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研究要旨 

【背景・目的】環境省「子どもとの健康と環境に関する全国調査（エコチル調査）」へ、児の服薬と

発育との関連を検討するための追加調査として、平成 25 年 5 月から薬剤詳細調査を実施してい

る。【方法】平成 26 年 2 月 28 日時点における薬剤詳細調査への参加状況の評価を行い、デー

タ入力を終えている対象者について、産後 12 ヶ月時点における児の医薬品の使用状況を

WHO-ATC 分類に基づいて評価した。【結果】平成 26 年 2 月 12 日現在で、9,027 名の妊婦が

宮城ユニットセンターを通してエコチル調査に参加し、本研究課題で実施している薬剤詳細調

査に関しては、6,069 名に対して調査の説明を実施し、3,657 名が同意している。児の薬剤使用

についてのデータ入力を終えている対象者 260 名において、薬剤使用状況を集計した結果、産

後 12 ヶ月時点で最も多く使用されている薬剤は、WHO-ATC 分類第一レベルに基づくと、呼吸

器系(192 名、73.8％)であり、次いで全身用抗感染薬(139 名、53.5％)、皮膚科用薬(131 名、

50.4％)、消化管と代謝作用(113 名、43.5％)の順であった。WHO-ATC 分類薬剤分類名に基づ

くと、カルボシステイン(158 名、60.8％)、チペピジン(110 名、42.3％)、シプロヘプタジン(92 名、

35.4％)、パラセタモール(80 名、30.8％)の順であった。また、神経系に分類される薬剤の使用者

は 82 名（31.5％）であり、その内、精神抑制薬に分類される薬剤は 2 名（共にジアゼパム）におい

て使用されていた。【結論・展望】エコチル調査における児の薬剤使用状況に関する詳細調査を

順調に拡大・継続した。現在、収集された薬剤使用に関する情報の電子化、および児の発育等

に関する情報の収集を進めている。平成 26 年 3 月 18 日時点で、宮城ユニットセンターを通し

てエコチル調査へ参加した妊婦は 9,200 名を超え、本課題で実施している追加調査への更な

る対象者の参加が見込まれる。本研究によって、本邦では類を見ない規模の児の薬剤使用の

安全性評価のための基盤が構築され、児における薬剤使用実態の把握と安全性評価に関す

る薬剤疫学研究に基づく適応外使用是正のための研究が推進されることが期待される。 
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A．研究目的 

出生後間もない乳幼児における医薬品・

サプリメント使用は、その期間の児の脳の発

達に影響を及ぼす可能性がある。さらに、児

における医薬品・サプリメント使用もまた、そ

の後の精神・身体発達に影響を及ぼす可能

性がある[1]。これまでに、アスピリン[2]、クロ

ニジン[3]、グルココルチコイド[4]、ヒダントイ

ン[5]などの服用が精神発達障害と関連して

いる可能性が報告されている。しかしながら、

児に対する医薬品使用の中には適応外使

用も多く、多くの医薬品・サプリメントに関し

て、児における安全性に関するエビデンス

の創出は困難である。乳幼児・小児における

医薬品・サプリメントの使用状況については、

海外のコホート研究についていくつか報告さ

れているが[6,7]、本邦における報告は、保

育園・幼稚園に通う児に関する小規模な調

査のみであり[8]、児における医薬品・サプリ

メントの有効性・安全性などを評価する基盤

も存在しない。そこで、我々は、環境要因が

子どもたちの成長・発達にどのような影響を

与えるのかを明らかにすることを目的とした

大規模妊婦コホートである、環境省の『子ど

もの健康と環境に関する全国調査（エコチル

調査）』[9]において、児の医薬品使用状況

を把握するための追加調査を計画した。 

エコチル全体調査においては、児におけ

る医薬品使用状況の詳細に関する調査は

予定されていないため、我々の追加調査に

おいては、医薬品・サプリメントの商品名、入

手方法、使用期間、および使用のきっかけ

を把握することができるような薬剤調査票

（図 1）を作成し、対象者に配布することとし

た。 

本研究の目的は、エコチル全体調査に対

する追加調査として平成 25 年 5 月から開始

されている児の薬剤詳細調の進捗状況の把

握および、平成 26 年 2 月 28 日時点でデー

タ入力を終えている対象者における医薬品

の使用状況を評価することである。 

 

B．研究方法 

 

対象者 

本研究対象者は、エコチル宮城ユニット

センター独自の児の薬剤に関する追加調査

に参加した母児である。 

 

薬剤調査の実施 

【薬剤調査票の配布・回収】 

産後 12 ヶ月を迎える対象者へ薬剤調査

票を郵送で送付し、回答の上、郵送での回

収を依頼した。 
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図１. 薬剤調査票 

 

集計 

産後 12 ヶ月時点の児の医薬品使用に関す

る回答について、世界保健機関(WHO：

World Health Organization) の医薬品統計

法共同研究センター (Collaborating Centre 

for Drug Statistics Methodology) によって

1976 年から発行が開始された ATC 分類 

(Anatomical Therapeutic Chemical 

Classification System): WHO-ATC 分類[10]

に基づいて集計した。WHO-ATC 分類とは、

医療用医薬品の分類方法の一つであり、医

薬品が効果をもたらす部位・器官、および作

用能・化学的特徴によっていくつかのグルー

プに分けられる。WHO-ATC 分類は 5 つの

レベルに基づいている。第一レベル：解剖学 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

的部位に基づいた分類で、アルファベット 1

文字で表される。14 のメイングループからな

る。第二レベル：治療法メイングループによ

る分類で、2 個の数字で示される。第三レベ

ル：治療法・薬学サブグループによる分類で、

1 個のアルファベットで示される。第四レベ

ル：化学・治療法・薬学サブグループによる

分類で、1 個のアルファベットで示される。第

五レベル：化学構造サブグループによる分

類 で 、 2 個 の 数 字 で 示 さ れ る 。 集 計 は

WHO-ATC 分類の第一レベル(A: 消化管と

代謝作用、B:血液と造血器官、C:循環器系、

D:皮膚科用薬、 G:泌尿生殖器系と性ホル

モン、H:全身ホルモン製剤、性ホルモンとイ

ンスリンを除く、J:全身用抗感染薬、L:抗悪
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性腫瘍薬と免疫調節薬、M:筋骨格系、N:神

経系、:抗寄生虫薬、殺菌剤と防虫剤、R:呼

吸器系、S:感覚器、V:その他)および、薬剤

名分類それぞれに基づいて行った。 

 

（倫理面の配慮） 

薬剤詳細調査を含むエコチル調査の実

施に関しては、東北大学大学院医学系研究

科倫理委員会および協力医療機関におい

て承認を受けており、研究対象者に対して

は十分な説明を行ったうえで同意を得てい

る。 

 

C．研究結果 

 

平成 26 年 2 月 12 日現在で、9,027 名の

妊婦が宮城ユニットセンターを通してエコチ

ル調査に参加し、本研究課題で実施してい

る薬剤詳細調査に関しては、6,069 名に対し

て調査の説明を実施し、3,657 名が同意して

いる。児の薬剤使用状況についてのデータ

入力を終えている対象者 260 名において、

薬剤使用状況を集計した。 

集計の結果、産後 12 ヶ月時点で最も多く

使用されている薬剤は、WHO-ATC 分類第

一レベルに基づくと、呼吸器系(192 名、

73.8％)であり、次いで全身用抗感染薬(139

名、53.5％)、皮膚科用薬(131 名、50.4％)、

消化管と代謝作用(113 名、43.5％)の順であ

った（表 1）。 
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WHO-ATC 分類薬剤分類名に基づくと、カ

ルボシステイン(158 名、60.8％)、チペピジン

(110 名、42.3％)、シプロヘプタジン(92 名、

35.4％)、パラセタモール(80 名、30.8％)の順

であった（表 2）。 
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なお、対象児の使用薬剤の種類の平均は

7.2 種類（0－34 種類）であり、1～5 種類が

107 名（41.2％）、6～10 種類が 104 名

（40.0％）であった（図 1）。 

 

 

また、神経系に分類される薬剤の使用者は

82 名（31.5％）であり、その内、精神抑制薬

に分類される薬剤は 2 名（共にジアゼパム）

において使用されていた（表 3）。 
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D．考察 

 

本調査の結果、エコチル調査における児

の薬剤使用状況に関する詳細調査は順調

に拡大・継続されていることが確認できた。 

現在、収集された薬剤使用に関する情報

の電子化、および児の発達・発育等に関す

る情報の収集を進めている。 

 

E．結論 

 

平成 26 年 3 月 18 日時点で、宮城ユニッ

トセンターを通してエコチル調査へ参加した

妊婦は 9,200 名を超えており、本研究課題

で実施している追加調査への更なる対象者

の参加が見込まれる。本研究によって、本邦

では類を見ない規模の児の薬剤使用にお

ける安全性評価のための基盤が構築され、

小児における精神疾患治療薬の使用実態

の把握と安全性評価に関する薬剤疫学研

究に基づく適応外使用是正のための研究が

推進されることが期待される。 
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