
第3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8月24日（水）17時00分～19時00分  

○場 所：霞ヶ関東京曹舘（霞が関ビル35階）  

○議事次第  

1 妊娠と薬情報センター事業について   

2 その他  

○資料  

1 薬相談事業の流れ図   

2 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   



薬相談事業の流れ図   



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方法・情報収集対象者  

（1）問診票のデータ利用についての同意   

ア 問診票の最後に調査協力についての意思確認欄を設ける（別添1、8ページ参照）。   

イ 同意されない場合は個人を同定できる情報は保持しないが、一部データ（年齢、在  

住都道府県名、服薬状況）は業務統計として使用することを明記する。  

（2）妊娠結果調査データ利用についての同意   

ア 妊娠結果調査ハガキを送付する際に、調査協力は義務ではないことを明記した説明  

書を添える（別添2、9，10ページ参照）。   

イ 回答記入の上、調査ハガキが返送された場合は、同意されたものとみなす。  

ウ 同意しない場合も、同意しないことの意思確認をするために、無記入のままのハガ  

キを返送してもらう。   

エ ハガキの内容で不明な点がある場合、当センターより電話で問い合わせをしてもよ  

いかについて、ハガキの最後に意思確認欄を設ける。  

（3）主治医への問い合わせについての同意   

ア 妊娠結果に異常があった場合、正確な情報を得るために主治医に問い合わせを  

する必要がある。（次頁図右参照）  

イ 妊娠結果調査ハガキに記入された項目に異常があった場合で、ハガキからは正確  

な情報が得られない場合には、医師に確認する必要が生じるので、担当医師への  

問い合わせの必要性について電話にて相談者に説明し、担当医師に当センターか  

ら直接問い合わせをしても良いかについて口頭で同意を得る。この際の説明には、  

あらかじめ用意された文章を用いて電話で説明し、同意については説明者が確認  

をし、書面で記録を作成する。  

り 上記の同意の記録と異常調査票を指定された担当医師に郵送し、しばらくたってか  

ら当センターから電話で聞き取りを行う。   



妊娠結果調査ハガキ  

妊娠結果に異常があった場合  lD   

・住所 〒   

・名前   

・今回の妊娠経過をお教えください。   

□生産（正常分娩吸引・かん子分娩 帝王切開）   

□死産  □自然流産  口中絶  

一出産日：平成 年 月 日、妊娠 週 日  

・赤ちやんの性別と休重：（男・女）     g  

・出産した医療機関名  

（  ）  

・－ケ月健診までに赤ちやんの健康上の問題などに  

ついて医師から指摘されましたか？   

ロ なし □ あり（  ）   

・このはがきで不明な点がある場合、電話でお問い合   

わせしてもよろしいですか？   

ロ はい  ロ いいえ  

相談者へ電話して、異常内  

容について確認できるか  

あなたの連絡先（電話番号）  

TEL：  主治医  

2 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）  

（1）相談時に妊娠している又はその可能性が高い場合：妊娠結果調査はがきは問診票か   

ら判断された分娩予定日前後に相談者本人宛に郵送する（紛失などによる回収率の低   

下が軽減される）。1ケ月検診終了後に相談者本人が必要事項を記入し、プライバシ   

ー保護シートを貼って返送してもらうこととする。分娩予定日から2ケ月過ぎても返送   

が無い場合には電話などで返送の依頼をする。  

（2）相談時には妊娠していない場合：妊娠結果調査はがきは送付しない。将来服薬を継   

続しながら妊娠した場合は当センターにご連絡いただきたい旨、相談時（主治医を介   

して、ないしは面談時）に依頼する。妊娠の連絡があった際には問診票に再度記入し  

てもらい、上記の手順と同様に行う。  
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3 情報収集項目（母親に関する事項、児に関する事項など）   

調査への協力に同意が得られた場合は、問診票・妊娠結果調査に記載された項目を収  

集対象とする（問診票、妊娠結果調査はがきを参照）。   

同意が得られない場合は、個人を同定できる個人識別情報は保持しないが、データの  

一部（年齢、在住都道府県名、服薬状況）については、事業統計として使用する。  

4 児のフォローアップ期間   

短期追跡調査として分娩後1ケ月を予定している。長期追跡調査を要する薬剤につい   

ては担当部署と協議の上、改めて研究計画をたて、国立成育医療センター倫理委員会   

の承認を得て適正に実施する。  

5 データの保管期間   

短期追跡調査を確実に行うため個人識別情報を有する形でのデータの保管は、問診票  

が送付されてから（相談の受付をしてから）2年とする。長期追跡調査が必要となる薬  

剤については、上記の手続きにおいて適正と判断された方法に従い同意を取得し、その  

同意の範囲で保管を継続する。  

6 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   

先天異常に関する情報収集は上記モニタリングの項目を参考にして収集する。   

主治医の業務軽減のため、上記モニタリング調査票のコピーも可とできるよう日本産   

婦人科医会と調整を行う。  

7 情報収集の範囲（感染症、放射線、化学物質、ワクチン等）   

情報収集に関しても医薬品を対象とする。  
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