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研究要旨 

【目的】てんかん患者は妊娠中においても、抗てんかん薬の服用を継続しなければならない

場合が多い。しかし、本邦における妊婦の抗てんかん薬剤使用の実態は明らかでない。本

研究の目的は、本邦で利用可能なレセプトデータを用いて、妊婦における抗てんかん薬の

処方状況の評価を試みることである。【方法】株式会社日本医療データセンターの有する

2005 年 1 月 1 日から 2011 年 6 月 30 日までのレセプトデータ約 90 万名分から、健康保険

組合が有する保険資格取得の情報を元に、誕生年月と同月に保険に加入した15歳以下の

児33,864名を同定し、同一保険内に在籍し、かつ児の誕生月以前11か月間の在籍が明ら

かな母親 19,262 名を特定した。レセプト傷病名欄に記載された妊娠週数とその傷病名の診

療開始日から対象妊婦の妊娠初日を、分娩に関連する傷病名および診療行為から分娩日

をそれぞれ推定し、妊娠期間全体が保険加入期間に含まれる妊娠8,109件（妊婦7,673名）

を同定した。その上で、妊娠中、妊娠初期、妊娠中期、妊娠後期における抗てんかん薬処

方について集計した。【結果】妊娠中に比較的多く処方されていた抗てんかん薬は、クロナ

ゼパム（細粒：2名、錠：10名）およびバルプロ酸ナトリウム（徐放錠（１）：11名、徐放錠（２）：1

名、錠：3 名）であった。胎児への影響が特に懸念される妊娠初期の処方割合が比較的高

値であった。【結論】本邦のレセプトデータを用いて妊婦への抗てんかん薬の処方状況の把

握を試みたことで、妊婦への処方状況の実態が明らかとなった。抗てんかん薬の中には、妊

婦に対する安全性が確立していないものも多く存在するため、今後の情報の蓄積が必要で

ある。 
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A.研究目的 

 

本邦の妊婦における医療用医薬品使用

の安全性評価を行う上で、妊娠中の医薬品

処方状況を明らかにすることは不可欠である。

てんかん患者の女性が妊娠中にてんかん発

作による全身けいれんを起こすと、胎児の低

酸素、心拍低下、胎盤早期剥離などをきた

す 1)。妊娠中の全身けいれんを極力抑制す

ることを目標に、抗てんかん薬を処方される

場合がある。抗てんかん薬服用による奇形

発症率は先天奇形発症率の約 2-3 倍であり、

多剤併用により危険性はさらに増大する 2,3)

との報告があるため、用量を必要最小限に

抑えることが重要である。海外の先行研究に

おいては、抗てんかん薬が約 0.5～2.0%の

妊婦に処方されているとの報告がある 4-6)。し

かし、本邦において、妊婦に対する抗てん

かん薬の使用の実態は明らかでない。 

本研究の目的は、本邦で利用可能なレセ

プトデータ 7)を用いて、妊婦に対する抗てん

かん薬の処方状況を把握することである。 

 

B．研究方法 

 

対象者 

株式会社日本医療データセンターの有す

る 2005年 1月 1日から 2011年 6月 30日ま

でのレセプトデータ約 90 万名分から、健康

保険組合が有する保険資格取得の情報を

元に、誕生年月と同月に保険に加入した 15

歳以下の児33,864名を同定し、同一保険内

に在籍し、かつ児の誕生月以前 11 か月間

の在籍が明らかな母親 19,262 名を特定した。

レセプト傷病名欄に記載された妊娠週数と

その傷病名の診療開始日から対象妊婦の

妊娠初日を、分娩に関連する傷病名［流産

に終わった妊娠、子宮内胎児死亡のための

母体ケア、原因不明の胎児死亡、分娩の合

併症、分娩の合併症、単胎自然分娩、鉗子

分娩及び吸引分娩による単胎分娩、帝王切

開による単胎分娩、その他の介助単胎分娩、

多胎分娩］および診療行為［分娩時頸部切

開術、骨盤位娩出術、吸引娩出術、低・中

位鉗子娩出術、会陰（陰門）切開及び縫合

術（分娩時）、会陰（腟壁）裂創縫合術（分娩

時）、頸管裂創縫合術（分娩時）、帝王切開

術、胎児縮小術、臍帯還納術、脱垂肢整復

術、子宮双手圧迫術、胎盤用手剥離術、子

宮破裂手術、妊娠子宮摘出術、子宮内反症

整復手術、流産手術、子宮内容除去術（不

全流産）、胞状奇胎除去術、子宮外妊娠手

術、新生児仮死蘇生術：診療行為テーブル

は、診療年月日をもたず、分娩日に相当す

る手術日が不明であるため、患者 ID と医科

レセプト IDで紐付く傷病テーブルのレコード

のうち、傷病が分娩関連と考えられるものの

日付を用いた。］から分娩日をそれぞれ推定

すると同時に流産・死産・生産を区別した。

さらに、母親の傷病名および児の生年に関

する情報から多胎妊娠・妊娠回数を考慮し、

同一母親における複数回の妊娠を区別した。
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そのうえで、妊娠期間全体が保険加入期間

に含まれる妊娠 8,109 件（妊婦 7.673 名）を

同定した。 

 

集計 

同一妊娠の妊娠初日と分娩日の差を妊

娠期間とし、各妊娠を妊娠初期、妊娠中期、

妊娠後期の 3 つに区分し、それぞれの次の

ように定義した。【妊娠初期】妊娠初日から

妊娠15週まで(15週間)もしくは妊娠15週以

内の分娩日まで。【妊娠中期】妊娠16週から

妊娠 27 週まで(12 週間) もしくは妊娠 27 週

以内の分娩日まで。【妊娠後期】妊娠 28 週

から分娩日まで。 

その上で、妊娠中、妊娠初期、妊娠中期、

妊娠後期における抗てんかん薬処方につい

て集計した。 

 

（倫理面の配慮） 

株式会社日本医療情報センターから提供

を受けたレセプトデータは匿名化されており、

個人を識別可能な情報は含まれていないが、

データの提供および提供されたデータを用

いた解析に関しては、東北大学大学院医学

系研究科倫理委員会より承認を受けてい

る。 

 

C．研究結果 

 

対象者 

対象となる妊娠の要約を表 1 に示す。 

表1.対象となる妊娠の要約（n=8109）
妊娠時年齢（歳）

平均

最小値‐最大値
妊娠時年齢カテゴリ（n,%）

‐ 19歳 14 0.2
20 ‐ 24歳 527 6.5
25 ‐ 29歳 2,495 30.8
31 ‐ 34歳 3,189 39.3
35 ‐ 39歳 1,650 20.4
40歳 ‐ 234 2.9

妊娠時年（n,%）
2005年 518 6.4
2006年 660 8.1
2007年 674 8.3
2008年 1,598 19.7
2009年 2,228 27.5
2010年 2,431 30

経産（n,%） 4,897 60.4
胎児数（n,%）

1 7,915 97.6
2 189 2.3
3 1 0

胎児数不明の多胎 4 0.1
妊娠期間（日）

平均

最小値‐最大値
生産（n,%） 7,843 96.7

31.1±4.4
17-49

262.8±39.5
28‐336

 

 

抗てんかん薬処方 

妊娠中に比較的多く処方されていた抗て

んかん薬は、クロナゼパム（細粒：2 名、錠：

10 名）およびバルプロ酸ナトリウム（徐放錠

（１）：11 名、徐放錠（２）：1 名、錠：3 名）であ

った（表 2）。胎児への影響が特に懸念され

る妊娠初期の処方割合が比較的高値であ

った。 
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第1世代
カルバマゼピン細粒（n,%） 1 0.01 1 0.01 1 0.01 1 0.01
カルバマゼピン錠（n,%） 6 0.07 6 0.07 2 0.03 4 0.05
クロナゼパム細粒（n,%） 2 0.02 1 0.01 1 0.01 1 0.01
クロナゼパム錠（n,%） 10 0.12 9 0.11 4 0.05 5 0.06
クロバザム錠（n,%） 3 0.04 2 0.02 3 0.04 3 0.04
ゾニサミド散（n,%） 2 0.02 2 0.02 2 0.03 1 0.01
ゾニサミド錠（n,%） 3 0.04 3 0.04 3 0.04 3 0.04

バルプロ酸ナトリウム徐放錠（１）（n,%） 11 0.14 10 0.12 6 0.08 6 0.08
バルプロ酸ナトリウム徐放錠（２）（n,%） 1 0.01 1 0.01 1 0.01 1 0.01
バルプロ酸ナトリウム錠（n,%） 3 0.04 3 0.04 2 0.03 1 0.01

フェノバルビタールナトリウム坐剤（n,%） 0 0 0 0 1 0.01 1 0.01
フェノバルビタール散１０％（n,%） 3 0.04 1 0.01 2 0.03 2 0.03
フェノバルビタール錠（n,%） 1 0.01 0 0 0 0 1 0.01
フェノバルビタール注射液（n,%） 1 0.01 0 0 0 0 1 0.01
フェニトインナトリウム注射液（n,%） 1 0.01 0 0.00 1 0.01 0 0.00

フェニトイン錠（n,%） 2 0.02 1 0.01 1 0.01 2 0.03
第2世代

トピラマート錠（n,%） 1 0.01 1 0.01 0 0.00 0 0.00
ラモトリギン錠（n,%） 1 0.01 1 0.01 0 0.00 0 0.00

表2.　抗てんかん薬処方（一般名別）
妊娠中
n=8109

初期 中期 後期
n=8109 n=7881 n=7834

 

D．考察 

 

本研究においては、レセプトデータを用い

て、妊娠中の抗てんかん薬の処方状況を明

らかにした。妊娠中に、比較的処方件数が

多かった抗てんかん薬はクロナゼパムおよ

びバルプロ酸ナトリウムであった。また、抗て

んかん薬処方件数は妊娠期間に伴い減少

する傾向が認められた。2009 年イギリスにお

けるデータベース研究では、174055 名中

934 名（0.54%）の妊婦が抗てんかん薬を処

方され、ラモトリギン（0.25%）、カルバマゼピ

ン （ 0.15% ） の順に多かった 4) 。 また 、

2001-2007 年アメリカにおけるデータベース

研究では、585,615 名中 11,611 名（1.98%）

の妊婦が抗てんかん薬を処方され、バルプ

ロ酸ナトリウム （ 0.18% ） 、ガバペンチン

（0.17%）の順に多かった 5)。本研究において

は、海外の先行研究と比べ、妊娠中の抗て

んかん薬の処方が少なかった。抗てんかん

薬はてんかん以外に適応があるものが多く、

本邦における適応と海外の適応が異なる場

合がある。 

バルプロ酸ナトリウムの催奇形性リスク分

類は、本邦の添付文書では「原則禁忌」、米

国の FDA 基準およびオーストラリア基準で

は「D」となっており、催奇形性リスクが高い

薬剤である。胎児への影響に関して、妊娠

時の服用により奇形の頻度は用量依存的に

上昇し 8)、ほかの抗てんかん薬と比べ奇形発

症率が高い 9)など、多数の先行疫学研究で

報告されている。一般的な抗てんかん薬は
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てんかん発作の種類によって使い分けられ

るが、バルプロ酸ナトリウムはほとんどのてん

かんに有効であり、比較的使用しやすいと

考えられる。海外での処方件数が多かった

ラモトリギンやガバペンチンは、本邦ではい

ずれも2006年以降に承認された第2世代薬

であり、最近の研究によって、催奇形性リス

クが高くないことが明らかにされている 10)。し

かしながら、本邦においては、原則第1世代

薬との併用で用いられるため、本研究にお

いてはラモトリギンの処方が 1 件と少なかっ

たと考えられる。 

レセプトデータはあくまで処方の履歴であ

り、実際の服用状況は不明である。また、レ

セプト請求日を処方日として扱うため、実際

の処方のタイミングとずれている可能性があ

る。そのほかにも、レセプトデータの性質や

データの抽出条件によるいくつかの課題が

指摘されている。このような限界はあるもの

の、本研究では、レセプトデータを用いて、

妊娠中における抗てんかん薬の曝露につい

て把握することが可能であることが示された。

妊婦に対して処方されている薬剤の中には、

安全性に関する情報が不十分なものも多く

存在するため、妊婦における薬剤使用の安

全性に関する情報の蓄積が必要である。 

 

E．結論 

 

本邦のレセプトデータを用いて妊婦への

抗てんかん薬の処方状況の把握を試みたこ

とで、妊婦への処方状況の実態が明らかと

なった。抗てんかん薬の中には、妊婦に対

する安全性が確立していないものも多く存在

するため、今後の情報の蓄積が必要であ

る。 
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