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８．遺伝子検査 

現在、ミトコンドリア遺伝子 1555A→G 変異の遺伝子検査は保険適応になっ

ていないが、臨床検査の受託検査として外注検査が可能になっている。 
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参考１ 薬事法第７７条の４の２に基づく副作用報告件数（医薬品別） 

 

○注意事項  

１）薬事法第７７条の４の２の規定に基づき報告があったもののうち、報告の多い推定原因医薬品

を列記したもの。 

注）「件数」とは、報告された副作用の延べ数を集計したもの。例えば、1症例で肝障害及び肺障害が報告された場合には、

肝障害1件・肺障害1件として集計。 

２）薬事法に基づく副作用報告は、医薬品の副作用によるものと疑われる症例を報告するものであ

るが、医薬品との因果関係が認められないものや情報不足等により評価できないものも幅広く報

告されている。 

３）報告件数の順位については、各医薬品の販売量が異なること、また使用法、使用頻度、併用医

薬品、原疾患、合併症等が症例により異なるため、単純に比較できないことに留意すること。 

４）副作用名は、用語の統一のため、ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver. 12.0 に収

載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示している。 

 

年度 副作用名 医薬品名 件数 

平成 19 年度 
難 聴 

（片耳難聴も含む。） 

フロセミド 

シクロスポリン 

ペグインターフェロン アルファ－２ｂ 

塩酸バンコマイシン 

塩酸アミトリプチリン 

メシル酸イマチニブ 

硫酸ストレプトマイシン 

クエン酸シルデナフィル 

ジクロフェナクナトリウム 

メシル酸パズフロキサシン 

シスプラチン 

テオフィリン 

アレンドロン酸ナトリウム水和物 

トラスツズマブ（遺伝子組換え） 

カルバマゼピン 

塩酸バラシクロビル 

６

３

２

２

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

合計 ２５

平成 20 年度 
難 聴 

（片耳難聴も含む。） 

フロセミド 

シクロスポリン 

メチルドパ 

アガルシダーゼ アルファ（遺伝子組換え） 

塩酸バンコマイシン 

ザナミビル水和物 

８

２

１

１

１

１
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テイコプラニン 

メシル酸デフェロキサミン 

ドセタキセル水和物 

レボドパ・カルビドパ 

パクリタキセル 

塩酸ミノサイクリン 

硫酸アミカシン 

硫酸ストレプトマイシン 

硫酸フラジオマイシン・メチルプレドニゾロン 

ボリコナゾール 

メシル酸イマチニブ 

リネゾリド 

ジクロフェナクナトリウム 

塩酸テルビナフィン 

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

合計 ２８

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供

ホームページの「添付文書情報」から検索することができます。（http://www.info.pmda.go.jp/） 

また、薬の副作用により被害を受けた方への救済制度については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページの

「健康被害救済制度」に掲載されています。（http://www.pmda.go.jp/） 
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.12.1 における主な関連用語一覧 

 
日米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）において検討され、取りまとめられた「ICH 国際医薬用

語集（MedDRA）」は、医薬品規制等に使用される医学用語（副作用、効能・使用目的、医学的状
態等）についての標準化を図ることを目的としたものであり、平成１６年３月２５日付薬食安発第
0325001 号・薬食審査発第0325032 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審査管理課長通知
「「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」の使用について」により、薬事法に基づく副作
用等報告において、その使用を推奨しているところである。 
下記には「難聴」を含むMedDRAのPT（基本語）とそれにリンクするLLT（下層語）を示す。 

なお、MedDRAではHLT（高位用語）に「難聴」があるので、このHLTの下位のPTを検索に利用す
ることも可能である。 
また、MedDRAでコーディングされたデータを検索するために開発されたMedDRA標準検索式

（SMQ）には、｢聴覚障害（SMQ）｣があり、これを利用すればMedDRAでコーディングされたデー
タから包括的な症例検索を実施することができる。 
  

名称 英語名 
○PT：基本語（Preferred Term） 
一過性難聴 

 
Deafness transitory 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
一過性完全難聴 

 
Deafness transitory total 

一過性虚血性難聴 Transient ischaemic deafness 
一過性部分的難聴 Deafness transitory partial 
可逆性難聴 Deafness reversible 
○PT：基本語（Preferred Term） 
永久難聴 

 
Deafness permanent 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
永久完全難聴 

 
Total permanent deafness 

永久部分的難聴 Deafness permanent partial 
○PT：基本語（Preferred Term） 
外傷性難聴 

 
Deafness traumatic 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
音響性外傷 

 
Acoustic trauma 

外傷性難聴（騒音性） Traumatic deafness (noise induced) 
耳の音響性外傷（爆発性） Acoustic trauma (explosive) to ear 
騒音性難聴 Noise-induced hearing loss 
○PT：基本語（Preferred Term） 
感音性難聴 

 
Deafness neurosensory 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
感音難聴 

 
Sensorineural hearing loss 

高音障害型感音難聴 High tone sensori-neuronal hearing loss 
詳細不明の感音性難聴 Sensorineural hearing loss, unspecified 
神経性難聴 Neural hearing loss 
中枢性難聴 Central hearing loss 
内耳性難聴 Deafness labyrinthine 
蝸牛機能障害 Cochlear function disorder 
蝸牛神経損傷 Cochlear nerve damage 
蝸牛神経難聴 Cochlear nerve deafness 
○PT：基本語（Preferred Term） 
混合性難聴 

 
Mixed deafness 
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○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
伝音および感音、混合性難聴 
 

 
Mixed conductive and sensorineural 
deafness 

○PT：基本語（Preferred Term） 
職業性難聴 

 
Deafness occupational 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
ボイラー製造工難聴 

 
Boiler maker's deafness 

○PT：基本語（Preferred Term） 
先天性難聴 

 
Deafness congenital 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
遺伝性難聴 

 
Hereditary deafness 

○PT：基本語（Preferred Term） 
伝音難聴 

 
Conductive deafness 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
外耳性伝音難聴 

 
Conductive hearing loss, external ear 

鼓膜性伝音難聴 
 

Conductive hearing loss, tympanic 
membrane 

詳細不明の伝音性難聴 Conductive hearing loss, unspecified 
中耳型難聴 Deafness middle ear type 
中耳性伝音難聴 Conductive hearing loss, middle ear 
中耳難聴 Deafness middle ear 
伝音難聴（耳硬化症を除く） Conductive deafness (excl otosclerosis) 
部分的伝音難聴 Partial conductive deafness 
○PT：基本語（Preferred Term） 
突発難聴 

 
Sudden hearing loss 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
急性難聴 

 
Acute deafness 

詳細不明の突発難聴 Sudden hearing loss, unspecified 
突発難聴ＮＯＳ Sudden hearing loss NOS 
○PT：基本語（Preferred Term） 
難聴 

 
Deafness 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
ろう 

 
No hearing 

完全ろう Deafness total 
高音障害型難聴 High frequency deafness 
詳細不明の難聴 Unspecified deafness 
低音障害型難聴 Low frequency deafness 
難聴ＮＯＳ Deafness NOS 
○PT：基本語（Preferred Term） 
片耳難聴 

 
Deafness unilateral 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 
右耳難聴 

 
Deafness right ear 

左耳難聴 Deafness left ear 
○PT：基本語（Preferred Term） 
両耳難聴 

 
Deafness bilateral 

○PT：基本語（Preferred Term） 
老人性難聴 

 
Presbyacusis 

 


