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別紙様式第4  
別紙5  

感染症発生症例一覧  

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   
器官別大分類   

備考  
基本語   

臨床検査   HTLV－1検査陽性  日本   男  26歳  2003／12  不明  症例報告  当該製品  2004／02／26、卜03000112  

2－2  感染症および寄生虫症  マイコプラズマ感染  日本  女  不明   2003／7   不明  症例報告  当該製品  2004／01／14、ト03000016  

第2回   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  －不明   2003／5   不明  症例報告  外国製晶  2004／02／23、3－03000008  

2－4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男⊥  26歳  2002／8／30  不明  症例報告  外国製晶  2004／01／13、3－03000017  

2－5   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  25歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／01／05、3－03000010   

MedI）RAバージョン10．1により集計した。  

第10回症例番号9－1，9－2，9－5は、それぞれ第9回症例番号9－1．9－2．9－5において報告したものの追加報告。  

第10回症例番号9－1の有害事象名は，第9回報告時では「JCウイルス感染」であったが追加情報により，「進行性多巣性白質脳症」に変更された。  

第9回症例番号8－1．8－2は、それぞれ第8回症例番号8－1，8－2において報告したものの追加報告。  

第5回症例番号4－8，3－10，2－4．4－9，3－10は、それぞれ第4回、第3回および第2回症例番号4－8，3－10，2－4，4－9，3－10において報告したものの追加幸艮告。  

第4回症例番号3－1，3－3，3－5，3－6，3－8，3－10は，それぞれ第3回症例番号3－1．3－3，3－5．3－6，3－8．3－10において報告したものの追加報告。  

第4回症例番号3－tの有害事象名は、第3回報告暗では「肝炎」であったが追加情報により，「B型肝炎抗体陽性」に変更された。  

第3回症例番号2岬5．2－3は，それぞれ第2回症例番号2－5．2－3において報告したものの追加報告。  

第】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）。  

pH4処理酸性人免疫グロブリン   

バイエル薬 【コ ＿日月＿＿＿＿＿…＿＿＿＿＿＿＿＿  

人免疫グロブリ  
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別紙株式第∠1  
別紙5   

感染症発生症例一覧  

番号   発現国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   
慧官別大分類   

備考  
基本語   

第10回  〔ト1   臨床検査   
感染症の種類                         【      C 

型肝炎陽性  カナダ  男  55歳  2007／1／3  未回復  症例報告  外国製品l  州∩7ハワ／1ql＿∩7nnnnn7 

葦将匝  f卜】   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  55歳  2007／1／3  未回復  症例報告  外国製晶  2007／07／25、3－り7000007   

第7回  7－l  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  女  不明   不明  不明  症例報告  外国製品  2006／06／19、3－06000020   

陳床検査  C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2005／川／25、3－05000341  

肝炎ウイルスキヤ  第6回   
感染結および寄生虫症  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   

篇5回   
臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  31歳  1998／6／4  不明  症例報告  外国製品  2005／03／25、3－04000123  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／08／01、3－05000341   

∠1【】   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  31歳  2004／5／25  不明  症例報告  外国製品  2004／11／12、3－04000085  

4－2  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  

毒  

4－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  63歳  2001／5／17  不明  症例幸艮告  外国製品  2004／09／10、3－04000064  

3－35   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  68歳  2001／3／27  不明  症例報告  外国製品  2004／09／14．．3－04000057  

4－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  47歳  2000／2／′25  不明  症例報告  外国製品  2004／10／05、3－04000071  

弟4回                                                                                                                     4－6   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  65歳  1999／3／‖  不明  症例報告  外国製品  2004／10／06、3－04000070  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  1998／7／13  不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000056  

4－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  58歳  1998／6／2  不明  症例報告  外国製品  2004／09／17、3－04000063  

3－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例報告  外国製品  2004／08／3i、3仙04000042  

3－34   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000054  

3－36   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000058  

4－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／09／17、3－04000061  

4－－13   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／09／10、3－04000062   

3－l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  69歳  2004／1／13  不明  症例報告  外国製品  2004／04／27、3－04000005  

3“2   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  外国製品  2004／04／20、3－04000004  

鵠3回                                                2－2   

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  2004／08／05、3←03000002  

3－ノー   臨I東棟査   C型肝炎陽性  カナダ  男  57歳  1999／11／9  不明  症例報告  外国製品  2004／05／10、3一口4000008  

3－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  84歳  1999／3／16  不明  症例報告  外国製品  2004／07／29、3－04000046   

レ3  



別紙様式第4  別紙5   

感染症発生症例一覧  

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  

器官別大分類   基本語   

3－6   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  1998／7／13  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／31、3－04000056  

3－7   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  52歳  1997／1／9  不明  症例報告  外国製晶  2004／07／23、3－04000037  
3－8   臨床ノ険査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例報告  外国製品  2004／08／3l、3－04000042  

臨床検査   3－9  C型肝炎陽性  カナダ  男  80歳－■  1996／2／26  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／05、3－04000031  

3－10   臨J末検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  7才歳  1996／1／31  不明  症例報告  外国製品  2004／08／24、3－04000045  

3－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  76歳  1996／1／‖  不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000033  

2－3   臨1末検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  75歳  1995／12／13  不明  症例報告  外国製品  2004／08／03、3－03000001  

3－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  21歳  1992／2／11  不明  症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000040  

3－14   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  49歳  1992／2／川  不明  症例報告  外国製品  2004／05／19、3－04000010  

2－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／04、3－03000003  

2－10   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／03／25、3－03000023  

2－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000024  

第3回                                                                                                                                                                                                                                                                                      2－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／03／25、3－03000025  

2－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000027  

3－20   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／05／19、3－04000009  

3－21  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／06／01、3－04000012  

3－22   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／01、3－04000024  

3－23   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／06／28、3－04000019  

3－24   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  46歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000036  

3－25   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  70歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／23、3－04000035  

3－26   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  95歳   不明   不明  症例寺院告  外国製晶  2004／07／13、3－04000034  

3－27   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  68歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000041  

3－28   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／23、3－04000039  

3－29   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  74歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000038   

2／3  



別紙様式鴇∠！  別紙5  
感染症発生症例一覧  

r  

：トニニ；ll  臨床検査   （二型肝炎陽性  1ェ旦±竺⊥  

臨床検査  カナダ   女    不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／24 3－04000050  

臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／掴、3」川椚0り5】  

第引回  臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／17 3－04000053  

：トニ〕∠1   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不一明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／D8／313－04000054  
‘   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／313－04000057  

こト36   臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／313－04000058   

2－1   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  88歳  2001／4／20  不明  症例報告  外国製品  2003／12／26、3－03000016  

2－2   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  29歳  2000／2ハ4  不明  症例報告  外国製品  2004／01／13．3－03000002  

2－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明  1995／12／13  不明  症例報告  外国製品  2004／01／14、3－030000日  

2－∠i   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  1991／9   不明  症例報告  外国製品  2003／12／26、3－・03000015  

リー【  ∠■l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／10／07、DO3－00050  

2－（う   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／10／07、DO3】00049  

第2回  l軌末検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／】0／D7、DO3－00048  

2－「；   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／＝／】3、3－03000003  

2一千）   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2003／12／24、3－03000009  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／26、3－03000023  

2－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／26、3－03000024  

∠一－12   臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／26、3－03000025  

2－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／25、㌻03000027  

ト用   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明  2003／5   不明  症例報告  外国製品  2003／09／17、DO3－00045  

2－川                                                                                            －                        2山ほ   

臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／09／17、DO3－00046   

Me（LDRAハ一三 ョニ／10．Lにより集計した。  

第川回症例番号9－1は，第9回症例番号9－1において報告したものの追加報告。  

第B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）。  

箱6回症例番号5－2は，第5回症例番号5－2において報告したものの追加報告。  

第4桓i症例番号：ト：〕5．3－6，3－8，3－34．3－－36は、それぞれ第3回症例番号3－35，3－6，3－8，3－34．3－36において報告したものの追加報告。  

窮3回症例番号2【2，Z【ヨ，2－8，2－10，2－11．2－12．2－13は，それぞれ第2回症例番号2－2，2－3，2一呂，2－10，2－11，2－12．2【13において報告したものの追加報告。  

講1回調査潮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）  
バイエル薬 け人血清アルブミン  

人血清アルブミ ン   
2008 04ノ′′25  80079  

2オクトコク アルフ了㌧遺伝子細  

換えノ  



別紙様式葦凋  別紙（5）  

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  区分   

器官別大分菓頁   基本語   
備考  

日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品   
識別番号1－07000093  

i  感染症および寄生虫症   
未完7報告提出日2007年9月21日  

第10回  

妄  

l  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
当該  識別番号1・07000093  

日本  女  33  2007侶／7  回復  症例報告  製品   完了報告提出日2007年10月′11日   

第9回  報告なし  

‾‾‾▼  

白石由吉lラ元首6d丁宣す  トロンビン末   フィプリノケン加第×ⅠⅠⅠ因子  CSLベーリン グ  



別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

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

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
識別番号1－07000093  

日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品   未完了報告提出日2007年9月21日  
第川回  

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
識別番号1－07000093  

日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品   完了報告提出日2007年10月11日   

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   提出日2007年7月24日  

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年7月26日  

ロ  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年7月26巳  

第9回                                                                          ロ  臨床検査   
C型肝炎RNA陽性   

識別番号3－07000010  
ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年7月26日  

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年8月6日  

ロ  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  ・外国製品   追加報告提出日2007年8月6日  

ロ  臨床検査   C型肝炎RNA陽性   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年8月6日   

80086  2008ノ04ノノノ′25  フィフリノケン加第XIII因子  

ム包盈嵐臥鼠Ⅶ腰圧＿＿＿＿＿＿＿  

CSLベーリン  

グ  

人血液；疑固第  

遡！L国王＿＿＿＿＿＿▲＿  

」三」   



別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧   

番号   
感染症の種類  

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

】  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当貢亥製品   
識別番号1－07000093  

銅回  
未完了報告提出日2007年9月21E］  

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品  識別番号1－07000093 了日2007 
完報告提出年10月11日   

！                                                 臨 卜第9回 世  報告なし  

フィブリノゲン   フィプリノゲン加第×III因子  2008′04ノ2封CSLベーリン  80087  



別紙様式簡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   

器官別大分類   基本語   （年／月／日）  

備考  

感染症および  識別番号：07000029  
川」  B型肝炎   

寄生虫症  
ドイツ  男性  24歳  2008／1／10   不明   症例報告  外国製品   報告日：2008年2月28日  

MedDRA：Version（10．1）   

識別番号：07000245  
川一2  臨床検査   C型肝炎陽性   日本  女性  78歳   2008／2   不明   症例報告  当該製品   報告日：2008年3月5日  

Me（lDRA：Version（10．1）   

第  
識別番号：07000245  
報告日：2008年3月21日  

1010－2  C型肝炎陽性   日本  女性  78歳  2008／12   不明   症例報告  当該製品  2008年3月5日に報告したも  
回  の追加報告  

MedDRA：Version（10．1）  

識別番号：07000252  
1（ト3  C型肝炎陽性   日本  女性  64歳   1992／7   未回復   症例報告  当該製品   報告日：2008年3月12日  

MedDRA：Version（10．1）  

感染症および  識別番号：07000032  
10－4   （こ型肝炎   

寄生虫症  
ドイツ  男性  44歳  2007／10／29   未回復   症例報告  外国製品   報告日：2008年3月21日  

MedDRA：Version（11．0）   

識別番号：07000048  

臨床検査  C型肝炎陽性   日本  男性  58歳  2007／5／31   未回復   症例報告  当該製品   報告日：2007年6月29日  
MedI）RA：Version（10．0）  

識別番号：07000048  
報告日：2007年8月29日  

臨床検査  C型肝炎陽性   日本  未回復   症例報告  当該製品    2007年6月29日に報告したも  
の追加報告  

回  姐edD払：VersioTL（10．0）   

識別番号：07000048  
報告日：2007年9月4日  

〔ト1   臨床検査   C型肝炎陽性   日本  男性  58歳  2007／5／3i   乗回復   症例報告  当該製品    2007年6月29日に報告したも  
の完了報告  
MedtIRA：Ver5ion（10．0）  



別紙様式第ヰ  

発現時期   

（年／J引日1  

該当なし  

識別番号：06000021  
報告日：2006年8月1日  
Me〔lDRA二 Vel・Sion（9．1）  

米国 1女性  症例報告  当該製品  

筑
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国
 
 

該当なし  
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味
に
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匝
 
 

該当なし  た
芯
 
 
 籠

∵
4
回
 
 

識別番号：04000186  

報告日：2004年12月16日  

Me〔1DRA二 Vel・Sion（7．1）  

感染症点よび  

寄生虫碇  
（二型肝炎  未回復  症例報告  当該製品  

識別番号：04000023   

報告日：2004年4月27日  

第1回症例番号卜1において  

報告したもの（未完了報告）  

の完了報告  

MedDRA：VeTSion（7．0）  

未回復  症例報告  当該製品  C型肝炎抗体陽性  日本  

該当なし  

登録番号：AO3－51  

報告日：2003年8月8日  

（未完7報告）  

MedDI仏：Version（6．1）  

当該製品  症例報告  l二型肝炎抗体陽性  

［二二重咄些旦′＿姓如iクス空二…仏垂講ヱ基′コ圭之－…－－【……州－一一」A亜紀牡玉一二！   




