101(80)   |

4-1 臨床検査
HTLV― l血清学的検査

陽性
フランス 男性 6歳 2005年 | 不 明

症例

報告

該
　
品

当
　
製

・

諄男llI号 :05000001院 了報告)

報告 日 :2005年 4月 7日

yedDМ :Vers ion侶 0)

4-1 臨床検査
HTLV,2血清学的検査

陽性
フランス 男性 6歳 20051F 不 明 _

症例

報告

当該

製品

識男ll■ 号 :05000001(追加報告 )

報告 日 :2005年 4月 25日 )

IedDRA: Versibn(8 0)

↓
　
一ぃ
・

:臨床検査
HTLV― 獅 清学的検査

離
フランス 男性 6歳 2005年 翻

症例

報告

当該

i製品

識別番号 =05000001続 了報告)

41告 日 12005年 4月 7日

uedDRA: VeFsion(&0). :

4■ 2

感染症および

寄生虫症
C野 炎 フランス 男性 不明 不明 不 明

症例

報告

外国

製品

識荊番号:04000129 1

報告自:2005年 3月 31日 )

MedDRA:Vers ion{&0
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番
　
号

感染症の種類

発現国 性別 年 齢

発現時期

(年 /月 /日 )

転帰 出典 区分 備 考

器官別大分類 基本語

第
　
３
　
回

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米国 女性 37歳 2004/5/21 不明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :04000023

報告日 12004年 6月 30日

MedDRA: Version(7 0)

臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米 国 女性 63歳 2004/7/27 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番 号 :04000059

報告 日 :2004年 9月 7日

MedDRA:Version(70)

臨床検査 A型肝炎抗体陽性 米 国 女性 63歳 2004/8/16 不 明

例
　
告

症
　
報

当該

製品

識別番 号 104000059

報告 日 12004年 9月 7日

MedDRA: VersiOn(7.0)

臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米 国 女性 50歳代 2004/9月 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :04000082

報告 日 :2004年 10月 20日

MedDM:Verslo■ (71)

臨床検査 A型肝炎抗体陽性 米 国 女性 50歳代 2004/9月 不明
症例

報告

当該

製品

識別番号 :04000082

報告日:2004年 10月 20日

MedDRA: Versio■ (7. 1)

番
　
号

感染症の種類

発現国 性 別 年齢
発環時期

(年/月 /日 )

転 帰 出 典 区分 備 考

器官加大分類 基本語

第
　
２

一
回

l‐ 3

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米国 男性 26歳 2003/8/30 軽快

症例

報告

当該

製品

識
'1番

号 :03000006

報告日:2004年 1月 7日

第 1回症例番号 1-3において報告したもの (FAX

報告)の完了報告

IedDRA:Version(61)

感染症および

:寄生虫症
.

C型肝炎 ドイツ 女性 6歳 1994/6/21 未回復
症例

報告

外国

製品

識別番号 :04000013

報告日 :2004年 5月 27日

服edDRA: Vers,on{■ 0)

第
　
１
　
回

1-1 臨床検査 C型月干炎 ウイフレス 米 国 男性 不 明 不 明 未回復
症例

報告

外国

製品

ull番号 l D03-31

報告 日 :2003年 8月 6日

redDM:VertiOn(61)

臨床検査 C型肝炎ウイルス 米 国 男性 不 明 不 明 未回復
症例

報告

外国

製品

識別番号 :A03-32

報告日:2003年 8月 6日

MedDRA:Verslon(6_1)

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 男 26歳 2003/8/30 軽快

症例

報告

当該

製品

FAX報 告

報告 日 12003年 H月 19日 |

(識別番号 :03000006

2003年 H月 28日 )

JedDRA: Vers iOn(■ 1)




