
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  

E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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感染症定期報告の報告状況（平成18年6月‖ヨ～平成18年8月31日）  資料1  

乾燥スルホ化人免疫グロブリ ン  

有効成  

有効成  

分  

化学及血清療  

法研究所  

ノボノルディス  

クファーマ  

ノボノルディス  

クプア＝マ＿＿…  
ノボノルディス  

クファーマ  

ヒト血液  スルホ化人  

免疫グロブ  

リンG  

2006／07／19  

ニロン）、  

日本（献  

血づ三日   
該当しな  

い   

蕪－  エブタコグ アルファ（活性型）  

（遺伝子組換え）  

エブタコグ  

アルファ（活  

性型）（遺伝  

エブタコグ  

アルファ（活  

性型）（遺伝  

2006／07／24  

子細換え）．  子組鮎．L  

蕪■ 蕪■  

エブタコグ アルファ（活性型）  

（遺伝子組換えL‖…．‖＿＿…  
工ブタコグアルファ（活性型）  

（遺伝子組換え）  

ブタ障臓（抽  ブタ膵臓由  該当しな  

い＿＿＿＿＿‥  

．．＿ユ‾  

ジーラン  

ド、オー  

ストラリ  
ヱ、．米鳳  
．．．．．＿ユー’‾  

ジ＝ラン  

日本   

米国  

米国、ド  

イツ、  

オニ＝ス．ト＿  
米国、ド  

イツ、  

オ＝ス上＿  

米国  

製造工  

程．‖… 製造工  
程  

2006／07／24   

2006／07／24  東上リブシン ウシ胎仔血  出物1…． ウシ血液  

60084  

60085  

60086  

60087  

4  

クプア＝マー．．．． 日本製薬   

ZJBベーリン  

ZLBベーリン  

グ   

ZLBベーリン  

グ   

／くウスター   

バクスター   

バクスター   

／〈クスター  

蕪■  
ウシ新室偏  

エブタコグアルファ（活性型）  

（遺伝子組墳丘⊥…………‖  
乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複  

合体．…＿………．……＿…‖  
ペプシン処理人免疫グロブリ  ペプシン処理人免疫グロブリ  

ンG  

捜‥…   
製造工  有効成  

2006／07／2  

ウシ血液   

人血液  2006／07／24   

2006／07／25  

2006／07／25  

…
無
…
無
…
有
 
 

‥
無
‥
無
‖
無
 
 

血液；疑固第  

分∴ 製垂  

有効  

分  

Ⅸ因子複合 ペプシン  ブタの胃  ヒト血液  エ
…
成
 
 

ペプシン処  

理人免疫グ  

RプリンG  
乾燥濃縮人アンチトロンビン  
III 

乾燥濃縮人  
アンチトロン  

有効成  

有効成  

分∴＿＿＿ 製造工  

捜…‖  
有効成  

分＿…． 有効成  

分  

2006／07／25  

ビン皿＿＿＿＿＿．  
人血清アル  

ブミン‥‖∴  

60089  

60090  

60091  

60092  

2006／07／28   

2006／07／28  

●  

有  

一  
宥  

一  
蕪  

蕪－  

蕪‾  

蕪‾  

義一  

義一   

人血清アルブミン  右  

転  

春  

着  

人血柴  

人血清アルブミン  へ／くリンナト  

リ．ウム…‥＿  
人血清アル  

ブミン…．…  

200（；／07／28   

2006／07／28  

加熱人血渠たん自   

活性化プロトロンビン複合体  

濃縮製剤  

活性化プロトロンビン複合体  

濃縮製顛L‖．…．…‖……＿  
ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）  

乾燥人 血 液  
凝固第Ⅷ因  

子阻害物質  

補正活性複  
ヘパリンナト  

リ．ウム…＿＿●  
インスリン  

蕪‾ 宥‾  

／〈ウスター   

バクスター  ブタ腸  ウシ膵臓  
添加物   

製造工  

程  

該当なし  

2006／07／28  2006／07′′′28  

（抗第Ⅶl因  

子モノクロー  

ナル抗J表製  
ルリオクトコ  
グアルファ  

（遺伝子組  

換え1‖．．…  
人血清アル  

遺伝子組換  
バクスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）  

ルリオクトコグアルファ（遺伝  

王組換えJ…．……＿＿‥＿…‥  
ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）  

該当なし  

有効成 分  
2006′′′07／′28  

えチャイニー  
ズハムス  

．包丁粗暴細  
人血焚   

ウシ血液  

2006ノノ′07ノ／28  

2006′′′07′′′28  

バクスター   

バクスター  

培養補助剤  

（抗第Ⅷ因  

子モノクロー  

ナル抗体製  
着用T」＿1…＿  

アブロチニン  2006′′′07。／ノ28  

2006ノ′07．／′／28  

宥 

一 着■  

製造工  

程．■…‥  
製造工  

程  

ウシ肺   

ウシ血液  

バクスター  ルリオクトコケアルファ（遺伝  

子組換え〕……‖…‖…．…  
ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え′）  

＿ユ蠣  

ニ．ニラ∠．  
オースト  

ラリア  

ウシ胎児血  バクスター  

清（抗第Ⅷ  

因子モノク  

ローナル抗  

体製見開〕＿  

2／3  
ー2一  

t  



感染症定期報告の報告状況（平成18年6月1日～平成18年8月3＝ヨ）  

一般名  生物由来  

成分名  

原材料名  適
正
使
用
措
置
無
 
 

バクスター  ルリオクトコグアルファ（遺伝  

子組換え）  

培養補助剤  
（抗第Ⅷ因  

子モノクロー  

ナル抗体製  

造用二九＿…  

ウシ血清ア  

2006／07／28  ウシ肝臓  ま
 
 

2006／07／28  

ルリオクトコグアルファ（遺伝  

王組換えJ．＿…＿＿＿．．……‖‖  
乾燥濃縮人アンチトロンビン  

Ⅲ  

ヨウ化人血清アルブミン  

（131Ⅰ）  

■  
宥  

蕪一  

蕪－  

バクスター   

化学及血清療  

法研見所．‖＿＿＿  
第一ラジオア  

イソトープ研究  

統＿．＿．．…．…．  
日本製薬  

ウシ血液   
ヒト血液   

ヒト血液  

製造工  

闇「．．二．．．．   
有効成  

分．…‖ 有効成  

分   

製造工  

程①～  

⑨、  
添加物  
厚）  

2006／07／31   

2006／08′／16  

アンチトロン  

ヨウ化人血  
清アルブミン  

リ∴J  

蕪‾  ①加熱人血渠たん白  
②人血清アルブミン（5％）  

③人血清アルブミン（209も）  

（㊨人血清アルブミン（25ウも）  

（昏乾燥ポリエチレングリコー  

ル処理人免疫グロブリン  
（⑤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  
盾1散止良＿L＿血；泉聾月日鼠ⅣJ享1ヱ．  

人Cl－インアクチベーター  

人血清アルブミン  

人免疫グロブリンG  

破傷風抗毒素  
フィブリノゲン加算Xm因子  

ペプシン処理人免疫グロブリ  

ンG‖‖‖．‥＿‥＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．．‥‖．  

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因  

ブタ腸粘膜  ブラジル  2006／08′／23  ヘパリン  

2006／0臥／23  ZLBベーリン  

グ   

ZLBベーリン  

グ  

蕪一  

－   

蕪   

米国、ド  

イツ、  

オニニス．ト．．  
中国  

有効成  

分   

製造工  

程  

人Cl－イン  

アクチベー  

曳  
2006／08ノ・／23  

ヘパリンナト リウム  
ブタ腸粘膜  

2006／08／′30  

化学及血清療 ‡土工Ⅱワb岩亡  

血液凝固第  ヒト血液   

二3パラ  

ー3－   



別紙様式第4  

戎招、         と  

番  
感染症の種類  

発現国  
発現時期  

号  
（年／月／日）   

転帰   出典  区分   
器官別大分類   基本語   備考  

識別番号：05000456樋加報告）  
第  

感染症および  報告日：2006年2月15日  
e型肝炎   米国  

症例  
寄生虫症  男性  51歳  2005年9月  乗回復  第鋸司症例番号5－1は前回報告における第5回症  

回   報告   
例番号ト1において報告したものの追加報告  

脹dDm■Versio血は1）   

感染症および  識別番号＝05000456（追加報告）  

C型肝炎   米国   
症例  

寄生虫症  男性  51歳  2005年9月  未回復  報告日：2005年11月11日  
報告   

MedDRA・Version（81）  

感染症および  識別番号＝05000456（完了報告）  

（二型肝炎   米国   男性  51歳  2005年9月  乗回復   
症例  

寄生虫症  報告日：2005年10月27日  
報告   

鮎dD餌・Version（81）  

識別番号：03000006（追加報告）  

感染症および  
症例  

第  
寄生虫症   

C型肝炎   米国   男性  26歳  2002／‖／19  不明  
報告   

報告MedD餌・Ver（80）  
回  

識別番号：03000006（追加報告）  

感染症および  

b型肝炎   米国   症例  
男性  26歳   2002／10／4   不明  

寄生虫症  報告   

報告MedDRA・Version（80）  

識別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－1血清学的検査   症例  当該   報告日：2005年6月27日  
4－1  臨床検査  フランス  男性   6歳   2005年   

陽性  
不明  

報告  製品  第4回症例番号4－1において報告したものの追加  

報告MedD鮎：VersioⅢは0）  

1／4   
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別紙様式第4  

番  感染症の種類  
発現時期  

性別  年齢  転帰   
（年／月／日）  

出典   区分   
号  基本語  備考  

第  識別番号‥05000001（追加報告）  

HTLV－2血清学的検査   症例  当該  
田  フランス  男性  6歳   2005年   

報告日：2005年6月27日  

陽性  
不明  

回   報告  製品    第4回症例番号4－1において報告したものの追加  

報告MedDRA・Version（80）   

IITLV－1血清学的検査   
識別番号：05000001（追加報告）  

4－1  臨床検査  症例  当該  
フランス  男性  6歳   

陽性  
2005年   不明  報告日：2005年4月25日  

報告  製品  
MedD餌：Version（80）  

識別番号：05000001（完了報告）  
HTLV－1血晴学的検査   

四  臨床検査  
症例  当該  

フランス  男性  6歳   
陽性  

2005年   不明  報告日：2005年4月7日  
報告  製品  

MedDRA・Ⅴ  

第  
識別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－2血清学的検査   症例  当該  
田  フランス  男性  6歳   

陽性  
2005年   不明  報告日：2005年4月25日）  

報告  製品   
回  MedD餌・Version（80）  

識別番号：05000001（完了報告）  
1汀LV－2血清学的検査  

四  臨床検査  
症例   

2005年   
当該  

男性  6歳  不明  報告日：2005年4月7日  
陽性   報告   製品  

MedDRA・Version（80）  

感染症および  
識別番号：04000129  

症例  外国  
4－2  仁型肝炎   フランス  男性  不明   

寄生虫症  
不明   不明  報告日：2005年3月31日）  

報告  製品  
MedDRA：Version（8．0）   

2／4   



別紙様式第4  

番  感染症の種類  

発現国  性別  年齢  
発現時期  

国 7ぎ  

転帰   出典   区分  
器官別大分類   基本語  （年／月／日）  

備考  

感染症および  識別番号：04000023  

C型肝炎   米国  女性  37歳  2004／5／21  不明   
症例  当該  

寄生虫症  報告日：2004年6月30日  
報告  製品  

当該  
識別番号：04000059  

症例  
四  臨床検査   B型肝炎抗体陽性  米国  女性  63歳  2004／7／27  不明  報告日：2004年9月7日  

報告  製品  

第  M  

当該  
識別番号：04000059  

症例  
四  臨床検査   A型肝炎抗体陽性  米国  女性  63歳  2004／8／16  不明  

回   報告日：2004年9月7日  
報告  製品   

MedD餌・Version（70）  

識別番号：04000082  
症例  当該  

四  臨床検査   B型肝炎抗体陽性  米国  女性  50歳代  2004／9月  不明  報告日：2004年10月20日  
報告  製革  

MedDRA・Version（71）  

当該  
識別番号：04000082  

症例  
四  臨床検査   A型肝炎抗体陽性  米国  女性  50歳代  2004／9月  不明  報告日：2004年10月20日  

報告  製品  
MedD払ニVersion（7．1）  

・－1  

3／4   
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別紙様式第4  

番  感染症の種類  
発現時期  

発現国  性別  年齢   転帰   
国 7亨  基本語   （年／月／日）   

出典   区分   備考  

識別番号：03000006  

感染症および  当該  
報告日：2004年1月7日  

ト3  C型肝炎   
症例  

米国  男性  26歳  2003／8／30   軽快  
第  寄生虫症  第1回症例番号1－3において報告したもの（FA‡  

報告  製品  
報告）の完了報告  

回  
MedI）RA・Version（61）  

感染症および  識別番号：04000013  

C型肝炎   ドイツ  女性  6歳   
症例  

1994／6／21  未回復  
外国  

寄生虫症  報告日：2004年5月27日  
報告  製品  

MedI）RA・Version（70）   

識別番号：DO3－31  
症例  

不明   
外国  

皿  臨床検査   C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明  未回復  報告日：2003年8月6日  
報告  製品  

MedDRA：Version（6．1）  

識別番号：AO3－32  
症例  

簡  C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明   不明   未回復  
外国  

報告日：2003年8月6日  
報告  製品  

MedDRA：Version（6．1）  

回  FA‡報告  

報告日：2003年11月19日  
感染症および  症例  当該  

C型肝炎   
寄生虫症  

米国   男   26歳   2003／8／30   軽快  （識別番号：03000006  
報告  製品  

2003年11月28日）  

MedDRA：Version（6．1）   

4／4   



別紙様式第4  

p軌、   l一と  

番  感染症の種類  

号   出典  区分   
器官別大分類  基本語   備考  

識別番号：05000456（追加報告）  
第  

感染症および  

症例  
報告日：2006年2月15日  

（二型肝炎  
寄生虫症  米国   男性  51歳   2005年9月   未回復  

第6回症例番号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  

MedDRA・Version（81）   

感染症および  識別番号：05000456（追加報告）  
5」  C型肝炎  米国   男性  5i歳  2005年9月 未回復  症例  

寄生虫症  報告日：2005年11月11日  
報告   

蘭edD鮎・Versioll柑1）  

感染症および  識別番号：05000456（完了報告）  

e型肝炎  米国   症例  
寄生虫症  男性  51歳  2005年9月   未回復  報告日：2005年10月27日  

報告   
鮎dDRA・Version（81）  

識別番号：03000006（追加報告）  
感染症および  

e型肝炎  米国   簡  
男性  26歳  2002／11／i9   不明  

症例  
寄生虫症  

報告   

回  報dヒM  

識別番号：03000006（追加報告）  

感染症および  
症例  

トニ弓  B型肝炎  米国  報告日：2005年7月4日  
寄生虫症  男性  26歳   2002／10／4  不明  

報告   

報告MedDRAtVersion（＆0）  

識別番号‥05000001（追加報告）  

fITl．Ⅴ－1血清学的検査   症例  報告日：2005年6月27日  
4－1  臨床検査  フランス   男性   6歳   2005年  不明  

陽性  報告   

報告MedD払・Ver（80）      SlO】1．  

1／4  ・…●■・■・・  
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別紙様式第4  

番   感染症の種類  

発現国  性別  年齢   
発現時期  

仁コ 臼  器官別大分類   
（年／月／日）   

転帰   出典   区分  
基本語   

備考  

識別番号‥05000001（追加報告）  

HTLV－2血清学的検査   
田  フランス  男性  6歳   2005年   

症例  当該  
陽性  

不明  

回   報告  
製品  

報告MedDRA・Version（80）   

HTLV－1血清学的検査   識別番号‥05000001（追加報告）  

四  臨床検査  フランス  男性  6歳   2005年   
症例  当該  

不明  
陽性  

報告日：2005年4月25日  
報告  製品  

Me仙餌・Version（80）  

識別番号：05000001（完了報告）  HTLV－1血清学的検査   
4－1  臨床検査  2005年   

症例  当該  
フランス  男性  6歳  不明  報告日：2005年4月7日  

陽性  報告  製品  
MedDm・Version（80）  

第  
識別番号‥05000001（追加報告）  

HTLV－2血清学的検査   症例  当該  
田  フランス  男性  6歳   2005年   不明  報告日‥2005年4月25日）   

陽性  
回  

報告  製品   
MedD鮎：Version（80）  

当該  
識別番号：05000001（完了報告）  

HTLV－2血清学的検査   
不明  

症例  
4－1  臨床検査  フランス  男性  6歳   2005年  報告日：2005年4月7日  

陽性  報告  製品  
MedDRA・Version（80）  

識別番号：04000129  
感染症および  症例  外国  

4－2  C型肝炎   
寄生虫症  

フランス  男性  不明   不明   不明  報告日：2005年3月31日）  
報告  製品  

MedDRA：Version（8．0）   

2／4   



別紙様式第4  

番  感染症の種類  

発現国    性別  年齢   
発現時期  

転帰   出典   区分   
基本語   （年／月／日）  

備考  
号                          器官別大分類  

感染症および  識別番号：04000023  

C型肝炎   
症例  

米国    女性  37歳  2004／5／21   不明  
当該  

寄生虫症  報告日：2004年6月30日  
報告  製品  

MedDRA・Version（70）  

識別番号：04000059  
症例  

四  臨床検査   B型肝炎抗体陽性  米国  女性   63歳  2004／7／27   不明  
当該  

報告日：2004年9月7日 
報告  製品  

第  MedDRA・Version（70）  

識別番号：04000059  
症例  当該  

四  臨床検査   A型肝炎抗体陽性  米国  女性   63歳  2004／8／16   不明  
回   報告日：2004年9月7日  

報告  製品  
NedDRA・Version（70）  

識別番号：04000082  
症例  当該  

四  臨床検査   B型肝炎抗体陽性  米国  女性   50歳代  2004／9月   不明  報告日：2004年10月20日  
報告  製革  

MedDm・Version（71）  

当該  
識別番号：04000082  

症例  
団  臨床検査   A型肝炎抗体陽性  米国  女性   50歳代  2004／9月   不明  報告日：2004年10月20日  

報告  製品  
鮎dDm二†ersion（7．1）   

3／4   



別紙様式第4  

番  感染症の種類  
発現時期  

号  
発現国  性別  年齢   転帰   出典   区分   

器官別大分類   基本語   （年／月／日）   
備考  

識別番号：03000006  

感染症および  報告日：2004年1月7日  

ト3  C型肝炎   
症例  当該  

寄生虫症  
米国  男性  26歳  2003／8／30   軽快  

第  第1回症例番号卜3において報告したもの（FA‡  
報告  製品  

報告）の完了報告  

MedDRA：Version（61）  
回  

感染症および  
識別番号：04000013  

2－2  C型肝炎   ドイツ  女性  6歳   
症例  

1994／6／21  未回復  
外国  

寄生虫症  
報告日：2004年5月27日  

報告  製品  
MedDRA：Version（70）   

識別番号：DO3－31  
症例  

不明   
外国  

臨床検査   C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明  未回復  報告日：2003年8月6日  
報告  製品  

MedD鮎：Versio屯（6．1）  

識別番号：AO3－32  
症例  

不明   
外国  

第  C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明  未回復  報告日：2003年8月6日  
報告  製品  

MedDRA：Version（6．1）  

回   FA‡報告  

報告日：2003年11月19日  
感染症および  症例  当該  

C型肝炎   米国   男   26歳  2003／8／30   軽快  （識別番号：03000006  
寄生虫症  報告  製品  

2003年11月28日）  

MedDRA：Version（6．1）   

4／4   



別紙（5）  

別紙様式第4  

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   出典   区分   

器官別大分類   基本語   
備考  

碧  

要  

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   米国  不明  不明   2006年   不明   その他  外国製品  弊社血祭分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

ニ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   女   63  2005年11月   弊社血祭分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例  

第6回  
不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004提出日：2006／4／25  

l  ′つ J二．  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   女   63  2005年11月   
弊社血案分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例  

季  
不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／4／27  

！  
2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   女   63  2005年11月   

弊社血祭分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  
不明  症例報告  外国製品   識別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／5／18   

∈   
ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   ドイツ   男   74   2005／10／21   

弊社血棄分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  
死亡  症例報告  外国製品   識別番号ニ3－05000494提出日：2005／12／27  

ドイツ   男   74   2005／10／21   
弊社血渠分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

盲   ロ  感染症および寄生虫症   輸血後肝炎  死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

H l  
ドイツ   男   74   2005／10／21   

弊社血渠分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  
ロ  臨床検査   抗日Bs抗体陽性  

H   
死亡  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000494提出日：2005／12／27  

ドイツ   女   77   2005／9／28   
弊社血渠分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

n 幸第5回  

B型肝炎  未回復  症例報告  外国製品   識別番号：3－05000493提出日：2005／12／27  

竜  つ J  感染症および寄生虫症   C型肝炎   米国   男   23   不明   不明   その他  外国製品  弊社血渠分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例  

！ 萱   

4  感染症および寄生虫症   伝染性紅斑   英国   女   66   不明   不明   その他  外国製晶  弊社血渠分画架剤と原料血渠が同様の可能性のある症例  

l  

E  5  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男   51   不明   不明   その他   外国製品  弊社血柴分画製剤と原料血渠が同様の可能性のある症例   

i  

ペプシン処理人免疫グロブリ ンG   
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