
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  

を除いたも甲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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無  

90  P  H4処理  日本 有効成分  有    無   無  

社  疲グロブ  
：草p   

‥   

90034   2008／10／23    日本赤十字  乾燥  8本  有効成分  有   無   無  
社  

90035   2008／10／23    日本赤十字  人血清アルブミン           人血液  日本  添加物  有   臼   無  

社  
90036   2008／10／24    化学及血清  人フィプリノゲン           ヒト血液  日本  有効成分  有   無   有  

療法研究所  

90037   2008／10／24    化学及血清  人血液凝固第ⅩⅢ  日本  有効成分  有   無   有  
療法研究所  因子  

90038   2008／10／24    化学及血清  ト  ロンビン  ヒト血液  日本  （亘X診有効  

療法研究所  成分、  
③トロン   ②製造エ   

⑥鹿療         東撫痘亭                                                           一 周  

90040   2008／10／24    ベネシス    乾燥抗  HBち人免疫グロブリン  
ポリエチ  
免疫グ  

90041   2008／10／24    ベネソス    乾燥濃  軸人血  液凝   国策Ⅸ包子  ヤギIgG  ヤギ血液        オーストラリ  
ア  

製造工程  無   無   ホ  90042   2008  ／10′24   へネソス         凝  国策Ⅸ因子     ウサギⅠ           ウサギ血    液    日本  
90043   2008／10／24    ベネシス    乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子  マウスモノクローナ  

ル抗体  と骨髄  
のハイ  
ド   

90044   2008／10／27    日本メジフイ  有効成分  無   無   無  
ジックス  

酢酸  
lmTc  

鱒  

程・：・：▲二  

90048   細面  ／10／29   CSLベーリ  

グ・  ツ、  

リア   
90049   2008／10／29    CSしべ一リン  アンチトロンビンⅢ           ヒト血液       米国  

グ  ツ、  

リア   
90050   2008／10／29    CSLベーリン  ヒトアルブミン           ヒト血液        米国、ドイ  

グ  ツ、オースト  
リア  

・亭¢  ¢51・  2qW印／き0     バクスタナ     人血清アルゴミ■ン           人血・    アル   ブミン＋＋      ■■1J‘        米国      有効成分・  無：・：・   有：・：一二   無  

90052   2008／11／14    化学及血清  プロテインC  ヒト血液  日本  有効成分  有   無   有  
療法研究所  

90053   2008／11／14    化学及血…  マウ  製造工程  有   無   有   
療法研究  ロー  

90054   2008  ／11／14   富士フィル  クネチウム人血  日本  有効成分  有   無   無  
RIファーマ  ′   清テルブ主ン  

90055   2008  ／‖／19   ベネシス     乾燥抗D（馳○）人魚硬グロフリン  抗D（R  米国  有効成分  有   無   無  
人免疫  

90056        ベネシス    トロンビン  トロン    ビン  人血液  有効成分  有   無    無  日本  
90057         ベネ  シス    煉人フィプリノゲン  凝固    たん白文          人血液  日本  有効成分  有   無   無  

血液凝    固  第Ⅸ      子   人血液  日本  90  058  2008  ／11／19    ベネ  シスー    乾燥濃  縮人血液   凝  固第Ⅸ田子                                有効成分  有   無   無  

ロブi  ノシ  ンG     人血液  日本   
90061   2008／11／25    日本製薬    乾燥抗  D（Rho  ）人免疫グロブリン         抗D（Rh（〉    ）抗  有効成分  有   無    無  
90062   2008  ′11／26   化学及血清  

療法研究   所   
90063   2008／11／2¢    化学  及血清   乾燥ぺ シン処理人免疫グロブリン  無                                                 有効成分  有  90060   2008  ／‖／25                                       無                                                                              人血液       米国                                 抗H8＄人免疫   グロブリン        抗日Bs リン    人免疫グロ       ブ  ヒト血液       米国      有効成分  有   無   有                          ペプ   シ  ン        ブタ   胃粘液      米国  、力  ナ   製造工程  無   無   有           療法研究   諷＿                             ダ  
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別紙様式第4  別紙3  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  発生国  性別  年齢  発現時期  転帰   

器官別大分類   基本語   
出典   区分   備考  

第11回  1ト1  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男  不明  不明   不明  症例報告  外国製晶  2008／05／15、3－08000006   

第6回  四  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャリアー  フランス  男  不明  不明   不明  症例報告  外国製品  2005／11／15、3－05000462   

第4回  4－1  感染症および寄生虫症   細菌性関節炎   フランス  男  不明  2004／3   不明  症例報告  外国製品  2004／09／28、3－04000067   

’第3回  団   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  43歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製晶  2004／04／20、3－04000004  

2－1   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  29歳  2000／2／14  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／05、3－03000002   

第2回  Ⅷ   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  29歳  2000／2／14  不明  症例報告  外国製品  2004／01／13、3－03000002   

MedDRAバージョン11．0により集計した。  

第10回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

第9回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

第8回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

第7回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

第5回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

第3回症例番号2－1は，第2回症例番号2－1において報告したものの追加報告。  

第1回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

讐だ警監禦警誓禦警警＿＿＿＿＿＿巴イ‡ス警‾I   
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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  

l   

ノ巳■ヽノ1、／．11．▲▼一′′l土lま′ゝ■ヽ  

l番号  発頭国  t性別  1年齢  l  発現時期   l転帰  l出典  l区分  l  
器官別大分類   基本語   

備考  i  

全身障害およ  未完了報告①：2006年9月19日  
び  発熱   2006年7月8日   回鱒   未完了報告（診：2006年10月3日  

投与局所様態 未完了報告③：2006年10月18日  

8－1  日本   男  11カ月  症例報告  当該製品     識別番号：A・06000119  

皮下組織障害   
発疹  2006年7月11日  回復  ウイルス感染の可能性も完全に否  

定できないとのことにより感染症  
肝胆道率療育   肝障害  2006年7月10日  回復  として取り扱う。  

第8回  感染症および  
8・2  

寄生虫症   
伝染性紅斑   日本   女   6   2006年11月13日  回復  症例報告  当該製品  

未完了報告：2007年1月31日  

皮膚および  識別番号：A・06000字14  

8・3  

皮下組織障害   
全身紅斑   日本   男   1   2007年1月2日   回復  症例報告  当該製品    ウイルス感染の可能性も完全に否  

定できないとのことにより感染症  

として取り故う。   

感染症および  
第7回  6・1  伝染性紅斑   日本   男   

取下げ報告：2006年3月24日  

寄生虫症  2005年10月11日  回復  症例報告  当該製品   識別番号：A－05000194   

感染症および  未完了報告：2005年12月1日  
6・1  

寄生虫症   
伝染性紅斑   日太   男   2005年10月11日  回復  症例報告  当該製品   識別番号：A・05000194  

第6回  完了報告：2005年9月26日  
識別番号：A－05000095  

5・1  肝胆道系障害   肝機能異常   自本   男  11カ月  2005年4月5日   回復  症例報告  当該製品    第5回報告の「ウイルス性肝炎」か  

ら副作用・感染症名が「肝機能障宮」  

に変更になった   

感染症および  未完了報告：2005年7月27日  
第5回  5・1  ウイルス性肝炎   日本   男  11カ月  2005年4月5日   復  症例報告  当該製品  

寄生虫症  

言 MedI）RA／JVersionll．0使用  デュノ   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  感染症の種類 
発現国  性別  年齢   発現時期   転帰   出典   区分   備考  

号   基本語   

感染症および  
11・1  伝染性紅班   白水   男   58   2008年4月11日 一  不明  症例報告  当該製品  

寄生虫症  

完7報告：2008年6月19日  
感染症および  

11・2  

寄生虫症   
B型肝炎   日本   男   69   2002年11月5日  軽快  症例報告  当該製品   未完了報告：2008年6月16日  

識別番号：■A・08000289  
第11回  

完了報告：2008年6月27・日  
感染症および  

11・3   B型肝炎   日本   男   2004年12月   
未  
症例報告  当該製品   未完7報告：2do8年6月’16日  

寄生虫症  回復  識別番号：A・08000290  

感染症および  未 完了報告＝：一2008・年6．片17日  
1．4  C型肝炎   日本   男   81   2005年白月30日   

寄生虫症  回復   
症例報告・  ，当該製品  

故別番号：A・080qO294   

感染症および  
9・1  

寄生虫症   
伝染性紅斑   日本   男   10   20P7年1月24日  回復  摩例報告  当該製品  

全身障寧串よび  

投与局所様態   
発熱   立006年7月8日   回復   完了報告：2007年2月2日  

威別番号：A・06000119  
第9回                          8－1  皮膚および  尭珍  日本   男  11カ月      症例報告  当該製品    ウイルス感染の可能性も完全に否 

皮下姐御嘩害  定できないとのことにより感染症 

肝腹這索障害   呼歯音  鱒06年7月1P日  回復  として取り救う。  

皮膚および  
8－3  全身紅斑   日本  ♪曳   

取下げ報岳：2007年2月15日 

皮下組織障害  
1   2007年1月2日 

回復－  症例報告  ■当該製品   

MedDRA付Vbrsionll．0使用  ゲェノ   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

MedDRAノJⅥ∋rSionll．0使用   
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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   発現国  性別   

年  
発現時期   

齢  
転帰   出典   区分   備考  

鮨官別大分類   基本語   

未完了報告日：2008年7月22日  

B型肝炎表面   日本  不明   
不  

識別番号：A－08000410  

第11回  11・1   臨床検査  不明   不明  症例報告  当該製品    2008年8月21日に、「当該患者はHBV  
抗原陽性  明  に感染していなかった」との情報を入 

手した   

未完了報告日：2007年8月2日  

第10回  10・1  感染症および寄生虫症   C型肝炎   日本  男  71  2007年6月5日  未回復  症例報告  当該製品   完了魂告日：2007年9月4日  
識別番号：A・07000069   

未完了報告日：2006年2月22日  

7・1  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  男  34  2006年1月5日  未回復  症例報告  当該製品   取下げ報告日：2006年3月2日  
識別番号：A・05000255  

第7回  
不  取下げ報告日：2006年2月13日  

6・1  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  不明   明   不明   不明  症例報告  当該製品   識別番号：A－05000183   

不  未完了報告日①：2005年10月26日  

第6回  6・1  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  不明   明   不明   不明  症例報告  当該製品   未完了報告日②：2005年12月27日  
識別番号：A・05000183   

第3回  3－1  嘩染症および寄生虫症   C型肝炎   
完了報告日：2004年3月1日  

日本  女  82  2003年8月5日  軽快  症例報告  当該製品   識別番号：A・03000155   

L9≡≡琵註ヨ88499i槻麗鑑墓誌雷雲慧雷芸  

MedDRA／JVbrsionll．0使用  Alb   
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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  発現国  ≦性別  出典   区分  備考  
器官別大分類   基本語   

感染症および  
08000001、3回（完了）  

11－1  
寄生虫症   

C型肝炎   ドイツ   女   60  2007／04／13  不明  自発報告′  外国製晶   平成20年7月25日  

MedDRAver．11．0  

感染症および   医薬品を介する感 の  ドイツ   
08000001、3回（完了）  

11－1  
寄生虫症  染因子伝播  

女   60   不明   不明  自発報告  外国製品   平成20年7月25日  

MedDRAver．11．0  

感染症および  
08000001、2回（追加）  

11－1  
寄生虫症   

C型肝炎   ドイツ   女   60  2007／04／13  不明  、自発報告  外国製晶   平成20年5月20日  

MedDRAver．11．0  

08000001、2回（追加）  

11－1   感染症および ’  医薬品を介する感   ドイツ   女   
寄生虫症  染因子の伝播  

60   不明   不明  自発報告  外国製晶   平成20年5月20日  

MedDRAver．11．0  

感染症および  
08000001、1回（未完了）  

第11回                                                                                                            11－1  

寄生虫症   
C型肝炎   ドイツ   女   不由  2007／04／13  不明  自発報告  外国製品   平成20年4月15日  

MedDRAver．11．0  

感染症および   医薬品を介する感   ドイツ   女   不明   

08000001、1回（未完了）  

11－1  
寄生虫症  染因子の伝播  

不明   不明  自発報告  外国製晶   平成20年4月15日  

MedDRAver．11．0  

07000022、3回（完了；同一  

感染症および  
症例をアルブミンの番号  

10－1  B型肝炎 
ドイツ   

寄生虫症   
男   24  2008／0■1／10  不明  自発報告  外国製晶■    10－1で報告）  

平成20年3月31日  

MedDRAver．10．1  

07000022、2回（完了；同一  

感染症および  
10－1  

寄生虫症   
B型肝炎   ドイツ   24  2008／01／10  不明  自発報告  外国製品   症例をアルブミンの番号 10－1で報告）  

平成20年3月14日  

MedDRAver．10．1  



感染症の種類  

番号  発現国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   備考  

轟官別大分類   基本語  

070boo22、1回（完了）  

夢10回  10⊥1   
感染症串よび  

B型肝炎   ドイツ  不明   24  2008／01／10  不明  自発報告  外国製晶  平成20年2月7日  
寄生虫症  MedDRAver．10．1   

06000026、2回（完了）  

8－1   
感染症および  

C垂肝炎   ドイγ   女   41  2006／11／21  不明  自発報告  外国製品  平成18年12月27日  
寄生虫症  MedDRAver．9．1  

東8回  
0由00026、1回（未完了）  

81   
感染痺および   

C型肝炎   ドイツ   女   叶  2PO6／11／21  不明  自発報告■  外国製品  平成18年12月8日  
泰生虫症  MedDRAver．9」1   

06000PO3、2回（追加）  

6－2  
感染症および  

C型肝炎   ドイツ  女   63  2005／11／10  不明  自発報告  外国製品  平成18年5月15日  
寄生虫症  MedDRAver．9．0  

06000003、1回（完了）  

第6回   6－2  
感染症および  

C型肝炎   ドイツ   女   63  2005／11／10  不明  自発報告  外国製晶  平成18年4月17日  
寄生虫症  MedDRAver．9．0 

05000甲1、1回（完了）  
感染症および  

B型肝炎   ドイツ 男   74  云005／10／21  未回復  自発報告  外国製晶  平成17年12月22日  
寄生虫症・  MedDRAver．8．1   

2   



別紙様式第4  

（  感染症発生症例一覧  

感染症の種類  

番号  
発現時期  

発現国   性別   年齢  転帰   出典   区分  
（年／月／日）   

備考  

器官別大分類   基本韓   

登録番号：05000274  

11」  庵床検査   C型肝炎ウイルス  ブラジル   男   不明   不明   不明．  症例報告  外国製晶   報告日：2008年4月21日  

Me仙m：Version（11．0）  

感染症および  
登録番号：0580d274  

1卜1  
寄生虫症   

HIV感染   ブラジル   男   不明   不明   死亡  症例報告  外国製晶   報告日：2088年4月21日  
第  NedDRA：Version（11．0）  

回  登録番号：07000030  

1ト2  鯨床検査   C型肝炎ウイルス  ブラジル   男   千明   不明   死亡  症例報告  、外国製晶   報告日：2008年3月5日  

MedDRA：Version（11．0）  

登録番号：07000030  

1卜2  感染症および ・寄生虫症  急性HIⅤ感染   
ブラジル   男   不明   不明   死亡  症例報告  外国製品   報告日：2008年3月5日  

MedDRA：Version（11．0）   

登録番号：07000015  

10－1  騒床検査   C型肝炎ウイルス  ブラジル   男 小児  2004／5／25  不明  症例報告  外国製晶   報告日：2007年10月29日  
第  MedDRA：Version（10．1）  

回  登録番号：07000015（追加報告）  

10－1  臨床検査   C型肝炎ウイルス  ブラジル   男   小児  2004／5／25  不明  症例報告  外国製晶   報告日：2007年12月28日  

MedD餌：VeTSion（10．1）   

第  

回   



別紙様式第4  

感染症の種類  

番  
発現時期 

発現国   J   年齢   
（年／月／日）   

転帰   出典   区分   備考  

器官別大分類   基本給   

第  

町 O 0   

画   

奉  

7  

回   

弟  

0‡ 0   

回  

感染症および  
登録番号：05000319（追加報告）  

5－1  
寄筆皐症   

C型肝炎   フランス   男   不明 不明   不明  症例報告  外国製晶   報告日：2005年8月15日  
第  MedDRA：Version（8．0）  

回 感染症および  登録番号：05000319（完了報告）  

5－ト  

寄生虫症   
C型肝炎   フランス   男   不明   不明   不明  症例報告  外国製晶   報告日：2005年7月27日  

MedDRA：Version（8．0）   

‡当該調査期間に対象となる感染症報告はなかった。   


