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厚生労働科学研究費補助金(医薬品･医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業) 

「妊婦における医療用医薬品の安全性に関するエビデンスの構築のための 

薬剤疫学研究の基盤整備および実践」 

総括研究報告書 

 

研究代表者 栗山 進一 東北大学災害科学国際研究所災害公衆衛生学分野・教授 

 

研究要旨 

本研究班の目的は、妊婦における医療用医薬品使用の安全性に関して、レセプト情報を

用いた薬剤疫学研究の実施可能性について検討することである。最終年度である平成 25 年

度は、ポピュレーションベースの妊婦コホート研究の推進とコホート研究において収集されて

いる妊娠中の医薬品使用状況（暴露）・児の身体異常（アウトカム）の評価、レセプトデータ等

に基づく妊娠中の医薬品使用と奇形との関連に関する薬剤疫学研究に必要な妊娠中の医

薬品使用状況（暴露）・児の先天奇形および変形（アウトカム）情報の評価、および妊娠中の

医薬品使用と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研究の実践を試みた。『１．ポピュレーショ

ンベースの新規妊婦コホート研究（エコチル調査）』においては、東北大学が宮城ユニットセ

ンターとしてエコチル全体調査に追加して実施する薬剤詳細調査を推進した。平成 26 年 2

月 12 日現在で、3,657 名が同意に至っている。データ入力を終えている対象者について、妊

娠初期および妊娠中期から後期における医療用医薬品の使用状況を評価した。また、分

娩・産後 1 ヶ月に至っている対象者において、児の身体異常の評価を行った。『２．保険組合

のレセプトを用いたデータベース研究（レセプト研究）』においては、これまでの検討によっ

て、株式会社日本医療データセンターのレセプトデータ等を用いた妊娠中の医薬品使用状

況に関する情報（曝露）と出生児の先天奇形に関する情報（アウトカム）の把握が可能となり、

妊娠中の医療用医薬品使用と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研究の実践を試みること

が可能な環境が整った。今年度は、妊娠中の抗てんかん薬処方の詳細の評価、児の先天奇

形および変形に関する評価、妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬処方と児の奇形との関連

を母親の年齢を考慮に入れた上で評価した。その結果、レセプトデータ等に基づいて、妊娠

中の医薬品処方状況と児の奇形情報との連結の可能性、および妊娠中の各種医薬品使用

による出生児の奇形リスクの評価の可能性を明らかにした。 
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A．研究目的 

 

本邦の医薬品の安全対策としては、医療

機関からの自発報告に基づく副作用報告制

度があるが、安全対策としては不十分である。

特に、妊婦においては、介入試験が困難で

あり、妊娠期間中の医薬品服用の安全性の

評価方法の構築は急務である。 

海外では、レセプトや電子カルテ、各種レ

ジストリ等多くのデータベースが存在し、妊

婦に限らず市販後の医薬品の安全性評価

に用いられてきた。本邦においても、厚生労

働省を中心に、電子化された医療情報デー

タベースの活用による医薬品等の安全・安

心に関する提言（日本のセンチネル・プ

ロジェクト http://www.mhlw.go.jp/stf/sh 

ingi/2r9852000000mlub.html）として、医

薬品安全対策への応用を目的の一つに、

「医療情報データベース基盤整備事業」や

「レセプト情報・特定健診等情報の第三者提

供」が進められ、大規模かつ網羅的なレセ

プトデータを薬剤疫学的視点に基づいて医

薬品の安全対策へ利用することが期待され

ている。しかしながら、レセプトに基づいて、

妊娠中の医薬品使用の安全性に関する薬

剤疫学研究の実施可能性は検討されてい

ない。 

本研究班の目的は、妊婦における医薬品

使用に関して、レセプトを用いた薬剤疫学研

究の実施可能性について検討することであ

る。 
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最終年度である平成 25 年度は、ポピュレ

ーションベースの妊婦コホート研究の推進と

コホート研究において収集されている妊娠

中の医薬品使用状況（暴露）・児の身体異

常（アウトカム）の評価、レセプトデータ等に

基づく妊娠中の医薬品使用と奇形との関連

に関する薬剤疫学研究に必要な妊娠中の

医薬品使用状況（暴露）・児の先天奇形およ

び変形（アウトカム）情報の評価、および妊

娠中の医薬品使用と児の奇形との関連に関

する薬剤疫学研究の実践を試みた。 

 

B．研究方法 

 

1.ポピュレーションベースの妊婦コホート研

究（エコチル調査） 

 

『A.エコチル調査における妊婦の医薬品使

用状況の評価：曝露の評価（眞野、小原）』 

平成 26 年 2 月 12 日時点における薬剤詳

細調査への参加状況の評価を行った。また、

データ入力を終えている対象者について、

妊娠初期および妊娠中期から後期における

医療用医薬品の使用状況を評価した。 

 

『B.エコチル調査における児の身体異常の

評価：アウトカムの評価（八重樫）』 

平成 26 年 2 月 12 日時点において、分娩

時及び産後 1 か月時点の診療録調査を終

え、データ入力までを終えている対象者に

ついて、児の身体異常を評価した。 

2.レセプトを用いたデータベース研究（レセ

プト研究） 

 

『A.抗てんかん薬処方状況の評価：曝露の

評価（栗山、小原）』 

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。 

 

『B.児の先天奇形に関する傷病名の評価：

アウトカムの評価（大久保、目時）』 

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 名を同定した。そのうち、
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対応する母親の妊娠期間の評価が可能な

生産児 8,020 名において、出生後 7 日以内

および出生後 1 年以内に付与された先天奇

形および変形（ICD-10 分類：Q0-Q8）の頻

度を算出した。 

 

『C.妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬使

用と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研

究の実践（小原）』 

妊娠初日から分娩日までの妊娠期間が

推定され、かつ妊娠中の医薬品使用状況の

評価が可能であった妊婦延べ 7,832 名の医

薬品処方状況と、その生産児 8,020 名にお

ける出生後 1 年以内の先天奇形および変形

に関する傷病名（疑い病名除く）とを用いて、

妊娠初期の抗インフルエンザウイルス薬処

方と児の奇形との関連を暫定的に評価し

た。 

 

『D.出生直後の高額医療費と妊娠中の薬剤

曝露について（赤沢）』 

日本医療データセンターのレセプトデー

タから、2005 年 1 月から 2011 年 12 月まで

に出生した児並びに突合可能な母親のデ

ータ 33,909 組を使用した。出生後 1 年間の

医療費が 100 万円を超え、傷病名に P(周産

期に発生した病態)もしくは Q（先天奇形・染

色体異常）を含む患児をケース、それらの傷

病名を含まない患児をコントロールとして選

択、その背景因子、母親の妊娠中の薬剤使

用実態について比較を行った。 

（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。 

株式会社日本医療データセンターから提

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 

 

ポピュレーションベースの妊婦コホート研究

（エコチル調査） 

 

『A.エコチル調査における妊婦の医薬品使

用状況の評価：曝露の評価（眞野、小原）』 

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。データ入力を終えている対象者にお

いて、薬剤使用状況を集計した結果、妊娠

初期（2,464 名）に最も多く使用されている薬

剤は市販されている解熱・鎮痛・感冒薬
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（1,478 剤）であり、次いで、病院で処方され

た解熱・鎮痛・感冒薬（1,130 剤）が多く使用

されていた。また、妊娠中期から後期（2,380

名）にかけて最も多く使用されていた薬剤は

葉酸（589 剤）であり、次いで、子宮弛緩薬

（ウテメリンなど）（571 剤）が多く使用されて

いた。 

 

『B.エコチル調査における児の身体異常の

評価：アウトカムの評価（八重樫）』 

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。分娩時及び産後 1 か月時点の児の身

体異常に関する情報収集はそれぞれ 2,545

名、2,485 名まで終えている。分娩時の児の

身体異常を集計した結果、身体異常有りは

147 名であり、最も多く認められた身体異常

は「未確定の異常」（48 名）、次いで、「その

他の異常」（22 名）であった。また、産後 1 か

月時点の児の身体異常を集計した結果、身

体異常有りは 151 名であり、最も多く認めら

れた身体異常は、「未確定の異常」（36 名）、

次いで、「皮膚」（27 名）であった。 

 

 

 

 

 

2.レセプトを用いたデータベース研究（レセ

プト研究） 

 

『A.抗てんかん薬処方状況の評価：曝露の

評価（栗山、小原）』 

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。 

 

『B.児の先天奇形に関する傷病名の評価：

アウトカムの評価（大久保、目時）』 

対象児 8,020 名のうち、出生後 7 日以内

および出生後 1 年以内の先天奇形および変

形の傷病名が付与された児はそれぞれ 248

名（3.1％）、822 名（10.3％）であった。最も

多く認められた先天奇形および変形に関す

る傷病名（小分類）は、出生後 7 日以内では、

動脈管開存（症）（Q250）（102 例）が最も多く

認められ、次いで、心室中隔欠損（症）

（Q210）（43 例）、心臓の先天奇形、詳細不

明（Q249）（26 例）、心房中隔欠損（症）

（Q211）（17 例）、の順に多く認められた。 

 

『C.妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬使

用と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研

究の実践（小原）』 

妊娠初期に一度でも抗インフルエンザウ

イルス薬を処方されたことのある妊婦の出生
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児は 44 名であった。そのうち、先天奇形およ

び変形の傷病名が付与された出生児は 4 名

（9.1％）であった。妊娠初期の抗インフルエ

ンザウイルス薬処方ありの先天奇形および

変形に関する傷病名が付与されるオッズ比

（95％信頼区間）は 0.98（0.46-1.59）であり、

妊娠時の母親の年齢調整後のオッズ比も同

程度であった。 

 

『D.出生直後の高額医療費と妊娠中の薬剤

曝露について（赤沢）』 

ケースに該当する患児は 656 例で、年間

医療費の平均値、中央値はそれぞれ 356 万

円、205 万円であった。双子は 41 件あった。

ケースと突合できた母親は 605 例で、その 3

割が 35 歳以上の高齢出産、85%が何らかの

薬剤を妊娠期間中に服用していた。薬効分

類別には感冒治療剤や漢方薬の使用が比

較的高かった。 

 

D．考察 

 

1.ポピュレーションベースの妊婦コホート研

究（エコチル調査） 

 

『A.エコチル調査における妊婦の医薬品使

用状況の評価：曝露の評価（眞野、小原）』 

エコチル調査における妊娠中の薬剤使用

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、および出生児の奇形の有無

に関する情報の収集を継続している。平成

26 年 2 月 28 日現在で宮城ユニットセンター

が請け負っている 9,000 名の妊婦の登録が

現に完了しており、本研究課題で実施して

いる薬剤詳細調査には約 4,000 名の参加が

見込まれている。本研究によって、本邦では

類を見ない規模の妊婦における薬剤疫学研

究のためのコホートが構築された。 

 

『B.エコチル調査における児の身体異常の

評価：アウトカムの評価（八重樫）』 

エコチル調査における妊娠中の服薬と児

の奇形との関連を検討するための追加調査

を順調に拡大・継続した。平成 26 年 2 月 12

日現在で宮城ユニットセンターが請け負って

いる 9,000 名の妊婦の登録が既に完了して

おり、本研究課題で実施している追加調査

には約 4,000 名の参加が見込まれている。

今後、本邦では類を見ない規模の妊娠中の

医薬品使用と児の先天奇形との関連を検討

するための基盤が構築されることが期待され

る。 

 

2.レセプトを用いたデータベース研究（レセ

プト研究） 

 

『A.抗てんかん薬処方状況の評価：曝露の

評価（栗山、小原）』 

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



- 7 - 
 

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。 

 

『B.児の先天奇形に関する傷病名の評価：

アウトカムの評価（大久保、目時）』 

本研究で得られた先天奇形および変形に

関する傷病名の妥当性に関しては、今後、

国際先天異常調査研究機構に報告されて

いる本邦のデータとの比較やレセプト病名

に関するバリデーション研究などを通して、

その利用可能性の検討を行う必要がある。 

 

『C.妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬使

用と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研

究の実践（小原）』 

本研究の結果、先行研究で示されている

結果と同様、妊娠中の抗インフルエンザウイ

ルス薬使用によって出生児の先天奇形リス

クが上昇する可能性は示されなかった。しか

しながら、今後、アウトカムとしての先天奇形

および変形に関する傷病名の精査を行うと

同時に、解析手法に関しても更なる検討を

行う必要がある。 

 

『D.出生直後の高額医療費と妊娠中の薬剤

曝露について（赤沢）』 

レセプトデータに含まれる情報から先天性

疾患をもつ患児を同定するために出生直後

の医療費を使うことは、症例を絞り込むため

には有益であると思われた。ただし、個人情

報保護のため誕生日が明らかでない、出産

時の状態など医学的な情報が不足している

などの欠点もあるので、使用できる情報を最

大限に利用したさらなる工夫が必要である。 

 

E．結論 

 

今年度は、ポピュレーションベースの新規

妊婦コホート研究（エコチル調査）における

薬剤詳細調査の推進と同時に、妊娠中の医

療用医薬品の使用状況の評価、および分

娩・産後 1 ヶ月時点の、児の身体異常の評

価を行った。また、保険組合のレセプトを用

いたデータベース研究（レセプト研究）にお

いては、妊娠中の抗てんかん薬処方の詳細

の評価、児の先天奇形および変形に関する

評価、妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬

処方と児の奇形との関連を母親の年齢を考

慮に入れた上で評価した。 

その結果、レセプトデータ等に基づいて、

妊娠中の医薬品処方状況と児の奇形情報

の評価・連結の可能性、および妊娠中の各

種医薬品使用による出生児の奇形リスクの

評価の可能性を明らかにした。 

 

F．健康危険情報 

 

なし 
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G．研究発表 

 

1. 論文発表 

なし 

 

2. 学会発表 

なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

 

1. 特許取得 

なし 

 

2. 実用新案登録 

なし 

 

3. その他 

なし 
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平成 25 年度 

厚生労働科学研究費補助金(医薬品･医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業) 

「妊婦における医療用医薬品の安全性に関するエビデンスの構築のための 

薬剤疫学研究の基盤整備および実践」分担研究報告書 

 

１．ポピュレーションベースの妊婦コホート研究（エコチル調査） 

A.エコチル調査における妊婦の医薬品使用状況の評価：曝露の評価 

研究分担者 眞野 成康 東北大学病院 教授・薬剤部長 

研究分担者 小原 拓 東北大学東北メディカル・メガバンク機構予防医学・疫学部門・講師 

 

研究要旨 

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

と児の奇形との関連を検討するための追加調査として、平成23年6月から薬剤詳細調査を実施し

ている。これまでに、132名の妊婦を対象にパイロット調査を行い、平成23年11月から薬剤詳細調

査本調査を順次各地域において開始し、平成24年12月には全地域において開始した。【方法】

平成26年2月12日時点における薬剤詳細調査への参加状況の評価を行った。また、データ入力

を終えている対象者について、妊娠初期および妊娠中期から後期における医療用医薬品の使

用状況を評価した。【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。データ入力を終えている対象者におい

て、薬剤使用状況を集計した結果、妊娠初期（2,464名）に最も多く使用されている薬剤は市販さ

れている解熱・鎮痛・感冒薬（1,478剤）であり、次いで、病院で処方された解熱・鎮痛・感冒薬（1,

130剤）が多く使用されていた。また、妊娠中期から後期（2,380名）にかけて最も多く使用されて

いた薬剤は葉酸（589剤）であり、次いで、子宮弛緩薬（ウテメリンなど）（571剤）が多く使用されて

いた。【結論・展望】エコチル調査における妊娠中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、および出生児の奇形の有無

に関する情報の収集を継続している。平成26年2月28日現在で宮城ユニットセンターが請け負っ

ている9,000名の妊婦の登録が現に完了しており、本研究課題で実施している薬剤詳細調査に

は約4,000名の参加が見込まれている。本研究によって、本邦では類を見ない規模の妊婦にお

ける薬剤疫学研究のためのコホートが構築された。 

  



- 10 - 
 

A．研究目的 

 

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）』1)において、妊

娠中の医薬品使用状況を把握するための

追加調査を計画し、昨年度に、エコチル宮

城ユニットセンター独自の薬剤に関する追

加調査の方法について検討を行った。 

 その結果、エコチル全体調査への薬剤に

関する追加調査においては、医療用医薬品

とそれ以外の区別、および実際の用法、用

量、使用期間を把握することができるよう補

足調査票（図 1～3）を充実させ、薬剤追加

調査に関するマニュアルと Q&A（図 4）を作

成し、リサーチコーディネーターに配布する

こととした。また、必要に応じて妊婦自身が

日々の服薬や自覚症状を記載することので

きる『エコチル日記』（図 5）も配布することと

した。更に、T2 調査後から分娩前までの医

薬品使用についても把握するために、T1・

T2 調査に加え、分娩前までの医薬品使用

についても、分娩後入院時から 1 ヶ月健診

時までの間に、0M 補足調査票（図 3）を用い

て調査することとした。 
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本研究の目的は、平成 23 年 11 月から開

始されている薬剤詳細調査への妊婦の参加

状況の把握および、平成 26 年 2 月 12 日時

点でデータ入力を終えている対象者におけ

る医療用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

センター独自の薬剤に関する追加調査に参

加した妊婦である。 

 

薬剤調査の実施 

【薬剤調査票の配布・説明】 

  まず、エコチル全体調査質問票の最後

のページの『お薬インタビュー票』への記載

は不要であり、その代わりに『薬剤調査票』

（図 1、図 2）を用いる旨を伝える。 

 

T1 の場合：  

①.『1 年前から今までの間に、病院でもらっ

たお薬や、薬局・ドラッグストア等で自分

で買ったお薬を使用したことがあります

か？点滴や注射はどうですか？湿布薬

やサプリメントは使っていませんか？』

（T1『薬剤調査票』の文面）と質問する。 

②.妊婦さんの回答に基づいて、『お薬インタ

ビュー票』の『□.はい □.いいえ』のどち

らかにレ点をつける。 

③.さらに、『【1 年前～妊娠判明まで】、【妊

娠判明～妊娠およそ 12 週目まで】【妊娠

12 週目～現在まで】の期間に使用したも

の全てについて、具体的な名前などを教

えて頂けますか？』と質問する（追加調査

参加者の場合は、追加調査票青（図 1）

に沿って各項目について質問していく）。 

④.妊婦さんの回答に基づいて、T1『薬剤調

査票』（図 1）に記載する。 

⑤.その場で、妊婦さんが具体的な名前など

が分からない場合は、『具体的な名前な

どについてご自宅等で記載をお願い致し

ます。少しでも該当しそうなものがある場

合は、商品名や成分名など、できるだけ

具体的に記載してください。商品/成分

欄に、商品名、販売元・メーカー、主な成

分などを記載して下さい。詳細が不明な

場合には、‘風邪薬’‘注射’等の記載で

OKです。病院からもらったお薬か市販の

お薬かもわかるように記載して下さい（追

加調査票では既に質問項目として有り）。

記載欄が足りないときは余白に記載して

下さい。』と伝える。 

 

T2 の場合：  

※妊娠前期調査でお答えいただいた方は、

妊娠 12 週目以降の期間についてのみお答

えいただければ結構です。 

①.『妊娠してから今までの間に、病院でもら

ったお薬や、薬局・ドラッグストア等で自
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分で買ったお薬を使用したことがあります

か？点滴や注射はどうですか？湿布薬

やサプリメントは使っていませんか？』

（T2『薬剤調査票』の文面）と質問する。 

②.妊婦さんの回答に基づいて、『お薬インタ

ビュー票』の『□.はい □.いいえ』のどち

らかにレ点をつける。 

③.さらに、『【妊娠判明～妊娠およそ 12 週

目まで】、【妊娠 12 週目～28 週目まで】、

『妊娠 28 週目～現在まで】の期間に使用

したもの全てについて、具体的な名前な

どを教えて頂けますか？』と質問する。

（追加調査参加者の場合は、追加調査

票橙（図 2）に沿って各期間・各項目につ

いて質問していく） 

④.妊婦さんの回答に基づいて、T2『薬剤調

査票』（図 2）に記載する。 

⑤.その場で、妊婦さんが具体的な名前など

が分からない場合は、『具体的な名前な

どについてご自宅等で記載をお願い致し

ます。少しでも該当しそうなものがある場

合は、商品名や成分名など、できるだけ

具体的に記載してください。商品/成分

欄に、商品名、販売元・メーカー、主な成

分などを記載して下さい。詳細が不明な

場合には、‘風邪薬’‘注射’等の記載で

OKです。病院からもらったお薬か市販の

お薬かもわかるように記載して下さい（追

加調査票では既に質問項目として有り）。

記載欄が足りないときは余白に記載して

下さい。』と伝える。 

 

【薬剤調査票の回収・確認】 

A.その場で、全て記載できた場合や、使用

している薬剤等が無かった場合 → 終

了。 

B.その場で、妊婦さんが具体的な名前など

が分からず、自宅等での記載をお願いし

た場合 

1. 全体調査の質問票と一緒に『薬剤調査 

票』（図 1、図 2）を回収し、不十分な記

入や記入漏れがないか確認する。 

２. 記入漏れ等があった場合、再度時間を

見つけて記入を依頼する。場合によっ

ては次回受診時までに再度記入をお

願いし、次回来院時に回収することでも

OK。 

３. 妊婦さんがどのように記入してよいか

判断できなかった場合でも、薬やその

使い方についてできるだけ具体的に書

いてもらうようお願いする。 

⇒回収した『薬剤調査票』（図 1、図 2）は、

ユニットセンターへ送付、またはエコチル

担当者へ渡す。 

 

0M の場合（追加調査参加者のみ）：  

①.0M 調査時、または分娩後入院中に、0M

『薬剤調査票』緑（図 3）を配布し、インタ

ビューは行わずに、『T1、T2 の時と同様

に記載して、1m 健診時に調査票を持参
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してください』と伝える。 

②.回収した『薬剤調査票』緑（図 3）は、ユニ

ットセンターへ送付、またはエコチル担当

者へ渡す。 

 

集計 

エコチル全体調査における分類（表 1）に

基づいて、薬品の使用頻度を集計した。 

 

 

表 1. エコチル全体調査における薬剤分類 
 

抗細菌、ウイルス薬、抗真菌薬、抗がん剤 
00 すべての抗菌薬 
01 すべての抗ウイルス薬 
02 すべての抗真菌薬 
03 あらゆる抗がん剤 

ステロイド類 
04 ステロイド：内服、吸入、注射によって投与されたも

の（プレドニンなど。また、ベクロメタゾンなど、喘
息予防薬としてのステロイドを含む） 

05 ステロイド：外用、注腸（潰瘍性大腸炎など） 

解熱・鎮痛薬 
06 病院で処方された解熱・鎮痛・感冒薬 
07 市販されている解熱・鎮痛・感冒薬 
08 鎮痛剤の含まれている湿布薬 

抗リウマチ薬 
09 免疫抑制薬、免疫調整薬 
10 レミケード、エンブレル 
11 詳細不明の抗リウマチ薬 

抗アレルギー薬、呼吸器薬 
12 抗アレルギー薬（内服、吸入、点鼻のほか、ホク

ナリンのようなテープ、抗ヒスタミン薬を含む） 
13 β刺激薬（内服、吸入） 
14 判別不能の吸入薬（ステロイドの含有の有無を確

認すること。ステロイドが明らかであれば 04 へ） 
15 鎮咳薬、去痰薬 
16 テオフィリン薬（テオドールなど） 
17 その他の呼吸器薬 

糖尿病薬、抗高脂血症薬 
21 インスリン製剤（ノボラピッド、ヒューマカートなど） 
22 血糖降下薬（アマリール、オイグルコンなど） 
23 抗高脂血症薬 
24 痛風治療薬 

ホルモン剤 
25 甲状腺ホルモン製剤（チラーヂン） 
26 抗甲状腺ホルモン薬（メルカゾール） 
27 その他のホルモン剤（ピルを含む） 

血液関連薬 
28 鉄剤（フェロミア、フェログラデュメットなど） 
29 その他の血液関連薬 

循環器薬 
31 降圧薬（利尿剤も含む） 
32 昇圧薬 
33 抗不整脈薬、狭心症治療薬 
34 心不全治療薬 
35 その他の循環器薬 

消化器治療薬 
36 抗潰瘍薬（PPI、H2 ブロッカー） 
37 一般的な「胃腸薬」 
38 その他の消化器治療薬 
 
 

向精神薬 
41 SSRI（ルボックス、デプロメール、パキシル、ジェイ

ゾロフト） 
42 SSRI以外の抗うつ薬（三環系、四環系、SNRIなど） 
43 抗不安薬（ランドセン、リボトリールを含む） 
44 睡眠薬 
45 抗精神病薬 
46 バルプロ酸（デパケン、デパケン R、セレニカ R、

バレリン） 
47 上記以外の抗けいれん薬（テグレトール、テレスミ

ン、アレビアチン、フェノバール、オスポロット、ヒ
ダントール D/E/F、ベゲタミン A/B、トピナ、ガバ
ペンを含む） 

48 リーマス、炭酸リチウム 
49 その他の向精神薬 

産科で用いられる特殊な薬剤 
51 子宮弛緩薬（ウテメリンなど） 
52 子宮収縮薬 
53 排卵誘発剤（クロミッド製剤、HMG、HCG 製剤を

含む） 
54 その他の産科で用いられる特殊な薬剤 

その他の薬剤 
61 麻酔薬「ブロック注射」 
62 漢方薬 
63 外用薬（湿布、軟膏などのうち、内容を特定でき

ない場合のみ） 
64 注射、点滴（内容を特定できない場合のみ。「ステ

ロイドの点滴」など、内容が明らかであれば、その
薬剤のみコードし、64 はコードしない） 

65 骨・カルシウム代謝薬（活性化ビタミン D 製剤、ビ
スホスホネート製剤、カルシトニン製剤など） 

66 偏頭痛治療薬（イミグラン、エルゴタミン製剤など） 
67 筋弛緩薬（ミオナールなど） 
68 制吐剤（プリンペラン、ナウゼリンなど） 
69 抗パーキンソン薬 
70 痔などの外用薬 

サプリメント剤 
71 ビタミン A 
72 ビタミン B 類 
73 ビタミン C 
74 ビタミン D 
75 ビタミン E 
76 葉酸 
77 微量金属 
78 総合ビタミンサプリメント 
79 総合サプリメント 
80 マリファナ 
81 覚醒剤 
82 エクスタシー 
83 シンナー 
84 トルエン 
85 その他の違法薬物 
90 ワクチン 
98 該当なし 
99 わからない 
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（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。 

データ入力を終えている対象者において、

薬剤使用状況を集計した結果、妊娠初期

（2,464 名）に最も多く使用されている薬剤は

市販されている解熱・鎮痛・感冒薬（1,478

剤）であり、次いで、病院で処方された解熱・

鎮痛・感冒薬（1,130 剤）、葉酸（1,112 剤）、

すべての抗菌薬（587 剤）、微量金属（560

剤）、抗アレルギー薬（内服、吸入、点鼻の

ほか、ホクナリンのようなテープ、抗ヒスタミン

薬を含む）（538 剤）、の順に多く使用されて

いた（表 2）。また、妊娠中期から後期（2,380

名）にかけて最も多く使用されていた薬剤は

葉酸（589 剤）であり、次いで、子宮弛緩薬

（ウテメリンなど）（571 剤）、鉄剤（フェロミア、

フェログラデュメットなど）（480 剤）、微量金

属（347 剤）、病院で処方された解熱・鎮痛・

感冒薬（331 剤）、鎮咳薬・去痰薬（227 剤）、

漢方薬（208 剤）、すべての抗菌薬（195 剤）、

抗アレルギー薬（内服、吸入、点鼻のほか、

ホクナリンのようなテープ、抗ヒスタミン薬を

含む）（153 剤）、その他の消化器治療薬

（105 剤）、の順に多く使用されていた（表

3）。 

 
 

 
表 2. 妊娠初期における薬剤使用状況 

  

薬品番号 薬剤 薬剤（剤） 

0 すべての抗菌薬 587 

1 すべての抗ウイルス薬 97 

2 すべての抗真菌薬 22 

3 あらゆる抗がん剤 1 

4 
ステロイド:内服、吸入、注射によって投与されたもの（プレドニンなど。また、ベクロメタゾン
など、喘息予防薬としてのステロイドを含む） 

105 

5 ステロイド:外用、注腸（潰瘍性大腸炎など） 189 

6 病院で処方された解熱・鎮痛・感冒薬 1130 

7 市販されている解熱・鎮痛・感冒薬 1478 

8 鎮痛剤の含まれている湿布薬 149 

9 免疫抑制薬、免疫調整薬 3 



- 18 - 
 

11 詳細不明の抗リウマチ薬 1 

12 
抗アレルギー薬（内服、吸入、点鼻のほか、ホクナリンのようなテープ、抗ヒスタミン薬を含
む） 

538 

13 β 刺激薬（内服、吸入） 43 

14 
判別不能の吸入薬（ステロイドの含有の有無を確認すること。ステロイドが明らかであれば
04 へ） 

3 

15 鎮咳薬、去痰薬 455 

16 テオフィリン薬（テオドールなど） 30 

21 インスリン製剤（ノボラピッド、ヒューマカートなど） 5 

23 抗高脂血症薬 2 

25 甲状腺ホルモン製剤（チラーヂン） 17 

26 抗甲状腺ホルモン薬（メルカゾール） 10 

27 その他のホルモン剤（ピルを含む） 152 

28 鉄剤（フェロミア、フェログラデュメットなど） 127 

29 その他の血液関連薬 246 

31 降圧薬（利尿剤も含む） 24 

33 抗不整脈薬、狭心症治療薬 6 

35 その他の循環器薬 14 

36 抗潰瘍薬（PPI、H2 ブロッカー） 73 

37 一般的な「胃腸薬」 365 

38 その他の消化器治療薬 348 

41 SSRI（ルボックス、デプロメール、パキシル、ジェイゾロフト） 21 

42 SSRI 以外の抗うつ薬（三環系、四環系、SNRI など） 33 

43 抗不安薬（ランドセン、リボトリールを含む） 79 

44 睡眠薬 34 

45 抗精神病薬 11 

46 バルプロ酸（デパケン、デパケン R、セレニカ R、バレリン） 10 

47 
上記以外の抗けいれん薬（テグレトール、テレスミン、アレビアチン、フェノバール、オスポロ
ット、ヒダントール D/E/F、ベゲタミン A/B、トピナ、ガバペンを含む） 

4 

48 リーマス、炭酸リチウム 1 

51 子宮弛緩薬（ウテメリンなど） 144 

52 子宮収縮薬 18 

53 排卵誘発剤（クロミッド製材、HMG、HCG 製剤を含む） 47 

54 その他の産科で用いられる特殊な薬剤 104 

61 麻酔薬「ブロック注射」 30 

62 漢方薬 366 

63 外用薬（湿布、軟膏などのうち、内容を特定できない場合のみ） 175 

64 
注射、点滴（内容を特定できない場合のみ。「ステロイドの点滴」など、内容が明らかであれ
ば、その薬剤のみコードし、64 はコードしない） 

164 

66 偏頭痛治療薬（イミグラン、エルゴタミン製剤など） 26 

67 筋弛緩薬（ミオナールなど） 31 

68 制吐剤（プリンペラン、ナウゼリンなど） 111 

69 抗パーキンソン薬 7 

70 痔などの外用薬 15 

71 ビタミン A 26 



- 19 - 
 

72 ビタミン B 類 377 

73 ビタミン C 192 

74 ビタミン D 32 

75 ビタミン E 28 

76 葉酸 1112 

77 微量金属 560 

78 総合ビタミンサプリメント 144 

79 総合サプリメント 89 

80 マリファナ 1 

90 ワクチン 5 

98 該当なし 934 

99 わからない 174 

エコチル全体調査における薬剤分類 
 

 

表 3. 妊娠中期から後期にかけての薬剤使用状況   

薬品番号 薬剤 薬剤（剤） 

0 すべての抗菌薬 195

1 すべての抗ウイルス薬 33

2 すべての抗真菌薬 19

4 
ステロイド:内服、吸入、注射によって投与されたもの（プレドニンなど。また、ベクロメタゾン
など、喘息予防薬としてのステロイドを含む） 

43

5 ステロイド:外用、注腸（潰瘍性大腸炎など） 93

6 病院で処方された解熱・鎮痛・感冒薬 331

7 市販されている解熱・鎮痛・感冒薬 53

8 鎮痛剤の含まれている湿布薬 63

9 免疫抑制薬、免疫調整薬 1

12 
抗アレルギー薬（内服、吸入、点鼻のほか、ホクナリンのようなテープ、抗ヒスタミン薬を含
む） 

153

13 β 刺激薬（内服、吸入） 17

15 鎮咳薬、去痰薬 227

16 テオフィリン薬（テオドールなど） 6

21 インスリン製剤（ノボラピッド、ヒューマカートなど） 11

23 抗高脂血症薬 2

25 甲状腺ホルモン製剤（チラーヂン） 9

26 抗甲状腺ホルモン薬（メルカゾール） 4

27 その他のホルモン剤（ピルを含む） 1

28 鉄剤（フェロミア、フェログラデュメットなど） 480

29 その他の血液関連薬 93

31 降圧薬（利尿剤も含む） 15

36 抗潰瘍薬（PPI、H2 ブロッカー） 11

37 一般的な「胃腸薬」 64

38 その他の消化器治療薬 105

41 SSRI（ルボックス、デプロメール、パキシル、ジェイゾロフト） 2

42 SSRI 以外の抗うつ薬（三環系、四環系、SNRI など） 6
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43 抗不安薬（ランドセン、リボトリールを含む） 20

45 抗精神病薬 4

46 バルプロ酸（デパケン、デパケン R、セレニカ R、バレリン） 1

47 
上記以外の抗けいれん薬（テグレトール、テレスミン、アレビアチン、フェノバール、オスポロ
ット、ヒダントール D/E/F、ベゲタミン A/B、トピナ、ガバペンを含む） 

2

51 子宮弛緩薬（ウテメリンなど） 571

52 子宮収縮薬 3

54 その他の産科で用いられる特殊な薬剤 22

61 麻酔薬「ブロック注射」 14

62 漢方薬 208

63 外用薬（湿布、軟膏などのうち、内容を特定できない場合のみ） 52

64 
注射、点滴（内容を特定できない場合のみ。「ステロイドの点滴」など、内容が明らかであれ
ば、その薬剤のみコードし、64 はコードしない） 

40

66 偏頭痛治療薬（イミグラン、エルゴタミン製剤など） 4

68 制吐剤（プリンペラン、ナウゼリンなど） 38

69 抗パーキンソン薬 1

70 痔などの外用薬 14

71 ビタミン A 8

72 ビタミン B 類 92

73 ビタミン C 35

74 ビタミン D 12

75 ビタミン E 5

76 葉酸 589

77 微量金属 347

78 総合ビタミンサプリメント 40

79 総合サプリメント 27

90 ワクチン 3

98 該当なし 454

99 わからない 99

エコチル全体調査における薬剤分類 
 

 

D．考察 

 

本調査の結果、エコチル調査における妊

娠中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。 

先行研究によると、自記式質問票調査と

診療データからの情報収集を組み合わせて、

個人の医薬品使用状況を評価することが最 

 

も有用である可能性が示唆されており 2-4)、

エコチル調査における薬剤に関する追加調

査においては、エコチル調査への協力医療

機関の診療録データの収集も実施してい

る。 

 

E．結論 

 

エコチル調査における妊娠中の薬剤使用
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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、および出生児の奇形の有無

に関する情報の収集を進めている。平成 26

年 2 月 12 日現在で宮城ユニットセンターが

請け負っている 9,000 名の妊婦の登録が現

に完了しており、本研究課題で実施している

薬剤詳細調査には約 4,000 名の参加が見

込まれている。本研究によって、本邦では類

を見ない規模の妊婦における薬剤疫学研究

のためのコホートが構築された。 
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平成 25 年度 

厚生労働科学研究費補助金(医薬品･医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業) 

「妊婦における医療用医薬品の安全性に関するエビデンスの構築のための 

薬剤疫学研究の基盤整備および実践」 

分担研究報告書 

 

１．ポピュレーションベースの妊婦コホート研究（エコチル調査） 

B.エコチル調査における児の身体異常の評価：アウトカムの評価 

研究分担者 八重樫 伸生 東北大学院医学系研究科婦人科学分野・教授 

 

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、妊娠

中の医薬品使用と児の先天奇形との関連を検討するための追加調査を、平成 23 年 6 月か

ら実施している。平成 23 年 11 月から本調査を順次各地域において開始し、平成 24 年 12

月には全地域において開始した。また、本邦の児における先天奇形を含む身体異常に関

する体系的な統計情報は限られている。そこで、本追加調査データを用いて、児の身体異

常に関する評価を行った。【方法】平成 26 年 2 月 12 日時点において、分娩時及び産後 1

か月時点の診療録調査を終え、データ入力までを終えている対象者について、児の身体異

常を評価した。【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。分娩時及び産後 1 か月時

点の児の身体異常に関する情報収集はそれぞれ 2,545 名、2,485 名まで終えている。分娩

時の児の身体異常を集計した結果、身体異常有りは 147 名であり、最も多く認められた身体

異常は「未確定の異常」（48 名）、次いで、「その他の異常」（22 名）であった。また、産後 1 か

月時点の児の身体異常を集計した結果、身体異常有りは 151 名であり、最も多く認められた

身体異常は、「未確定の異常」（36 名）、次いで、「皮膚」（27 名）であった。【結論・展望】エコ

チル調査における妊娠中の服薬と児の奇形との関連を検討するための追加調査を順調に

拡大・継続した。平成 26 年 2 月 12 日現在で宮城ユニットセンターが請け負っている 9,000

名の妊婦の登録が既に完了しており、本研究課題で実施している追加調査には約 4,000 名

の参加が見込まれている。今後、本邦では類を見ない規模の妊娠中の医薬品使用と児の

先天奇形との関連を検討するための基盤が構築されることが期待される。 
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A．研究目的 

 

妊娠中の医薬品使用と児の先天奇形との

関連を検討するうえで、児の先天奇形に関

する情報の評価の可能性および精度の評

価は不可欠である。本邦における児の先天

奇形に関する統計的情報は、横浜市立大

学が全国 331 分娩施設から情報を収集し、

国際先天異常調査研究機構に提供してい

る情報に限られている 1，2)。 

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）』3)において、

妊娠中の医薬品使用と児の先天奇形との関

連を明らかにするための追加調査を計画し、

平成 23 年 11 月から開始している。 

本研究の目的は、平成 26 年 2 月 12 日

時点でデータ入力を終えている本追加調査

対象者における児の先天奇形を含む新生

児の身体異常の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

センター独自の薬剤に関する追加調査に参

加した妊婦およびその児である。 

 

 

新生児の身体異常に関する情報収集 

対象妊婦の分娩後および産後 1 ヶ月健診

後に、医療機関の分娩時記録および診療録

等に基づいて、分娩時の診察記録票（Ｄｒ－

０ｍ）および産後 1 ヶ月健診時の診察記録票

（Ｄｒ－１ｍ）の記載を行う。記録票への記載

は、医療機関スタッフまたは医療機関の指

示を受けたリサーチコーディネーターが行

う。 

 

集計 

新生児の身体異常に関する集計は、分娩

時の診察記録票（Ｄｒ－０ｍ）および産後 1 ヶ

月健診時の診察記録票（Ｄｒ－１ｍ）中の新

生児の身体異常記載欄（図１）に記載された

情報に基づいて行った。 

 

（倫理面の配慮） 

宮城ユニットセンター独自の本追加調査

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。 
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図 1. 診察記録票における新生児の身体異常記載欄 
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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。 

分娩時の診察記録票（Ｄｒ－０ｍ）および

産後 1 ヶ月健診時の診察記録票（Ｄｒ－１ｍ）

それぞれのデータ入力を終えている対象者

において、新生児の身体異常に関する情報

を集計した結果、分娩時（2,545 名）に身体

異常が認められた新生児は 147 名（0.06％）

であり、最も多く認められた身体異常は、「未

確定の異常」（48 名）であり、次いで、「その

他の異常」（22 名）、「皮膚」（16 名）、「口顔

面」（15 名）、「泌尿生殖器」・「耳」（それぞれ

14 名）、の順に多かった（表１）。また、産後 1

ヶ月健診時（2,485 名）に身体異常が認めら

れた新生児は 151 名（0.06％）であり、最も多

く認められた身体異常は、「未確定の異常」

（36 名）であり、次いで、「皮膚」（27 名）、「腹

部」（22 名）、「泌尿生殖器」（21 名）、「胸部」

（19 名）、の順に多かった（表 2）。 

 

D．考察 

 

本追加調査から得られた新生児の身体異

常は、分娩時および産後１ヵ月時点共に「未

確定の異常」が最も多かった。この結果は、

産後１ヶ月までに確定することができない身

体異常が多いことを反映していると考えられ

る。今後、対象児の更なる追跡と、報告され

た身体異常に関する詳細な調査を行い、報

告 さ れ た 身 体 異 常 に 関 し て 、 該 当 す る

ICD-10 分類の傷病名等に基づいて分類す

る必要がある。同時に、本追加調査におい

て得られた児の身体異常に関する報告の精

度は不明である。したがって、本研究から得

られた児の先天奇形に関する頻度情報の精

度は不明である。今後、横浜市立大学が全

国 331 分娩施設から情報を収集し、国際先

天異常調査研究機構に提供している情報と

の比較等を通して、本調査から得られた児

の身体異常に関する情報の精度を評価する

必要がある。 

 

E．結論 

 

エコチル調査における妊娠中の医薬品使

用と児の先天奇形との関連を検討するため

の追加調査を順調に拡大・継続した。平成

26 年 2 月 12 日現在で宮城ユニットセンター

が請け負っている 9,000 名の妊婦の登録が

既に完了しており、本研究課題で実施して

いる追加調査には約 4,000 名の参加が見込

まれている。今後、本邦では類を見ない規

模の妊娠中の医薬品使用と児の先天奇形と

の関連を検討するための基盤が構築される

ことが期待される。 
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表 1．分娩時の児の身体異常 

 
身体異常
ありの数 

傷病名 

頭部・脳 9 
帽状腱膜下血腫，超音波にて左脳室に出血あり 3，瘤あり，小脳中部低形成疑
い，NIHF or hygroma 疑い，右頭頂部小傷あり，産瘤軽度 

眼 4 急性結膜炎，左眼瞼に紫色あり 
耳 14 左耳福耳 2 個，右耳ろう孔，左副耳 3，両副耳，副耳，耳瘻孔，右副耳あり 
口顔面 15 下顎に魔歯 1 本，下歯茎真珠腫，顔面小傷あり，上口唇に紅斑，歯のう腫 
上肢 9 

 
胸部 12 心室中隔欠損症 4，左乳頭ポリープ 
腹部 5 内臓錯位，多脾症 
泌尿生殖器 14 外陰部奇形，処女膜ポリープ，陰のう水腫 3，右側やや停留睾丸 
下肢 8 両側内反足，左足の内反足（経過観察） 

皮膚 16 

皮脂欠乏症 2，頭部脂腺母斑中 6mm １ヶ，心か部に黒色母斑，異所性蒙古
斑，体幹を中心に紅色発疹，新生児黄疸，右大腿部に黒色の母斑（4ｍｍ大），
首ただれでフェナゾールクリーム処方し治癒，皮脂欠乏症，軽度皮膚洞，右腕
に紫斑 

背部 1 仙骨部凹みあり（毛巣穴） 
染色体異常 1 

 
染色体検査によ
る診断の確定 

0 
 

骨格・筋 2 軟骨形成不全（部位不明） 
結合胎児 0 

 
羊膜索症候群 1 

 

その他の異常 22 

左下肢単純性血管腫，血小板減少症，偽性メレナ 2，新生児黄疸 2，ＴＧＡＩ型
適応障害，胎児除脈，胎児ジストレス，頭頂部の産瘤，左側腹部扁平母斑，新
生児低血糖，34 週早産児，低出生体重児，早産に関連する新生児黄疸，単一
臍帯動脈，Ｄｏｗｎ症候群疑い，動脈管開存症，卵円孔開存症，新生児低血
糖，先天性副腎過形成症，後頭部表皮剥離 

未確定の異常 48 

OAE（耳音響放射検査）右側要再検，母 HBs 抗原（±），腎エコーで左腎孟径
2mm 開大あり，1 ヶ月健診時再検予定，尾骨部分，二脊椎の可能性あり→経過
観察，四肢短縮，OAE（耳音響放射検査）左側要再検，子宮内感染 動脈管開
存症，先天性感音難聴疑い，ABC 要検査（左），OAE：両側要再検，OAE：左要
再検，OAE、A-ABR 要再検（右側），斜頚の疑い，チアノーゼ、頻脈，呼吸不
全，ダウン症顔ぼう，グルタル酸血症Ⅰ型疑い，右頭頂部 頭血腫疑い，右頭頂
部 頭血腫疑い，白色便，下顎歯膿腫，陰のう水腫，白色便，水腎症 2，額に母
斑，尾骨 Y 字、右後頭部に小指頭大の膨隆（結節）あり，両側副耳，右顔面神経
麻痺（疑い），口角下垂+，尾骨部のしわが Y 字だが皮膚陥凹はない，動脈管閉
鎖の疑い，要精査，血友病疑い，ダウン症候群疑い，頭部皮膚に直径 4mm くら
いの欠損，臀部に薄く小さいあざ，尾骨部深く Y 字，心雑音，両側停留精巣の
疑い，卵円孔開大あり 一週間健診で再検，溶連菌敗血症の疑い，非免疫性胎
児水腫による IUFD2，OAE（耳音響放射検査（右），1 ヶ月健診時要再検，左卵
巣のう腫疑，先天性筋緊張の疑い、左内反足疑い，尾骨深め，右頭部血腫 
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表 2．産後 1 か月時点の児の身体異常 

 
身体異常
ありの数 

傷病名 

頭部・脳 3 脳室出血，拡大，低酸素性虚血性脳症の疑い 
眼 4 左目瞼にサーモンパッチ 

耳 12 
両側感音難聴疑い，左耳瘻孔あり，【OAE】右（要検査）左（異常なし） 
【A-ABR】左右異常なし，両側副耳，感音難聴，右副耳・右外耳道奇形（形
成で経過観察中） 

口・顔面 12 筋性斜顎，舌小帯短め，顔面湿疹増強中 
上肢 6 左欠指症 

胸部 19 
心雑音２，慢性肝疾患，PDA，周産期に発生した気縦隔，心不全，心室中
核欠損症，大動脈縮窄症 

腹部 22 壊死性腸炎，臍肉芽 2，臍肉芽あり 2，臍ヘルニア，臍肉芽あり 

泌尿生殖器 21 
両側停留精巣，右陰嚢水腫 2，左陰嚢水腫 2，副腎腫大（左右），左停留
睾丸，右精巣高位に位置 

下肢 6 両側内反足，右足外反位 

皮膚 27 

左側頚部に 5×8mm の紅斑あり，心か部に黒色母斑，左眼瞼ストロベリー
マーク，色素斑あり(右側腹部、右足ふくらはぎ)，ファン・レッグリングハウゼ
ン病疑い，全身に湿疹かり，ざらっとしている，新生児エリテマトーデスの疑
いあり 

背部 0 
 

染色体異常 3 
 

染色体検査によ
る診断の確定 

0 
 

骨格・筋 1 
 

結合胎児 0 
 

羊膜索症候群 0 
 

その他の異常 10 

母 B 型肝炎キャリアのため児に HBIG，今後ワクチン接種予定，心雑音あり
（小児科紹介），モロー反射弱い，両未熟児網膜症，新生児同種血小板減
少症，右頬部皮膚孔，食物アレルギーの疑い（牛乳、卵），収縮期心雑音
あり 

未確定の異常 36 

軟骨形成不全の疑い，ABR 要再検（左），右股関節脱臼疑いあり 2，便の
色が淡黄色→胆道閉鎖症の疑い大学病院紹介，右額脂腺母斑、股関節
シワ左右差，右後頭部にあずき大のしこり有り（小隆起），右ふくらはぎ黒
子，大腿溝非対称、尾骨Y字，顔面神経麻痺，臍ヘルニア、よく唸る，右筋
性斜頸疑い，大腿非対称、尾骨深め，右眼瞼アザ，二分髄椎の疑い，クレ
チン症の疑い，魚麟癬、異所性蒙古斑の疑い，右筋性斜頚、右頚部腫瘍
あり，右頚部硬性癌，股関節しわ非対称 2，尾骨深め，後頭部凸，尾骨くぼ
み，左側頭部赤あざ、軽度眼脂あり，左膝内側に 5mm 大茶色色素斑あり，
右臀部に血管腫（経過観察），心雑音，混合性難聴、滲出性中耳炎、未熟
児網膜症，大腿溝非対称，右膝内側 1.5×0.8 大黒アザ，鼻骨部凹，2/1 
K2 シロップ投与後頻回嘔吐，右臀部に血管腫（経過観察），左卵巣のう腫
疑，尾骨深め 
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平成 25 年度 

厚生労働科学研究費補助金(医薬品･医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業) 

「妊婦における医療用医薬品の安全性に関するエビデンスの構築のための 

薬剤疫学研究の基盤整備および実践」 

分担研究報告書 

 

２．レセプトを用いたデータベース研究（レセプト研究） 

A．妊娠中の抗てんかん薬処方状況の評価：曝露の評価 

研究代表者 栗山 進一 東北大学災害科学国際研究所災害公衆衛生学分野・教授 

研究分担者 小原 拓 東北大学東北メディカル・メガバンク機構予防医学・疫学部門・講師 

 

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



- 33 - 
 

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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２．レセプトを用いたデータベース研究（レセプト研究） 

B.児の先天奇形に関する傷病名の評価：アウトカムの評価 

研究分担者 大久保 孝義 帝京大学医学部衛生学公衆衛生学講座・教授 

研究分担者 目時 弘仁 東北大学東北メディカル・メガバンク機構地域医療支援部門・講師 

 

研究要旨 

【背景】本邦の児における先天奇形に関する体系的な統計情報は限られており、レセプトデ

ータにおける児の先天奇形に関する情報の利用可能性に関する検討も昨年度の我々の検

討以外には十分行われていない。【目的】本研究の目的は、これまでに抽出された課題に

対する改善策を講じた上で、本邦のレセプトデータから得られる児の先天奇形の傷病名に

関する情報を集計・評価することである。【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 名を同定した。そのうち、対応する母親の妊娠期間の評価が可能な生産児

8,020 名において、出生後 7 日以内および出生後 1 年以内に付与された先天奇形および変

形（ICD-10 分類：Q0-Q8）の頻度を算出した。【結果】対象児 8,020 名のうち、出生後 7 日以

内および出生後 1 年以内の先天奇形および変形の傷病名が付与された児はそれぞれ 248

名（3.1％）、822 名（10.3％）であった。最も多く認められた先天奇形および変形に関する傷

病名（小分類）は、出生後 7 日以内では、動脈管開存（症）（Q250）（102 例）が最も多く認め

られ、次いで、心室中隔欠損（症）（Q210）（43 例）、心臓の先天奇形、詳細不明（Q249）（26

例）、心房中隔欠損（症）（Q211）（17 例）、の順に多く認められた。【結論】本研究で得られた

先天奇形および変形に関する傷病名の妥当性に関しては、今後、国際先天異常調査研究

機構に報告されている本邦のデータとの比較やレセプト病名に関するバリデーション研究な

どを通して、その利用可能性の検討を行う必要がある。 
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A．研究目的 

 

妊娠中の医薬品使用と児の先天奇形との

関連を検討するうえで、児の先天奇形に関

する情報の評価の可能性および精度の評

価は不可欠である。本邦における児の先天

奇形に関する統計的情報は、横浜市立大

学が全国 331 分娩施設から情報を収集し、

国際先天異常調査研究機構に提供してい

る情報に限られている 1，2)。 

頻度の少ない先天奇形の評価には、レセ

プトデータ等のビッグデータを用いた検討が

適しているが、レセプトデータにおける児の

先天奇形に関する情報の利用可能性に関

する検討も昨年度の我々の検討以外には

十分行われていない。昨年度の我々の検討

においては、レセプトデータ上特定された児

全員を対象に、出生後 1 年以内に付与され

た国際先天異常調査研究機構において集

計されている先天奇形に関する傷病名のみ

の集計を行った。 

本研究の目的は、本邦のレセプトデータ

から得られる児の先天奇形の傷病名に関す

る情報を、国際先天異常調査研究機構の情

報とより比較しやすい形で、集計・評価する

ことである。 

 

B．研究方法 

 

【データ】 

本研究で使用するデータは、株式会社日

本医療データセンターの保有する健康保険

組合レセプトデータ等である 3)。 

 

【対象者】 

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 名を同定した。そのうち、対

応する母親の妊娠期間の評価が可能な生

産児 8,020 名を対象とした。 

 

【集計】 

出生後 7 日以内および出生後 1 年以内に

付与された先天奇形および変形に関する傷

病名（ICD-10 分類：Q0-Q8）の頻度を算出

した。対象とする傷病名のうち、疑い病名は

除き、ICD-10 分類に従って、大分類、中分

類、小分類ごとに集計を行った。 

 

（倫理面の配慮） 

株式会社日本医療データセンターから提

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。 
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C．研究結果 

 

対象の児 8,020 名のうち、女児 3,358 名

（48.7％）であり、出生年は 2005 年から 2011

年にかけて、それぞれ 79 名（1.2％）、492 名

（7.1％）、543 名（7.9％）、715 名（10.4％）、

1,532 名（22.2％）、2,128 名（30.9％）、1,403

名（20.4％）であった。 

出生後 7 日以内および出生後 1 年以内の

先天奇形および変形の傷病名が付与された

児はそ れぞ れ 248 名（3.1％）、822 名

（10.3％）であった。 

 

１．出生後 7 日以内に付与された傷病名 

1-a. 大分類に基づく集計 

循環器系の先天奇形（Q20-Q28）（173

例）が最も多く認められ、次いで、筋骨格系

の先天奇形及び変形（Q65-Q79）（23 例）、

消化器系のその他の先天奇形（Q38-Q45）

（20 例）、その他の先天奇形（Q80-Q88）（14

例）、の順に多く認められた（表１）。 

 

1-b.中分類に基づく集計 

大型動脈の先天奇形（Q25）（148 例）が最

も多く認められ、次いで、心（臓）中隔の先天

奇形（Q21）（145 例）、眼瞼、涙器及び眼窩

の先天奇形及び変形（Q10）（142 例）、皮膚

のその他の先天奇形（Q82）（133 例）の順に

多く認められた（表 2）。 

1-c.小分類に基づく集計 

動脈管開存（症）（Q250）（102 例）が最も

多く認められ、次いで、心室中隔欠損（症）

（Q210）（43 例）、心臓の先天奇形、詳細不

明（Q249）（26 例）、心房中隔欠損（症）

（Q211）（17 例）、の順に多く認められた（表

3）。 
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表3. 出生後1年以内の先天奇形および変形（小分類）(児8,020名)
ICD-10分類 例 ％ ICD-10分類 例 ％

Q000 無脳症 1 0.01 Q401 先天性食道裂孔ヘルニア 2 0.02
Q02- 小頭症 1 0.01 Q410 十二指腸の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄 1 0.01
Q031 マジャンディー<Magendie>孔及びルシュカ<Luschka>孔の閉鎖 1 0.01 Q423 肛門の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄，瘻を伴わないもの 4 0.05
Q039 先天性水頭症，詳細不明 1 0.01 Q430 メッケル<Meckel>憩室 1 0.01
Q040 脳梁の先天奇形 2 0.02 Q431 ヒルシュスプルング<Hirschsprung>病 8 0.10
Q042 全前脳(胞)症 3 0.04 Q442 胆道<管>閉鎖(症) 2 0.02
Q043 脳のその他の減形成 2 0.02 Q524 腟のその他の先天奇形 1 0.01
Q045 巨脳症 1 0.01 Q525 陰唇癒合 8 0.10
Q049 脳の先天奇形，詳細不明 1 0.01 Q531 停留精巣<睾丸>，一側性 16 0.20
Q054 詳細不明の二分脊椎<脊椎披<破>裂>，水頭症を伴うもの 1 0.01 Q532 停留精巣<睾丸>，両側性 4 0.05
Q057 腰部二分脊椎<脊椎披<破>裂>，水頭症を伴わないもの 4 0.05 Q539 停留精巣<睾丸>，患側不明 4 0.05
Q059 二分脊椎<脊椎披<破>裂>，詳細不明 8 0.10 Q540 尿道下裂，亀頭部 1 0.01
Q061 脊髄の低形成<形成不全>及び異形成<形成異常> 1 0.01 Q549 尿道下裂，詳細不明 3 0.04
Q068 脊髄のその他の明示された先天奇形 1 0.01 Q552 精巣<睾丸>及び陰のう<嚢>のその他の先天奇形 7 0.09
Q100 先天(性)眼瞼下垂 2 0.02 Q556 陰茎のその他の先天奇形 3 0.04
Q103 眼瞼のその他の先天奇形 1 0.01 Q559 男性生殖器の先天奇形，詳細不明 1 0.01
Q105 涙管の先天(性)狭窄 138 1.72 Q560 半陰陽，他に分類されないもの 1 0.01
Q107 眼窩の先天奇形 1 0.01 Q561 男性仮性半陰陽，他に分類されないもの 1 0.01
Q112 小眼球(症) 3 0.04 Q606 ポッター<Potter>症候群 1 0.01
Q120 先天(性)白内障 1 0.01 Q620 先天性水腎症 11 0.14
Q140 硝子体の先天奇形 1 0.01 Q621 尿管の閉鎖及び狭窄 2 0.02
Q142 視神経乳頭の先天奇形 2 0.02 Q625 重複尿管 1 0.01
Q150 先天(性)緑内障 1 0.01 Q627 先天性膀胱尿管腎逆流 3 0.04
Q161 外耳道の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄 1 0.01 Q644 尿膜管の奇形 1 0.01
Q163 耳小骨の先天奇形 1 0.01 Q649 尿路系の先天奇形，詳細不明 3 0.04
Q164 中耳のその他の先天奇形 1 0.01 Q650 先天性股関節脱臼<先天股脱>，一側性 13 0.16
Q170 副耳(介) 21 0.26 Q651 先天性股関節脱臼<先天股脱>，両側性 5 0.06
Q172 小耳(症) 3 0.04 Q652 先天性股関節脱臼<先天股脱>，患側不明 22 0.27
Q173 その他の耳の変形 6 0.07 Q655 先天性股関節亜脱臼，患側不明 1 0.01
Q178 耳のその他の明示された先天奇形 2 0.02 Q656 不安定股関節 1 0.01
Q181 先天性耳ろう＜瘻＞孔と先天性のう＜嚢＞胞 10 0.12 Q658 股関節部のその他の先天(性)変形 16 0.20
Q182 その他の鰓溝<裂>奇形 1 0.01 Q659 股関節の先天(性)変形，詳細不明 25 0.31
Q185 小口(症) 1 0.01 Q660 内反尖足 1 0.01
Q201 両大血管右室起始(症) 3 0.04 Q662 内反中足 1 0.01
Q203 (心)室大血管結合不一致 2 0.02 Q664 外反踵足 2 0.02
Q204 両心室結合 3 0.04 Q668 足のその他の先天(性)変形 5 0.06
Q210 心室中隔欠損(症) 77 0.96 Q675 脊柱の先天(性)変形 1 0.01
Q211 心房中隔欠損(症) 77 0.96 Q676 漏斗胸 1 0.01
Q212 房室中隔欠損(症) 5 0.06 Q680 胸鎖乳突筋の先天(性)変形 3 0.04
Q213 ファロー四徴(症) 4 0.05 Q682 膝の先天(性)変形 1 0.01
Q221 先天性肺動脈弁狭窄(症) 5 0.06 Q691 副母指 1 0.01
Q224 先天性三尖弁狭窄(症) 1 0.01 Q699 多指<趾>(症)，詳細不明 11 0.14
Q225 エプスタイン<Ebstein>奇形<異常> 1 0.01 Q700 癒合指 1 0.01
Q226 右心低形成<形成不全>症候群 1 0.01 Q702 癒合趾 1 0.01
Q228 三尖弁のその他の先天奇形 1 0.01 Q704 多合指<趾>(症) 10 0.12
Q230 大動脈弁の先天性狭窄(症) 1 0.01 Q709 合指<趾>(症)，詳細不明 7 0.09
Q231 大動脈弁の先天性閉鎖不全(症) 1 0.01 Q714 橈骨の縦線<軸>型欠損 1 0.01
Q232 先天性僧帽弁狭窄(症) 1 0.01 Q716 裂手 3 0.04
Q233 先天性僧帽弁閉鎖不全(症) 1 0.01 Q723 足及び趾<足ゆび>の先天(性)欠損 1 0.01
Q246 先天性心ブロック 1 0.01 Q738 詳細不明の(四)肢のその他の減形成 1 0.01
Q249 心臓の先天奇形，詳細不明 40 0.50 Q740 上肢のその他の先天奇形，肩甲帯を含む 7 0.09
Q250 動脈管開存(症) 121 1.51 Q743 先天性多発性関節拘縮(症) 1 0.01
Q251 大動脈縮窄(症) 7 0.09 Q750 頭蓋骨(早期)癒合症 1 0.01
Q253 大動脈狭窄(症) 1 0.01 Q753 巨頭(蓋)症<大頭（蓋）症> 1 0.01
Q255 肺動脈閉鎖(症) 4 0.05 Q760 潜在性二分脊椎<脊椎披<破>裂> 2 0.02
Q256 肺動脈狭窄(症) 22 0.27 Q764 脊柱のその他の先天奇形，(脊柱)側弯(症)に関連しないもの 2 0.02
Q261 左上大静脈遺残 2 0.02 Q771 致死性小人症 1 0.01
Q262 総<全>肺静脈還流<結合>異常(症) 1 0.01 Q780 骨形成不全(症) 2 0.02
Q315 先天性喉頭軟化症 15 0.19 Q790 先天性横隔膜ヘルニア 3 0.04
Q318 喉頭のその他の先天奇形 1 0.01 Q792 臍帯ヘルニア 5 0.06
Q330 先天性のう<嚢>胞肺 1 0.01 Q793 腹壁破裂(症) 1 0.01
Q332 肺分画症 1 0.01 Q798 筋骨格系のその他の先天奇形 4 0.05
Q336 肺の低形成<形成不全>及び異形成<形成異常> 1 0.01 Q800 尋常性魚りんせん<鱗癬> 1 0.01
Q353 軟口蓋裂 2 0.02 Q824 外胚葉性異形成<形成異常>(症)(無(発)汗(症)性) 1 0.01
Q359 詳細不明の口蓋裂 6 0.07 Q825 先天性非腫瘍<非新生物>性母斑 128 1.60
Q360 唇裂，両側性 1 0.01 Q828 皮膚のその他の明示された先天奇形 5 0.06
Q369 唇裂，一側性 6 0.07 Q833 副乳頭 1 0.01
Q374 硬及び軟口蓋裂，両側性唇裂を伴うもの 1 0.01 Q846 爪のその他の先天奇形 1 0.01
Q375 硬及び軟口蓋裂，片側性唇裂を伴うもの 1 0.01 Q848 外皮のその他の明示された先天奇形 3 0.04
Q379 詳細不明の口蓋裂，片側性唇裂を伴うもの 8 0.10 Q851 結節性硬化症 1 0.01
Q380 口唇の先天奇形，他に分類されないもの 5 0.06 Q858 その他の母斑症，他に分類されないもの 2 0.02
Q381 舌小帯短縮(症) 17 0.21 Q870 先天奇形症候群，主として顔貌異常を伴うもの 2 0.02
Q383 舌のその他の先天奇形 4 0.05 Q871 先天奇形症候群，主として低身長を伴うもの 1 0.01
Q385 口蓋の先天奇形，他に分類されないもの 1 0.01 Q873 早期過(剰)成長を含む先天奇形症候群 1 0.01
Q386 口(腔)のその他の先天奇形 1 0.01 Q875 その他の骨格変化を伴うその他の先天奇形症候群 1 0.01
Q390 食道閉鎖，瘻を伴わないもの 3 0.04 Q890 脾の先天奇形 3 0.04
Q391 食道閉鎖，気管食道瘻を伴うもの 1 0.01 Q891 副腎の先天奇形 1 0.01
Q392 先天性気管食道瘻，食道閉鎖を伴わないもの 1 0.01 Q898 その他の明示された先天奇形 1 0.01
Q400 先天性肥厚性幽門狭窄 3 0.04 Q899 先天奇形，詳細不明 4 0.05  



- 40 - 
 

2．出生後 1 年以内に付与された傷病名 

2-a. 大分類に基づく集計 

循環器系の先天奇形（Q20-Q28）（292

例）が最も多く認められ、次いで、眼、耳、顔

面及び頚部の先天奇形（Q10-Q18）（183

例）、その他の先天奇形（Q80-Q88）（152

例 ） 、 筋 骨 格 系 の 先 天 奇 形 及 び 変 形

（Q65-Q79）（134 例）の順に多く認められた

（表 4）。 

 

 

 

2-b.中分類に基づく集計 

大型動脈の先天奇形（Q25）（108 例）が最

も多く認められ、次いで、心（臓）中隔の先天

奇形（Q21）（59 例）、心臓のその他の先天奇

形（Q80-Q88）（152 例）、筋骨格系の先天奇

形（Q24）（27 例）の順に多く認められた（表

5）。 

 

2-c.小分類に基づく集計 

涙管の先天（性）狭窄（Q105）（138 例）が

最も多く認められ、次いで、先天性非腫瘍

〈非新生物〉性母斑（Q825）(128 例)、動脈管

開存（症）（Q250）（121 例）、心室中隔欠損

（症）（Q210）（77 例）・心房中隔欠損（症）

（Q211）（77 例）の順に多く認められた（表

6）。 
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表5. 出生後7日以内の先天奇形および変形（中分類）(児8,020名)
ICD-10分類 例 ％

Q00 無脳症及び類似先天奇形 1 0.01
Q02 小頭症 0 0.00
Q03 先天性水頭症 2 0.02
Q04 脳のその他の先天奇形 7 0.09
Q05 二分脊椎<脊椎披<破>裂> 3 0.04
Q06 脊髄のその他の先天奇形 1 0.01
Q10 眼瞼，涙器及び眼窩の先天奇形 1 0.01
Q11 無眼球(症)，小眼球(症)及び巨大眼球(症) 0 0.00
Q12 先天(性)水晶体奇形 0 0.00
Q14 眼球後極部の先天奇形 0 0.00
Q15 眼のその他の先天奇形 0 0.00
Q16 聴覚障害の原因となる耳の先天奇形 1 0.01
Q17 耳のその他の先天奇形 8 0.10
Q18 顔面及び頚部のその他の先天奇形 2 0.02
Q20 心臓の房室及び結合部の先天奇形 6 0.07
Q21 心(臓)中隔の先天奇形 59 0.74
Q22 肺動脈弁及び三尖弁の先天奇形 4 0.05
Q23 大動脈弁及び僧帽弁の先天奇形 1 0.01
Q24 心臓のその他の先天奇形 27 0.34
Q25 大型動脈の先天奇形 108 1.35
Q26 大型静脈の先天奇形 1 0.01
Q31 喉頭の先天奇形 4 0.05
Q33 肺の先天奇形 3 0.04
Q35 口蓋裂 2 0.02
Q36 唇裂 4 0.05
Q37 唇裂を伴う口蓋裂 6 0.07
Q38 舌，口(腔)及び咽頭のその他の先天奇形 9 0.11
Q39 食道の先天奇形 3 0.04
Q40 上部消化管のその他の先天奇形 0 0.00
Q41 小腸の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄 1 0.01
Q42 大腸の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄 3 0.04
Q43 腸のその他の先天奇形 3 0.04
Q44 胆のう<嚢>，胆管及び肝の先天奇形 1 0.01
Q52 女性性器のその他の先天奇形 0 0.00
Q53 停留精巣<睾丸> 2 0.02
Q54 尿道下裂 1 0.01
Q55 男性生殖器のその他の先天奇形 2 0.02
Q56 性不確定及び仮性半陰陽 0 0.00
Q60 腎の無発生及びその他の減形成 1 0.01
Q62 腎盂の先天性閉塞性欠損及び尿管の先天奇形 7 0.09
Q64 尿路系のその他の先天奇形 0 0.00
Q65 股関節部の先天(性)変形 1 0.01
Q66 足の先天(性)変形 3 0.04
Q67 頭部，顔面，脊柱及び胸部の先天(性)筋骨格変形 1 0.01
Q68 その他の先天(性)筋骨格変形 0 0.00
Q69 多指<趾>(症) 5 0.06
Q70 合指<趾>(症) 6 0.07
Q71 上肢の減形成 4 0.05
Q72 下肢の減形成 1 0.01
Q73 詳細不明の(四)肢の減形成 1 0.01
Q74 (四)肢のその他の先天奇形 2 0.02
Q75 頭蓋及び顔面骨のその他の先天奇形 1 0.01
Q76 脊柱及び骨性胸郭の先天奇形 2 0.02
Q77 骨軟骨異形成<形成異常>(症)，長管骨及び脊椎の成長障害を伴うもの 0 0.00
Q78 その他の骨軟骨異形成<形成異常>(症) 1 0.01
Q79 筋骨格系の先天奇形，他に分類されないもの 4 0.05
Q80 先天性魚りんせん<鱗癬> 0 0.00
Q82 皮膚のその他の先天奇形 6 0.07
Q83 乳房の先天奇形 0 0.00
Q84 外皮のその他の先天奇形 2 0.02
Q85 母斑症，他に分類されないもの 1 0.01
Q87 多系統に及ぶその他の明示された先天奇形症候群 1 0.01
Q89 その他の先天奇形，他に分類されないもの 4 0.05  
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表6. 出生後7日以内の先天奇形および変形（小分類）(児8,020名)
ICD-10分類 例 ％ ICD-10分類 例 ％

Q000 無脳症 1 0.01 Q401 先天性食道裂孔ヘルニア 0 0.00
Q02- 小頭症 0 0.00 Q410 十二指腸の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄 1 0.01
Q031 マジャンディー<Magendie>孔及びルシュカ<Luschka>孔の閉鎖 1 0.01 Q423 肛門の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄，瘻を伴わないもの 3 0.04
Q039 先天性水頭症，詳細不明 1 0.01 Q430 メッケル<Meckel>憩室 1 0.01
Q040 脳梁の先天奇形 2 0.02 Q431 ヒルシュスプルング<Hirschsprung>病 2 0.02
Q042 全前脳(胞)症 3 0.04 Q442 胆道<管>閉鎖(症) 1 0.01
Q043 脳のその他の減形成 2 0.02 Q524 腟のその他の先天奇形 0 0.00
Q045 巨脳症 0 0.00 Q525 陰唇癒合 0 0.00
Q049 脳の先天奇形，詳細不明 1 0.01 Q531 停留精巣<睾丸>，一側性 1 0.01
Q054 詳細不明の二分脊椎<脊椎披<破>裂>，水頭症を伴うもの 0 0.00 Q532 停留精巣<睾丸>，両側性 1 0.01
Q057 腰部二分脊椎<脊椎披<破>裂>，水頭症を伴わないもの 1 0.01 Q539 停留精巣<睾丸>，患側不明 0 0.00
Q059 二分脊椎<脊椎披<破>裂>，詳細不明 2 0.02 Q540 尿道下裂，亀頭部 0 0.00
Q061 脊髄の低形成<形成不全>及び異形成<形成異常> 1 0.01 Q549 尿道下裂，詳細不明 1 0.01
Q068 脊髄のその他の明示された先天奇形 0 0.00 Q552 精巣<睾丸>及び陰のう<嚢>のその他の先天奇形 1 0.01
Q100 先天(性)眼瞼下垂 0 0.00 Q556 陰茎のその他の先天奇形 0 0.00
Q103 眼瞼のその他の先天奇形 0 0.00 Q559 男性生殖器の先天奇形，詳細不明 1 0.01
Q105 涙管の先天(性)狭窄 0 0.00 Q560 半陰陽，他に分類されないもの 0 0.00
Q107 眼窩の先天奇形 1 0.01 Q561 男性仮性半陰陽，他に分類されないもの 0 0.00
Q112 小眼球(症) 0 0.00 Q606 ポッター<Potter>症候群 1 0.01
Q120 先天(性)白内障 0 0.00 Q620 先天性水腎症 6 0.07
Q140 硝子体の先天奇形 0 0.00 Q621 尿管の閉鎖及び狭窄 1 0.01
Q142 視神経乳頭の先天奇形 0 0.00 Q625 重複尿管 0 0.00
Q150 先天(性)緑内障 0 0.00 Q627 先天性膀胱尿管腎逆流 0 0.00
Q161 外耳道の先天(性)欠損，閉鎖及び狭窄 1 0.01 Q644 尿膜管の奇形 0 0.00
Q163 耳小骨の先天奇形 0 0.00 Q649 尿路系の先天奇形，詳細不明 0 0.00
Q164 中耳のその他の先天奇形 0 0.00 Q650 先天性股関節脱臼<先天股脱>，一側性 0 0.00
Q170 副耳(介) 7 0.09 Q651 先天性股関節脱臼<先天股脱>，両側性 0 0.00
Q172 小耳(症) 0 0.00 Q652 先天性股関節脱臼<先天股脱>，患側不明 1 0.01
Q173 その他の耳の変形 2 0.02 Q655 先天性股関節亜脱臼，患側不明 0 0.00
Q178 耳のその他の明示された先天奇形 0 0.00 Q656 不安定股関節 0 0.00
Q181 先天性耳ろう＜瘻＞孔と先天性のう＜嚢＞胞 0 0.00 Q658 股関節部のその他の先天(性)変形 0 0.00
Q182 その他の鰓溝<裂>奇形 1 0.01 Q659 股関節の先天(性)変形，詳細不明 0 0.00
Q185 小口(症) 1 0.01 Q660 内反尖足 1 0.01
Q201 両大血管右室起始(症) 2 0.02 Q662 内反中足 0 0.00
Q203 (心)室大血管結合不一致 2 0.02 Q664 外反踵足 1 0.01
Q204 両心室結合 2 0.02 Q668 足のその他の先天(性)変形 1 0.01
Q210 心室中隔欠損(症) 43 0.54 Q675 脊柱の先天(性)変形 1 0.01
Q211 心房中隔欠損(症) 17 0.21 Q676 漏斗胸 0 0.00
Q212 房室中隔欠損(症) 3 0.04 Q680 胸鎖乳突筋の先天(性)変形 0 0.00
Q213 ファロー四徴(症) 3 0.04 Q682 膝の先天(性)変形 0 0.00
Q221 先天性肺動脈弁狭窄(症) 1 0.01 Q691 副母指 0 0.00
Q224 先天性三尖弁狭窄(症) 1 0.01 Q699 多指<趾>(症)，詳細不明 5 0.06
Q225 エプスタイン<Ebstein>奇形<異常> 1 0.01 Q700 癒合指 0 0.00
Q226 右心低形成<形成不全>症候群 0 0.00 Q702 癒合趾 0 0.00
Q228 三尖弁のその他の先天奇形 1 0.01 Q704 多合指<趾>(症) 4 0.05
Q230 大動脈弁の先天性狭窄(症) 0 0.00 Q709 合指<趾>(症)，詳細不明 3 0.04
Q231 大動脈弁の先天性閉鎖不全(症) 1 0.01 Q714 橈骨の縦線<軸>型欠損 1 0.01
Q232 先天性僧帽弁狭窄(症) 0 0.00 Q716 裂手 3 0.04
Q233 先天性僧帽弁閉鎖不全(症) 0 0.00 Q723 足及び趾<足ゆび>の先天(性)欠損 1 0.01
Q246 先天性心ブロック 1 0.01 Q738 詳細不明の(四)肢のその他の減形成 1 0.01
Q249 心臓の先天奇形，詳細不明 26 0.32 Q740 上肢のその他の先天奇形，肩甲帯を含む 2 0.02
Q250 動脈管開存(症) 102 1.27 Q743 先天性多発性関節拘縮(症) 0 0.00
Q251 大動脈縮窄(症) 5 0.06 Q750 頭蓋骨(早期)癒合症 1 0.01
Q253 大動脈狭窄(症) 0 0.00 Q753 巨頭(蓋)症<大頭（蓋）症> 0 0.00
Q255 肺動脈閉鎖(症) 2 0.02 Q760 潜在性二分脊椎<脊椎披<破>裂> 0 0.00
Q256 肺動脈狭窄(症) 1 0.01 Q764 脊柱のその他の先天奇形，(脊柱)側弯(症)に関連しないもの 2 0.02
Q261 左上大静脈遺残 0 0.00 Q771 致死性小人症 0 0.00
Q262 総<全>肺静脈還流<結合>異常(症) 1 0.01 Q780 骨形成不全(症) 1 0.01
Q315 先天性喉頭軟化症 3 0.04 Q790 先天性横隔膜ヘルニア 2 0.02
Q318 喉頭のその他の先天奇形 1 0.01 Q792 臍帯ヘルニア 1 0.01
Q330 先天性のう<嚢>胞肺 1 0.01 Q793 腹壁破裂(症) 1 0.01
Q332 肺分画症 1 0.01 Q798 筋骨格系のその他の先天奇形 0 0.00
Q336 肺の低形成<形成不全>及び異形成<形成異常> 1 0.01 Q800 尋常性魚りんせん<鱗癬> 0 0.00
Q353 軟口蓋裂 1 0.01 Q824 外胚葉性異形成<形成異常>(症)(無(発)汗(症)性) 0 0.00
Q359 詳細不明の口蓋裂 1 0.01 Q825 先天性非腫瘍<非新生物>性母斑 4 0.05
Q360 唇裂，両側性 0 0.00 Q828 皮膚のその他の明示された先天奇形 2 0.02
Q369 唇裂，一側性 4 0.05 Q833 副乳頭 0 0.00
Q374 硬及び軟口蓋裂，両側性唇裂を伴うもの 1 0.01 Q846 爪のその他の先天奇形 1 0.01
Q375 硬及び軟口蓋裂，片側性唇裂を伴うもの 0 0.00 Q848 外皮のその他の明示された先天奇形 1 0.01
Q379 詳細不明の口蓋裂，片側性唇裂を伴うもの 5 0.06 Q851 結節性硬化症 0 0.00
Q380 口唇の先天奇形，他に分類されないもの 0 0.00 Q858 その他の母斑症，他に分類されないもの 1 0.01
Q381 舌小帯短縮(症) 9 0.11 Q870 先天奇形症候群，主として顔貌異常を伴うもの 1 0.01
Q383 舌のその他の先天奇形 0 0.00 Q871 先天奇形症候群，主として低身長を伴うもの 0 0.00
Q385 口蓋の先天奇形，他に分類されないもの 0 0.00 Q873 早期過(剰)成長を含む先天奇形症候群 0 0.00
Q386 口(腔)のその他の先天奇形 0 0.00 Q875 その他の骨格変化を伴うその他の先天奇形症候群 1 0.01
Q390 食道閉鎖，瘻を伴わないもの 3 0.04 Q890 脾の先天奇形 2 0.02
Q391 食道閉鎖，気管食道瘻を伴うもの 1 0.01 Q891 副腎の先天奇形 0 0.00
Q392 先天性気管食道瘻，食道閉鎖を伴わないもの 1 0.01 Q898 その他の明示された先天奇形 0 0.00
Q400 先天性肥厚性幽門狭窄 0 0.00 Q899 先天奇形，詳細不明 2 0.02  
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D．考察 

 

国際先天異常調査研究機構における先

天奇形の集計の条件（生後 7 日まで、かつ

妊娠 22 週未満の出生児および明らかに外

表奇形でないと考えられるものについては

本統計より除外）に近い条件（出生後 7 日以

内に付与された先天奇形および変形）で、レ

セプトデータに基づく先天奇形および変形

の頻度を算出した結果、出生後 7 日以内で

は、動脈管開存（症）が最も多く認められ、次

いで、心室中隔欠損（症）、心臓の先天奇

形・詳細不明、心房中隔欠損（症）、の順に

多く認められた。一方、2010 年度における

国際先天異常調査研究機構の先天奇形の

集計においては、心室中隔欠損、口唇・口

蓋裂、動脈管開存、心房中隔欠損が多く報

告されている 2）。集計方法等の違いから、本

集計結果と国際先天異常調査研究機構の

集計結果を単純に比較することはできない。

しかしながら、国際先天異常調査研究機構

の集計結果との比較を通して、レセプトデー

タに基づく先天奇形および変形の評価の可

能性を検討することは重要である。 

また、本邦のレセプト傷病名の精度は多く

の場合不明であり、児の先天奇形および変

形に関するレセプト傷病名の精度を検討し

た研究も皆無である。したがって、本研究か

ら得られた児の先天奇形および変形に関す

る頻度情報の精度は不明である。今後バリ

デーション研究を通して、児の先天奇形およ

び変形に関するレセプト傷病名の精度を評

価する必要がある。 

 

E．結論 

 

本研究の結果、レセプトデータを用いて

児の先天奇形および変形を評価することが

可能であることが示唆された。本研究で得ら

れた先天奇形および変形に関する傷病名

の妥当性に関しては、今後、国際先天異常

調査研究機構に報告されている本邦のデー

タとの比較やレセプト病名に関するバリデー

ション研究などを通して、その利用可能性の

検討を行う必要がある。 
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平成 25 年度 

厚生労働科学研究費補助金(医薬品･医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業) 

「妊婦における医療用医薬品の安全性に関するエビデンスの構築のための 

薬剤疫学研究の基盤整備および実践」 

分担研究報告書 

 

２．レセプトを用いたデータベース研究（レセプト研究） 

C．妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬使用と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研究の実践 

研究分担者 小原 拓 東北大学東北メディカル・メガバンク機構予防医学・疫学部門・講師 

 

研究要旨 

【目的】これまでの検討において、株式会社日本医療データセンターのレセプトデータ等を

用いて、妊娠中の医薬品使用状況に関する情報（曝露）および出生児の先天奇形に関する

情報（アウトカム）の把握が可能となった。本研究の目的は、これまでに本邦のデータに基づ

いて、妊娠中の使用と児の奇形との関連についての検討結果が報告されている抗インフル

エンザウイルス薬について、妊娠中の処方と児の奇形との関連に関する薬剤疫学研究の実

践を試みることである。【方法】妊娠初日から分娩日までの妊娠期間が推定され、かつ妊娠

中の医薬品使用状況の評価が可能であった妊婦延べ 7,832 名の医薬品処方状況と、その

生産児 8,020 名における出生後 1 年以内の先天奇形および変形に関する傷病名（疑い病

名除く）とを用いて、妊娠初期の抗インフルエンザウイルス薬処方と児の奇形との関連を暫

定的に評価した。【結果】妊娠初期に一度でも抗インフルエンザウイルス薬を処方されたこと

のある妊婦の出生児は 44 名であった。そのうち、先天奇形および変形の傷病名が付与され

た出生児は 4 名（9.1％）であった。妊娠初期の抗インフルエンザウイルス薬処方ありの先天

奇形および変形に関する傷病名が付与されるオッズ比（95％信頼区間）は 0.98（0.46-1.59）

であり、妊娠時の母親の年齢調整後のオッズ比も同程度であった。【考察・結論】本研究の

結果、先行研究で示されている結果と同様、妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬使用によ

って出生児の先天奇形リスクが上昇する可能性は示されなかった。しかしながら、今後、アウ

トカムとしての先天奇形および変形に関する傷病名の精査を行うと同時に、解析手法に関し

ても更なる検討を行う必要がある。 
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A．研究目的 

 

これまでに、株式会社日本医療データセ

ンターからのデータを用いて、妊娠中の医

薬品使用状況に関する情報（曝露）および

出生児の先天奇形に関する情報（アウトカ

ム）の把握に関する検討を行ってきた。また、

昨年度には、妊娠中の使用によって、児の

先天奇形リスクが上昇することが明らかであ

ることが報告されている抗てんかん薬のカル

バマゼピン、バルプロ酸ナトリウム、フェニトイ

ン、フェノバルビタール処方と児の先天奇形

との関連の評価を試みた。今年度は、数少

ない本邦のデータに基づいて、妊娠中の使

用と児の奇形との関連についての検討結果

が報告され 1,2)、さらに、日本産婦人科学会 3)

が妊娠中の使用を推奨しているオセルタミビ

ル塩酸塩を含む抗インフルエンザウイルス

薬の妊娠中の使用と児の奇形との関連につ

いて検討を行うこととした。 

本研究の目的は、妊娠中の抗インフルエ

ンザウイルス薬処方と児の奇形との関連に

関する薬剤疫学研究の実践を試みることで

ある。 

 

B．研究方法 

 

対象者 

式会社日本医療データセンター4)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 万名分および、健

康保険組合が有する保険資格情報・世帯情

報を元に、その間に新規に保険資格を取得

した 15 歳以下の児 33,864 名を同定した。そ

のうち、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



- 47 - 
 

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。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。さらに、その妊

婦の出産年と同年の出生年の情報を有する

生産児 8,020 名（妊娠 7,832 件）を対象とし

た。 

 

暴露の評価 

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インフルエンザウイルス

薬処方について評価した。 

 

アウトカムの評価 

出生後1年以内に付与された先天奇形お

よび変形に関する傷病名（ICD-10 分類：

Q0-Q8）を評価した。対象とする傷病名のう

ち、疑い病名は除外した。 

 

 

 

解析 

妊娠中に抗インフルエンザウイルス薬の

処方がなかった児に対する、妊娠中に抗イ

ンフルエンザウイルス薬の処方のあった児の

先天奇形および変形の傷病名の付与される

オッズ比を算出した。上記の解析を、妊娠

中・妊娠初期についてそれぞれ行った。な

お、妊婦の妊娠児年齢を調整した場合の解

析も行った。 

 

（倫理面の配慮） 

株式会社日本医療データセンターから提

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 

 

対象となる妊娠7,832件の要約を表１に示

す。 
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表1. 対象となる妊娠の要約（n=7832）
妊娠時年齢

平均±標準偏差（歳）

最小値-最大値（歳）
妊娠時年齢カテゴリ

- 19歳（n,%） 14 0.2
20 - 24歳（n,%） 498 6.4
25 - 29歳（n,%） 2,409 30.8
31 - 34歳（n,%） 3,088 39.4
35 - 39歳（n,%） 1,594 20.4

40歳 -（n,%） 229 2.9
妊娠期間

平均±標準偏差（日）

最小値-最大値（日）
妊娠時年

2005年（n,%） 503 6.4
2006年（n,%） 638 8.2
2007年（n,%） 651 8.3
2008年（n,%） 1,532 19.6
2009年（n,%） 2,151 27.5
2010年（n,%） 2,357 30.1

経産（n,%） 4,721 60.3
胎児数

1（n,%） 7,640 97.6
2（n,%） 188 2.4

胎児数不明の多胎（n,%） 4 0.1

168-336
269.2-14.2

17-49
31.1±4.4

 

本研究対象妊婦に処方されていた抗イン

フルエンザウイルス薬はオセルタミビルリン

酸塩、ザナミビル水和物、ラニナミビルオクタ

ン酸塩水和物の三つのみであった。妊娠期

間を通して一度でも抗インフルエンザウイル

ス薬を処方されたことのある妊婦の出生児は

延べ 140 名であった。妊娠初期・中期・後期

に一度でも抗インフルエンザウイルス薬を処

方されたことのある妊婦の出生児は、それぞ

れ 44 名、50 名、47 名であった。 

妊娠期間中の各抗インフルエンザウイル

ス薬の処方状況を表 2 に示す。妊娠中に最

も多く処方されていた抗インフルエンザウイ

ルス薬はオセルタミビルリン酸塩であった

（98 名、1.25％）。 

 

 

表2. 妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬処方(一般名別)

ラニナミビルオクタン酸エステル水和物（n, %） 7 0.09 0 0.00 2 0.03 5 0.06

ザナミビル水和物（n, %） 35 0.45 11 0.14 14 0.18 11 0.14

オセルタミビルリン酸塩（n, %） 98 1.25 33 0.42 34 0.43 31 0.40

妊娠中

7,832
妊娠後期

7,7997,832
妊娠中期

7,832
妊娠初期

 

 

表3. 抗インフルエンザウイルス薬処方と出生児の先天奇形および変形との関連

オッズ比 オッズ比

妊娠中 0.89 0.46 － 1.59 0.90 0.48 － 1.53

妊娠初期 0.88 0.23 － 2.43 0.89 0.27 － 2.21

95%信頼区間 95%信頼区間

年齢調整後
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対象妊婦延べ 7,832 名に対応する出生児

8,020 名のうち、先天奇形および変形の傷病

名が付与された出生児は 822 名であった

（10.2％）。また、妊娠期間を通して一度でも

抗インフルエンザウイルス薬の処方があった

妊婦の出生児 140 名および妊娠初期に抗イ

ンフルエンザウイルス薬の処方があった妊

婦の出生児 4４名のうち、先天奇形および変

形の傷病名が付与された出生児はそれぞ

れ 13 名（9.3％）および 4 名（9.1％）であった。

妊娠中の抗インフルエンザウイルス薬処方

ありおよび妊娠初期の抗インフルエンザウイ

ルス薬処方ありの先天奇形および変形に関

する傷病名が付与されるオッズ比（95％信頼

区間）はそれぞれ、0.88（0.23-2.43）および

0.98（0.46-1.59）であった（表 3）。妊娠時の

母親の年齢調整後のオッズ比も同程度であ

った。 

 

D．考察 

 

本研究は、レセプトデータに基づいて、妊

娠中の抗インフルエンザウイルス薬処方と出

生児の先天奇形および変形との関連を検討

した初めての研究であり、レセプトデータを

周産期の医薬品安全性評価に応用である

可能性を示唆する貴重な知見である。 

本研究の結果、先行研究で示されている

結果と同様、妊娠中の抗インフルエンザウイ

ルス薬使用によって出生児の先天奇形リス

クが上昇する可能性は示されなかった。過

去に林らおよびＴａｎａｋａらは、母親の妊娠初

期にオセルタミビルリン酸塩を使用した生産

児42例および86例のうち、形態異常児はそ

れぞれ 1 例ずつであり、妊娠初期における

オセルタミビルリン酸塩服用による奇形リスク

は自然発生率と同等である可能性を報告し

ている 1,2)。また、日本産婦人科学会が行っ

た「抗インフルエンザウイルス薬投与妊婦の

出産と小児に対する特定使用成績調査」に

おいては、母親が妊娠中の絶対過敏期にオ

セルタミビル塩酸塩およびザナミビル水和物

を使用した生産児56名および４名のうち、形

態異常を認めた児は 1 名および 0 名であり、

オセルタミビル塩酸塩およびザナミビル水和

物の使用による出生児の形態異常リスクの

上昇は認められなかったことが発表されてい

る 5)。本研究においては、オセルタミビルリン

酸塩の評価に加え、これまで報告のなかっ

たラニナミビルオクタン酸エステル水和物に

ついても考慮することができた。 

しかしながら、本解析結果は、レセプトデ

ータに基づいて妊娠中の医薬品使用と児の

先天奇形との関連を検討するための暫定的

な検討結果である。したがって、今後、レセ

プトデータにおいて認められる傷病名情報

のバリデーションや医薬品以外の要因によ

る影響の除去など、検討すべき課題が残さ

れていることを十分考慮する必要がある。 
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E．結論 

 

今後、アウトカムとしての先天奇形および

変形に関する傷病名の精査を行うと同時に、

解析手法に関しても更なる検討を行う必要

がある。 
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平成 25 年度 

厚生労働科学研究費補助金(医薬品･医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業) 

「妊婦における医療用医薬品の安全性に関するエビデンスの構築のための 

薬剤疫学研究の基盤整備および実践」 

分担研究報告書 

 

２．レセプトを用いたデータベース研究（レセプト研究） 

D.出生直後の高額医療費と妊娠中の薬剤曝露について 

 

分担研究者  赤沢 学 明治薬科大学公衆衛生・疫学教室・教授 

 

【目的】診療報酬請求（レセプト）データを用いて妊娠中の薬剤への曝露と出生児の健康被害の関連性を評

価するために、出生直後の年間医療費を考慮して先天性疾患の定義を行い、母親の薬剤曝露との関連性

について定量的評価を行った。 

【方法】日本医療データセンターのレセプトデータから、2005 年 1 月から 2011 年 12 月までに出生した児並

びに突合可能な母親のデータ 33,909 組を使用した。出生後 1 年間の医療費が 100 万円を超え、傷病名に

P(周産期に発生した病態)もしくは Q（先天奇形・染色体異常）を含む患児をケース、それらの傷病名を含ま

ない患児をコントロールとして選択、その背景因子、母親の妊娠中の薬剤使用実態について比較を行った。 

【結果】ケースに該当する患児は 656 例で、年間医療費の平均値、中央値はそれぞれ 356 万円、205 万円

であった。双子は 41 件あった。ケースと突合できた母親は 605 例で、その 3 割が 35 歳以上の高齢出産、85%

が何らかの薬剤を妊娠期間中に服用していた。薬効分類別には感冒治療剤や漢方薬の使用が比較的高

かった。 

【考察】レセプトデータに含まれる情報から先天性疾患をもつ患児を同定するために出生直後の医療費を使

うことは、症例を絞り込むためには有益であると思われた。ただし、個人情報保護のため誕生日が明らかで

ない、出産時の状態など医学的な情報が不足しているなどの欠点もあるので、使用できる情報を最大限に

利用したさらなる工夫が必要である。 

 

A． 研究目的 

 

診療報酬請求（レセプト）データを用いて妊娠

中の薬剤への曝露と出生児の健康被害の関連性

を評価するためには、レセプトに含まれる情報を

どのように利用して母親の妊娠中の薬剤曝露と出

生児の健康被害を定義するかが重要な課題であ

る。本研究では、出生後 1 年間にかかった費用か

ら、先天性疾患の定義を行うことが可能か検討し、

母親の薬剤曝露の関連について定量的評価を

行うことにした。具体的には、①出生児の費用デ

ータから、高額医療費を使用した児のレセプトを

抽出し、先天性疾患の有無を確認した。②高額

医療費を使用した児のレセプトを、母親のレセプ

トとリンクし、母親の薬剤曝露について調査・分類

した。 

 

B． 研究方法 

 

１．使用データ 
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株式会社日本医療情報センターが有するレセ

プトデータのうち、2005 年 1 月 1 日から 2011 年

12 月 31 日までに出生した児並びにその母親のレ

セプトデータを使用した。 

 

２．対象 

母親のレセプトデータとリンク可能な出生児

33,909 例。ただし。母親と同じ健康保険組合に加

入している場合に限定した。 

 

３．解析方法 

①出生後1 年間の医療費を集計した。なお、個

人情報保護のため、児のデータとして誕生日に

関する情報は提供されていない（誕生年のデータ

しかない）。そこで、傷病ファイルの診療開始日の

データと、患者ファイルの誕生年のデータを使っ

て、「誕生年」かつ「最初の診療開始日」を児の誕

生日と設定した。その後、誕生月を含む 1 年間

（366 日間）の医科入院、医科入院外の医療費

（点数）を合計して、出生 1 年間の医療費を計算

した。 

②傷病名（ICD10）分類の情報を使って、どの

傷病名で医療サービスを受けたかを整理し、年間

医療費との関連性を調べた。特に、P:周産期に発

生した病態、Q:先天奇形、変形および染色体異

常に着目し、その発生頻度、順位を求めた。 

③年間医療費が 100 万円以上並びに傷病名 P

もしくは Q の医療サービスを受けた患児をケース

として定義した。一方、傷病名 P および Q のない

患児の中からケースの 2 倍にあたる数をランダム

に選んでコントロールと定義した。それぞれの特

徴（医療費、誕生年、兄弟数、双子有無）につい

て記述的にまとめた。 

④ケースとコントロールに該当する患児の母親

を誕生月と患者 ID を使って突合した。なお、複数

の患児を出生した母親については、最も早い出

産のみを対象にした。 

⑤出産日から 300 日を妊娠期間と定義して、そ

の間の薬剤使用についてまとめた。ATC コードを

参考に、どの領域の薬剤が使用されたかを記述

的にまとめた。また、妊娠期間中を 100 日毎に分

類し（I 期～III 期）、同様にまとめた。使用頻度の

高い薬効群に関しては、ATC の小分類まで求め

た。 

 

C.研究結果 

 

１．患児の年間医療費と傷病名の関係 

対象者のうち何らかの傷病名がついた医療サ

ービスを受けた患児は 33,824 名であった。これら

の患児のうち、どの傷病名によるものかを発現頻

度とその順位をまとめた。また、それを年間医療

費別に集計した。その結果、周産期もしくは奇形

に関する疾患として傷病名 P もしくは Q の順位は、

年間金額が上がる毎に上昇し、年間 100 万円以

上の医療費を使った患児では P が 3 位（78％）、

Q が 7 位（55％）であった（表 1）。 

 

２．年間医療費 100 万円以上で、P もしくは Q の

傷病名を有する症例について 

 該当する症例656例をケースとして定義した。年

間医療費の平均（標準偏差）、中央値、最大値は、

それぞれ 3,560,590 円（3,562,910 円）、2,053,580

円、34,175,560 円であった。比較対照のため、P

および Q の傷病名を持たない患児の中から 1280

例をランダムに抽出した。 
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３．ケースとコントロールの背景比較 

 患児の性別、誕生年、双子、入院有無、外来日

数についてまとめた（表 2）。双子はケースのみに

認められ、ケースの方が入院、外来とも多く利用

していた。 

 

４．母親の背景比較 

 ケース並びにコントールの患児を出生した母親

は 1844 名であった。対象期間中に複数の患児を

出産した母親は 91 名で、その場合、最も高額な

医療費を使った患児の出産時の情報を解析に使

った（2 児出産 91 名、3 児出産 1 名あり）。母親の

出産時の年齢分布を表 3 にまとめた。ケースの方

が高齢出産（35 歳以上）の割合が多かった。 

 

５．母親の薬剤利用 

 妊娠期間中の薬剤使用の割合を表4にまとめた。

いずれの期間においてもケースの方が何らかの

薬剤を使っている割合が多かった。また、使用薬

剤を薬効群別・時期別にまとめた（表 5）。A 消化

管と代謝作用、J 全身用抗感染薬、R 呼吸器系

の薬剤はいずれの期間においても比較的使用頻

度が高かった（薬剤の詳細の内訳は参考資料とし

てまとめた）。なお、出産直前（Ⅲ期）以外に使用

の多かった薬剤は、単味の鎮痙剤と抗コリン剤、

去痰薬、全身性抗ヒスタミン剤、鎮咳薬、単味剤、

抗感染薬を含有しない感冒治療剤、漢方薬など

であった。 

 

D.考察 

 

 妊娠期間中の影響による出生児への影響を確

認するため、レセプトデータに含まれる傷病名コ

ード並びに出生後 1 年間の医療費の情報を用い

て問題ありと考えられるケースを定義した。更に、

比較対照として問題なしのコントロールを定義し

た。ケース症例は、年間医療費だけでなく、入院

や外来診療の利用頻度が高いものを選んだ。ま

た、母親の情報と突合した場合、出産時の年齢

や薬剤使用頻度が高いことが見出された。このよ

うな情報を使うことによって、ある程度症例を絞り

込み、より詳細な評価を行いやすくなることが示

唆された。 
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表 1 年間医療費別の傷病名分類の発現頻度 

 疾患 全患者 

N=33824 

5 万円以上 

N=20571 

10 万円以上 

N=11401 

50 万円以上 

N=1549 

100 万円以上 

N=731 

1 呼吸器系 J 30047 89% J 20090 98% J 11122 98% J 1428 92% J 649 89% 

2 皮膚 L 26572 79% L 18157 88% L 10288 90% L 1320 85% L 605 83% 

3 眼・耳 H 17159 51% H 13340 65% H 8165 72% H 1012 65% P 573 78% 

4 感染症 A 16948 50% A 13216 64% A 7958 70% A 935 60% H 459 63% 

5 他の異常所見 R 10357 31% B 7885 38% B 4939 43% P 908 59% R 431 59% 

6 感染症 B 9947 29% R 7679 37% R 4830 42% R 871 56% E 402 55% 

7 消化器系 K 7765 23% K 6051 29% K 3861 34% K 678 44% Q 402 55% 

8 周産期 P 6445 19% T 4768 23% T 2992 26% E 669 43% A 394 54% 

9 傷病 T 5815 17% P 4261 21% P 2853 25% B 617 40% K 357 49% 

10 内分泌 E 4332 13% E 3504 17% E 2519 22% Q 586 38% D 315 43% 

11 損傷・中毒 S 3890 12% S 3075 15% S 1829 16% D 468 30% B 260 36% 

12 先天奇形 Q 2875 8% Q 2255 11% Q 1698 15% T 332 21% I 182 25% 

13 血液・造血器 D 1941 6% D 1604 8% D 1253 11% N 240 15% T 150 21% 

14 尿路性器系 N 1487 4% N 1232 6% N 881 8% I 226 15% N 114 16% 

15 筋骨格系 M 1450 4% M 1111 5% M 695 6% M 184 12% G 99 14% 

16 循環器系 I 737 2% I 616 3% I 479 4% S 170 11% M 75 10% 

17 精神・行動 F 562 2% F 438 2% F 319 3% G 155 10% F 72 10% 

18 神経系 G 385 1% G 335 2% G 291 3% F 111 7% S 67 9% 

19 妊娠・分娩 O 291 1% O 192 1% O 139 1% Z 55 4% Z 47 6% 
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表 2 患児の背景因子の比較 

  ケース コントロール 

患児数 656  1280  

性別（男） 355 54% 686 54% 

誕生年     

2005 17 3% 93 7% 

2006 54 8% 159 12% 

2007 52 8% 192 15% 

2008 74 11% 188 15% 

2009 121 18% 236 18% 

2010 176 27% 251 20% 

2011 162 25% 161 13% 

双子 

（同じ出生日） 

41 6% 0 0% 

     
入院有無 636 97% 110 9% 

平均日数 45 日 7 日 

     
外来有無 617 94% 1278 100% 

平均日数 24 日 15 日 
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表 3 母親の年齢 

母親年齢 ケース コントロール 

対象者数 605  1239  

17-19 3 0% 8 1% 

20-24 43 7% 126 10% 

25-29 161 27% 400 32% 

30-34 222 37% 486 39% 

35-39 150 25% 192 15% 

40 以上 26 4% 27 2% 

複数の子供を期間内に産んだ母親の場合、最も高額な医療費を使った子供の出生児の年齢とした（2 児出

産 91 名、3 児出産 1 名） 

 

表 4 母親の妊娠期間中の薬剤使用 

期間 ケース コントロール 

対象者数 605  1239  

全体 513 85% 717 58% 

Ⅰ期 360 60% 511 41% 

Ⅱ期 384 63% 544 44% 

Ⅲ期 499 82% 518 42% 

 

表 5 薬効分類別の薬剤使用頻度 

  ケース コントロール 

  全体 Ⅰ期 Ⅱ期 Ⅲ期 全体 Ⅰ期 Ⅱ期 Ⅲ期 

 A 消化管と代謝作用 74% 32% 37% 66% 41% 21% 20% 24% 

 B 血液と造血器官 67% 11% 19% 61% 41% 13% 19% 26% 

 C 循環器系 39% 6% 9% 33% 17% 5% 7% 9% 

 D 皮膚科用薬 49% 16% 18% 37% 26% 12% 12% 13% 

 G 泌尿生殖器系 75% 19% 23% 73% 40% 13% 19% 26% 

 H 全身ホルモン製剤 19% 5% 3% 14% 4% 2% 2% 1% 

 J 全身用抗感染薬 69% 21% 11% 61% 31% 8% 12% 19% 

 M 筋骨格系 50% 12% 5% 45% 20% 4% 5% 13% 

 N 神経系 61% 12% 14% 54% 25% 8% 9% 14% 

 R 呼吸器系 55% 22% 18% 38% 24% 11% 5% 10% 

 S 感覚器 18% 9% 7% 6% 9% 5% 2% 3% 

 V その他 41% 14% 17% 24% 24% 12% 145% 10% 

  



 

- 58 - 
 

参考（使用頻度 1％未満除く） 

A 度数   

単味の制酸剤 219 36% 

接触性下剤 178 29% 

単味の鎮痙剤と抗コリン剤 158 26% 

その他の消化性潰瘍用剤 151 25% 

胃腸運動促進剤 145 24% 

その他のビタミン製剤、単味剤及び配合剤 139 23% 

活性生菌製剤 81 13% 

Ｈ２受容体拮抗剤 68 11% 

ビタミンＢ６及び／又はＢ１２を配合するＢ１ 60 10% 

単味のビタミンＣ製剤（ビタミンＣ塩類を含む 52 9% 

浣腸剤 32 5% 

単味のビタミンＢ１２製剤 29 5% 

その他の胃疾患用剤 22 4% 

消化薬（酵素製剤を含む） 20 3% 

その他の緩下剤 19 3% 

肝疾患用剤、脂肪肝予防剤 19 3% 

ビタミンＢ６製剤（ビリドキシン）、単味剤 17 3% 

ビタミンＢ１製剤単味剤 15 2% 

腸管運動抑制剤 15 2% 

その他の薬剤を含有する制酸剤 11 2% 

プロトンポンプ阻害剤 7 1% 

口腔用薬 7 1% 

その他のビタミンＢ１配合剤 6 1% 

ヒトインスリン製剤及び類似物質製剤、速効型 5 1% 

経口塩類下剤 5 1% 

腸内吸着剤 5 1% 

カリウム製剤 4 1% 

カルシウム製剤 4 1% 

ビタミンＥ製剤、単味剤 4 1% 

単味の鼓腸治療剤及び駆風剤 4 1% 

鎮痙剤を含有する制酸剤 4 1% 
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B 度数   

単味の鉄剤 313 52% 

合成抗線維素溶解剤 134 22% 

全身性止血剤 103 17% 

フラッシュ用ヘパリン 89 15% 

未分画ヘパリン 59 10% 

その他の貧血用薬（葉酸、抗葉酸代謝拮抗剤を 20 3% 

低分子ヘパリン 10 2% 

その他の血液製剤 8 1% 

カリクレイン－キニン生成阻害剤 8 1% 

その他の抗血栓症薬 7 1% 

血小板凝集抑制剤；シクロオキシゲナーゼ阻害 7 1% 

血液凝固阻害剤 6 1% 

線維素溶解阻害剤 5 1% 

 

 

C 度数   

強心剤（ドパミン作動薬を除く） 66 11% 

コルチコステロイドを含有する局所用痔疾治療 61 10% 

カルシウム拮抗剤、単味剤 43 7% 

局所用静脈瘤治療剤 43 7% 

脳血管及び末梢血管拡張剤（脳血管に作用する 35 6% 

不整脈用剤 32 5% 

降圧剤単味剤、主に中枢に作用 25 4% 

ループ利尿剤 単味剤 15 2% 

亜硝酸塩及び硝酸塩 14 2% 

降圧剤単味剤、主に末梢に作用 14 2% 

コルチコステロイドを含有しない局所用痔疾治 5 1% 

 

 

D 度数   

殺菌消毒薬 123 20% 

単味の局所性コルチコステロイド製剤 100 17% 

抗菌剤を配合する局所性コルチコステロイド製 81 13% 

皮膚科用局所性抗真菌剤 70 12% 

局所性抗菌剤 46 8% 

鎮痒剤（局所用抗ヒスタミン剤、麻酔剤等を含 46 8% 

皮膚軟化剤、保護剤 30 5% 
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その他の炎症性皮膚疾患用非ステロイド製剤 16 3% 

局所用にきび治療用剤 8 1% 

その他の創傷治療剤 7 1% 

局所性抗ウィルス剤 6 1% 

 

 

G 度数   

分娩誘発剤（子宮収縮剤を含む） 346 57% 

分娩抑制剤 313 52% 

婦人科用抗菌剤 98 16% 

婦人科用抗真菌剤 87 14% 

性腺刺激ホルモン剤（その他の排卵誘発剤を含 71 12% 

黄体ホルモン剤（Ｇ３Ａ、Ｇ３Ｆを除く） 62 10% 

局所性トリコモナス用剤 34 6% 

黄体ホルモン剤を配合する卵胞ホルモン剤（Ｇ 12 2% 

卵胞ホルモン剤（Ｇ３Ａ、Ｇ３Ｅ、Ｇ３Ｆを除 8 1% 

婦人科用消毒薬 6 1% 

男性ホルモン剤（Ｇ３Ｅ、Ｇ３Ｆを除く） 5 1% 

プロラクチン血症抑制剤 4 1% 

 

 

J 度数   

注射用セファロスポリン系製剤 260 43% 

内服用セファロスポリン系製剤（坐剤を含む） 204 34% 

注射用広域抗菌スペクトルペニシリン製剤 124 20% 

マクロライド系製剤及びその類似製品（リンコ 58 10% 

内服用広域抗菌スペクトルペニシリン製剤（坐 48 8% 

アミノ配糖体製剤 29 5% 

内服用フッ化キノロン製剤 28 5% 

抗インフルエンザウィルス剤 13 2% 

その他の全身性抗菌剤 11 2% 

ペネム系製剤、カルバペネム系製剤 8 1% 

抗ヘルペスウィルス剤 5 1% 

 

 

M 度数   

非ステロイド性抗炎症薬、抗リウマチ剤単味剤 271 45% 

局所用抗リウマチ薬及び鎮痛剤 78 13% 
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筋弛緩剤、末梢作用性 33 5% 

 

 

N 度数   

非麻薬性及び解熱性鎮痛剤 292 48% 

局所麻酔薬注射剤 276 46% 

その他の全身麻酔薬 184 30% 

抗不安薬（トランキライザー） 93 15% 

局所麻酔薬外用 55 9% 

吸入麻酔薬 45 7% 

麻薬性鎮痛剤 39 6% 

非バルビツール酸系、単味剤 23 4% 

その他全ての中枢神経系用薬 19 3% 

抗てんかん薬 15 2% 

パーキンソン病／症候群治療薬 12 2% 

ＳＳＲＩ抗うつ薬 7 1% 

その他の抗精神病薬 4 1% 

麻薬依存症治療剤 4 1% 

 

 

R 度数   

その他の喘息及びＣＯＰＤ治療剤、全身性 147 24% 

去痰薬 108 18% 

咽喉用製剤 101 17% 

抗感染薬を含有しない感冒治療剤 92 15% 

鎮咳薬、単味剤 92 15% 

全身性抗ヒスタミン剤 84 14% 

抗感染薬を含有しない鼻用局所性コルチコステ 31 5% 

鎮咳薬、配合剤 30 5% 

鼻用局所性鼻充血除去剤 24 4% 

鼻用局所性抗アレルギー剤 20 3% 

ベータ２刺激薬、全身性 18 3% 

短期作動型ベータ２刺激薬、吸入剤 10 2% 

喘息用抗ロイコトリエン剤、全身性 9 1% 

コルチコステロイド剤、吸入剤 8 1% 

呼吸器官用非ステロイド性抗炎症剤、全身性 7 1% 

キサンチン製剤、全身性 6 1% 

ベータ２刺激剤とコルチコステロイド剤の配合 6 1% 
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V 度数   

漢方薬 183 30% 

抗炎症用酵素製剤 60 10% 

その他治療を目的としない薬剤 31 5% 

解毒剤 25 4% 

その他の治療用医薬品 7 1% 

その他の生薬製剤 2 0% 

高カリウム血症／高リン血症用製剤 1 0% 

蛋白質補給剤（栄養補給剤） 1 0% 
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