
別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番  感染新種類  

発現国   
発現時期  

転帰   
（年／月／日）   

出典   

基本韓   
備考  

号   

第  
l症阿  

口  HIV抗体陽性   アメリカ  不明  小児   不明   不明  報告日：2008年8月24日  

回   報告   

第  識別番号：05000458（追加報告）  

感染症および  症例  
ト1  C型肝炎   

寄生虫症  
米国   男性  51歳  2005年9月  未回復  第8回症例番号5－1は前回報告に料ナる第5回症  

回  報告   

MedDRA：Version（8．1）   

感染症およぴ  症例  
C型肝炎   

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

報昔   

感染症およぴ  症例  
ト1  

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

報草   

第  
感染症およぴ  

識別番号：030㈹006槌加報告）  

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

寄生虫症  報告   
回  

報告誠edp貼：†ersio山乱0）  

感染症および  
織別番号：03000006（追加報告l  

卜3  B型肝炎   米国   男性  26歳   2002／10／4   不明   
症例  

寄生虫症  報告   

報告鮎dD払：Version（＆0）  

鉄則番号：0500dool億加報告）  
HTLV－1血清学的検査   

4－1  臨床検査  フランス  男性   6歳   2005年   不明   
症例  当該   報告日：2005年8月27日  

陽性  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  

報崖MedD払・Version（80）  
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別紙様式第4  

番  感染直の種類  

発現国  性別  年齢   
発現時期  

転帰   出典   区分   
（年／月ノ日）  

備考  

号  基本椅   

第  
職別番号：0．5000001（追加報告） 

打丁叩－2血清学的検査   

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

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  
回  

報告Med♪払：†叩ion（8．0）   

HTLV－1血清学的検査   
鱒別番号：05000001（追加報酎  

四  味床倹≡査  フランス  男性  6歳   2005年 
症例  

性  
不明  当該    報告日：祁朋年4月25日  

報告  製品  
桝♪払：Y8rSion（8．d）  

附LV－1血清学的検査   
識別番号：．05000001（尭丁許酎  

四  臨床検査  フランス  男性  6歳   
陽性  

2005年   不明   
症例 報告   当政 製品   観昔日：2…年4月7日  

鮎曲如：†e■rsiOn（8．0）  

第  
HTLV－2血清学的検査   

識別番号：05000001（追加報告）  

田  フランス  男性  6歳   2005年   
症例  

陽性  
不明  当該    ■報昔日：2抽5年4月25月）  

回  
報  製品  

鮎戯鮎：Yersion（8．0）  

織別番号：b5000001（完7許削  
HTLV－2血清学的検査   

四  鯨床検査  フランス  男性  6歳   
陽性  

2005年   不明   
症例  

当該－    報琶日：20b5年4月て日  
報告  華晶  

はedDRA：†ersion（8．0）  

感染症およぴ  
職別番号：04000129  

4－2  C型肝炎   フランス  男性  不明   不明  
症例  外国  

不  報告日：2005年3月31日）  
寄生虫症  報告  製品  

鮎d■8払：YelSioni8．0）   

2／2   



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   出典   
く年／月／日）  

区分   備考  

号  基本給   

織別番号：04000023  
感染症および  症例  

C型肝炎   米国  女性  37歳  2004／5／21   不明  
寄生虫症  報告   

当該  
製品  

MedD餌：Ver5ion（7．0）  

識別番号：04000059  

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

報告日：20q4年9月7日  
報告  製品  

鮎亜餌：Ve！S，ionけ．Ol  
第  

織別番号：04000059  
症例  

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   

当咳  
製品  

Me血餌：†ers10n（7．0）  

識別番号：0朝叩0艮2  
症  当核  

四  臨床検査   B型肝炎抗体陽性  米国  女性  50成代  2004／9月   不明   
報告  

報告日：2004年10月20日  
製品  

鮎亜鮎：Ver5ion（7．1）  

微細番号：掴朋明朗  
症例  

四  味床検査   A型肝炎抗体陽性  米国  女性  50歳代  2004／9月   不明  当該  
報告  製品  

Medpm：Ver＄10n（7．1）   
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別紙様式第4  

番  
感染症の種類  

環国  性如  年齢   
発現時期  

（年／月／日）   

転帰   出典   区分   備考  

号  基本椅   

識別番号：0卸側086  

l  

感染症およぴ  症例 
報告日：2004年1月7日 

卜3  C型肝炎   米国  男性  26歳  2003／8／30   軽快  
当抜  

第  寄生虫症  報告  
第l固症例さ号卜3において報告したもの（FAX  

製品  
報告）の尭丁報告  

絨edD払：VelSionく6．1l  
回  

鱒別書号：04000013  
感染症およぴ  

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

寄生虫症  
熱告白：餌明年5月Z7日  

報告  製品    甘ed叫：Y…■ion（7．0）   
識別番号：DO3－3l 

卜1  鴇床検査   C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明   
症例  

不明   乗回復  
外国  

報告  
報舎日：2帥3年8月6日  

製品   
MedpRA：甑rsion18．1）  

織糾番号：A吋32 

第  C型肝炎ウイルネ  米国  男性  不明   不   乗回復   
痺例  

外国  

1  

報告  製品   
鮎dⅡ払：Yersion（8．1）  

回  F膿報台  

報告日：20雨年11月19日  
感染症および  

卜3  C型肝炎   米国   男   
症例  

26歳  2003／8／30   軽快  
寄生虫症  報告   

当該  
（細別番号：030000．06  

製品  
2003年11月28日）  

MedDRA：Ver5ion（6．1）   
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男Il紙（5）  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧   

番号   
感染症の種類  

発生国  性別  年齢   発現時期   転帰   出典   区分   備考  
器官別大分類   基本拝   

口  感染症および寄生虫症   B型肝炎   ドイツ   女   27   2006年6月   不明  その他  外国製晶  弊社血欺分画製剤と原料血難が同様の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   B型肝炎表面抗原暢性   ドイツ   女   27   2006年6月   不明  その他  山 外国製晶  弊社血按分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   抗HB亭抗体憤性   ドイツ   女   27   200（∋年6月   不明  その他  外酋製品  弊社血策分圃製剤と原料血照が同捕の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   抗HBctgG抗体暢性   ドイツ   女   27   2006年6月   不明  その他  外国製晶  弊社血焚分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

l  臨床検査   杭HBe抗体陽性   ドイツ   女   27   2006年6月   不明  その他  外国製晶  弊社血焚分画製剤と原料血渋が同様の可能性のある症例  

2  啓染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   男   37   不明   不明  その他  外国製品  弊社血策分画製剤と原料血蝶が同様の可能性のある症例  

第7回                                                                                                                                             3  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   女   41   2006／11／21   
弊社血按分画製剤と原料血策が岡津の可能性のある症例  

不明  その他  外国製晶   牡別番号3・0600002g 提出日2006年12月7日  

3  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   ドイツ   女   41   2006／11／21   
弊社血姥分画製剤と原料血祭が同様の可能性のある症例  

不明  その他  外国製晶   隠別番号ふ0600002g 繰出日2006年12月丁日  

3  臨床検査   C型肝炎RNA犠牲   ドイツ   女   41   2006ノ11／21   
弊社血燥分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  

不明  その他  外国製晶   織別番号3－06000029 提出日2006年12月7日  

3  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   女   41   2006／11／21   
弊社血葬分画製剤と原料血歎が同様の可能性のある症例  

不明  その他  外国製晶   桔別番号3－0600002g追加報告提出日2008年12月20日  

3  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   ドイツ   女   41 2006／11／21   
弊社血妹分画製剤と原料血鞭が同様の可能性のある症例  

不明  その他  外国製晶   級別番号ふ06000029追加報告桟出日2006年12月20日  

3  臨床検査   C型肝炎RNA陽性   ドイツ   女   41   2006／‖／21   
弊社血襲分画製剤と原料血簗が同様の可能性のある症例  

不明  その他  外国製晶   拘別番号3－0る000029追加報告提出日2006年12月20日   

ロ  C型肝炎   米国   不明  不明   2006年   不明  その他  外国製晶  弊社血腫分画製剤と原料血禦が同様の可能性のある症例  

ドイツ   女   83   2005年11月   
弊社血姥分画製剤と原料血炊が同様の可能性のある症例  

2   C型肝炎  不明  症例報告  外国製晶   随別番号：3－06000004棟出日：2006／4／25  

ドイツ   女   63   2005年11月   
弊社血清分画製剤と原料血緊が同様の可能性のある症例  

第6回  C型肝炎  不明  症例報告  外国製晶   撒別番号：3・08000004追加報告抜出日：2006／4／27  

ドイツ   女   63   2005年11月   
弊社血按分画製剤と原料血熱が同様の可能性のある症例  

2  感染症および寄生虫症   C型肝炎  不明  症例報告  外国製晶   級別番号：3－06000004追加報告提出日：2006／5／18  
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別紙様式第4  感染症発生症例一覧  別紘（5）  

番号   
感染症の種類  

発生国  性別  年齢  発現糊  至†   出典   ．▲   
器官別大分類   基本措   

備考  

口  感染症および寄生虫症  B型肝炎   弊社血燥分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のあ  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶   る症例  

ロ  臨床検査   B型肝炎表面抗原陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  与の他  外国製晶  弊社血妹分画製剤と原料血襲が同様の可能性のあ る症例  

臨床検査   抗HBs抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他   外国製晶  弊社血妹分画製剤と原料血興が同様の可能性のあ  
る症例  

第7回  

ロ  臨床検査   抗日BclgG抗体暢性   弊社血熱分画製剤と陳料血嫌が同様の可能性のあ  ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶   る症例  

口  臨床検査   抗日Be抗休陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他   外既製品  弊社血腫分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のあ る症  
例  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  男  37   不明   
弊社血購分画製剤と原料血購が同様の可能性のあ  

不明  その他  外匪勲晶   る症例   

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   米国  不明  不明  2006年   
弊社血精分画製剤と原料血難が同様の可能性のある  

不明  その他  外国製晶   症例  

2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
本剤  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   識別番号：3・06000004捷出日：2008／4／25  

第6回  

2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
本剤  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   抽別番号：3・08000004追加報告提出日：2008／4／27  

2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
本刑  

ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製晶   那“番号：3・06000004追加報告櫻出日‥200由／18   

ModDRA／JVor．9．1   

山
O
u
 
 
 

竺竺二三二二：＿軍＝警竺竺竺二二＿二  
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別紙（5）  

別紙様式第4  感染症発生症例一覧  

番号  
感染症の種類  

誰官別大分類  基本語   
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典  区分   備考  

l  感染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  女  ユ7  ユ006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血奨分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   B型肝炎表面抗原陽性  ドイツ  女  27  200（i年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血躾分画製剤と原料血躾が同様の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   抗HBs抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  娠社血妹分画製剤と原料血嫌が南棟の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   抗HBcIgG抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血妹分画製剤と原料血燥が同様の可能性のある症例  

ロ  臨床検査   抗H】∋e抗体陽性   ドイツ  女  27  2006年6月  不明  その他  外国製晶  弊社血妹分画製剤と原料血躾が同様の可能性のある症例  

第7回  
2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  男  四   不明   不明  その他  外国製晶  弊社血躾分画製剤と原料血腸が同様の可能性のある症例  

3  感染症および寄生虫症  C型肝炎   弊社血燥分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  
ドイツ  女  4l  2006／11／21  不明  その他  外国製品   識別番号3－06000029  提出日ユ006年12月7日  

6  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
弊社血購分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  4l  ヱ006／11／21  木明  その他  外国製晶   識別番号3－06000029  提出日2006年12月7日  

6  蹄床検査   C型肝炎RNA陽性   
弊社血妹分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  その他  外国製晶   識別番号3－06000029  提出日2006年12月7日  

1  感染症および寄生虫症  C型肝炎   
弊社血妹分画製剤と原料血躾が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  4l  2006／11／21  不明  その他  外国製品   識別番号3－06000029追加報告繰出日2006年12月ZO日  

3  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
弊社血購分画製剤と原料血燥が同様の可靡性のある症例  

ドイツ  女  4l  2006／1・1／21  不明  その他  外国製晶   敢別番号3・06000029追加報昏捷出日2006年1三月20日  

6  臨床検査   C型肝炎RNA陽性   
弊社血燥分画製剤と原料血嫌が同様の可能性のある症例  

ドイツ  女  4l  2006／11／21  不明  その他  外国製晶   識別番号3－06000029追加報告碓出日2006年lユ月20日   

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  外国製晶  弊社血腫分画製剤と原料血妓が同様の可能性のある症例  

弊社血凍分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  
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  外国製晶   識別番号：3－06000004提出日：ユ006／4／25  

第6回  弊社血妹分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  
2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  63  ユ005年I1月  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  

弊社血燥分画製剤と原料血興が同様の可能性のある症例  
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  外国製晶   識別番号：3・06000004追加報告提出日：2006／5／柑  

山
－
－
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