
妊婦・授乳婦薬物療法認定・様式 4	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 記 載 例 

 
申請者氏名	
 	
 	
 病	
 薬	
 花	
 子	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  
申請者所属施設名	
 	
 ○○病院	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  
薬剤指導	
 （疾患の種類	
 	
 26	
 	
 種類） 
 

妊婦・授乳婦への薬剤指導実績の要約（30例） 

 
（症例番号を付し、性別・年齢・疾患名、治療内容、業務内容などを要約してください。） 

 
※ワープロ書きにしてください（手書きは不可） 
※広く使用されている用語を用い、略語は用いないでください 
※薬剤名は、商品名ではなく、一般名を用いてください 

 
 
 
妊婦・授乳婦の別 	
 妊婦（妊娠周期	
 週目）・	
 授乳婦 （妊娠 35週時に授乳相談）  
年齢・性別 30歳	
 女性 
疾患名 てんかん 
治療内容 薬物治療（	
 カルバマゼピン‐妊娠前から服用継続中	
 	
 	
 	
 ）	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 

その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ） 
入院・外来の別 入院	
 ・	
 ○外来  	
  

症例 
( 1 ) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

薬剤指導業務 
内容の要約 

患者は出産を間近に控え、カルバマゼピンを服用しながら児に母乳を与える

ことができるかを産婦人科医に相談したところ、授乳はできないと言われた。

カルバマゼピンの服用中止ができないことは十分に理解しているが、可能で

あれば母乳をあげたいという強い希望があったため、授乳婦への服薬カウン

セリングを実施している専門外来を受診された。これまでのカルバマゼピン

の乳汁分泌等に関する情報を収集・評価し、関係医師らと協議し統一見解を

得て、下記の通りカウンセリングを行った。 
カルバマゼピンの添付文書には、母乳中へ移行することが報告されている

ため、授乳中の婦人には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。そのため、薬剤服用中の授乳に関し

ては、母乳を控えるよう指導されることもある。しかし、実際の母乳中の薬

剤の影響に関して報告された情報は以下の通りである。 
カルバマゼピンとそのエポキシド代謝物は母乳中に移行するが、飲んだ乳

児が摂取する量は大変少ない量となる。いくつかの研究による測定結果（母

乳中薬物濃度：1.3-1.8mg/L 等多数あり）から、母親が服用した量を体重で
補正した場合、その 4.35%を乳児が摂取することになると算出された。この
数値が 10%未満であれば、安全に授乳可能とされる目安となっている。また
これまでカルバマゼピンを服用している母親の母乳を飲んだ児に有害事象が

起こったとの報告もない。アメリカ小児科学会では薬物治療と授乳は両立可

能としている。これらの情報を提示し、カルバマゼピンで治療中であっても、

母乳を与えることは可能であるが、母乳を与えることによる寝不足がてんか

ん発作を誘発する可能性といった母体へ負荷がかかることもあると補足し



 た。主治医と共に基礎疾患のコントロールをしながら無理せず母乳を与える

ことが重要であることを説明した。患者は説明した内容を理解し、母乳を与

える方向とし、てんかんの主治医にてんかんのフォローを依頼した。産婦人

科医師にもこれらの情報提供を行うことで、患者の強い授乳への希望と授乳

に関する薬剤情報に理解を示され、母乳栄養を支援していくこととなった。 
妊婦・授乳婦の別	
 妊婦（妊娠周期	
 8週目）・	
 授乳婦	
 
年齢・性別	
 25歳	
 女性	
 

疾患名	
 外陰ヘルペス	
 

治療内容	
 薬物治療（アシクロビル軟膏、バラシクロビル内服‐妊娠 4-5 週頃

使用	
 ）	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 

その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ）	
 

入院・外来の別	
 入院	
 ・	
 ○	
 外来	
 	
 

症例	
 

(2)	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

薬剤指導業務	
 

内容の要約	
 

患者は外陰ヘルペスとの診断により、バラシクロビルの内服、アシク

ロビル軟膏で治療を行い、完治後に妊娠が判明した。主治医に妊娠した

旨を伝えたところ、バラシクロビルは動物実験で異常が報告されている

とだけ説明を受けた。患者は薬剤による胎児への影響をとても不安に思

い、妊娠中の薬剤使用の相談に応じる外来を受診された。疫学調査論文

を収集・評価し、関係医師らと協議し統一見解を得て、下記内容を

説明した。	
 

バラシクロビルの添付文書には、活性代謝物のアシクロビルにお

いて、動物実験（ラット）の妊娠10日目に、母動物に腎障害のあら

われる大量（200mg/kg/day 以上）を皮下投与した実験では、胎児に

頭部及び尾の異常が認められたと報告されているため、有益性投与

の記載となっている。バラシクロビルの情報は、製薬会社のレジストリ

ーがあり、妊娠初期の曝露例の報告は少数であるが、奇形発生率や流産

率は一般的な発生率と同等であった。またバラシクロビルはアシクロビ

ルのプロドラッグであるため、アシクロビルの情報が利用できる。アシ

クロビルの疫学研究は複数あり、代表的な調査報告として、国際アシク

ロビル妊娠レジストリーでは、妊娠初期にアシクロビルを使用した母親

から生まれた 596人において、先天奇形発生や流産の増加は認められな
かった。その他の調査でも妊娠初期に曝露しても、先天奇形の発生率は

増加しないとされている旨を説明した。	
 

また妊娠後期にバラシクロビルならびにアシクロビルを使用すること

で、性器ヘルペス再発を予防し、新生児への副作用も認められなかった

との報告があるので、今後必要があれば使用可能であることも補足説明

した。アシクロビル軟膏に関しては、薬剤の全身循環への移行が少ない

という薬剤の特性と全身投与した上記のデータからも、胎児への影響は

考えにくいと説明した。	
 

外来カウンセリングを通して、薬剤による奇形発生への不安は減少し、

自然発生的に生じる3%の奇形についても理解された。患者は相談前には

妊娠継続自体をも迷っていたが、相談後には妊娠を継続することを決心

した。	
 

妊婦・授乳婦の別	
 妊婦（妊娠周期 ７週目）・	
 授乳婦	
 
年齢・性別	
 33歳	
 女性	
 

疾患名	
 嘔吐症	
 

症例	
 

(3)	
 

	
 

	
 

	
 

治療内容	
 薬物治療（ドンペリドン‐妊娠3週頃に使用	
 	
 	
 ）	
 

その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ）	
 



入院・外来の別	
 入院	
 ・	
 ○	
 外来	
 	
 	
 	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

薬剤指導業務	
 

内容の要約	
 

患者は妊娠3週時に、子どもの嘔吐下痢症の発症に伴い自身にも同様の

症状が発現した。そのため、内科を受診しドンペリドンが処方され、1

回のみ服用した。その後妊娠が判明し、薬剤師や医師から妊娠中は禁忌

という説明を受け、不安になり中絶も検討していた。しかし妊娠継続の

希望もあり、妊娠中の薬剤使用に関する相談に応じる外来を受診された。

ドンペリドンの妊娠中の使用に関する情報を収集・評価し、関係の医師

と協議し、統一見解を得た。	
 

まず、薬剤曝露時期が ALL	
 or	
 NONE	
 であるため、薬剤による大きな

影響を受けた場合には流産となり、妊娠が継続している場合には奇形の

影響は受けない。つまり、相談時点（妊娠7週頃）で妊娠が継続してい

るので、薬剤の影響はなかったと考えられる。ただし、流産は薬剤の影

響以外によるものがほとんどで、妊婦の15%に起こることも付け加えた。	
 

薬剤の催奇性に関する情報としては、以下のように説明した。添付文書

上の禁忌という記載は動物実験（ラットの器官形成期投与試験）で催奇

形作用（胎仔の骨格及び内臓の異常）が大量の経口投与・腹腔内投与で

認められたことに起因する。疫学研究はなく、4 例の奇形発生が報告さ

れているが、家族性によるものや関連のない奇形の報告であり、催奇性

物質である証拠とはなり得ない。また経験的には妊娠が判明する前につ

わりの症状を感冒症状と勘違いし、大勢の妊婦が制吐剤としてドンペリ

ドンを服用した症例が多数存在すると思われる。そのような使用経験の

中で、悪影響の報告がほとんどないことからも、器官形成期の薬剤曝露

であったとしても、自然奇形発生率の 3％を大幅に上昇することは考え

にくい。また、1 回のみの服用であることも含め、リスクは低いと考え

られる。カウンセリング後には患者の不安は解消され、妊娠継続の意思

を尊重し、出産に向けて支援することとなった。	
 

妊婦・授乳婦の別	
 	
 妊婦	
 （妊娠前相談）・	
 授乳婦	
 	
 	
 

年齢・性別	
 26歳	
 女性	
 

疾患名	
 潰瘍性大腸炎	
 

治療内容	
 薬物治療（メサラジン・乳酸菌製剤‐妊娠中も継続して使用予定	
 ）	
 

その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ）	
 

入院・外来の別	
 入院	
 ・	
 ○	
 外来	
 	
 

症例	
 

(4)	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

薬剤指導業務	
 

内容の要約	
 

患者は潰瘍性大腸炎のためメサラジンと乳酸菌製剤を服用中で、薬

物治療の継続が必要である。患者は挙児希望であり、服薬しながら

の妊娠が可能かどうか相談するため、妊娠と薬に関する専門外来を

受診された。疫学調査を収集・評価し、関係医師と統一見解を得て

カウンセリングを行った。妊娠第一三半期にメサラジン曝露のあっ

た 147 例において、大奇形の発生には差がみられなかったが、流産

率が高かった。またデンマークレジストリーでの、妊娠中の曝露179

例では先天奇形、早産、低出生体重の頻度増加は認められなかった。

5-ASA 薬 	
 (メサラジン,	
 スルファサラジン,	
 balsalazide,	
 

olsalazine)に曝露した炎症性腸疾患の642人の女性の妊娠転帰につ

いての最近のメタアナリシスでも、先天奇形発生リスクの増加は認

められなかった。その他症例報告を含め先天奇形発生率の上昇を認

める報告はない。またメサラジンは全身循環へはほとんど移行せず、

胎盤移行も少ないことからも妊娠への影響は問題ない薬剤と考えら

れるとカウンセリングを行った。乳酸菌製剤については、問題なく



	
 使用できる。以上より、薬剤の危険性を過剰に心配する必要はなく、

潰瘍性大腸炎のコントロールを中心に治療をしながら、妊娠を計画

されるよう指導した。カウンセリング後には、今後の治療と妊娠の

両立に対し積極的な意思を示された。	
 

妊婦・授乳婦の別	
 	
 妊婦（妊娠周期 ８週目）・	
 授乳婦	
 
年齢・性別	
 25歳	
 女性	
 

疾患名	
 なし	
 

治療内容	
 薬物治療（風しんワクチン‐妊娠４週頃の接種	
 	
 ）	
 

その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ）	
 

入院・外来の別	
 入院	
 ・	
 ○	
 外来	
 	
 	
 

症例	
 

(5)	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

	
 

薬剤指導業務	
 

内容の要約	
 

患者は妊娠４週頃に妊娠に気が付かずに風しんワクチンを接種し

た。その後妊娠が判明し、ワクチンを接種した内科医に胎児への影

響を相談したところ、「妊娠中の風疹は危険なので大丈夫とは言い切

れない」と説明された。そのため、ワクチンの影響が心配となり、

妊娠中の薬剤使用に関する相談に応じる専門外来を受診された。疫

学調査を収集・評価し、関係医師と統一見解を得てカウンセリング

を行った。医薬品添付文書には、接種不適当者に妊婦が含まれ、妊

娠可能な婦人においては、あらかじめ約１か月間避妊した後接種す

ること、及びワクチン接種後約２か月間は妊娠しないように注意さ

せることとされている。これらは規制情報で、接種前に確認する情

報であり、すでに使用したリスクを評価する情報ではない。	
 

	
 妊娠中期までに野生型の風疹に感染すると、先天性風疹症候群を

起こす可能性があるが、母親が接種を受けたワクチンの弱毒化ウイ

ルスによって先天性風疹症候群が起こったと証明された症例は現在

までに報告されていない。	
 

	
 これまでに妊娠中の風疹ワクチン接種の影響を検討した大規模な

調査は下記の通りである。	
 

受胎の 3 ヶ月前から妊娠が終了するまでの間に風疹ワクチン接種

を受けた女性から生まれた 680 人（ハイリスクな時期と考えられる

曝露の 293 人の子供を含む）の子供には１人も先天性風疹症候群は

認められなかった。	
 

また米国疾病管理センター（CDC）による2度にわたる調査でも、

321人の女性から出生した324人の乳児、210人の女性から生まれた

212人の児において、1人も先天性風疹症候群と診断される奇形を持

っていなかった。しかし、いずれの調査においても無症候性感染と

診断された児が1.5％、約2%みられている。	
 

これらの報告からは、無症候性感染が起こる可能性はあるが、そ

のために先天性風疹症候群が起こる可能性はきわめて低いものと考

えられている。	
 

風しんワクチンは弱毒生ワクチンであるため、理論上感染が否定

できないために、妊娠判明後の接種は推奨されない。しかし、以上

の情報から CDC は妊娠に気が付かず接種した場合には、中絶する理

由にはならないとしている。つまり、ワクチンを接種した妊婦の児

の先天奇形の発生は自然発生率を上回るものではないと考えられる

と説明した。患者は薬剤情報を理解し、相談前は中絶の意思が強か

ったが、カウンセリングによって出産への強い意思を示された。	
 

 


