
1 

厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患等政策研究事業（難治性疾患政策研究事業） 

 

総合研究報告書 
関節リウマチ（RA）や炎症性腸疾患（IBD）罹患女性患者の 

妊娠、出産を考えた治療指針の作成 

 
研究代表者 齋藤 滋  富山大学大学院医学薬学研究部産科婦人科 教授 

 

 

【研究分担者】 

森信 暁雄、神戸大学大学院医学研究科 内科学

講座 腎臓・免疫内科学 教授 

村川 洋子、島根大学医学部内科学講座内科学第

三 准教授 

松井 聖、兵庫医科大学内科学リウマチ･膠原病科 

教授 

渡辺 守、東京医科歯科大学大学院医歯学総合研

究科消化器病態学分野 教授 

鈴木 康夫、東邦大学医療センター佐倉病院内科

学講座消化器内科学分野 教授 

牧野真太郎、順天堂大学医学部附属順天堂医院

産婦人科 准教授 

藤田 太輔、大阪医科大学産婦人科学 講師 

川口 晴菜、大阪府立病院機構大阪母子医療セン

ター産科 診療主任 

武井 修治、鹿児島大学大学院医歯学総合研究科

小児科 客員研究員 

宮前多佳子、東京女子医科大学附属膠原病リウマ

チ痛風センター 講師 

 

 

高橋 尚人、東京大学医学部附属病院小児・新生

児集中治療部 教授 

村島 温子、国立研究開発法人国立成育医療研究

センター周産期・母性診療センター 主任副周産

期・母性診療センター長 

渥美 達也、北海道大学大学院医学研究院免疫・

代謝内科学教室 教授 

奥 健志、北海道大学病院内科 II 助教 

中島 研、国立成育医療研究センター 薬剤部 医

薬品情報管理室長・医薬品情報管理主任 

関根 道和、富山大学大学院医学薬学研究部疫

学・健康政策学 教授 

 

A.研究目的 

  自己免疫疾患は女性に多く、生殖年齢にある女

性も多く存在する。最近のバイオ製剤の出現により、

寛解率も向上し、医療関係者ならびに患者が妊娠・

出産を前向きに考えるようになってきた。しかし、こ

れまで妊娠前の管理や妊娠容認基準は、確定した

ものがなく、また妊娠中に使用する薬剤についても、

薬剤添付文書では明確な理由がなく、禁忌となる薬

研究要旨 

 自己免疫疾患は女性に多く、20～30 歳代の生殖年齢にある女性の推定患者数は RA で 22 万人、SLE

で約 4 万人、潰瘍性大腸炎で 2.4 万人、クローン病で 0.5 万人存在し、これらの女性が生物製剤や免疫抑

制剤の出現により妊娠・出産を考えるように変化してきた。しかしながら、RA の臨床データベースより妊

娠・出産を統計学的に計算したところ、期待出生率は同年代の女性に比し 42.2%（95%CI:24.1-60.2%）であ

る事が判明した。即ち、RA 罹患患者が妊娠・出産を躊躇している事が判った。 

 そこで本研究班では膠原病内科、消化器内科、産婦人科、小児科、薬剤師のエキスパート27名が協議

して、妊娠前からの管理、妊娠中ならびに出産後の管理指針を 11 の Clinical Question として策定した。

また、最新の知見を基に妊娠中ならびに授乳中に投薬可能な薬剤一覧を作成した。これらの指針は日

本炎症性腸疾患学会、日本臨床免疫学会、日本リウマチ学会、日本母性内科学会、日本小児リウマチ

学会、日本産科婦人科学会、日本周産期・新生児医学会、日本新生児成育医学会、日本小児腎臓病学

会に承認を受けた。これらの治療指針を全国の1,996 の医療機関に発送し、さらに、PDF 化して医療関係

者ならびに患者に公開した（https://ra-ibd-sle-pregnancy.org/）。複数の診療科による横断的な妊娠前、

妊娠中、出産後の SLE、RA、JIA や IBD に関する指針は、これまで類を見ず独創的である。 
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剤が多く、臨床現場では困窮している状況であっ

た。 

 また、妊娠前、妊娠後、分娩後に内科、整形外科、

産婦人科、小児科、薬剤部が連携して治療する体

制も不十分であった。 

そこで、本研究では各診療分野で活躍している

17 名の研究分担者、10 名の研究協力者の協力を

得て、SLE、RA、JIA、IBD 罹患女性患者の妊娠・出

産を考えた治療指針（医療関係者を対象としたもの

と、患者を対象としたもの）を作成する事を目的とし

た。 

 

B.研究方法 

4 回の班会議を開催し、メール審議を繰り返し、

11 の Clinical_Question（CQ）と、その推奨文と解説

文を作成した。これらの過程で最新の学術論文や、

諸外国のガイドラインや治療指針を参考にした。担

当者が作成した推奨文章をデルファイ法により総意

形成を得、その結果を推奨文の推奨度、同意度に

反映させた。 

 多施設共同データベース（NinJa）のデータを基に、

RA 女性患者からの出産率を同年代の女性と比較し

た。 

（倫理面への配慮） 

 アンケート調査では患者の氏名、ID は消去して上

方を収集した。研究計画は富山大学倫理委員会に

て承認済（臨 28-124）である。 

 

C.研究結果 

1. 生殖可能 RA 罹患女性からの出産 

 生殖可能年齢（15-45 歳）にある女性患者 1,279 人

のうち、2015 年に出産した女性は 21 名であった。

2015 年の人口動態統計から年齢をマッチさせた期

待出生数は、49.8 人であった事より、RA 女性患者

か ら の 出 産 は 、 一 般 女 性 の 42.2% （ 95%CI ：

24.1-60.2%）に留まる事が判明した。 

 

2. 全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）や炎症性腸疾患

（IBD）罹患女性患者の妊娠、出産を考えた治療指

針の作成 

11 の Clinical Question につき班員で作成した。 

CQ１：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）女性患者が妊娠の希望を伝えてきた際、どの

ように説明するべきか？ 

CQ２：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）患者の妊娠容認基準はあるか？ 

CQ３：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）と不妊症との関連性はあるか？ 

CQ４：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）は妊娠中・産褥期に寛解、増悪するか？ 

CQ５：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）の妊娠を管理する上で、行った方が良い検査

と聴取すべき患者情報は何か？ 

CQ６：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）合併妊娠は、高次医療機関での産科管理が

推奨されるか？ 

CQ７：全身性エリテマトーデス（SLE）、関節リウマチ

（RA）、若年性特発性関節炎（JIA）、炎症性腸疾患

（IBD）患者の分娩方法は？ 

CQ８：生後の新生児のケアについて留意すべきこと

は何か？ 

CQ9：妊娠中の薬剤で禁忌であるものと、安全性が

示されているものは何か？ 

CQ１０：生物学的製剤使用時の注意点は？ 

CQ１１：薬剤使用中の授乳について 

これらの CQ の推奨文ならびに解説文を作成し、

推奨度/同意度も付記した。またすべての項目につ

き、患者が理解できるように平易な文章に改め、患

者を対象とした CQ も作成した。 

さらに、妊娠前チェックリスト（患者用）ならびに医

療者用を作成し、妊娠許容状況であれば、主治医

に相談できるようにした。 

これらを冊子化し、全国の産婦人科、内科、リウ

マチ科、膠原病内科、整形外科、消化器内科（IBD）、

消化器外科（IBD）、小児科の医療機関に送付する

とともに、ホームページ

（https://ra-ibd-sle-pregnancy.org/）を開設し、広く

利用していただけるようにした。 

また、本治療指針を日本炎症性腸疾患学会、日

本臨床免疫学会、日本リウマチ学会、日本母性内

科学会、日本小児リウマチ学会、日本産科婦人科

学会、日本周産期・新生児医学会、日本新生児成

育医学会、日本小児腎臓病学会の 9 学会より承認

していただいた。 
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D.考察 

 このような内科（リウマチ科、自己免疫/アレルギ

ー科、消化器内科、母性内科）、整形外科、産婦人

科、小児科、薬剤部からの総合的な治療指針は初

めてであり、横断的立場から従来にないような治療

指針が出来上がった意義は大きい。最近、妊娠前

に合併症を持つ女性が産婦人科を受診し、妊娠・出

産に関する説明を希望する preconceptional visit が

増えている。その際、本治療指針は大きく貢献する

であろう。また、関連の診療科が妊娠前より連携を

取る事により、良好な医療が提供されることになる。 

 また、妊娠前チェックリストも、ぜひとも活用してい

ただきたい。このチェックリスにより患者自らが妊娠

できると自覚する事の意義は大きい。 妊娠中なら

びに授乳中の薬剤については、大きな制限があっ

たが、使用経験が増し、その安全性についての知

見が積み重なってきている。経胎盤的移行や乳汁

中への移行も検討した上で、現時点における安全

性を考えた薬剤投与で禁忌薬品、慎重投与薬品、

比較的安全性が証明されている薬剤に分類して臨

床的に判りやすく分類したため、今後、本治療指針

は広く利用されていくと思われる。また広く活用して

も ら う た め に 、 内 容 を ホ ー ム ペ ー ジ

（https://ra-ibd-sle-pregnancy.org/）に掲載したころ、

1ヶ月で約1,000のアクセスがあり、一定の反響があ

った事も確認された。 

 

E.結論 

 11 の Clinical_Question に基づき、SLE、RA、JIA、

IBD の罹患女性の妊娠・出産を考えた治療指針が

発刊された。関連 9 学会の承認も得られたため、臨

床現場で本書が利用され、適切な管理がなされ、出

産数の増加に繋がる事が望まれる。 

 

F.健康危険情報 

 なし 
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