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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。これまで、米国FDAが提唱したリアルワールドエ

ビデンス（RWE）という新概念を基に、欧米における国際規制調和の動向を調査してきた。本年度は、国民

皆保険制度のわが国におけるリアル・ワールド・データ(RWD)を活用し、妊娠と薬における世界的なアンメッ

ト・メディカル・ニーズの一つである関節リウマチ応用し、原著論文を公表した。また、同様の手法が様々な

疾患領域に応用可能であることから、米国心臓協会（AHA2025）においてRWD研究結果を発表するととも

に、アカデミアにおけるCardio-Obstetricsの現状や、レギュラトリーサイエンスにおける国際規制調和最新

動向について調査した。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EM
A、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、国内データ分析として、JMDCレセプトデータ
ベースを用い、関節リウマチ患者の妊孕性を示すTTD
 (Time-to-Delivery)という指標を世界で初めて示し、
原著論文として公表した (Ohtsu et al. Int J Rheum
 Dis. 2025.) 
第二に、アカデミアにおけるCardio-Obstetricsの現状
およびレギュラトリーサイエンスにおける国際規制調和
の方向性を調査するために、米国心臓協会学術集会
（AHA2025）に参加して日本のリアルワールドデータ
（RWD）研究結果（Kimura et al. AHA2025）を発表す
るとともに、学会参加者やFDA関係者と意見交換を実

施した。 
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 
米国心臓協会（AHA2025）における日本のRWD解析
結果の発表に対し、特にクレームデータ（保険請求デ
ータベース）を利用したことによる対照群の可視化、す
なわち病院や研究機関ではある診断名の下で一定の
治療を受けた患者を追跡することしかできないのに対
し、DeSCやJMDCといった商用データベースを利用す
ることで匿名で病院を跨ぐ追跡が可能であることから、
後方視的コホート研究として傾向スコアでマッチした対
照群との並行群間比較を実施することが可能となり、ラ
ンダム化比較対照試験（RCT）の実施が困難な疾患領
域、あるいはRCTを実施中であるが完了まで時間がか
かるためにその科学性・倫理性の確認が困難な疾患
領域において、アンメット・メディカル・ニーズの可視化
や統計学的なequipoiseの確認ができる研究手法につ
いて、世界各国の研究者から高い評価を得ることがで
きた。 

更に、妊婦・授乳婦の医薬品使用については国際
的関心が高まっており、米国ではRWEの活用、産官学
民連携(PPPP)など、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。今
後、国際共同研究の推進に向け、データ標準化、およ
びFDA-NIHが提唱するBEST (Biomarker, EndpointS,
 and Tools) Resourcesに準拠した用語の国際調和が
必要である。 
また、添付文書の改訂に向けた提言作成に向け、20

25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

ムを開催し、わが国における産官学連携の必要性と今

後のアクションについて議論した。 
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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
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、新しい研究手法の開発と、目的に
応じた（Fit-for-Purpose） RWDの活用は、実態把握
に基づく情報提供に向け、日本における妊産婦医療
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・授乳婦に対する代表的な医
薬品安全性情報としての添付文書を適切に改訂する
ためのエビデンス作りの方向性が示唆された。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が提唱するリアルワールド
エビデンス、すなわち「規制目的に応じてリアルワール
ドデータ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。 
 

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、リアルワールドデータ

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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