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研究要旨 妊娠と薬に関する情報収集と情報提供は、レギュラトリーサイエンスの中でも最も重要な課題の 

一つである。本分担研究では、妊婦・授乳婦における医薬品安全性情報提供の国際的動向を踏まえ、国 

内外の先進事例を比較検討し、今後の在り方を検討した。国外では、米国 FDAがリアルワールドエビデン 

ス(RWE)の活用を促進し、産官学民連携(Public-Private Partnership, PPP)による国際規制調和を推進している。 

これを受け、米国心臓協会学術集会(AHA2024)において本邦データによる RWD 研究結果を発表し、また、 

FDAの PPP を主導したコーネル大学 Sedrakyan 教授との意見交換を通じ、国際共同研究の課題と展望 

を把握した。さらに、国内のレセプトデータベース(JMDC)を用いて、妊婦禁忌薬の処方実態を解析し、現場に 

おける判断と情報提供の課題を可視化した。これらの成果は、妊婦に対する安全かつ適切な薬物療法の 

実現と、日本発の知見を国際ルール形成に反映する取り組みの一助となることが期待される。
 

A. 研究目的 

妊娠中の薬物療法は、胎児への影響という固有のリス 

クを伴うため、科学的根拠に基づく適切な情報提供が 

不可欠である。サリドマイド薬害事件を契機に、医薬品 

の規制強化と安全監視体制の整備が世界的に進展

し、産官学連携に患者・市民参画を加えた枠組みの重

要性が認識されるに至った。 

近年では、特に生物学的製剤等の新規治療薬の普及 

に伴い、妊婦・授乳婦に対する安全性データの欠如 

が課題となっている。これに対し、米国 FDAや欧州

EMA、英国 MHRA はリアルワールドデータ(RWD)を活

用したリアルワールドエビデンス(RWE)生成に取り組

み、国際的な規制調和を推進している。我が国でも、

国立成育医療研究センター「妊娠と薬情報センター」

を中心に、妊産婦に向けた情報提供とエビデンス創出

が進められているが、国際連携を見据えた取り組みの

さらなる強化が求められる。 

本研究では、国外の先進事例と意見交換、日本国内 

における RWD解析を通じ、妊婦・授乳婦に対する医

薬品安全性情報提供の課題と改善方策を検討するこ

とを目的とした。 

B. 研究方法 

本分担研究では、以下の方法により情報収集と分析を 

行った。 

第一に、国外動向の把握として、米国心臓協会学術 

集会(AHA2024)において日本の RWD 研究結果

(Kimura et al. AHA2024)を発表し、学会参加者や

FDA関係者との意見交換を実施した。また、FDAの

Public-Private Partnership (PPP)プロジェクトにおいて

中心的役割を果たしたコーネル大学 Art Sedrakyan 教

授を訪問し、RWE の規制活用における国際整合化の

課題や今後の展望について意見を聴取した。 

第二に、国内データ分析として、JMDC レセプトデータ 

ベースを用い、出産前後 1 年間における妊婦禁忌薬 

(PMDA公表リストに基づく 446 剤)の処方実態を調査

した。薬剤の ATC コードにより薬効分類を整理し、出

産前後での処方動向を比較した(Tambara et al. 

Manuscript in submission.) 。以上を踏まえ、学際領域

連携と国際規制調和推進に向けた国内外の課題と今

後の方向性を考察した。 

C 研究結果 

国外活動では、AHA2024 において日本の RWD解析

結果を発表し、妊婦・授乳婦の医薬品使用に関する国

際的関心の高まりを実感した。意見交換を通じ、米国

では RWE の活用が進み、PPP を通じた産官学民連携

により、学際領域(例：Cardio-Obstetrics)でのエビデン

ス創出と規制活用が推進されている現状が把握され

た。Sedrakyan 教授とのディスカッションでは、国際共

同研究の推進には、データ標準化、アウトカム指標の

国際調和、倫理・プライバシー管理の共通基盤整備が

必要であるとの見解が示された。 

国内データ分析では、妊婦禁忌薬 446 剤のうち、C 循 

環器系薬、L 抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬を中心に、妊

娠期間中も一定件数が処方されていた。特に治療継

続が不可欠な循環器疾患や悪性腫瘍においては、リ

スク・ベネフィットを踏まえた慎重な判断のもと、禁忌薬

が使用されている実態が明らかとなった。一方、妊娠

後期では処方が著減する薬剤もあり、胎児リスクへの

配慮が行動に反映されていることが示唆された。 

また、添付文書における禁忌記載が処方行動に影響 

を与えていることも確認され、真にリスクの高い薬剤

の適正使用推進と、リスクに応じた柔軟な情報提供と

のバランスの必要性が示された。 

D. 考察 

妊婦・授乳婦に対する医薬品安全性情報提供は、過 

去の教訓を踏まえた慎重なリスク管理を前提としつつ、 

患者個々の治療ニーズに応える柔軟なアプローチが 

求められている。RWE の活用により、実臨床に即した
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安全性評価が可能となりつつあり、国際的にはこれを

規制に反映する枠組みが整備されつつある。 

本研究で示された、実態把握に基づく情報提供の重 

要性は、日本においても妊産婦医療の質向上と患者 

中心のリスクコミュニケーション推進に資する知見であ 

る。 

これらの結果から、妊婦・授乳婦に対する医薬品安全 

性情報の提供には添付文書の適正な改訂が必要で 

あると考えられる。従って、ICH-E21 ガイドラインの策 

定による妊婦・授乳婦の治験組入れに加え、米国 FDA 

が提唱する RWE、すなわち「規制 

目的に応じて RWDの品質と妥当性を 

評価する」という新しい考え方を導入するなど、規制科 

学における国際規制調和が極めて重要であることが 

示唆された。 

次年度(令和 7 年度)は、国際的動向を踏まえ、日本か 

らも産官学が一体となって国際連携に参画することを 

目指し、2025 年 9 月開催予定の第 15 回レギュラトリーサ 

イエンス学会において「妊娠と薬に関する規制科学に 

おける最新の国際動向と今後の課題」をテーマとする 

シンポジウムを開催する予定である。 

E. 結論 

本分担研究は、妊婦・授乳婦に対する医薬品安全性 

情報の現状と課題を明らかにし、RWD 

を活用した国際規制調和推進の意義を示した。今後、 

科学的根拠に基づく柔軟なリスク管理と情報提供体制 

の構築が期待される。 
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