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研究要旨 妊婦・授乳婦ではランダム化比較臨床試験(RCT)が困難なことからアンメット・メディカル・ニーズ

が多い。そこで我々は、本研究遂行のために、米国ワシントンDCにおいて、妊婦・授乳婦における医薬品

の安全性に関する情報収集および情報提供の現状と課題を調査検討した。具体的には、先行する学際領

域cardio-oncologyにおける国立衛生研究所(NIH)や医薬食品局(FDA)との連携状況を調査し、本研究す

なわちcardio-obstetricsという新学際領域の現状と課題を検討した。結果、Cathie Biga次期ACC理事長等

から、ACCのcardio-obstetrics focus seminar (2021)、FDA のPLLR rule (2015)とガイドライン(2019)、お

よびNICHD/NIH のPRGLACタスクフォース報告書(2018, 2020)等、妊婦・授乳婦における医薬品の安全

性に関する最新情報を得た。今後この情報を基に、医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究

事業としての本研究を推進する。 

 

A. 研究目的 

妊婦・授乳婦における医薬品の安全性に関する情報

収集と情報提供は、世界的な課題である (1-3)。米国

では近年FDAが添付文書指針を改訂 (4,5)、NIHがタ

スクフォース報告書を公表 (6,7)、そしてACCでは car

dio-obstetrics分科会を設置 (8,9)するなど、新しい学

際領域連携が注目されている。一方、既に腫瘍循環

器学（cardio-oncology）領域では、NIHにおけるNCIと

NHLBIの合同ワークショップ開催をきっかけに (10,11)、

FDAの添付文書改訂 (12)やACCの分科会設置 (13)

などの学際領域連携が進み、我が国との交流も始まっ

ている。そこで今回、国外出張として行政機関や学会

本部が集まるワシントンDCを訪問し、先行する cardio

-oncologyと本研究の対象である cardio-obstetricsそ

れぞれにおける学際領域連携の現状と今後への課題

を比較検討し、妊婦・授乳婦における医薬品の安全性

に関する情報収集と情報提供の在り方に関する本研

究の推進に資することを目的とした。 

B. 研究方法 

本研究遂行のために、国外出張として行政機関や学

会本部が集結する米国ワシントンDCを訪問し、妊婦・

授乳婦における医薬品の安全性に関する情報収集お

よび情報提供の現状と課題を調査検討する。具体的

には、まずACC本部（Heart House）で腫瘍循環器学

（cardio-oncology）に関する研究会に参加して、医学

の進歩に伴い顕在化した新しいアンメット・メディカル・

ニーズに対する医療現場における初期対応が国や学

会レベルでの対応へと大きく発展した経緯を、学際領

域連携の先行事例として調査する。次に、本研究すな

わちcardio-obstetricsという新学際領域における国や

学会レベルでの対応について、ワシントンDC周辺に

位置する学会（ACC）、公的資金提供機関（NIH）、お

よび規制当局(FDA)等の現状および今後への課題に

ついて調査検討する。更に、妊婦・授乳婦における医

薬品の安全性に関する情報収集および情報提供の在

り方について、医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ

エンス政策研究事業として本研究を推進する。 

C 研究結果 
用務の概要 
用務地： 米国ワシントンDC 
用務先： 米国心臓病学会本部（ACC Heart House） 
出張日程： 令和5 (2023)年4月13日～令和5 (2023)
年4月18日 （4泊6日）  
・米国心臓病学会 (ACC) 
まずACC本部（Heart House）で腫瘍循環器（cardio-o
ncology）に関する研究会【資料1】に参加し、まず会長
のBonnie Ky博士より「The Global Burden and Signif
icance of Cancer and Cardiovascular Disease」として
医学の進歩に伴い顕在化したアンメット・メディカル・ニ
ーズへの対応として、技術革新、患者市民参画、およ
び国際整合化が重要な役割を果たすことが示された。
次に次期ACC理事長であるCathy Biga氏から「The R
ole of Professional Societies in Advancing Cardio-
Oncology through Partnership」として、責任ある専門
家集団であるACCの概要および医療現場における初
期対応を国や学会レベルでの対応へと大きく発展させ
るために必要なパートナーシップについて、理念およ
び具体的事例を交えながら説明があった。 
ACCは1949年に設立され、2006年にメリーランド州ベ
セスダからワシントンDCに本部を移転した。すなわち、
ベセスダにあるNIHやワシントンDCにある米国連邦議
会とは密接な関係がある。 
ACCは「Reproductive Health and Cardio-Obstetrics
 Member Section」（共同議長：Natalie Bello, MD, M
PH, FACCとKi Park, MD, FACC）を設立し、妊婦・
授乳婦における医薬品の安全性に関する情報収集お
よび情報提供について、循環器疾患という視点から教
育・診療・研究を支援している。例えば、2021年には
「Cardio-Obstetrics」と題したフォーカスセミナーを専
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門誌Journal of American College of Cardiology (JA
CC) で特集し、妊娠前から妊娠中および産後の心血
管疾患の管理【資料2】について、最新の医学的知見
と研究の方向性を示すとともに、学際的な協力の重要
性を浮き彫りにしている。 
・米国国立衛生研究所 （NIH） 
ACCの研究会では、Ana Barac博士による「introducti
on」の中で、cardio-oncologyという学際領域連携が医
療機関における対応から国や学会レベルの対応へと
発展した経緯の中で、NIHが果たした役割の大きさが
示された (14) 。特に2013年にNIHが開催したワーク
ショップ (10)、および2018年の中間評価ワークショップ
 (11)は、最近10年間における教育・診療・研究への公
的資金の着実な増加傾向の基盤となっている (15)。 
NIHはFDAやCDCと並ぶ米国保健福祉省 (DHHS)の
主要機関の一つで、1887年に設立された医学研究の
拠点機関である。本部はワシントン近郊のメリーランド
州ベセスダに置かれている。NIHは医療研究開発に関
する世界最大の公的資金援助機関である。NCI(国立
がん研究所) 、 NHLBI (国立心肺血液研究所)、NIC
HD (国立成育研究所)など27の研究所とセンターで構
成され、年間予算約480億ドル（約7兆円）の約9割を外
部の基礎研究・臨床研究・疫学研究に資金提供し、残
りを内部の政策立案や研究所に配分している。NIH長
官は、予算の獲得や決算に際し連邦議会を通じて米
国納税者に説明責任を負う。言い換えれば、研究資
金の透明性、すなわち科学研究が社会全体の福祉に
資するための効果的な資金配分とその効率的な使用
を担保している。 
NICHDは、NIHの中で妊娠、出産、子どもの成長と発
達、生殖、およびリハビリテーションを含む広範な領域
をカバーする機関である。NICHDは1962年に設立さ
れ、遺伝学、発達生物学、生殖医療、出生前から青年
期にかけての成育など、多彩な分野の研究を支援して
いる。 
DHHSは、2018年に妊娠中および授乳中の女性に関
するタスクフォース (PRGLAC)を設立した。【資料3】 P
RGLACには、長年にわたり過小評価されてきた妊婦・
授乳婦に関する研究を推進し、医薬品を含む医療製
品の安全性と有効性に関するデータ不足の改善と知
識の拡大により臨床現場での意思決定を支援すること
を目的として、NIHを中心にFDA、CDC等の専門家が
集められた。2018年に発表されたPRGLAC報告書 (6)
 では、目標を達成するための複数の推奨事項が提案
された。具体的には、研究資金提供の増加、研究デ
ザインの包括性向上、および妊婦・授乳婦に関する情
報収集のための新しい方法論開発が含まれた。また、
このような研究を通じて収集された情報は、医薬品の
添付文書に反映し、医療提供者が妊婦・授乳婦に対
してより適切な情報提供を行うための支援となる。更に
PRGLACでは、2020年にDHHS長官への勧告として、
2018年の報告書における推奨事項を具体化するため
の省庁横断型の実践計画を提示した。 (7) 
・米国医薬食品局 （FDA） 
ACCの研究会では、FDAのAmiri-Kordestani博士らと
再会し、FDAの概要、cardio-oncologyという学際領域
連携でFDAが果たした役割、およびcardio-obstetrics
という新たな学際領域におけるFDAの活動状況等に
関する情報が得られた。 
FDAは1906年に設立され、医薬品・食品・化粧品など
の安全性と有効性に関する米国の規制当局である。
現在はワシントンDC近郊のメリーランド州シルバース
プリングに本部を置いている。FDAは妊婦・授乳婦に

おける医薬品の安全性に関する情報提供のためにPr
egnancy and Lactation Labeling Rule（PLLR）を導入
し、2015年に改訂した (5,16)。【資料4】このルールは、
医薬品のラベルに妊娠および授乳に関するリスク情報
をより明確に記載することを要求している。さらに、妊
婦・授乳婦における医薬品の安全性に関する情報収
集のために、2018年4月に「妊娠中の人を臨床試験に
含めるための科学的および倫理的考慮事項」に関す
るドラフトガイダンス (17)、2019年5月には「承認後の
妊娠安全性研究」に関するドラフトガイダンス (18) を
発行している。更に、国際規制調和の重要性を認識し、
FDA、英国医薬品・医療規制庁（MHRA）、欧州医薬
品庁（EMA）は2020年に2日間のイベント (19) を開催
し、妊婦・授乳婦における臨床的、非臨床的、および
市販後のアプローチに焦点を当て、研究のギャップに
対処するための戦略を策定するなど、この重要な公衆
衛生問題をよりグローバルに扱うための協力を開始し
た (19)。【資料5】 このように、米国FDAの取り組みは、
妊婦・授乳婦の医薬品使用に関する情報収集と情報
提供の透明性とアクセス向上を目的としたものである。 
今回の米国出張により、学会や政府機関が集まるワシ
ントンDCにおいて、妊婦・授乳婦における医薬品の安
全性に関する情報収集と情報提供という世界的な課
題 (1-3) に対し、国際規制調和 (19) に象徴されるよ
うな国や学会レベルでの対応が進みつつあることを学
ぶことができた。 
具体的には、米国ではDHHS長官をトップとする省庁
横断型のタスクフォースが設置され、NICHDを事務局
としてNIH、FDA、CDC等の専門家により現状に関す
る報告書 (6) および着実な実践に向けた勧告 (7) が
公表されている。 
その中で、アカデミアは安全性に関する情報収集にお
いて重要な役割を担っている。例えばACCは循環器
領域における新たな学際領域連携の窓口としてcardio
-obstetrics分科会を設置 (8,9) し、妊婦・授乳婦にお
けるアンメット・メディカル・ニーズとしての医療現場に
おける対応状況 (20)を把握しており、エビデンス・ギャ
ップを埋めるための基礎研究・臨床研究・疫学研究へ
の公的研究資金配分の必要性を国や学会レベルに
おける対応の必要性 (2,3) に対応している。分科会
は若くて優秀な女性医師の登竜門として新しい学際
領域連携のリーダーを育成しつつある。 (21) 
更に、FDAも妊婦・授乳婦における医薬品の安全性に
関する情報提供として2015年にPLLRを改訂し (5,16)、
情報収集として2018年に科学的および倫理的考慮事
項に関するドラフトガイダンス (17)、そして2019年には
承認後の妊娠安全性研究に関するドラフトガイダンス 
(18) を発行している。特に注目すべきは国際規制調
和の重要性である。既にFDA、英国医薬品・医療規制
庁（MHRA）、欧州医薬品庁（EMA）は2020年に2日間
のイベント (19) を開催し、妊婦・授乳婦におけるエビ
デンス・ギャップに対処するための戦略を策定するな
ど、この重要な問題をよりグローバルに扱うための協力
を開始している (19)。 (https://x.gd/sMpNj) 
一方、今回出席した腫瘍循環器学（cardio-oncology）
領域では、NIHの省庁横断型ワークショップ共催 (10,
11)をきっかけに、その後10年間にわたりアカデミア (1
3,22,23)や規制当局 (12,24)における学際領域連携が
大きく発展し (11,15)、我が国との交流も進んでいる。 
従って、今回の国外出張で得られた米国における妊
婦・授乳婦における医薬品の安全性に関する情報収
集と情報提供の現状と課題に関する最新情報を基に、
本研究を推進し、医薬品・医療機器等レギュラトリーサ
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イエンス政策研究事業に役立てることが重要と思われ
る。 
 
結語 
初年度は、米国ワシントンDCにおいて、妊婦・授乳婦
における医薬品の安全性に関する情報収集および情
報提供について、学会、資金提供機関(NIH)、および
規制当局(FDA)による学際領域連携に関する最新情
報を得た。レギュラトリーサイエンスの観点から、ガラパ
ゴス化や車輪の再発明を避ける意味で、情報収集お
よび情報提供の在り方に関する国際規制調和の流れ
に我が国もしっかりと参画する必要がある。今後、この
情報を基に医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエン
ス政策研究事業としての本研究を推進したい。 
 
資料 
【資料1】 ACC本部で開催された腫瘍循環器
研究会のプログラム (https://x.gd/lufSS) 
【資料2】 妊婦・授乳婦におけるニーズへの医
療現場での対応 (文献20) 
【資料3】 妊婦・授乳婦におけるニーズへの国
や学会での対応 (文献2) 
【資料4】 米国FDA・英国MHRA・欧州EMEAに
よる国際規制調和 (文献19) 
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