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臍帯血・母乳中の医薬品濃度測定の推進 

 

研究分担者 伊藤 直樹 帝京大学医学部小児科学講座 講師  

研究協力者 肥沼  幸 国立成育医療研究センター 
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研究要旨 

母乳中の濃度測定を推進するための仕組み作りの可能性について議論するために、妊娠

と薬情報センター拠点病院へのアンケート行った。現状では 41 施設中母乳中薬物測定が可

能な施設は 5 施設（12％）と少なく、測定薬剤も限定されていた。疾患ガイドラインで推奨

されている薬剤の授乳に関する情報が少ない点など実臨床での課題も指摘され、濃度測定

が必要な薬剤も具体的に提案された。今後は「全国規模での薬物濃度測定が可能な体制づく

り」が課題であり、母乳中薬物濃度測定体制が整えば、多施設共同研究が促進されることが

期待された。また本年度は、「授乳に関する提言」を別途作成し日本小児科学会での審議を

依頼したが、本年度での提言発表には至らなかった。 

 

Ａ．研究目的  

令和 6 年度は、研究計画・方法における

「2. 妊婦・授乳婦における医薬品の安全

性に関する市販後調査の在り方に関する研

究」のうち、「市販後の安全性調査として

も活用可能な妊娠登録研究の手法と活用の

方法について検討する。(2)医薬品の臍帯

血・母乳中濃度測定の推進による安全性根

拠の創生。医薬品の臍帯血・母乳中の濃度

測定を推進するための仕組み作りの可能性

について議論する」に関して、研究を進め

た。 

 

B．研究方法 

1.  妊娠と薬情報センターすべての全国

拠点病院（61 施設）代表者にインターネ 

ットを用いてアンケート送付し（回答期

間:2025/2/23～3/7）、薬剤の母乳移行研究

実施状況を調査した。 

2.  「授乳に関する提言」を作成し、日

本小児科学会に提出し、審議を依頼した。 

 （倫理面への配慮）  

アンケート調査に関しては、国立成育医療

研究センター倫理委員会での承認を経た。 

 

Ｃ．研究結果 

1.  妊娠と薬情報センター拠点病院での

薬剤の母乳移行研究実施状況 

41 施設（回収率 67％）から回答を得た。

問 1 から問６に関して、設問および下記の
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アンケート回答を得た。 

問 1 薬剤の母乳移行量を測定経験はあり

ますか？ 

回答：41 施設から回答があった。測定経験

がある施設は 5 施設のみであった。 

 

問 2 母乳移行量を測定した薬剤名につい

て教えてください 

回答：5 施設が下記薬剤の測定を行ってい

た。各施設の測定薬剤名は下記だった。 

・テオフィリン 

・ブレクスピプラゾール 

・ミルタザピン、レンボレキサント 

・亜鉛 

・ブロチゾラム、エチゾラム、クロチアゼパ

ム、フルニトラゼパム、ロラゼパム、アル

プラゾラム、ブロマゼパム、ジアゼパム、

ロフラゼプ酸エチル、クロナゼパム、ラコ

サミド、スボレキサント、レンボレキサン

ト、ジクロフェナク、アセトアミノフェン 

問 3 他施設の患者さんから希望があった

場合にも、測定は可能ですか？ 

回答：13 施設から回答があった。そのうち

「分からない 8 施設」「測定可能ではない 3

施設」だった。個別意見では、「検体受け渡

しに関する条件が整った際は、検討するこ

とができる」「状況によって可能であるが、

臨床研究申請が必要」などの意見があり、測

定環境が整備されていないことが分かった。 

問 4 診療現場で、母乳中薬物測定情報が

必要と考える薬剤はありますか？ 

回答：41 施設から回答があり、28 施設（68%）

が必要と回答していた。個別意見では、「服

用、使用継続が必要な薬について知ること

ができるのであれば助かる」「状況によって

情報があった方がありがたいケースはある

かもしれない」などの意見とともに、「実臨

床で切実に情報が必要と感じたことはない」

という回答もあった。 

 

問 5 母乳中薬物濃度測定情報が必要と考

える具体的な薬剤名を教えてください。 

回答：26 施設から、以下の薬剤に関して必

要と考えられる意見があった。 

・ 抗血栓薬： 

DOAC（ダビガトラン，リバーロキサバ

ン，アピキサバン，エドキサバン） 

・ 抗てんかん薬： 

・ ラモトリギン、バルプロ酸、ラコサミド

フェノバルビタール 

・ 抗不安薬・睡眠薬： 

オレキシン受容体拮抗薬（スボレキサン

ト、レンボレキサント） 

• 抗精神病薬・抗うつ薬： 

ベンゾジアゼピン系薬剤（ロフラゼプ

酸エチル）、多元受容体作用抗精神病薬

（パリペリドン、アセナピンマレイン

酸塩、クロザピン）、セロトニン再取り

込み阻害・セロトニン受容体調節剤（ボ

ルチオキセチン）、ドパミン受容体部分

作動薬（ブレクスピプラゾール）、炭酸

リチウム、ADHD 治療薬 
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• 抗菌薬：ラスクフロキサシン 

• 糖尿病治療薬： 

DPP4 阻害薬、SGLT2 阻害薬、セマグ

ルチド 

• 降圧薬： 

カルベジロール、ARB（ロサルタン、

カンデサルタン、バルサルタン、オル

メサルタン、テルミサルタン、イルベ

サルタン、アジルサルタン） 

• 免疫疾患治療薬： 

抗体製剤（抗 TNFα 抗体など） 

• その他： 

プロトンポンプ阻害剤（ボノプラザン）、

テオフィリン、チアマゾール、コデイ

ン、ヨード造影剤 

問 6 当該分野の研究を進めていくにあた

っての提案や課題 

回答 自由記載で大きく下記①～③の回答

があった。 

① 薬物濃度測定の必要性 

• 疾患ガイドラインで推奨されている薬

剤の授乳に関する情報が少ない 

• データが少ない新薬など、濃度測定の

必要性は高い 

• 服薬中に母乳育児を行った児の有害事

象を調査することもエビデンスとなる 

② 薬物濃度測定が全国規模で可能な体制

づくり 

• 自施設だけで症例数を確保することは

困難、多施設共同研究で簡単に測定がで

きれば研究が進む 

• 測定系の確立に時間を要し、立ち上げて

も継続的な研究が困難 

• 「円滑な母乳提供→濃度測定→結果を

患者へフィードバック」の体制が必要 

• 単施設だと、倫理委員会や研究発表面に

限界がある 

③ 情報提供の在り方 

• 院内で正しい情報提供ができていない

（医師が M/P 比のみで可否を決める） 

• 院内での支援体制がまだ整備不十分 

• 調剤薬局との地域連携のさらなる促進 

• 調剤薬局の薬剤師ができる範囲での活

動や資格作り 

2.  「授乳に関する提言」（下記）を作成

し、日本小児科学会新生児委員会委員長に

提出し、審議を依頼した。日本小児科学会

として、「授乳と薬」に関する意思表明が

提示されていない点が課題と考えたためで

ある。妊娠と薬情報センターの複数医師の

協力を得て、推敲を重ね作成した。新生児

委員会委員長を通じて、提言を新生児委員

会で提案していただいたが、他の緊急審議

事案も多く本年度は審議が十分に進まず、

小児科学会からの提言には至らなかった。 

 

授乳に関する提言 

母親が薬物治療を必要とする場合 

① 医薬品の多くが母乳中に分泌されるも

のの、乳児が摂取する薬物量はわずか

であり、乳児に大きな影響を及ぼす可

能性は低いことを説明する。 

② 母親に対する薬物治療の必要性および

母乳栄養の有益性についても説明する。

その際に既存の報告や薬物の特性・薬

効から考えうる乳児への影響について

言及する。 

③ 授乳婦自身の決定を尊重して医療者と

共 同 し て 方 針 を 決 定 す る  Shared 

decision making を基本とし、母乳栄養

に関する支援などの情報提供を行う。 

④ 個々の薬物については、添付文書の記
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載だけでなく、専門ウェブサイトや専

門書など最新情報を収集して説明する

とともに、必要に応じて専門機関での

相談を提案する。 

【解説】 

①  医薬品の多くは母乳中に分泌される

ため、乳児は母乳を通じて薬物を摂取す

る。しかしながら移行率の薬物間差はあ

るものの、一般に乳児が摂取する薬物量

はわずかである。乳児の消化管から吸収

され薬効薬理作用を呈することはほと

んどなく、乳児に不可逆的な影響を及ぼ

す可能性は極めて低い。さらに胎児期か

ら服薬していた場合、母乳を介した曝露

量は、胎盤を介した移行量に比べて非常

に低い。 

母乳を介して乳児が摂取する薬物の

安全性基準には、「相対乳児摂取量

（Relative Infant Dose: RID）（％）=母

乳から乳児が摂取する薬物量（母乳中

濃度×母乳摂取量）（mg/kg/day）/乳児

（ 不 明 の 場 合 は 母 親 ） の 治 療 量

（mg/kg/day）」が用いられる 1)。既知

の研究報告や薬物動態解析から、多く

の薬物における RID は 10％以下であ

ることが示されている。乳児に対する

薬効薬理作用は通常、用量依存性があ

り、乳児の曝露量が治療量の 10％に満

たない場合の影響は少ないと判断され

る。また調製粉乳を併用することで、

RID を減らすことも可能である。 

乳汁移行しやすい薬物特性として、小

さな分子量、小さな分布容積、低いタン

パク結合率、高い脂溶性、非イオン化な

どがあげられる。また経口バイオアベイ

ラビリティの高い薬物は吸収されやす

く、半減期の長い薬物は母乳に蓄積する

傾向がある。 

② 乳児における最適な栄養素は母乳であ

り、母乳は乳児の標準規格の栄養である。

母乳栄養には短期的および長期的な医

学的、神経発達上の有益性がある。また、

親と子供の関係性にも重要である。授乳

中に薬物治療を行うことを躊躇する母

親は少なくないが、原則的には、薬物治

療と母乳栄養を両立することは可能で

ある 2-4)。薬物による乳児への影響につ

いては、症例報告や症例集積研究などの

エビデンスをもとに情報提供を行うべ

きである。ただし、早産児など肝腎機能

が未熟な乳児への影響に関する検討や

長期予後を含めた情報は限られる。 

薬物治療と母乳栄養を両立した場合

の母親の不安や心身への負担を配慮す

るとともに、乳児への悪影響の可能性を

過度に懸念して、必要な薬物の服薬アド

ヒアランス低下に伴う基礎疾患の悪化

に注意を払う。必要に応じて、診療科を

超えて母親の情報を得る。例えば喘息や

てんかんにおける急性増悪や、精神疾患

における症状再発による養育困難など

の可能性も考慮する。 

③  方針決定にあたっては、母親（必要に

応じてパートナー等も含む）と医療者が

共 同 し て 決 定 す る 。 Shared decision 

making（SDM）と言われ、授乳婦自身

が意思決定を行う 5)。意思決定の過程で

医療者は指導や教育ではなく提案を行

い、授乳婦の決定を尊重し支援する。そ

の際に、母乳栄養に関する支援などの情

報提供も行う 6）。こうして決定した方針

は、その後の授乳婦や乳児の観察結果を
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もとに必要に応じて再度 SDM を繰り

返し、方針を継続あるいは修正する。 

④  平成 31 年に医療用医薬品の添付文書

等の記載要領が変更され、新記載要領で

は、「9.6 授乳婦」の項目には、乳汁移行

性、薬物動態、薬理作用、臨床使用経験

を基に必要な事項を記載することとさ

れている 7)。注意事項は、「授乳を避け

させること」、「授乳しないことが望まし

い」、「治療上の有益性及び母乳栄養の有

益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検

討すること」を基本として記載されるこ

とになり、多くの薬物が有益性投与の記

載に変更されている。しかしながら、母

乳移行量が少なく安全性情報が十分な

薬物であっても、授乳を避けるよう記載

されているものが未だ存在する。薬物の

授乳中使用の安全性については、信頼で

きる情報源を活用して収集、確認する必

要がある。授乳と薬に関する専門のウェ

ブ サ イ ト に は 、 米 国 国 立 図 書 館

（National Library of Medicine）で管理

されている LactMed® 8)がある。専門書

として、「薬物治療コンサルテーション 

妊娠と授乳」9)「Hale’s Medications＆

Mother’s Milk」10)「Briggs’ Pregnancy 

and Lactation」11)などがあげられる。ま

た、厚生労働省の事業である国立成育医

療研究センター妊娠と薬情報センター

12)など授乳相談窓口を設置している専

門機関もあり、必要に応じて相談者に紹

介することができる。 
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Ｄ．考察  

妊婦・授乳婦認定/専門薬剤師が在籍し、

訓練を受けた全国の拠点病院であっても、

現状では 41 施設中母乳中薬物測定が可能

な施設は 5 施設（12％）と少なく、測定薬

剤も限定されていた。こうした施設では、検

体受け渡しや臨床研究申請など不十分な測

定環境整備が課題となり、現状では他施設

からの測定依頼に対応できる状況ではなか

った。一方で、母乳中薬物測定は 41 施設中

28 施設（68%）が必要と考えていた。「疾患

ガイドラインで推奨されている薬剤の授乳

に関する情報が少ない」など、実臨床での課

題も指摘された。具体的な薬剤では、抗血栓

薬（DOAC）、睡眠薬、抗体製剤などの免疫

疾患治療薬、糖尿病治療薬、降圧薬、精神科

系薬剤や抗てんかん薬など、多分野にわた

る多くの薬剤に関して、実臨床では濃度測

定が必要と考えられていた。 

「全国規模での薬物濃度測定が可能な体

制づくり」が課題である。今回のアンケート

で、単施設では薬物濃度測定系の確立とそ

の維持が困難で、また症例数の確保、倫理委

員会や研究発表支援体制などに限界がある

ことが分かった。一方で、円滑な母乳提供や

濃度測定、結果を患者へフィードバックい

う体制が整えば、多施設共同研究が促進さ

れるという意見も認めた。 

「現状の情報提供の在り方」への課題も

確認された。施設内でも職種間差は認めら

れ、正しい情報提供ができていない場面も

あった。授乳婦への処方の多くが院外処方

であることから、調剤薬局との地域連携の

さらなる促進や、薬剤師の資格作りなども

今後の検討課題であった。 

 

Ｅ．結論 

「全国規模での母乳中薬物濃度測定が可能

な体制づくり」を目標に、今後研究調査を

推進することが望ましいと思われる。同時

に「授乳に関する提言」も、改めて日本小

児科学会での審議を依頼したい。 
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