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 別表    甲状腺機能低下症を誘発し得る薬剤 
A) 甲状腺ホルモンの合成・分泌を抑制する薬剤 

  抗甲状腺薬（プロピルチオウラシル、チアマゾール） 

  ヨード剤、ヨード含有医薬品 

  アミオダロン 

  炭酸リチウム 

  インターフェロンアルファ(IFNα)、インターフェロンベータ(IFNβ)、インターフェロンガンマ(IFNγ）

  インタ－ロイキン(IL-2)、顆粒球・マクロファージコロニー刺激因子（GM-CSF） 

  エチオナミド、パラアミノサリチル酸 

  アミノグルテチミド（国内未承認） 

  サリドマイド 

  スニチニブリンゴ酸塩 

B) TSH の合成・分泌を抑制する薬剤 

  ドパミン塩酸塩 

  ドブタミン塩酸塩 

  副腎皮質ホルモン（グルココルチコイド） 

  酢酸オクトレオチド 

  ベキサロテン（レチノイン酸受容体アゴニスト）（国内未承認） 

  オキサカルバマゼピン（国内未承認） 

C) 甲状腺ホルモンの代謝を促進する薬剤 

  フェノバルビタール 

  リファンピシン 

  フェニトイン 

  カルバマゼピン 

D) 甲状腺ホルモン結合蛋白を増加させる薬剤 

  エストロゲン（卵胞ホルモン） 

  クエン酸タモキシフェン、酢酸ラロキシフェンなど(selective estrogen receptor modulator) 

  5-フルオロウラシル 

E) 甲状腺ホルモンの吸収を阻害する薬剤 

  コレスチラミン、コレスチミド 

  水酸化アルミニウムゲル 

  沈降炭酸カルシウム、グルコン酸カルシウム、ポリカルボフィルカルシウム 

  硫酸鉄など 

  スクラルファート 

  活性炭（球形吸着炭・薬用炭） 

  塩酸セベラマー 

  ポラプレジンク 

  酢酸ラロキシフェン 

  シプロフロキサシン 

F) その他 

  Highly active anti-retroviral therapy(HAART 療法)：核酸系逆転写酵素阻害剤、非核酸系逆転

写酵素阻害剤、プロテアーゼ阻害剤を数種類組み合わせるカクテル療法） 

  性腺刺激ホルモン放出ホルモン誘導体(酢酸ブセレリン、酢酸ナファレリン、酢酸リュープロレリ

ン、酢酸ゴセレリン） 

  経腸栄養剤 

  メシル酸イマニチブ 
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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（原則として上位１０位）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。また、複数の報告があった場合など

では、重複してカウントしている場合があることから、件数がそのまま症例数にあたらないこと

に留意。  
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（MedDR
A/J）ver. 10.0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

ペグインターフェロン アルファ－２ｂ ６

酢酸オクトレオチド ４

ペグインターフェロン アルファ－２ａ ４

塩酸アミオダロン ３

 

 

平成18年度 

甲状腺機能低下症

インターフェロン アルファ－２ｂ 
プロピルチオウラシル 
リファンピシン 
炭酸リチウム 
ゾニサミド 
ソマトロピン 
フェニトイン 
フルバスタチンナトリウム 
プレドニゾロン 
フロセミド 
ジクロフェナクナトリウム 
シクロスポリン 
アナストロゾール 
シンバスタチン 
インフリキシマブ 

３

３

２

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

 

   塩酸セルトラリン 
塩酸パロキセチン水和物 

１

１
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経腸成分栄養剤 
酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン 
イソジンうがい薬 

１

１

１

  

       合 計 ４２

ペグインターフェロン アルファ－２ｂ 
炭酸リチウム 
塩酸アミオダロン 
ペグインターフェロン アルファ－２ａ 
チアマゾール 
エファビレンツ 
インターフェロン アルファ－２ｂ 
酢酸オクトレオチド 
リバビリン 
ラミブジン 
ポビドンヨード 
ベザフィブラート 
ソマトロピン 
イミグルセラーゼ 
エトレチナート 
メシル酸イマチニブ 
プラバスタチンナトリウム 
カルバマゼピン 
リファンピシン 
ロサルタンカリウム 
エキセメスタン 
塩酸セベラマー 
経腸成分栄養剤 
ヨードホルムガーゼ 

１１

３

３

３

３

３

２

２

２

２

２

２

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

１

 

 
 
平成19年度 

甲状腺機能低下症

     合 計 ５０
 
※  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出来ます。

（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/index.html）  
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.11.1 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「甲状腺機能低下症」の表現を含む PT（基本語）とそれにリンクする LLT（下層語）

を示す。 
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）では、｢甲状腺機能障害（SMQ）｣があり、その下位のサブ SMQ に「甲状腺機能

低下症（SMQ）」が存在する。これを利用すれば、MedDRA でコーディングされたデータから

包括的な症例検索が実施することが可能になる。 
 

名称 英語名 
○PT：基本語（Preferred Term） 
甲状腺機能低下症 

 
Hypothyroidism 

○LLT：下層語（Loerst Level Term） 
ヨード性甲状腺機能低下症 

 
Iodine hypothyroidism 

後天性甲状腺機能低下症 Acquired hypothyroidism 
甲状腺機能低下 Thyroid function decreased 
若年性粘液水腫 Myxoedema juvenile 
詳細不明の甲状腺機能低下症 Unspecified hypothyroidism 
潜在性甲状腺機能低下症 Latent hypothyroidism 
粘液水腫 Myxoedema 
無症候性甲状腺機能低下症 Subclinical hypothyroidism 
○PT：基本語（Preferred Term） 
原発性甲状腺機能低下症 

 
Primary hypothyroidism 

○PT：基本語（Preferred Term） 
三次性甲状腺機能低下症 

 
Tertiary hypothyroidism 

○PT：基本語（Preferred Term） 
処置後甲状腺機能低下症 

 
Post procedural hypothyroidism 

○LLT：下層語（Loerst Level Term） 
術後甲状腺機能低下症 

 
Hypothyroidism postoperative 

切除後甲状腺機能低下症 Hypothyroidism post ablative 
○PT：基本語（Preferred Term） 
先天性甲状腺機能低下症 

 
Congenital hypothyroidism 

○LLT：下層語（Loerst Level Term） 
クレチン病 

 
Cretinism 

甲状腺低形成 Thyroid hypoplasia 
○PT：基本語（Preferred Term） 
続発性甲状腺機能低下症 

 
Secondary hypothyroidism 

○LLT：下層語（Loerst Level Term） 
下垂体性甲状腺機能低下症 

 
Pituitary hypothyroidism 

 


