
第2回妊婦の服薬情報等の収集に関する検討会  

○日 時：平成17年7月7日（木）15時00分～17時00分  

○場 所：明治記念館2階「紅梅」  

○議事次第  

1 妊娠と薬情報センター事業について   

2 「妊娠時期ごとの医薬品リスクカテゴリー評価の検討」について   

3 その他  

○資料  

1 検討事項（案）   

2 妊娠と薬情報センター事業について（案）   

3－1「妊娠時期ごとの医薬品リスクカテゴリー評価の検討」  

（医薬品1医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業分担研究報告  

書（平成16年度））   

3－2「妊婦使用医薬品に関するリスクカテゴリーの比較研究」   



検討事項（案）  

1 提供する情報に関しての検討事項  

（1）トロント小児病院マザーリスク・プログラムのステートメントの活用  

（2）文献情報の活用  

（3）厚生労働省に報告される研究報告の活用  

（4）提供情報の更新頻度（定期的な更新、問い合わせの都度の見直しなど）  

2 情報提供方法に関しての検討事項  

（1）情報提供の手段、媒体（電話、面談、文書、主治医経由、妊婦直接など）   

（2）情報提供を担当する者の資質  

（3）情報提供の際の留意点（医薬品を服用しない場合の異常児出産の確率の提供など）  

3 情報提供後のフォローアップ（情報収集）に関しての検討事項   

（1）情報収集に関する同意の取得時期   

（2）情報収集に関する同意の取得方法（口頭、文書など）  

（3）出産結果の確認方法（出産予定時期に連絡、先方からの連絡を待つなど）   

（4）情報収集対象者（母親、主治医など）   

（5）情報収集項目（母親に関する事項、児に関する事項など）   

（6）児のフォローアップ期間   

（7）日本産婦人科医会先天異常モニタリングの情報収集との調整   

（8）情報収集の範囲（感染症、放射線、化学物質、ワクチン等）  

4 その他の検討事項   

（1）相談事業による情報収集以外の文献情報等の収集、整理   

（2）医師への情報提供方法  

（3）情報提供を担当する人材の育成   

（4）情報収集対象の期間（授乳期を含むか）   



妊娠と薬情報センター事業について（案）  

1．提供する情報に関しての検討事項  

（1）用語の説明   

MRPStatement：MotheriskProgramのオリジナルサマリー   

薬剤情報データベース：MRPStatementおよび文献情報を要約・整理したもの   

成育サマリー：上記を相談者向けに要約したもの   

回答書：成育サマリーを挿入し、相談者に送付する形態にしたもの  

（2）提供する情報   

提供する情事削ま科学的検証が済んだ客観的文献情報を提供することを基本的スタン   

スとしており、文献情報の要約を「薬剤情報データベース」として作成し、患者向けには   

要約した「成育サマリー」として提供を行う。（下の図参照）  

・トロント小児病院の情報：MRPStatement  

・公表された文献情報：DrugSinPregnancyandLactation（Briggs）  

Micromedex（Teris，Reprotox）  

Medlineによる最新の文献検索情報 等  

・厚生労働省に報告される研究報告の活用：2回／年の集計結果を閲覧  

情報源  薬剤情報データベース  

・ヒトを対象とした疫学研究   

aメタアナリシス  

bランダム化試験   

c前向きコホート  

d後ろ向きコホート  

e症例対照研究  

・症例報告  

・動物実験結果  

・市販後情報  

MRP Statementnt 

・DrugsinPregnancy  

andLactation（Briggs）  

・Micromedex  

・Medlineで検索した文献  

・インタビューフォーム  

・医学中央雑誌  

（医薬リサーチ）  
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（3）薬剤情報データベース、成育サマリー及び回答書作成の実際（別添1及び2）  

（4）薬剤情報データベースの更新  

・定期的な更新：MRPStatementの新規情報に基づき3カ月毎に行う。  

・問い合わせの都度の見直し：相談があるたびに最新文献にあたり、検討が必要な情報   

があればカンファレンスで協議し、成育サマリーに反映させる。薬剤情報データベースに   

反映させるか否かについては専門家による吟味を行い決める。   



2．情報提供方法についての検討事項  

（1）情報提供の手段  

・当面、郵便（書留等）により問診表を送付された相談者に対し、郵送（書留等）で回答書   

を送付する方法を検討する。  

・相談者が希望する場合（回答書の郵送を希望しない場合を含む。）は、当センターで   

の面談を行う。その他、当センターが必要と判断する場合も面談を行う。遠隔地など面   

談方法が取れない場合には、当面、主治医経由の相談を原則とする。  

・回答書は相談者宛に直接送付し、主治医からの紹介の場合は主治医へも回答書を送   

付する。  

（2）情報提供の際の留意点   

①入手可能な範囲内で最も精度の高い客観的情報を提供する。   

②妊娠の自然奇形発生率は1～3％程度存在することを十分説明する。   

③客観的態度で情報提供を行う。  

（3）受付から情報提供までの業務の流れ  

（D問診票の入手  
（HP、郵送等）  

問診票を送付（  

相談者   ④回答書（書留等）・妊娠結果調査はがきを送付  

⑤妊娠結果調査はがきの返送  

面談による相談  

③既存の薬剤情報が使用できるかの判断  
→最新の文献情報の検索・吟味  
－→薬剤情報の新規更新、回答書の作成  

科学的検証   

3．収集した情報の活用  

（1）収集した情報を活用できる形にして広く公表  

（2）添付文書の改定に活用  
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4．今後の業務計画  

（1）平成17年10月より地域限定で運用を開始し、状況を見ながら業務を拡大する。  

（2）情報収集、相談業務の充実を目的として、国内外の医療機関との連係の方法について   

検討し具体化する。  

5．国立成育医療センターにおける事業の進捗状況（平成17年6月現在）  

（1）当事業における院内の組織作りが完了している。  

（2）提供する薬剤情報（回答書）の整備  

MRP Statementの薬剤について和訳が終了し、成育サマリー及び相談者向け回答   

書については現在整備中。現在、MRP Statementと公表されている文献情報（Briggs  

等）との整合性について、薬剤毎に確認作業を行っている。MRP Statementにない薬   

剤については、製薬企業からの情報を中心に回答書の作成を行っている。  

（3）問診票（別添3）、妊娠結果調査はがきの試案を作成（別添4）  

（4）相談事例（問診票、妊娠結果）をDB化するためのシステム開発は検討中  
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