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医薬品 研究報告 調査報告書

識別番号・報告回数
報告日 第∵報入手 日

2008.9. 16

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

一般的名跡 解凍人赤血球濃厚液 )rOIIED 20080825 2648,2008 公表国

WHO販売名(企業名 )

解凍赤血球濃厚液「日赤J(日 本赤十字社 )

照射棘 赤血球濃厚液ル日赤1(日 本赤十字社)

解凍赤血球―LR,日 赤」(日 本赤十字社)

照射解凍赤血球―しR「 日赤J(日 本赤十字社)

研究報告の公表状況 乙edand Prtss Assoch●on(NZPA
t,ort,2008 Aug 25.

研
究
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要

l多夕檀署お,端熙 陛軍斎ど逸lL拡夫して劫、今年の範∞8～
"の

のインフルiジ

菖崎晰 ヴa騰霧 ぉ1慇 鉄

'滉

耐性を示す変異株を保有していた。タミァル柵 用しoヽた患者は

,量黎続鰐鑓 務朧 芽野郡7
:    多舞 鞘 :鰊

=富
る可能性があると述べた。

使用上の注意記載状況 ,

その他参考事項等

解凍赤血球濃厚液 1日 赤」
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」
解凍赤血球―LR「 日赤」
照射解凍赤血球―LR「 日赤」

血液を介するウイルスく
細菌、原虫等の感染
vC」 D等の伝播のリスク

〇

齢 告 企 業 の 章 見 今後の対応

i爾焉鳳鐘あ哩醜鋼テク感 鶴ヽ
に拡大しているとの報告である。 亦睾ρ薫轟畿夢蓑ぐ躍霧讐3躍lF

］
″
】ｚ
薇
ｏ
ゴ
ｏ
ｃ
一
じ
〓
電
ａ
蓼

●
σ
Ｃ
Ｃ
行
】∽
【
０

一
３
０
３
σ
０
３
〓
０
一
〇
３
０
３
■
い
一
つ
Ｃ
ｇ
バ
●
″一。
っ
ぃ
一
ヽ
ｏ
い
ｏ
Ｃ
８
●

，
一
一
ω
３

】∩
【０

一
，

■

ヨ
ｏ
一

σ
く
一０
●
笙
ｏ
ぅ

一σ
゛
ｎ
■
σ
ｏ
ヽ
Ｃ
３
ｏ
Ｃ
σ
∽
ｏ
■

σ
●
　
　
＾

●̈
ヽ
ｎ

，

＞
「
０
す
一く
ｏ
い

一う
Ｏ
Ｃ
う
０
●
ョ

０
３
″
゛

６

●
一″
ヽ
＞
一●
■
●

一
●
つ
α
●
ヽ

０
「
ｍ
く
０
つ
α

一
０
い

０
「
。

Ｃ
″
。
「
Ｏ
ｏ
″
り

０
３

一″
】
っ
δ

Ｏ
ｏ

７
ｏ
．い
■

す
０

‘
●
「
０
∽

ニ
ヨ
一

，
８

〓
ｍ
Ｏ
‐
ョ
望

百́
】
つ
●
こ
０
つ
∽

δ
ｃ
″

，
８
‘
ｍ
●
１
３
●
〓

圏＞

「
０

，
一く
０

２

Ｃ

ヨ

σ
Ｏ
■

●
０
０
∞
０
∞
Ｎ
い

一
０
●
∞

「
ε
σ
〓
゛
〓
●
０

０

●
″
０

●
い
・
＞
Ｃ
Ｏ

，
Ｎ
０
０
∞

Ｏ
Ｃ
げ
」
Ｏ
ｎ
”
「
″
０
ヽ
ｍ
Ｏ
”
Ｖ

【コ
「
こ
ｏ

，
Ｎ
９

一
¨
¨
¨
¨

協
一
』
』
け
」
¨
¨
」
¨
¨
¨

」
い
¨
¨
¨

」
』
」
」
い
¨

』
」
」
」

摯
け
一
申
い
い
い
い

い
」

¨
む
。
。
卜
。
ｒ
´
∝
つ
　
（
４
Ｎ
筍

，
）

　
一

」
。
。

．
Ｆ
　
〔
・
。
卜
・
。
α
・

す
ｏ
い
　
∽
０
【
０
“
０

ｒ
”
Ｏ
ｒ
　
К
ｏ
ｏ
●
　

一
Ｎ
０
０
〇
一
ヽ
　

∽
〓
０
０
い
い

，
　
【
や
ぃ
。
。
●
０

，
０
一
０
　
‘
“
”
う
０
０
　
●
コ
０
●
　
ｏ
Ｏ
て

，
Ｏ
ｏ
　
●
て
ぃ
一
０
ョ
ぃ
　
。
０

中̈
。̈市̈
。̈
〓ｏ。̈
中̈。中『［́
¨̈
”̈　̈
中一・一̈
っ】・一̈
”̈̈
」̈。・筆̈
ｏ̈却̈
一̈
　̈̈
∽̈［”̈
「̈
”̈つ́
っ

一　
　
　
・　
一　
　
　
　
　
　
¨
］
一
【
¨
¨
中
一

¨
¨
¨

。
ゆ
¨
¨
¨
っ

。
¨
¨
』
¨
Ｐ
”
¨
。

」
」
に
［
¨
¨
¨

つ
い
¨
。

一
”
、
¨
一
一
¨
】
　
一
”

Ｃ
∝

¨
¨
［
［
”
¨
¨
」

¨
『

，
¨
¨

Ｏ
Ｘ
０

Ｈ
【
　
に

，
Ｏ
い
０
　
く
´
ヽ
Ｃ
●
０
０
　
０
０
ョ
け
Ｐ

，
ｏ

，
　
〓
い
に

，
　
０
●
プ
ｏ
Ｈ
　
く
ｒ
ヽ
Ｃ
ｏ
０
０
　
に

，
Ｏ
ｒ
　
ヨ
０
０
●
　
プ
●
ヨ
０
つ
ｏ
　
∽
”
０
ィ

０
，

ｏ
く
　
Ｏ
Ｏ
Ｃ
Ｐ
∝
　
〓
Ｃ
″
ｏ
●
ｏ
　
Ｐ
つ
に
０
　
０
″
ヽ
“
Ｐ
つ
０
　
ら
ｏ
∽
Ｐ
∽
●
ｏ
つ
ｒ
　
ｒ
Ｏ
　
↓
０
ュ
」
ｎ
】
て
ヽ
　

０
す
ｏ
く
　
い
ｏ
´
Ｏ
　
ｏ
●
ヽ
）
く

い
つ

ヽ
Ｏ
Ｏ
ｕ
　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

・

Ｐ
ｒ
一

ｏ
く
ヽ
■
‘
■
も
、
ｏ
∃
ｏ
α
■
Ｌ
一ｂ
ヽ
¨
ヽ
■
∽
、
ｏ
″
つ
ヽ
聰
ｏ
＝
い
ヽ
０
９
二
〇
〇
二
ヽ
い
「
一
「
０
一
い
の
０
い
い
い
０
一
９
一Ｚ
Ｏ
一̈
「
い
ヽ
ｏ
Ｏ

っ
一
〇
〇
一
∞
＞
０
バ

っ
　
　
い
ｏ
ｏ
∞
、
一
〇
ヽ
一
〇

＞
（工
Ｆ
２
Ｆ
）
‘
「Ｃ
´

ｏ
ｍ
２
″●
∃
て
〓
「０
い
●

０́
つ
０
０
（
０
０
〉

“
ェ
ｏ
ョ
ぉ
ｏ
す
ｏ
３

０
い
り
ｏ
●
０
０
●



2/3ぺ=
Health Minister DaVid Cunllffe sald this year 〔2008〕  Chat lo3 of the
1229 treatnent courses Of Tamiflu the covernlnent had bOught at a cost
Of IUSD〕  300 000 had rpached ,heir ettpiry dates.
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感染症定期報告の報告状況(2008/12/1～ 2009/2/28)

B 個.別症例報告概要

○ 総括二覧表

○ 報告リス ト

個別症例報告のまとめ方について

個男J症例報告が添付ぎれてし`るもののうち、個別産例報告め重複

を除いたものを一覧表の後に添付した (国 内症例につし`ては、資料

3において集積報告を行つているため、添付していない)。
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感染症発生症例―覧

番 号

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

器官311大 分類 基本語

第 11回

11-1

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本

‐
女 2008/7/20 未回復 自発報告 当該製品

平 成 20年 H月 5日
予詭男:J]ξ手) A-08000486

報告対象外報告
MedDRA ver ll l

11-1

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 女 2008/7/20 未 回復 自発報告 当該製品

平成 20年 10月 10日
ヨ詭男llttζ f) A-08000486

完了報告
MedDRA ver ll.0

11-1

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 綱 本 女 2008/7/2 不 明 自発報告 当該製品

平成 20年 8月 7日

11男 :J層

『 f) A-08000486

未完了報告
MedDRA ver l1 0

第5回 7
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 女 2005/6/10 回復 自発報告 当該製品

平成 17年 7月 19日

=資

男lJ]『 fキ A-05000058
取り下げ報告

MedDRA ver 8 0

7
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 女 2005/6/10 回復 自発報告 当該製品

平成 17年 6月 23日
群支Яll署

『 手) A-05000058
未完了報告

КedDRA ver 8_0

6
感染症および

寄生虫症

サイトメガロウイルス

性腸炎
日本 男 71 2005/5/21 軽 快 自発報告 当該製品

平成 17年 10月 3日

識別番号 A-05000049
取り下げ報告

MedDRA ver 8 0

6
感染症および

寄生虫症

サイトメガロウイルス

性腸炎
日本 男 2005/5/21 軽 快 自発報告 当該製品

平成 17年 6月 17日

識別番号 A-05000049
未完了報告

MedDRA ver 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 転j尋 出 奥 区 分 備考

器官別人分類 基本語

4
感染症および

寄生虫症
ブドウ球菌感染 日本 女 1 2004/11/24 軽 快 自発報告 当該製品

平成 17年 7月 19日

識別番号 A-05000029

完了報告
MedDRA veri8.0

第4回

5
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 女 2004/12/X 不 明 自発報告 当該製品

平成 17年 1月 18日

澤支男り串ξ手ナ A-04000290
平成 18年 3月 14日

取り下げ報告

MedDRA ver.7 1

4
感染症および

寄生虫症
ブドウ球菌感染 日本 女 1 2004/11/24 軽快 自発報告 当該製品

平成 17年 5月 10日

課資男ll』ξ
=I A-05000029未完了報告

第3回
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本

男

　

・

2003/10/X 未回復 症例報告 当該製品

平成 16年 7月 14日

識別番号
A-04000082

完了報告

第2回

感染症および

寄生虫症
B型肝炎 日本 男 2003/8/4 未回復 症例報告 当該製品

平成 16年 2月 4日

識別番号
A-03000113
完了報告

1

感染症および

寄生虫症
B型月干炎 :日 本 女 2004/1/9 未 回復 症例報告 当該 製 品

平成 16年 4月 9日

識別番号
A-03000111

完了報告

別紙様式第4
感染症発生症例■覧

番号
悪 業 症 の

発現国 性 RI 年 齢 発現時期 転 帰 出典 区分 備考
暮官別大分類 基本語

Ｆ
Ｏ
Ｎ

l 細菌感 染 日本 2008/9/18 )未 回復 症 例 報 告 当・uF製 品 2008/10/7提出、識別番号1→ 8000727 未元丁報告

2 感染症および
=生

虫症 B型肝炎 日本 女 2008/9/16 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/10/1提 出、識別番号1-08000724 未完了報告

3 感染症お よび常生ユ症 日本 男 2008/9/12 ②軽決 症例報告 当該製 品 2003/10/1提出、識別番号 1つ8000723 未完 了報告

4 6染症お よび

'生
メ症 細菌感染 日本 男 2008/9/9 ②軽快 症例報告 当該製 品 鼠 ■10/15提 出、識別番号1-08000731 未完了報告

5 感染症および寄生虫症 敗血症 日本 男 2008/9/9 ②軽決 症例報告 当該製 品 2●03/1● ′:5撻 山、籠Яl番
'1つ

0000731 未え7報告 (4審 と同一菫●I)

6 感染症および苺生蛹 細菌感 染 日本 男 2008/9/7 ②軽快 症例報告 当該製 品 2008/10/1提出、all番号 l18000725 未 完 了報 告

7 感染症および■生壼燿 細菌感染 日本 男 2008/9/3 ①回復 症例 4n告 当該製品 2003/9/22提出、識別番号1-08000720 未完了報告

8 感染症お よび

'生
虫掟 細菌感染 日本 女 2008/9/1 ②軽快 症例報告 当該製品 2008/9/17提出、識別番号 1-08000717 未 完 了報告

9 感染症および

'生
虫| 敗 血症性 シ ョック 日本 女 2008/8/26 ①回復 症例報告 当該製 品 2008/9/16提 出、識別番号1-08000714 未完了報告

C型肝炎 日本 女 2008/8/21 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/9/17提 出、識別番号108000716 未完了報告

1 感染症お よび

'生
,鰤 細菌感染 日本 男 ′2008/8/19 ②軽快 :例報 告 当該製 品 2008/9/3提 出、識別番号1● 8000b94 元

感染症および書笙菫n B型肝炎 日本 女 2008/8/18 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/9/16提出、識別番号 108000713 未 完 了報告

13

14

細菌感染 日本 女 2008/8/15 ②軽快 症 例 報 告 当該製品 2008/9/1提 出、識別番号1

感染症および寄生菫症

感染症ぉよび,生虫症

B型肝炎 日本 男 2008/8/14 ⑥不明 症例報告 当核製 品 2008/9/29提出、識別番号 108000722 未完 了報告

B型肝炎 日本 女 33

30

2008/8/11 ③未回復 症 例 報 管 当該製 品 2008/9/1提 Ltl、 敗/ll査号

②軽快 症例報告 当該製品
16

17

18

感染窪および
=笙

ユ● 細菌感染 日本 女

感染症およびキ生菫蒟 B型肝炎 日本 女 8 2008/8/6 ③未回復 症例報告 当該製 品

感染症および

'生
虫症 細菌感染

C型肝炎

日本 女 2008/8/1 ③未回復 症例報告 当豚
=

日本 女 2008/7/29 ③未回復

③未回復

症例報告 当該製品

19

20

21

該染症お よび寄生虫演

症例報告 当該製品 2008/8/13提 出、識別番号108000513 未完了報告

感染症お よび

'生
虫症 c型肝 炎 日本 女 2008/7/18

`共
症および

'生
ユ症 C型月干炎 日本 女 2008/7/16 ②軽快 症例報告 当該製品

C型肝 炎 日本 女 2008/7/16

2008/7/16

②軽快 症例報告 当該製品

③未回復 症例報告 当該製品 2008/9/3提 出、識別番号108000596 未完了報告

感染症およびキ生■6 B型肝炎
日本 女 2008/7/16 ③未回復 症例報告 当該製品

感染症お よび■生夕輌

2003/7/10 ⑤死亡 症例報告 当該製品 2008/7/28提 出、識別番号108000433 木元

感染雇および
'生

虫屁 敗血症性シ ヨンク 日本 女

敗血症性 シ ヨック 日本 女 2008/7/10 ⑤死亡 症例報告 当該製品

5008/8/12提 出、識別番号108000,10 未完了報賃
C型肝炎 日本 男 2008/7/10

2008/7/10

③未回復 症 例 報 告 当該 製 品

感染症お
⑤死亡 症例報告 当該製品

感染症お よび

'生
虫症 B型肝炎 日本 女

日本 男 2008/7/2

2008/7/1

症例報告 当該製品

感 A・ rtぉ よび
=生

虫症

③未回復 症 例 報告 当該製 品 識別番号 108000414 未完 了報告

C型肝炎 日本 女

一男

９ ５

一
５ ９

了報告
2008/7/1 ③未回復 症 例 報告

症 例 報告

当該製品

31

32

B型肝炎 日本
当該 製 品

`彙
=お

よび手生ユE B型月干炎 日本 男 2003/7/1 ③未回復

`姜
=お

よび
'生

虫
=

HIV感染

敗血E
日本 女 2008/6/30 ⑥不明 症例報告 当該製品

識卵1番 号 1-08000432 未完 了報

日本 女 2003/6/26 ②委快 症例報告 当該製品

“

条
'お

よび
'生

ム笙
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ヽ
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感染症および
=生

虫症 1   敗 血 症 日本 女 2008/6/26 ①回復 症例報告 当該製品
'008/8/29提

出、餞,1●号1● 3000402 完了|1告 (34番 と同一鷹例)

感染症お よび書生 A浪 B型肝 炎 日本 女 2008/6/25 ②軽快 症例報告 当該製品 2008/7/28提 出、識別番号1つ 8000430 未完了報告

感染鷹お よび,生 夕症 B型肝 炎 日本 女 2003/6/25 ②軽快 症例報告 当該製品 2003ノ 0ノ 1緩 出 、 民別 番

'1●
8000430 未 完 了 口 彗 (37● と同 一左 94)

感染症および寄生虫症 C型月干炎 日オざ 男 2008/6/18 ◎不明 症例報告 当該製品 2008/7/10提 出、識別番号1●8000399 未完了報告

感染症 お よび寄生 虫症 B型月干炎 日本 女 2008/6/18 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/7/18提出、識別番号1→8000409 未完了報告

感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 2008/6/18 ◎未回復 症例報告 当該製品 21●3/3/6提 出、餞割
`'1●

3000409 未完了fa各 (39【 と同一工例)

感染症お よびキ生A症 C型肝炎 日本 男 2008/6/12 ②軽快 症例 報 告 当該製品 2008/6/27提 出.識別番号 1-08000383 未完了報告

感染症お よび書生虫症 C型肝 炎 日本 男 2008/6/12 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/7/18提 出、識別番 号1→ 8000408 未完了報告

感染症お よび

'生
▲症 B型月■炎 日本 男 2008/6/10 ③未回復 症 例 報告 当該製品 2008/6/27提 出、識別番号1-08000382 未完了報告

感染掟および

'生
虫

"
B型肝炎 日本 男 2008/6/10 ③未回復 症例報告 当該製品 2008ノ 7ハ 7提出、臓31番

=1●
8000382 未完了報告 (43● と同一定

")

感彙筵および書生虫症 C型肝炎 日本 男 2008/6/6 ⑥不明 症例報告 当該製 品 2008/9/29提 出、識 311番 号 l l18000721 未完了報告

感染症および

'生
虫熊 C型肝炎 日本 男 2008/6/4 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/8/18提 出、識別番号1-08000515 未完了報告

感染症および宙奎虫珈 C型肝 炎 日本 男 2008/6/4 ⑥不明 症 例 報告 当該製品 2∞ 8ノ9′ 16妥 出、■別番号l l1800051S ホえ7報告 (46番 と同一定例)

感染症お よび寄生虫退 C型月干炎 日本 男 2008/6/4 ③未回復 症例報告 当該製品

感染症および

'生
Ar B型肝 炎 日本 男 2008/6/4 ③未回復 症例報告 当該製 品

B型肝炎 日本 女 60 2008/6/3 ⑥不明 症例報告 当該製品 2003/6/23提 出、識別番号 1-08000354 未完了報告

感染症および寄生虫症 B型月■炎 日本 女 60 2008/6/3 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008ん /12提出、織別番号1つ 8000354 完了報告 (50,と 同一施例)

感染症お よび

'生
虫症 敗血症 日本 女 2008/5/31 ⑥死亡 症例報告 当該製品 2008/6/16提 出、識別番号108000293 未完了報管

感染症および

'生
虫症 敗血症 日本 女 2008/5/31 ⑥死亡 症例報告 当該製品

B型肝炎 日本 女 2008/5/30 ②軽快 症例報告 当該製品 2008/6/23提 出、識別番号l l18000355 未完了報告

嗜空症および
'生 ^症

B型肝炎 日本 女 2008/5/30 ②軽快 症例報告 当該製 品 2008ノ 7/17提出

５ ６

一
５ ７

感染症お よび寄生虫筵 B型月干炎 日本 男 2008/5/17 ②軽快 症例報告 当該製 品

じ染掟および
'生

虫洒 B ttll■炎 日本 男 2003/5/17 ②軽快 症例報告 当該製品

日本

日本

男 2008/5/13 ②軽快 症例報告 当該製 品 2008/5/29提 出、識別番号

男 2008/5/13 ②軽快 症例報告 当該 製 品 2003/6/23提 出、lt別饉
=1つ

8000197 完了ta告 (58■ と同一,i例 )

綱 菌 騒 梁
206ё /5/28提 出、識別番号108000171 未完了報告

感染症および
'生

ユ壼 敗 血症 日本 男 2008/5/12 ①回復 症例報告 当該製品

６２
一
“

o染症および■生虫館 敗血症 日本 男 2008/5/12 ①回復 症例報告 当該製 品

感染症および書生ユ足 日本 女 2008/5/91 ①回復 症例報告 当該製 品 2008/6ン 28提出、識別番号108000169 未完了幸:肯

感染症およびキ生虫症 日本 女 2008/5/9 ①回復 症例報告 当該製品

2108/5/28提 出、¬賜り番号108000177 未完了報告

`染
症および

=生
虫娘 B型月干炎 日本 女 2008/5/9 ⑥不明 症例報告 当該製 品

2118/6/11提 出、lt別番号1つ0000172 未え了la告 (65番 とロー症
"'

感染症および■生虫燎 B型肝炎 日本 女 2008/5/9 ⑥不明 症例報告 当該製品

感染壼および

'生
鰤 r」 RT炎 日本 女 2008/5/7 ③未回復 症例報告 当該製 品

日本 男 2008/5/3 ②軽快 症例報告 当該製 品

②軽決 症例報告 当該製品 2003/6/9提 出、餞別番号1-08∞0125 完了報告 (67● と同一症樹)

６ ８

一
６ ９

感染症および

'生
虫掟 細菌感染 日本 男 2008/5/3

B型月千炎 日本 女 2008/5/2 ③未回復 症例報告 当該 製 品

感染症および

'生
ま症 B型肝炎 日本 女 2003/5/2 ③未回復 症例報告 当該製 品

71

72

感染症および,生虫症 細菌感染 日本 男 2008/4/24 未 回復 症例報告 当該製 品 2008/5/7提 出、識別番号1つ 8000084 未完了報告

“

彙
=お

よび
'生

ユIE 細菌感染 日本 男 200874/24 ②軽快 症例報告 当該製品 2003/6/11提 出、臓,1番号1-08001184 完了報告 (72番 と同一定例)

麟粂症 お よび

'生
虫症 3型肝炎 日本 男 2008/4/22 ③未回復 :例報告 当該製 品

感染症および著生虫症 B型肝 炎 日本 女 2008/4/21 死 亡 症例報告 当該製品 2008/5/281

感染症お よびキ笙虫症 B型月干炎 日本 女 68 2008/4/21 ⑤死亡 症例報告 当該製品 2003/6/26提 出、減別番号1-03000170 完了la告 (74番 と同一掟桝 )

76

77

78

感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 Q6 2008/4/17 未 回復 症例報告 当該製品

感染症および■生ユコ B型肝炎 日本 男 2008/4/17 ③未回復 症例報告 当該製品 2●●0/6/2提 出、緯

"I`■
1●8000081 未完了報告 (76'と 同一定例)

感染菫 お よび寄生 虫」 C型肝 炎

C型肝炎

日本 男 2008/4/17 ③未回復 症例報告 当該 製 品 2008/7/3提 出、識別番号108000390 未完了響
=

日本 男 2003/4/17 ③未回復 la告 当該製品 2118/7/25提 出、

感染症 および

'生
虫輌

③未回復 症例報告 当該製品 2008/7/18提 出、識別番号1゛ 8000407 未多11報告
B型肝炎 日本

感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 2008/4/17 0回復 症例報告 当該製品

感染症および書生
^●

C型月干炎 日本 男 1 ,008ノ 3ノ 10 ⑥不明 症例報告 当 :

200な /6/23提 出、識別番号1-08000353 未完了報宣
感染症およびキ生虫症 B型肝炎 日本 女 2008/2/29 ③未回復 症例報告 当該製品

感染症および著生虫症 C型肝 探 日本 女 2008/2/28 ⑥不明 症例報告 当該製品

感染症および
'生

虫屋 c型肝炎 日本 女 2008/2/28 ⑥不明 症例報告 当該製品

感染症および書生ユ症 Cr」If炎 日本 女 2008/2/16 ③未回復

⑥不明

症例報告 当該製品 剃Ⅲ留1諒露鰐1賦漱3観緩
嗣濯

症例報告 当該製品 裂γζ疑響懸こ難 および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2008/1/8

症例報告
. 当該製品 (I砕ギ彙11誉鰤感染症お よび寄生 虫症 B型肝炎

B型肝炎

日本 男 2007/H/3C ⑤死亡

日本 男 2007/11/2つ ③未回復 症例報告 当該製品 出 、

日本 男 2007/H/1〔 ③未回復 症例報告 当該製品

感染症および書生■掟

①回復 症例報告 当32●製品

感染症および
'生

虫掟 C型肝炎 日本 男 2007/10/2(

感染虚および

'生
虫症 C型肝炎 日本 男 2007/10/2( ①回復 症例報告 当該製品 L讐繁舅 鶉 再馨楊

感染●Lお よび

'生
虫E B型肝炎 日本 男

８ ４

　

一
７ ０

2007/10/1 ⑥不明 症例報告 当該製品 第面凸症例番号9賛霞冒モ完憲お電亀罵累冒
症例番

2007/10/11 )軽快 症例 報 告 当該製品

d葉窟および■生虫 B型肝炎 日本 男
症 例 報告

症 例 景 告

当該 製 品

当該 製 品

2003/10/7

200S/6/27

提出、識7・ l番 号108000726_杢 冗 f=κ

C型月干炎 日本 男

⑥不明
夏L:識 男1番 号1鯉 000380 未 兄

B ttil~炎 一な 男 2007/7/28

MedDRA/」 Ver i1 0
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B型肝 炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症 Oll報 告 当該製 品 黙:き鶉 71認言靭 磐踏騒猾
号65、 66、 67において報告したものの追カロ報告

第 10回

8 感染壼 および,生」l症 C型肝 炎 日本 女 2008/2/16 Э回復したが後遺症あり 症例報告 当該製 品 2008/3/2,提出、識別番号 107000290未完了報4
BI―l肝 炎 日本 男 2008/2/4 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/2/21提出、識別番号 -07000231未完了報,

感染掟および寺生虫6 B型肝炎 日本 男 2008/2/4 ⑤死亡 症例報告 当該製品 2008/3/24 提 出 、盤 印l番昇 → 7000,■ 1姜 李

●染症および寄生虫掟 B型肝 炎 日本 男 2008/1/8 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/2/5 提 出、識別番 号 Ю7000202未完了報 4
感染症お よび寄生 ユ掟 C型月千炎 日本 男 2007/10/2( ②軽快 症例報告 当該 製 品 2007/11/19提 出、識別 番 号 -07000123未 完 了報増

B型肝 炎 日本 男 2007/10/12 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/10/31提出、́識別 番 号 07000107未完 了報,
感染 症お よび,生 ユ症 B型肝 炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/1o/31提 出、識別番 号 Ю70001o6未完了報

=感染症および,生ユ症 B型月干炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/11/20提出、識別番号 07000106未完了報型
感染症および,生虫症 B型月干炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症例報告 当該製 品 2003/2/19提出、識別番号 -07000106完 了報告

Ｐ
Ｎ

い

MedDRA/」 Ver.110J

ハ

別紙様式第4
感染症発生症例一覧

番号
感染症の種類

発現国 隆男1 年 ぶ 発現時期 転帰 出典 区分 備考

器官男1大 分類 基本語

第12回 1 感染症および

'生
虫症 B型肝炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症例報告 当該製 品

2008/10/2提 出、識月1番号1-070001υ O 元 1破富

第馨母ξl言記量訳集暑馨t廷む広ら遭端昂響
例

第10回

6葉症および寄生虫6 B型肝炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 ′ 症 例 報 告 当該製 品 ,007/10/31提 出、識別番号 1-0′ 000100木元

感染症お よび寄生 虫屁 B型肝炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症例報告 当該製品

感染症お よび

'生
ユ掟 B型肝炎 日本 男 2007/7/23 ③未回復 症例報告 当該製品

Ｐ
Ｎ
い

翌
謙
〈MedDRA/」 Ver l1 0J
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別紙様式第4

感染症発生症例一覧

ｒ
●
『

番 号

感染症の種類

発現国 性別 年齢
発現時期

(年 /月 /日 )

転 帰 IL典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第

11

回

H,1 臨床検査 B型肝炎抗体陽性 米国 男性 17 2008/05 不明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o800∞ 07(完 了報告)

報告日:2008年 6月 5日

MedDM:Version(l L lll

H-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

識別番号 :o800∞ 18(追加報告)

報告日:2008年 ll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oのの追加報告         ・  :

MedDRA: Version(11_1)

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

識別番号 :o8000018(完 了報告)

報告百 :2008年 10月 17日

MedD鳳 :Vers ion(110

11-3

感染症および

寄生虫症
B型肝炎 スペイン 女性 不 明 2008/6/3 未回復

例

　

告

症
　
銀

外国

製品

識別番号 :0800∞ 26院了報告)

報告日:2008年 10月 31日

MedDM:Version(ll.1)

番号

感染症の種類

発現国 性別 年齢

発現時期

(年 /月 /日 )

転 帰 出興 分区

　

　

´

備考

器官別大分類 基本語

第
　
１０
　
回

0 0 0 0

1当 該調査期 間 に対象 とな る感 染症報 告 いな か

つた

第
　
９
　
回

0 0 0 0 0 0 0

0

不 明

0 0

第

　

８

　

回

0

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:Version(90)

第
　
７
　
回

臨床検査 HIV抗 体 陽性 米国 不 明 小 児

第

　
６

　

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

当フ

製品

識別番号 :05000456槌加報告〕

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-Hこおいて報告したものの追加報告

medDRA: Version(&l〕                  _____
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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
　
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

‖edDRA: Vers ion(8 1}

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 :o5000456院 了報告 )

報告 日 :2005年 10月 27日

MedD駄 :Version侶 _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(追 加報告)

報告日 :2005年 7月 4日

第 2回症例番号 卜3において報告したものの追加

報告 MedDRA:Verslon`0)

感染症および

寄生虫症
B型肝炎 米 国 男性 26歳 2002/10/4 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :03000006(追加報告)

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 ‖edDRA:Vers ion(8.0)

4-1 臨床検査
HTL11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暖三加報告)

報告日:2005年 6月 27日

第 4回症例審号 4■日こおいて燎告したものの追加

報告 VedDRA:Vers ion{80)

4-1 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槌 加報告 )

報告 日 :2005年 6月 27日

第 4回症例番号 4二lにお いて報告 した ものの追加

報告 ‖edDM:Verslon(80)

別紙様式第 4

け
い
０

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 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

当ヽ該

製品

識別番号 :05000001(追加報告)

報告日 :2005年 4月 25日

‖edDRA:Vers10n(&0)

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

当該

製品

識別番号 :05000001(完 了報告 )

報告 日 :2005年 4月 7日

‖edDM:Version(80

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

4-1 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(完了報告)

報告日 :2005年 4月 7日

MedDRA: Ve rsion(80)

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 )

VedDRA:Version18 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

例
　
告

症
　
報

当該

製品

識別番号 :04000023

報告 日 :2004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 6J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

‖edDRA: Vers ion(7 0)

臨床検査 A型肝炎抗体陽性 米国 女性 63歳 2004/8/16 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(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

MeaDMi VerS10it7 1)

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

MedD力 :ヽVersiOn(7_1)

番
　
号

感染症の種類

発現国 性別 年齢
発現時期

(年 /月 ノ日)

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

識別番号 :03000006

報告 日 :2004年 l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

VedDRA: VerSiOn(6 1)

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 104000013

報告日 :2004年 5月 27日

MedDRA: Version(7 0)

第
　
１
　
回

1-1 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

IedDM:Version(61)

臨床検査 C型肝炎ウイルス 米 国 男 性 不 明 不 明
ヽ
未回復

症例

報告

外国

製品

識別番号 :A0332

報告日:2003年 8月 6日

MedDM:Versibn 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 !9日

(識別番号 103000006

2003年 H月 28日 )

MedDRA:Vers10n(61)
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感染症発生症例二覧

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

　

Ｈ

　

回

‖
-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 :o8∞0007(完 了報告 )

報告 日 :2008年 6月 5日

盟edDRA:Vets ion(H Ol

lli2

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

識別番号 :08110a118(追 加報告)

報告日:2008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

したものの追加報告

MedDM:Version(H.1)

1:-2

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 女 性 不 明 2008 不 明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :o8∞0018(完 了報告)

報告日 :2008年 10月 17日

IedDRA: Vers ion(ll.0)

11-3

感染症および

寄生虫症
B型汗炎 スペイン 女性 不明 2008/6/3 未回復

症例

報告

外国

製品

識 Bll番 号 :0800∞ 26院 了報告 )

報告日 :2Q98年 10月 31日

VedDRA: Version(11. 1)

別紙様式第 4

Ｈ
い
一

番号 1

感染症の種類 :

発現国 性男1 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

　

１０

　

回

0 0: 0 0 0

ホ当該調査期間に対象となる感染症報告はなか

うた

第
　
９
　
回

0 0 0 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

識別番号 106000022(完了報告)

報告日 :2006年 8月 24日

uedDRA: Version(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 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 :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-‖ こおいて報告 した ものの追加報告

VedDRA: Verslon(& 1)
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番
　
一万

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従ヨ加報告)

報告日:2005年 11月 11日

‖edDRA: Vers ion(8 1)

5-1
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(完了報告)

報告日:2005年 10月 27日

MedDRA: Version(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(追 加報告}

報告日:2005年 7月 4日

第 2口症例番号 13にお いて報告 した ものの追加

報告 ‖edDRA:Version(80)

感染症および

寄生虫症
B型肝炎 米国 男性 26歳 2002/10/4 不ヽ明

症例

報告

当該

製品

識別番号 :03000006(追 加報告)

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:Verslon(80

臨床検査
HTLV-1血 清学的検査

陽性
フランス 男性 6,晟 2005年 不 明

症例

報告

当 該

製 品

識別番号 :05000001鎚加報告)

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加

報告 MedDRA:Version(8_0)

4-1 臨床検査
HTLV=2血 済学的検査

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 1iE加 報告)

報告日:2005年 6月 27日

第 4回葬例番号4-1に ゃいて報告したものの追加

報告 ‖edDu:VersiOn(80)

番

号

感染症の種類

発現国 性別l 年齢
発現時期

く年′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

識別番号 :05000001帷カロ報告)

報告日:2005年 4月 25日

MedDRA: Vers ioll(8 0)

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 1 不 明

症例

報告

当該

製品

識別1番号 :05000001“了報告}

報告日:2005年 4月 7日

MedDRA: Versioi(8 0)      _

Ｆ
ト

ー
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 :■ 5000001(追 加報告 )

報告 日 :2005年 4月 25日 )

llさdDM: Versio■ (&0)

Ｆ
‐
４．ｉ‐

臨床検査
HTLV-2血 清学的検査

陽性
フランス 男性 61邑 2005年 不 明

症例

報告

当該

製品

識別審号 :05000001(完了報告)

報告日:2005年 4月 7日

MedDM:Version(80)

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 )

MedDMi Vers bn(80
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番
　
一有

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 :2004年 6月 30日

‖edDM:Vers ion(70)

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,1番号 :04000059

報告日 :2004年 9月 7日

HedDМ :Verslon(70)

3 2 臨床検査 A型肝炎抗体陽性 米国 女性 63歳 2004/8/16 不明
症例

報告

当該

製品

識別番号 :04000059

報告日 :2004年 )月 7日

‖edDM: Version(■ 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:Verslon(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

‖edDRA:Vers ion(7.1)

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

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

識別番号 :03000006

報告 日 :2004年 1月 7日

第■ 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:Version(6_1)

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

MedDRA:Verslon{7.0

第

1

回

1・ 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

VedDM:Vers ion(61)

1-2 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 :A0332

報告 日 :2003年 8月 6日

HedDM:Version 16 1)

1‐ 3

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 男 26歳 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 )

MedDRA:Vers ion(61)

6/6
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感染症発生症例二覧

番 号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期

2006/07/11

転帰 出典 区分 備考器官,1大分類 基本語

第 7回 臨床検査
臨床検査結果

偽陽性
日本 女 不 明 症例報告 当該製品

取下げ報告日 :2006 4 8 E ll B

未完了報告日 :2006年 7月 24日
識別番号 :A‐0600oo78

第 6回 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 2006/01/05 未回復 症例報告 当該製品

llR下 げ報告日 :2006年 3月 2日
未完了報告日 :2006年 2月 22日
識別番号 :A‐05000255

Ｐ

い
０

MedDRA/」 Versionll_1使 用

別紙様式第

`

ハプトグロビン注‐ヨントミ

感染症発生症例二覧
,l lI(5:

ｒ
か
０

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 基本語

第‖回

1 該染症および寄生虫症 →IV感 染 ドイツ 男 不明 不 明 症例報告 外国製品
識別番号〕∞000029
未完了報告提出日2008年 ‖月12日

1 譲染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 不 明 不明 症例報告 外国製品
識別番号3‐08000029
未完了報告提出日2008年 ‖月12日

第 10回

惑染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 2008/1/10 不明 圧 例 報告 外国製品
ЯJ番号3‐07000026
了報告提出日2008年 2月 19日

1 譲染症お よび寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男
´

不 明 症例報 告 外国製品
号307000026
告提出 日2008年 3月 19日

1 譲染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 2008/1/10 不 明 症例報告 外国製品
別孝ξ号3‐070ooo26
加報告提出日2008年 4月 1日

2 雲染症 および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 女 2007/4/13 不明 症例報告 外国製品
別孝野号

"8000005完了報告提出日2008年 4月 24日

2 き染症および寄生虫症 3型 RI炎 ドイツ 女 2007/4′ 13 不 明 症例報告 外国製品
別モ番号3‐08000005
了報告提出日2008年 5月 29日
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感染症発生症例=覧

番号

感染症の種類

発現国 性31 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

ll

回

臨床検査 B型肝炎抗体陽性 日本 女 不明 2008/8 不 明 症例報告
当該

製品

識別番 号 :08000681

報告 日 :2008年 10月 31日

2008年 9月 10日 に報告 した もの (完 了報

告 )の対象外報告  MedDRA:Version(Hl)

第
　
１０
　
回

感染症および

寄生虫症
B型肝炎 日本 女 26歳 2007/11/5 未回復 症例報告

当該

製品

識別番号 107000143

報告日 :2008年 1月 28日

第9回症例番号 9-2において報告したもの

(完了報告)の取り下げ報告

MedDRA:Version(10.1)

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 男 不明 不 明 症例報告

当該

製品

識別番号 :07000248

報告 日 :2008年 3月 10日

MedD砲 :ヽ Verslon{10 1)

感 染症および

寄 生虫症
C型肝炎 日本 男 不明 不 明 症例報告

当該

製品

識別番号 :07000248

報告 日 :2008年 3月 21日

MedDRA, Vers ion(10_ 1)

第 10回 症例番号 10-1(完了報告)の追

加幸E告

第

9

回

感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 女 40歳代 不 明 不 明 症例報告

当該

製品

識別番号 :07000164

報告日 :2007年 12月 28日

MedD&ヽ : Veision(10 1)

感染症および

｀
寄 生虫症

B型肝炎 日本 女 26歳 2007/11/5 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000143

報告 日 :2007年 12月 13日

MedDRA: Versi。 ■{10_ 1)

第

８

回

該当なし

第

７

回

該当なし

番
　
一万

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

６

回
該当なし

該当なし

第

５

回

第

4

回

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 76歳 2003/9/19 不 明 症例報告
当該

製品

登録番号 :A03-120         ~
報告 日 :2005年 4月 28日

第 1回症例番号 !-2におぃて報告したもの
(未完了報告)の取り下げ報告

VedDRA: Versio■ (7_ l)

第

３

回
該当な し

第

２

回

該 当な し

第

1

回

l-1 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 日本 男性 72歳 2003/7/18 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :A0340
報告日:2003年 9月 5日

MedD跛 :Vers ion(71)

l-2 臨床 検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男性 76歳 2003/9/19 不明 症例報告
当該

製品

登録番号 :A03-120

(未完 了報告 )

報告 日 :2003年 10月 3日

2005年 4月 28日  取 り下げ報告  提出

MedDM:Vers ion(71)

クヽスダ 百111■ 11■ 1111:
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感染症発隼症例一覧

Ｈ
●

ω

番号

感染症の種類
性

　

別
発現国 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
Ｈ
回

一　
　
　
　
　
第
　
１０
　
回

l     '    l    l   l

`な

し該

ッ1感ξI』11
C型肝炎 米 国 男 43歳 1990 未回復 圧例報告 壼rl鵞][『111i軍|‖『日

10-2 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日
MedDRA: Vers ion(10 1)

10-2 臨床検査 B型肝炎 DNA測定値陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告 日 :2008年 4月 21日
redDRA: Vers lol(10 1)

第
９
回
　
一　
　
　
第
　
８
　
回

該当な し

臨床検査 C型肝炎抗体腸性 日本 男 ll歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該 識別番号 :07000005

報告日:2007年 4月 9日
‖edD臥 :Vers ion(91)製 品

臨床検査 C型辞茨抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報 告
当該

製品

識別番号 :07000005
報告 日 :2007年 4月 27日
2007年 4月 9日 に提出 した症

例番号 8-1の 追加報告

IedDRA: Version(9 1)

第
７
回

該当な し

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
　
６
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

3質万り溜ξ■テ :05000406

報告日:2006年 2月 6日

第 6回症例番号5-‖ま前回報告
における第 5回症例番号 5-1に
おいて報告 したものの取り下
げ報告 MedDRA:Verslon(80)

臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 66歳 2005/12/9 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号:05000495

報告日 :2006年 2月 2日
‖ёdDRA: Vers lon(8. 1)

第

．５
　
回

臨床検査 HIV検 査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2005年 8月 18日

MedDRA: Verslon(8 0)

第
　
４
　
回

該当な し

第
　
３
　
回

臨床検査 C型肝炎 陽性 米国 男 14歳 2001/11/30 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000072

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDRA: Version(7 1)

臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男 10歳 2002/9/11 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000073

報告 日 :2004年 12月 13日

VedDRA: Version(7 1)

第
　
２

　

回

臨床検査 A型肝炎抗体陽性

Flll蒟酵

“

乏 嘉天邸
50歳

茉 ガ

不明 不明 症rl報告
当該

製品

識別番号 :03000021

報告日 :2004年 2月 18日

‖cdDMi Versibn 6 1)

畔抑ま  L菫注
=:‖=匿

:=:葺:
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感染症発生症例二覧

】
さ
い

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

Ｈ
回

該当な し

第
　
１０
　
回

感 染症および

寄生虫症
C型肝炎 米 国 男 43歳 未回復 症例報告

当該

製品

識別番号 :07000020

報告 日 :2008年 1月 18日

‖edDRA: Version(10 1)

10-2 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 韓 国 男 不明 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日

‖edDRA: Version(10_ 1}

10-2 臨床検査 B型肝炎DNA測定値陽性 韓 国 男 不明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日

MedDRA:Version 140 1)

第
９
回

該当なし

第
　
８
　
回

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 21107/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識
=1番

号 :07000005

報告日 12007年 4月 9日

VedDM:Version(91)

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 27日

2007年 4月 9日 に提出 した症

例番号 8-1の追加報告

MedDRA: Version(■ 1)

第

７

回

該当なし

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
　
６
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2006年 2月 6日

第 6回症例番号 5-1は前日報告

における第 5回症例番号5-Hこ

おいて報告したものの取 り下

げ報告 VedDm:VersiOn(80)

臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 66歳 2005/12/9 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000495

報告日 :2006年 2月 2日

MedD砲 :ヽ Version(31)

第

5

回

5-1 臨床検査 HIV検 査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2005年 8月 18日

MedDM:Verも lon侶 0)

第

４

回

一

　

第

３

回

該当な し

■1鯨貧
査 C型肝炎陽性 米 国 男 14歳 2001/H/30 不 明 症例 報告 士憬

『
減響≒閥

臨床検 査 C型肝炎陽1■ 米 国 男 10歳 2002/9/11 不 明 症例報告

当該

製品

識別番号 :04000073

報告 日 ,2004年 12月 13日

MedDM:Verslonに 1)

第
　
２
　

回

2-1 臨床検査 A型肝炎抗体陽性 フランス 不明 50歳 不明 不 明 症例報告

当該

製品

識別番号 :03000021

報告 日 :2004年 2月 18日

ごヽdD&へ : VerS iOn(6 1)

注)第 1回 は該 当な し。

=事
響響て

'lPll二

監蜜
=:ζ

ヨン:■ 1



別紙様式第 4

別紙様式第 4

感染症発生産例一覧

い
０

「

（、．

Ｐ
一
∞

番 号 発現国

性
　

別
年 齢

発現時期

(年 /月 /日 )

転 帰 出 典 区分 備 考

第

１１

日
　
一　

　

　

　

　

第

　

１０
　

回

該当な し

ツ|八
び

C型肝炎 米 国 男 43歳 1990 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000020

報告 日 :2008年 1月 18日

‖edD跛 :VersiOn(101)

10‐ 2 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識
=1番

号 :08000003

報告日:2008年 4月 21日

MedDM:Vers ion(10_1)

臨床検査 B型肝炎DNA測定値陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日

IledDRA: Version{10 1)

第
９
回

該当な し

第
　
８
　
回

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 9日
田edD跛 :Version(91)

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告日 :2007年 4月 27日

2007年 4月 9日 に提出した症
例番号 81の追加報告
MedDRA: Version(9 1)

第
７
回

該 当な し

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
　
６
　
回

5-1 臨床検査 HIV検査瘍性 韓 国 男 51農 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2006年 2月 6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-Hこ

お いて報 告 した もの の 取 り下

げ報告 MedDM:Veisiont8_0)

臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男

　

＾

66歳 2005/12/9 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000495

報告日 :2006年 2月 2日

鵬edDRA: Vers ion(8 1)

第
　
５
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2005年 8月 18日

MedDRA:Vers ion(8111

第
　
４
　
回

該当な し

第
　
３
　
回

臨床検査 C型肝炎陽性 米国 男 14歳 2001/11/30 不 明 症例報告
当該

製品

識別番号 104000072

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDRA:Version(71)

臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男 10歳 2002/9/11 不 明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000073

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDM:Vers ion(71)

第
　
２
　
回

臨床検査 A型肝炎抗体陽ll フランス 1不明 i 50歳 不 明 不明  1症 例報告
当該

製品

識別番号 :03000021

報告日:2004年 2月 18日

‖edD■1: VersiOn(6 1)
|翠践

注)第 1回は該 当な し。
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感染症発生症例一覧

卜
ヽ

∞

Ｐ
い
０

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

Ｈ

回

一　

　

　

　

　

第
　

１０
　
回

該当な し

旧
1辱ξ[11び C型肝炎 米国 男 43歳

当該 識別番号 :07000o20

報告日 :2008年 1月 18日
MedDRA: Vers10n(10 1)製 品

1990 未回復 症例報告

10-2 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 韓国 男 不 明 2008/3/8 未 回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告 日 :2008年 4月 21日

VedDRA:Version(lo l)

10-2 臨床検査 B型肝炎 DNA測定値 陽性 韓国 男 不明 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日
‖edDRA:Version(10.1)

第
９
回

該当なし

第
　
８
　
回

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告日 :2007年 4月 9日
VedDRA: Vers ion(9 1)

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告日 :2007年 4月 27自
2007年 4月 9日 に提出した症
例番号 8-1の追加報告
MedDRAl Version(9 1)

第

７

回
該当な し

番
　
一一

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
　
６
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

響告日,2000年 2月 6日

第 6回症例番号 5-‖ま前回報告
における第 5回症例番号 5-‖こ
お いて 報告 した もの の 取 り下

_げ報告 ‖edDM:Version(8.0)

臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 66歳 2005/12/9 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000495

報告日 :2006年 2月 2日
‖edDRA: Version(8 1)

第
　
５
　
回

臨床検 査 HIV検 査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2005年 8月 18日
VedDM:Version(80)

第

　

４

　

回

該当な し

第

3

回

3-1 臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男 14歳 2001/H/30 不 明 症例 報告
当該

製品

識別番号 :04000072

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDRA:Version"_1)

臨床検査 C型 肝炎陽rl 米 国 男 10歳 2002/9/11 不明 症例報告
当該

製品

識別番 号 :04000073

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDRA: Version(7 1)

[12

臨顧査
IA型二lThる Jパ承■2

不 明 50歳

1｀)'17

不 明 不 明 症例 報告
当該

製品

識別番号 :03000021

報告 日 :2004年 2月 18日

NedDRl:Vers ion(61)

注 ) 第 1回 は該当な t

|||||1111111111::: _l_11菫
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感染症発隼痺例一覧

Ｈ
い
】

Ｐ
い
Ｎ

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
Ｈ
回

該当な し

第
　
１０
　
回

感 染症および

寄 生虫症
C型肝炎 米国 男 43歳 未回復 症例報告

当該

製品

識別番号 :07000020

報告 日 :2008年 1月 18日

VedDRヽ : Verslon(10 1)

10-2 臨床検査 B型肝炎表面抗原場性 韓 国 男 不 明 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日

‖edDRA: VerSion(10 1)

10-2 臨床検査 B型肝炎DNA測定値陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告 日 :2008年 4月 21日

MedDM:Vers ion(101)

第
９
回

該当な し

第
　
８
　
回

8-1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 9日

盟edDM:Vers ion(91)

臨床検 査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 27日

2007年 4月 9日 に提出 した症

例番号 8-1の追加報告

medDRA: Version(■ 1}

第
７
回

該当な し

番
　
目亨

感染症め種類

発現国 性,1 年 齢
発現時期

(年 /月 ノ日)

転 帰 出 典 区分 備 考

器官別 大分類 基本語

第
　
６
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2006年 2月 6日

第 6回症例番号 5-1は前日報告

における第 5回症例番号 5-1に
お いて 報 告 した ものの取 り下

げ報告  MedDRAi Version(8_0)

6● 1 臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 66歳 2005/12/9 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000495

報告日 :2006年 2月 2日

MedDM:Version(81)

第
　
５
　
回

臨床検査 HIV検 査 陽性 韓 国 男 5チ認 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告日 :2005年 8月 18日

MedDRA: Version(8 0)

第
　
４
　
回

該当な:し

第
　
３
　
回

臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男 14歳 2001/11/30 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000072

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDた :ヽVers ion(71)

臨床検 査 C型肝炎陽性 米国 男 10歳 2002/9/11 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000073

報告 日 :2004年 12月 13日

MёdDM:Vers ion(71)

第
　
２
　
回

臨 床検 査 A型肝炎抗体陽性

轟悪基‐群
50歳 不明

苺要鷲I

不 明 症 例 報告

翔

当該

製品

識別番号 :03000021

報告 日 :2004年 2月 18日

∬edDRA:Vers ion(61)

注 ) 第 1回は該 当な し。
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感染症発生症例一覧

Ｐ
い
い

Ｐ
い

ヽ

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
Ｈ
回

一　
　
　
　
　
第
　
１０
　
回

高
1感ξ[I虐∵ C型肝炎

該当なし

米 国 男 43歳 1990 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000020

報告日 :2008年 1月 18日
MedDRA: Version(10 1)

10-2 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 韓国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日
MedDRA:Vers ion(101)

10-2 臨床検査 B型肝炎DNA測定値陽性 韓国 男 不明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告 日 :2008年 4月 21日

MedDRA:Version(10.1)

第
９‐
回

該当な し

第
　
８
　
回

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 B:2007年 4月 9日
‖edDM:Version 0 1)

8-1 臨床検 査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 27日

2007年 4月 9日 に提出 した症

例番号 8-1の追加報告
MedDRA: Vers ioll(9 1)

第
７
回

該当な し

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

6

回

臨床検査 HIV検査陽性 韓国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号:050o0400~~~~~
報告甲:2006年 2月 6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-‖こ
おいて報告 したものの取り下
げ報告 MedDRA:Version(80)

6-1 臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 66歳 2005/12/9 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000495

報告 日 :2006年 2月 2日
MedDRA: VersiOn(& 1)

第
　
５
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 105000406

報告日:'005年 8月 18日

NedDM:Verslo1 8 o

第

　
４
　
回

該 当な し

第

3

回

臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男 14歳 2001/11/30 不 明 症例 報 告
当該

製品

識別番号 :04000072

報告 日 :2004年 12月 13日

MedD跛 :Vers ion(71)

臨床検 査 C型肝炎腸性 米 国 男 10歳 2002/9/11 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000073

報告 B:2004年 12月 13日

McdDRA: Version(7 1)

第

　
，
・
　

回

2-1 臨床検査 A型肝炎抗体陽1■ フランス 不明 50歳 不明 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :03000021

報告日12004年 2月 IS日

lledOP_Ai Version(61)

注 )=1回 け該当な し, 盤璽至輩雪 ::鵬蔓ヨ
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感染症発生症例一覧

】
い
い

Ｆ
い
い

番 号

感染症の種類

発現国

性

　
別

男

年齢
発現時期

(年 /月 /日 )

転 婦 出典 区分 備考器官別大分類 基本語

第
Ｈ
回

一　
　
　
　
　
第
　
１０
　
回

旧
I LII菫

び
該当な し

C型肝炎 米国 43歳 1990 未回復 症例報告
当該

製品

識 811番 号 :07000020

報告日:2008年 1月 18日

MedDMi Version(101)

10-2 臨床検査 B型肝炎表 面抗原陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例 報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日 :2008年 4月 21日

VedD跛 :Verslon{101)

10-2 臨床検査 B型肝炎 DNA測定値 陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報 告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告 日 :2008年 4月 21日

MedDM:Versi6n(101)

第
９
回

該当な し

第
　
８
　
回

臨床検査 iC型肝炎抗体腸性 日本 男 H歳 2007/3/8 未 回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 9日
MedDRA: Version(9 1)

臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 :2007年 4月 27日

2007年 4月 9日 に提出 した症

例番号 81の追加報告   :
‖edDM:Verslon(91)

第
７
回

該当なし

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,j大分類 基本語

第
　
６
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告 日 :2006年 2月 6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-Hこ
おいて報告したものの取り下
げ報告 MedDM:Version(8111

臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 661缶 2005/12/9 未 回復 症例 報告
当該

製品

識別番号 :05000495

報告日:2006年 2月 2日
‖edDRA: Vers ion(8 1)

第
　
５
　
回

臨床検査 HIV検査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 105000406

報告日:2005年 8月 18日

‖edDRA: Vers ion(8 0)

第

　
４
　
回

該当な し

第

Ｊ
　
回

臨床検査 C型肝炎陽性 米 国 男 14歳 2001/11/30 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000072

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDRA: Verslon(7 1)

臨床検査 C型肝炎陽性 米国 男
｀

10歳 2002/9/11 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000073

報告 日 :2004年 12月 13日

‖edDRA:Versidl(71)

:121

生

臨床検査 A型肝炎抗体腸性 フランス
 |

]神轟:J Fll,:|,「 ぅ∫軋J遺晨]風=

症例報告

斃

該
　
品

当
　
副
α

識別番号 :03000021

報告 日 :2004年 2月 18日

‖edDM i Version(61)

注)第 1回 は該当な し,

:=|1111111:::|:
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感染症発生症例二覧

Ｐ

い
０

Ｐ
い
∞

番 号

感染症の種類

発現国
性

　

別
年 齢

発現時期

(年 /月 /日 )

なし

1990

転帰 出典 区分 備 考器官別大分類 基本語

第
Ｈ
回

一　
　
　
　
　
第
　
１０
　
回

該

「旧
1感ょII重

び
C型肝炎 米 国 男 43歳 未回復 症例報 告

当該 識別番号 :07000020

報告日 :2008年 1月 18日
‖edDRAi Vers10n{10 1)製 品

10-2 臨床検査 B型肝炎表面抗原陽性 韓国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :08000003

報告日:2008年 4月 21日
MedDRA: Verslo■ (10 1)

10-2 臨床検査 B型肝炎 DNIA測定値 陽性 韓 国 男 不 明 2008/3/8 未回復 症例 報告
当該

製品

識別番号 :08000003
報告日 :2008年 4月 21日
VedDRA: Version(10 1)

第
９
回

該当な し

第

S

回

臨床検査 C型肝炎抗体腸性 日本 男 H歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告日 :2007年 4月 9日
ledDRA: Version(9 1)

臨床検 査 C型肝炎抗体陽性 日本 男 11歳 2007/3/8 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :07000005

報告 日 ,2007年 4月 27日

2007年 4月 9日 に提出 した症

例番号 8-1の追加報告

MedDRA: Versioll(9 1)

第

７

回
該当なし

番
　
号

感染症の種類

発現国 性別 年 齢
発現時期

(年/月 /8)
転 帰 出典 区分 備 考

器官別大分類 基本語

第

6

回

臨床検 査 HIV検 査 陽性 韓 国 男 5,農 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別番号 :05000406

報告日 :2006年 2月 6日
第 6回症例番号 5-‖ま前回報告
における第 5回症例番号 5-Hこ
おいて報告 したものの取り下

臨床検査 B型肝炎抗原陽性 アメリカ 男 66歳 2005/12/9 未 回復 症例報 告
当該

製品

識別番号 :05000495
報告 日 ,2006年 2月 2日
MedDRA: Vers ion(8 1)

第
　
５
　
回

臨床検査 HIV検 査陽性 韓 国 男 5歳 2004/9/15 未回復 症例報告
当該

製品

識別l番号 :05000406

報告 日 :2005年 8月 18日

VedDRA: Version(8 0)

第
　
４
．
回

該当な し

第

3

回

臨床検 査 C型肝炎陽性 米 国 男 14歳 2001/11/30 不 明 症例報 告
当 該

製 品

:哉

=J番
号 :04000072

報告日 :2004年 12月 13日

yedD釉 :ヽ Version(7 1)

臨床検 査 C型肝炎陽性 米 国 男 10歳 2002/9/11 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :04000073

報告 日 :2004年 12月 13日

MedDm:Vers 1011(71)

第
　
２
　

回

2-1 臨床検査 A型肝炎抗体陽性 フランス 不 明 50歳 不明 不明 症例報告
当該

製品

識別番号 :03000021

報告 日 12004年 2「l18日

MedDRA: Vers lon(6 1)

′主) 一弟 ま該 当な し。
i響暫マ:,1下 ,黎〒顧攣
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別紙様式第 4

求今回の調査期間において感染症発生症例はありません。

別紙様式第4

感染症発生症例二覧

感染症発生症例一覧

[lledDRA/J Ver
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ｕ

Ю

】
い
０

番 号

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

器官別大分類 基本語

第2回 I

10021881/

感染症および寄

生虫症

/111Fections

and

infesta tiolls

10019744/

C型肝炎

/HёpatitiS C

日本 男 60代
2003年

8月 20日

回復し
たが後
遺症あ

り

症例報告

当該製品

(献血トロンヒ
・ン

経日・外用剤 1万 )

報告 日 :

2003年 10月 31日

識別番号 :

1-03000001

別紙 (4)

番 号
感染FIの 種類

発生回 性 別 年齢 発現時期 転帰 出典 区 分 備 考器官,1大分類

第11ロ 臨床検査 ,型 IT炎 抗体陽性 ドイツ 女 66 2003/10/14 不 明 症例報告 外国製品
晟別番号308000030
暇告日:2008年 12月 2日

第10[ 報告なし

第9回 報告なし

第3回 報告なし

第7回 報告なし

第6回 報告なし

第5回 報告なL

第4回 報告なし

第3回 報告なし

第2回 報告なし

第1回

1 霰染症および寄生虫症 ナイトメガqゥィルス感染 ドイツ 男性 0歳 2003/6末 死 亡 症例報告 外国製湿
報告日 :2003/41′ 19

塩床検査 サイトメガロウイルス抗体陽性 ドイツ 男性 0歳 2003/6末 死亡 症例報告 外国製品
諄単1日 :,003111′ 19

塩床検査 サイトメガロウイルス抗体陽性 ドイツ 男性 0歳 2∞ 3′6末 死 亡 症 例 報告 外 国 製 品
la告 日:2003rll′ 19

塩床検査 サイトメガロウイルス検査陽性 ドイツ 男性 0歳 2003′6末 死 亡 症例報告 外国製品 =別
番号 3‐030αЮ05

眼告日:2003/11′ 19

MedDRA/」 Ve■ 111
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男1紙 (3)

別紙様式第4 感染症発生症例一覧
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番 号
感 染

発生回 性 別 年 齢 発現時期 転帰 出 興 区分 備 考

第11回
感染症および寄生虫症 →IV感 染 ドイツ 男 不明 不 明 症例報告 外国製品

●別 番 号 3-08000029
諄告 日 ,,ooR生 1,員 SR

惑染症および寄生虫症 3型鮮炎 ドイツ 男 不明 不 明 症例報告 外国製品
眼告日 :2008年 12月 5日

第 10回

惑業症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 2003/1′ 10 不 明 症桝報告 外国製品

2 臨床検査 3型 肝炎抗体陽性 日 本 2007′9′11 不明 症例報告 当該製品 '別
賛 号 1つ7000251

限告 曰 :2∞8年4月 30日

3 ま業症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 200871′ 10 不 明 症例報告 外国製品
晟告 日 :20C8年 3月 25日

4 感染症および寄生虫症 〕型肝炎 ドイツ 女 20117/4113 不明 症例報告 外国製品
眼告 日:2∞8年 5月 29日

第9回 感染症および寄生虫症 3型肝炎 日 本 200778r7 回 復 症例報告 当該製品
晟別 番号 1● 70∞093
田告 曰 ク00,年 10日 1lR

第3回
感染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 女 2007年 1月 不 明 症例報告 外国製品

田告 R,oo,生 ■日 An日

臨床検査 〕型肝炎陽性 ドイツ 女 2007年 1月 不 明 症例報告 外国製品
軍別 番 号 3つ6∞ 0032
霞告 日 :20117年 3月 30日

第7回

譲楽症および寄生虫症 D型肝炎 ドイツ 女 2006/1121 不 明 症例 報 告 外国製品
霞告 日 :2tX16年 12月 20B

題床検査 3型肝炎抗体陽性 ドイツ 女 2006/11′ 21 不明 症例報告 外国製品
霞告 日 :2006年 12月 20B

塩床検査 D型 肝炎RNA陽 性 ドイツ 女 2006/11′ 21 不明 症例報告 外国製品
lett B:2006年 12月 20日

第6回 B染症および寄生虫症 ε型肝炎 ドイツ 女 2005年 11月 不 明 症例報告 外国製品
段告 日:"06′ 5/18

第5回

雲楽症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 死 亡 症例報告 外国製湿
晟

"1番
号 3●50∞494

3染症および寄生虫症 n血後肝炎 ドイツ 男 2∞ 5′ 10721 死 亡 症例報告 外国製品
澪告 日 :2005/12/27

車床検 査 えHBs杭 体陽性 ドイツ 男 2005′ 10721 死 亡 症例報告 外国製品
蔵別 番 号 3つ5000494
霞各 日 :2005/12/27

2 譲染症および寄生虫症 ,型肝炎 ドイツ 女 2005/9/28 未回復 症例報告 外国製品
凛万1薔号 3つ 5000493

第4回

1

`乗
症‐および寄生虫症 〕型肝炎 ドイツ 不 明 不明 不 明 不 明 症例報告 外国製品

臓別番号3● 4000125

2 B染症および寄生 虫症 ライルス性肝炎 ドイツ 女 1995年 不 明 症例報告 外国製湿
臓男1番号3つ4m1122

第3回 塩床検査 ,型肝 炎陽 性 ドイツ 男 2004708 不 明 症例報告 外国製品
識男1番 号3つ4000088
報告日:2004/11/22

感染症および寄生虫症

症および寄生虫症

業症および寄生虫症

サイトメガロウイルス感榮症および寄生虫症

イトメガロウイルス

イトメガロウイルス検
Ｐ
い
ヽ




