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CQ104-2 添付文書上いわゆる禁忌＊の医薬品のうち，特定の状況下では

妊娠中であってもインフォームドコンセントを得たうえで使用される代

表的医薬品は？ 
 
＊「添付文書上いわゆる禁忌」とは 

1）『禁忌（次の患者には投与しないこと）』の項目に妊婦が記載されている． 

2）『特定の背景を有する患者に関する注意』の『9.5妊婦』の項目に「投与しないこと」との

記載がある． 

 

 

Answer 

1．表 1 に示す医薬品は，各々特定の状況下では妊娠中であってもインフォームドコ

ンセントを得たうえで使用する．（B） 

 

（表 1）添付文書上いわゆる禁忌＊の医薬品のうち，特定の状況下（解説参照）では妊娠中で

あってもインフォームドコンセントを得たうえで使用される代表的医薬品 

 

医薬品 使用する状況 

炭酸リチウム ・他の医薬品では治療効果が不十分な双極

性障害 

カルベジロール，ビソプロロール ・他の医薬品では治療効果が不十分な心機

能低下 

ニカルジピン塩酸塩（経口錠） ・他の医薬品では治療効果が不十分な高血

圧 

ワルファリンカリウム（クマリン系抗凝血

薬） 

・人工弁置換術後 

・ヘパリンでは抗凝固療法の調節が困難な

場合 

アスピリン（妊娠 28週以降，低用量） ・妊娠 36週までの抗リン脂質抗体症候群 

・妊娠高血圧腎症予防については CQ309-2

参照 

コルヒチン ・他の医薬品では治療効果が不十分なベー

チェット病 

添付文書上いわゆる禁忌＊の抗悪性腫瘍薬 ・悪性腫瘍 

イトラコナゾール（抗真菌薬） ・深在性真菌症，全身性真菌症 

 

 

Key words：医薬品添付文書，投与禁忌，炭酸リチウム，β遮断薬，降圧薬，ワルファリンカ

リウム，アスピリン，コルヒチン，抗悪性腫瘍薬，抗真菌薬 

 

 

▷解 説 

 医療用医薬品の添付文書は，「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関

する法律（薬機法）」の規定に基づき，医師，歯科医師および薬剤師に対して必要な情報を提

供する目的で，当該医薬品の製造（輸入）販売業者が作成する文書である．この添付文書は

「妊娠と薬」に関する重要な情報源であるものの，ここで妊婦に対して使用禁忌と読み取れ

る医薬品の多くは，胎児への有害作用がヒトで証明されている医薬品（CQ104-1参照）では

ないという問題がある 1)．そして，そのなかに妊婦自身の健康維持のために必須である医薬

品や，胎児への有害作用の可能性はあるものの特定の状況下ではそれを上回る母体への利益



 

  別紙-2 

が考えられる医薬品が少なからず含まれている．こうした医薬品のなかで代替医薬品が存在

しないものについては，妊婦に対してもインフォームドコンセントを得て使用すべきと考え

られる．表 1 に示すのはその代表的な医薬品と使用する状況であり，添付文書上禁忌と読み

取れたとしても，それだけをもって妊娠中に使用することを排除すべきではない．ただし，

実際の使用については個々の症例において慎重に判断することが求められる．また，添付文

書上禁忌の医薬品を使用した場合は医薬品副作用被害救済制度の給付対象とならない可能性

があることについて，患者へ情報提供することが望ましい． 

 炭酸リチウムは，バルプロ酸ナトリウムとともに双極性障害に対して汎用される気分安定

薬であり，特に躁状態の治療薬として第一選択となる．その妊娠初期の一定量を超える使用

によって，先天性心疾患をはじめとした胎児形態異常のオッズ比上昇（一般の 2 倍程度）が

指摘されているものの，妊娠中の躁状態のコントロールはきわめて重要であり，産後の再発

予防効果も認められるため 2)，他の医薬品で治療効果が得られない場合は十分注意しながら

使用すべきと考えられる．なお，使用する場合は血中濃度測定を行う． 

 β遮断薬のうちカルベジロールとビソプロロールについては，心機能低下例をはじめとし

て効果が高く汎用されている．胎児発育不全や新生児β遮断症状の懸念はあるものの，欧米

では妊婦においても有益性が勝る例での使用は推奨している 3)．類薬であるアテノロールな

どはわが国の添付文書でも有益性投与である（CQ104-4 参照）．近年心機能低下がある女性

の妊娠も増加するなかで，こうした例では十分注意しながら両剤を使用すべきと考えられる． 

 添付文書上いわゆる禁忌とされる降圧薬のうち，ニカルジピン塩酸塩（経口錠）はヒトに

おいては胎児への有害作用は証明されていない 3)．  

 人工弁置換術後等，極めて血栓傾向が強くヘパリンへの切り替えが困難な場合，妊娠中に

やむを得ずワルファリンカリウムを使用する場合がある（CQ004-1参照）． 

 アスピリンは，添付文書上は出産予定日 12週以内（妊娠 28週以降）の投与は禁忌である．

しかしながら，抗リン脂質抗体症候群に対する低用量アスピリン投与（81～100mg/日程度）

については，妊娠 28週以降はその必要性を十分検討したうえで，妊娠 36週まで投与するこ

とが推奨されている 4)．低用量（80mg/日程度）であれば，母児の出血のリスクは低いものの
3)，分娩の 1～2 週間前には中止が望ましい．また，慢性高血圧合併妊娠では，妊娠高血圧腎

症の予防のために妊娠 12週以降分娩までの低用量アスピリン投与（81mg/日）が推奨されて

おり 5)，こうした使用も母児への利益が胎児への有害作用の可能性を上回る状況といえる

（CQ309-2参照）． 

 コルヒチンについては，動物では催奇形性が認められているものの，ヒトでの妊娠中の使

用におけるデータでは，胎児へのリスクが低いことを示している 3)．なお，家族性地中海熱に

限り妊娠中の使用は禁忌ではない． 

 抗悪性腫瘍薬は，そのほとんどがヒトでのデータが限定的である一方，ブスルファンやメ

トトレキサート 3)のように胎児への有害作用が明らかな医薬品もあるため，個別の対応が必

要である． 

 抗真菌薬のうち，イトラコナゾールについてはヒトにおいて胎児への有害作用は証明され

ていない 3)．その他の深在性真菌症・全身性真菌症治療に用いられる抗真菌薬は，胎児への有

害作用が疑われている，もしくは否定できないものが多い． 
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CQ104-3 添付文書上いわゆる禁忌＊の医薬品のうち，妊娠初期＊＊のみに

使用された場合，臨床的に有意な胎児への影響はないと判断してよい医

薬品は？ 
 
＊「添付文書上いわゆる禁忌」とは 

1）『禁忌（次の患者には投与しないこと）』の項目に妊婦が記載されている． 

2）『特定の背景を有する患者に関する注意』の『9.5妊婦』の項目に「投与しないこと」との

記載がある． 
＊＊「妊娠初期」は妊娠第 1三分期，妊娠 13週 6日までを目安とする． 

 

 

Answer 

1．表 1 に示す医薬品は，妊娠初期のみに使用された場合，臨床的に有意な胎児への

影響はないと判断する．（B） 

2．表 1に示す医薬品のうち，使用中止可能な医薬品については中止する．（B） 

3．表 1 に示す医薬品のうち，使用の継続が不可欠な医薬品については，より胎児に

安全で治療効果が同等の代替薬があればその医薬品に変更し，代替薬がない場合には

継続に伴う胎児への影響を説明し，同意を得たうえで投与を継続する．（B） 

4．表 1 に示す以外の添付文書上いわゆる禁忌＊の医薬品については，妊娠初期＊＊に

使用された場合，その胎児への影響は個々に判断する．（B） 

 

（表 1）添付文書上いわゆる禁忌＊の医薬品のうち，妊娠初期＊＊のみに使用された場合，臨床

的に有意な胎児への影響はないと判断してよい医薬品 

 

医薬品＜一般名＞ 分類 

ハロペリドール，ブロムペリドール 

（ただしこれらは，妊娠 28週以降では新生

児薬物離脱症候群のリスクとなる） 

ブチロフェノン系抗精神病薬 

ヒドロキシジン塩酸塩 抗ヒスタミン薬 

アンジオテンシン変換酵素阻害薬(ACE-I)，

アンジオテンシン II 受容体拮抗薬(ARB)  

（ただしこれらは，妊娠 14週以降では胎児

毒性を示す） 

降圧薬 

カルベジロール，ビソプロロール 

（ただしこれらは，他のβ遮断薬同様，妊娠

14 週以降では胎児発育不全の可能性や新生

児β遮断症状のリスクとなりうる） 

β遮断薬 

ニカルジピン塩酸塩（経口錠） カルシウム拮抗薬 

プラバスタチンナトリウム，シンバスタチ

ン，フルバスタチンナトリウム，アトルバス

タチンカルシウム，ピタバスタチンカルシウ

ム，ロスバスタチンカルシウム 

HMG-CoA還元酵素阻害薬（スタチン） 

ドンペリドン 制吐薬 

卵胞ホルモン，黄体ホルモン，低用量ピル 女性ホルモン薬 

クロミフェンクエン酸塩，シクロフェニル 排卵誘発薬 

インドメタシン，ジクロフェナクナトリウ

ム，スリンダク，メロキシカム 

非ステロイド性抗炎症薬 
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（ただしこれらは，妊娠 28週以降では胎児

毒性を示す） 

メトホルミン塩酸塩，グリベンクラミド 経口血糖降下薬 

エチドロン酸二ナトリウム，ミノドロン酸，

リセドロン酸ナトリウム，ゾレドロン酸 

ビスフォスフォネート製剤 

オキサトミド，トラニラスト，ペミロラスト

カリウム 

抗アレルギー薬 

オフロキサシン，シプロフロキサシン，トス

フロキサシントシル酸塩，ノルフロキサシ

ン，レボフロキサシン，塩酸ロメフロキサシ

ン 

ニューキノロン系抗菌薬 

イトラコナゾール，ミコナゾール 抗真菌薬 

風疹ワクチン，水痘ワクチン，流行性耳下腺

炎ワクチン，麻疹ワクチン，経鼻弱毒生イン

フルエンザワクチン 

生ワクチン 

ニコチン置換療法薬 禁煙補助薬 

 

 

Key words：医薬品添付文書，投与禁忌，偶発的使用，催奇形性，胎児毒性 

 

 

▷解 説 

 医薬品添付文書については，「妊娠中と診断されている女性に対して新たに医薬品を投与す

るときに注意すべき内容が記載されている一方で，妊娠中と知らずに使用された場合（いわ

ば偶発的な使用）に対する情報がない」という問題が指摘されている．現実にはこの添付文

書の情報をもとに妊娠初期の使用の事後対応が決定されることが多く，そのため添付文書上

妊娠初期の妊婦に対して使用禁忌と読み取れる医薬品を使用中に妊娠が判明した場合，安易

に人工妊娠中絶が選択される可能性が否定できない．こうした人工妊娠中絶の可能性を減ら

して，母児を守るためにこの CQ ＆ Answerは作成された． 

1．表 1の各医薬品は，そのエビデンスレベルには差異があるものの，いずれもヒトにおいて

は妊娠初期に使用された場合の胎児への影響（催奇形性や胎児毒性）は証明されていない 1)～

3)．したがって，これらの表 1の医薬品については妊娠初期のみに使用された場合，臨床的に

有意な胎児への影響はないと判断してよい．ただし，ヒトには出生時 2～3%程度の形態的に

確認できる先天異常のベースラインリスクがあり，これと比較した判断であることを患者に

説明することが重要である（CQ104-1参照）．なお，HMG-CoA還元酵素阻害薬（スタチン）

については，2021年にアメリカ食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA）がヒ

トでの催奇形性は否定的との見解 4)を出し，その後のメタ解析 5)でも催奇形性は認められて

いない．風疹ワクチンについては，2023年 9月に妊娠初期のワクチン接種によると考えられ

る児の先天性風疹症候群発症の報告 6)が世界で初めてあった．しかしながら，これまで複数

報告されている，数百例以上の妊娠初期の風疹ワクチン接種症例の研究において，そのどの

研究においても児の先天性風疹症候群の発症は 1例も認められていない 7)8)．加えて，風疹ワ

クチンは長年にわたり世界中で広く使用されているワクチンであり，妊娠初期に誤って接種

される症例が少なくないと推測される中で，その後新しい症例の報告もまったくないことか

ら，現時点では妊娠初期のみに使用された場合，臨床的に有意な胎児への影響はないと判断

してよいと考えられる．2024年度に新規に販売が開始された経鼻弱毒生ワクチンについては，

理論上インフルエンザ様症状発症の可能性はあるものの，そもそもインフルエンザウイルス

に催奇形性などの胎児への影響は認められない．こうした生ワクチンについては CQ101 も

参照のこと．また，「産婦人科診療ガイドライン産科編 2020」の CQ104-3表 1に記載されて

いたセンナとセンノシドについては，2023年より添付文書上，妊婦への投与は禁忌ではなく
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なったため，表 1から削除した． 

2，3．表 1 の各医薬品を使用中に妊娠が判明した場合，直ちにこれらの医薬品の継続につい

て判断すべきであり，評価を行わずに使用を続けることがあってはならない．表 1 の各医薬

品の継続に伴う胎児への影響については専門書 1)～3)などの情報を参考に判断するが，そうし

た対応ができない場合は，患者に国立成育医療研究センター「妊娠と薬情報センター」の存

在を教えてもよい（CQ104-1参照）． 

4．なお，表 1 に示す以外の添付文書上禁忌と読み取れる医薬品が妊娠初期に使用された場

合，胎児への影響は個々に判断せざるをえない．この際にも添付文書の情報のみで判断する

のではなく，CQ104-1に示されているとおり，使用された妊娠時期を同定し，専門書 1)～3)な

どの情報を参考にするか，患者に上記施設の存在を教えて対応する． 
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