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研究要旨 

令和 5年度に行った、医師・薬剤師対象のアンケート調査結果を受けて、令和 6年度は医

薬品添付文書の 9.4～9.6 項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つい

て FDA ならびに EMA のガイダンスを参考に検討し、9.4～9.5 項を見直すための疫学研究の

解釈方法、その具体的な方法として疫学研究結果の客観的な評価方法として、SEA-U 分類

の有用性について報告した。今年度の検討により、9.4 項では妊婦禁忌薬など対象へと限

定すべきこと、9.5 項ではヒト疫学研究結果の提示および動物実験結果の臨床曝露量との

比較、9.6 項では母乳中濃度やそれに基づく Relative Infant Dose 等の定量的指標の記載

が必要である。見直しの運用としては、危険性を示唆する情報については速やかな改訂を

行い、安全性を支持する情報および有用性については再審査期間までに反映することが妥

当と判断した。 

 

A．研究目的 

医師・薬剤師が持つ添付文書の文言に対

するイメージと対応の実態、記載に関する

要望を明らかにすることを目的に令和 5年

度に行った、医師・薬剤対象のアンケート

調査結果 1)2)3)ならびに、欧米のガイダンス

調査結果を受けて、医薬品添付文書の 9.4

～9.6 項の記載内容を臨床現場で求められ

ている実用的情報基盤となるよう、見直す

ための具体的方法について検討することを

目的とした。 

 

B．研究方法 

令和 5年度に行ったアンケートのレビュ

ー、FDA4)ならびに EMA5）のガイダンス、

9.4～9.6 項を見直すための疫学研究の解

釈に有用と思われる SEA-U 分類 6）を参考に

9.4～9.5 項の記載方法と見直しルールに

ついて検討し、臨床現場が求める記載につ

いて整理した。 

（倫理面への配慮） 

 昨年度の研究成果並びに公表内容に基づ

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・考察 

  令和 5年度の研究結果で、多くの医療者

が妊婦・授乳婦へ薬剤投与をする際に、医

薬品添付文書の 9.4～9.6 項を参考にして

いる一方、現行の 9.4～9.6 項では「有益

性」「危険性」が理解されにくく、有益性

と危険性の読み取れる根拠、すなわち添付

文書に「治療上の有用性」と「危険性（＝

安全性）の根拠として疫学研究報告」を記
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載するなど、記載の工夫が必要であると考

えられた。 

令和 6年度には、市販後の情報を反映さ

せるための見直しルールについて検討し、

次のような結論を出した。 

見直しのためには、妊娠中の薬剤の危険

性（安全性）に関して、市販後に得られる

情報が必要であること、その源としては、

FDA や EMA で推奨しているように、本邦に

おいても、妊娠登録研究を推進するととも

に、電子健康データや保険請求データを活

用したコホート研究などを組み合わせるこ

とにより包括的かつ信頼性の高い情報収集

体制の構築が必要であると考えられた。 

 これらの方法で得られた安全性情報を

9.5 項に反映させるためには、疫学研究結

果の評価が重要であり、その枠組みとし

て、平成 19 年度から 22年度の厚生労働科

学研究費補助金 医薬品・医療機器等レギ

ュラトリーサイエンス総合研究において考

案された SEA-U 分類 6)（参考資料）の活用

が有用であると考えられた。近年、妊娠登

録研究やリアルワールドデータの解析が発

展してきており、この分類を実用的に活用

できる環境は整いつつある。また、有用性

（U分類）についても、疫学研究に加え、

近年整備が進んでいる診療ガイドラインの

活用により、評価可能となる環境が形成さ

れつつある。 

 9.6 項（授乳婦）については、科学的根

拠が必要である。FDA ならびに EMA からは

臨床授乳研究の推進がうたわれ、そのガイ

ダンスも発表されている。しかしながら、

母乳中の薬剤濃度が測定され、授乳中薬剤

の安全性データベースである LactMed7)に

採用されている薬剤は授乳婦が使用すると

思われる薬剤のほんの一部である。網羅性

な情報整備のためには、製薬企業を中心と

した測定体制の構築が必要である。 

9.4 項については、9.5 項の見直しに呼

応して見直されていく必要があるが、その

方法については今後の課題である。 

令和 7年度は、これらをもとに以下のよ

うにまとめた。 

添付文書において同一の文言であっても

一般薬剤師と専門薬剤師の間で、安全性へ

の認識や投与判断に顕著な乖離が認められ

た 2)。一般薬剤師が文言のニュアンスから

「禁忌＝危険」と主観的に捉える傾向にあ

る一方、専門薬剤師らは 8割以上が臨床背

景や経験に基づく個別判断を重視してい

る。この差は、添付文書のみに依拠する

か、成書等のエビデンスを読み解けるかと

いう経験の差に起因すると推察される。し

たがって、判断の不安定さを解消するため

に、文言の再検討とともに、根拠となる具

体的情報の拡充が望まれる。 

また、「治療上の有益性が危険性を上回

ると判断される場合にのみ投与すること」

と記載されている薬剤の場合においても、

具体的な危険性を評価するための情報が不

足している例が散見される。例えば、オメ

プラゾールは 1000 例以上の規模の前向き

コホート研究でリスクが示されていない 8)

にもかかわらず、「治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。動物実験（ウサギ経口

138mg/kg）で胎児毒性（死亡吸収胚率の増

加）が報告されている。」と動物実験の胎

児毒性のみが強調され、臨床現場での適切

な評価を困難にしている。 

適正使用を推進するため、注意事項の記

載にあたっては、その根拠を付記すべきで

あり、特に以下の点に留意すべきである。 

 ヒトでの疫学研究データ（妊娠登

録研究・大規模データベース研究など）が
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ある場合は、危険性の有無にかかわらず記

載を検討する。 

 生殖発生毒性試験の結果は、臨床

用量における曝露量との比（○倍）などと

ともに記載する。 

 

9.6 授乳婦 

医療者アンケートによれば、「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」と記載

されている場合においても、一般薬剤師の

半数近くが、「授乳を中止した方が良いと

思う」「他剤へ変更した方が良いと思う」

を選択したことより、現行の文言では適正

な評価が困難であることが浮き彫りとなっ

た 2)。母乳栄養の有益性は客観的かつ概ね

普遍的なものである一方、薬物療法の有益

性の評価は処方医と患者によって行われる

相対的なものである。意思決定において安

全性情報は極めて重要であり、その判断材

料として科学的根拠に基づく安全性の要素

が不可欠となる。この観点から、本項で

は、母乳中の薬剤濃度測定に基づき算出さ

れる RID（Relative Infant Dose、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（不明な場

合は母親）の治療量（mg/kg/day））、母乳

産生量に対する薬剤の影響の記載など、科

学的な根拠に裏付けられた情報を提示する

ことが望ましい。なお、母乳中への移行が

低く、かつ児における経口吸収が想定され

ない高分子薬等については、薬物動態特性

を踏まえた記述を補足することが適切であ

る。 

III．添付文書改訂を検討すべき対象薬

剤の選定基準（案） 

以下のいずれかの基準を満たす薬剤から

改訂を検討する。 

(ア) 自発報告、症例報告、または妊娠

登録研究により、特定の先天異常や周産期

合併症の増加が示唆された薬剤は、速やか

に添付文書へ追記することが望まれる。 

(イ) 妊娠中の使用頻度が高い慢性疾患

治療薬 

妊娠可能年齢女性において長期間の継続

投与が必要となる薬剤（例：てんかん、自

己免疫疾患、喘息、精神疾患など）。 

(ウ) ヒトデータが蓄積されている薬剤 

妊娠登録研究や大規模データベース研究

が複数存在し、危険性または安全性の知見

が既に確立している薬剤においては記載を

最新知見へ更新する。なお、妊婦への投与

が「禁忌」とされているものは、知見を踏

まえてその妥当性を再評価することが望ま

れる。 

(エ) 授乳婦が使用する可能性が高い薬

剤 

抗菌薬・鎮痛薬・精神科薬・慢性疾患治

療薬などで、母乳中移行性に関するデータ

が得られた薬剤。 

 

E．結論 

医薬品添付文書の妊婦・授乳婦に関する

9.4～9.6 項において、記載内容を臨床現場

ニーズに即したものにするためには、根拠

に基づく具体的情報の充実が不可欠である。

具体的には、市販後に得られる妊娠登録研

究や電子データを活用した疫学研究等のヒ

トデータを体系的に収集・評価し、添付文書

へ反映する必要がある。その際、評価枠組み

として SEA-U 分類の活用が有用であり、安

全性と有用性を統合的に提示することが求

められる。また、9.5 項ではヒト疫学研究の

結果や曝露量を考慮した動物実験結果の記

載、9.6 項では RID 等の定量的指標の提示

が必要である。9.4 項については、9.5 項の
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見直しに見直しと整合的に再検討していく

必要があるが、その方法については今後の

課題である。 

今後は、優先度の高い薬剤から段階的に

見直しを進めることにより、添付文書を臨

床現場で意思決定を支える実用的な情報基

盤として、より高度なものへと発展させて

いくことが求められる。 

 

F．健康危険情報 

総括研究報告書に記載 
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