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A. 研究目的 

 本研究の目的は、医薬品添付文書の生

殖能を有するもの・妊婦・授乳婦の各項

目における注意喚起内容について、臨床

的に有用な情報提供の在り方を提案する

ことである。そして、本分担研究におい

ては、現行のそうした医薬品添付文書の

記載内容が、一般医療者への情報提供の

手段としてきわめて重要で高く評価され

ている産婦人科診療ガイドライン-産科編

＜日本産科婦人科学会／日本産婦人科医

会＞（以下、産科ガイドライン）の記載

内容と乖離しているかことはないかどう

かを明らかにすることを目的とした。さ

らに、その検討結果をふまえて、同ガイ

ドラインの次の版となる 2026 年版に向

けた修正案の作成することを目的とした。 

 

B. 研究方法 

 具体的には、産科ガイドライン 2023 年

令和 5 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリ―サイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

妊婦・授乳婦における 

医薬品の安全性に関する情報収集及び情報提供の在り方に関する研究 

「産科ガイドラインとの乖離の調査」 

研究分担者  濱田 洋実  国立大学法人筑波大学 医学医療系 教授 

研究要旨 

 医薬品添付文書の 9.4 項「生殖能を有するもの」・9.5 項「妊婦」・9.6 項

「授乳婦」の記載内容における、臨床的に有用な情報提供の在り方に関する

研究のひとつとして、現在の医薬品添付文書の記載内容と、産婦人科診療ガ

イドライン-産科編＜日本産科婦人科学会／日本産婦人科医会＞（産科ガイ

ドライン）の記載内容とに乖離があるかどうかの調査を行った。さらに、そ

の結果をふまえて、同ガイドラインの次の版となる 2026 年版に向けた修正

案の作成を試みた。 

 その結果、同ガイドラインの「妊娠・授乳と薬」関連の 2 項目（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？」

および 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？」）に関して、乖離の有無を明らかにして、さらに 2026 年版に向けた修

正案を提案することができた。 

 本分担研究の成果は、妊婦・授乳婦に於ける医薬品の安全性に関する情報

提供の正しい在り方の方向性を示し、より充実した産科ガイドラインの全国

への提供を通して、わが国の産科医療の発展、母児の安全性の向上に大きく

貢献すると考えられる。 
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版の「妊娠・授乳と薬」関連の 2 項目

（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？」および 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？」）について、それらで記載されてい

る全薬剤の医薬品添付文書の記載を確認

した。 

 乖離があるものについては、その乖離

の内容を精査し、そのことが一般医療者、

ひいてはわが国の妊婦・授乳婦への間違

った情報提供に繋がるものではないか、

またその解決のための医薬品添付文書の

在り方を検討した。 

 これらの結果をふまえて、これら 2 項

目の 2026 年版における修正案の作成を

試みた。 

（倫理面への配慮） 

 発表されている産科ガイドラインと現

行の医薬品添付文書の記載内容の精査と

それに基づく議論による研究のため、個

人の同意取得等は要しなかった。 

 

C. 研究結果 

【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？」】 

 CQ104-2 には、医薬品添付文書では妊

婦禁忌であるものの、特定の状況下では

妊娠中であっても使用される医薬品がリ

ストアップされている。調査の結果、そ

うしたいずれの医薬品についても、両者

が大きく「乖離」しているというわけで

はなく、一般には妊娠中は禁忌であるこ

とはエビデンスに基づいた判断であり、

その中の特殊な症例について医薬品添付

文書では情報が抜け落ちていた。 

 さらに、最近発表された文献の調査に

よって、炭酸リチウムをこの CQ104-2 の

医薬品リストに掲載するのが適切と考え

られた。 

 こうした研究結果をふまえて、同ガイ

ドラインの次の版となる 2026 年版に向

けた CQ104-2 の修正案（別紙 pp.1-3）を

作成した。 

【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？」】 

 CQ104-3 には、医薬品添付文書では妊

婦禁忌であるものの、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がリス

トアップされている。調査の結果、そう

したいずれの医薬品についても、産科ガ

イドラインではエビデンスに基づいて、

妊娠初期のみに使用された場合は臨床的

に有意な胎児への影響はないと判断して

いるのにもかかわらず、医薬品添付文書

はそうしたエビデンスがあるにもかかわ

らず、単純な妊婦禁忌という記載になっ

ていて、そうした意味では「乖離」が認

められた。 

 さらに、最近発表された文献の調査に

よって、妊娠初期使用のエビデンスが集

積してきた HMG-CoA 還元酵素阻害薬

（スタチン）、および来年度発売予定の経

鼻弱毒生インフルエンザワクチンをこの

CQ104-2 の医薬品リストに掲載するのが

適切と考えられた。一方、センナとセン

ノシドについては、エビデンスの集積に

より医薬品添付文書においても妊婦禁忌

が削除されており、この CQ104-3 のリス

トからも削除するのが望ましいと考えら

れた。 

 こうした研究結果をふまえて、同ガイ

ドラインの次の版となる 2026 年版に向

けた CQ104-3 の修正案（別紙 pp.4-6）を

作成した。 
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D. 考察 

 CQ104-2 については、医薬品添付文書

の記載内容と産科ガイドラインの記載内

容の間に大きな「乖離」と呼べるものは

なかった。リストアップされた医薬品は、

エビデンスに基づけば基本的には妊婦禁

忌であり、そのことは両者ともに記載さ

れていた。しかしながら、特殊な症例に

ついては医薬品添付文書の情報だけでは

対応できないことが明らかとなった。 

 ある医薬品について、一般的には妊婦

禁忌であるものの、ある特殊な症例では

妊婦禁忌ではないという場合、現行の医

薬品添付文書の記載要領に従うと、記載

することが容易でないのかもしれない。

しかしながら、例えばコルヒチン錠®の医

薬品添付文書では、痛風発作の緩解及び

予防を効能・効果とする場合は妊婦禁忌

であるが、一方家族性地中海熱を効能・

効果とする場合は妊婦禁忌とはなってい

ない。こうした家族性地中海熱という特

殊な症例に限定した記載が、現行の記載

要領でも可能なことを示している。した

がって、このことに準じれば、本 CQ に

リストアップされた医薬品についても、

医薬品添付文書で十分に情報提供が可能

と考えられ、当該医薬品の製造販売業者

の前向きな検討が望まれる。 

 一方 CQ104-3 については、いずれの医

薬品についても、妊娠初期のみに使用さ

れた場合は臨床的に有意な胎児への影響

はないとエビデンスがあるにもかかわら

ず、医薬品添付文書では単純な妊婦禁忌

という記載になっていて、これは産科ガ

イドラインとは異なっており、そうした

意味では「乖離」が認められることが明

らかとなった。 

 女性が妊娠と知らずに、いわば偶発的

に妊娠初期に医薬品を使用してしまうこ

とは少なくない。こうした場合の問題解

決に有用な情報が、現行の医薬品添付文

書からは得られない可能性があることが

再認識された。こうした安全性情報の提

供の在り方として、医薬品添付文書をど

のように進化させていくが今後の大きな

課題と考えられた。 

 これらの研究を通して、産科ガイドラ

インの次の版となる 2026 年版に向けた

CQ104-2 と CQ104-3 の修正案を作成す

ることができた。この修正案については、

同ガイドラインの 2026 年版作成委員会

の原案として採用されることが決定した。

このことは、本分担研究の方向性が正し

いことを示すとともに、広くわが国の妊

婦・授乳婦に有益な成果を出すことがで

きたと考えている。 

 

E. 結論 

 本分担研究の成果は、妊婦・授乳婦に於

ける医薬品の安全性に関する情報提供の

正しい在り方の方向性を示し、より充実

した産科ガイドラインの全国への提供を

通して、わが国の産科医療の発展、母児

の安全性の向上に大きく貢献すると考え

られる。 
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