
第 1 回 妊婦の服薬情報等の 収集に関する 検討会 

0 日 時 : 平成 ] 7 年 1 同 1 8 日 ( 火 ) 1 7 時 0 0 分～ 

0 場 所 : 厚生労働省専用筆 1 8 ～ 2 0 会議室 

0 議事次第 

Ⅰ 事業の説明 

2  カナダ・マザーリスク・プロバラムの 紹介等 

3  実施するにあ たっての検討事項 

4  その他 

O 資料 

Ⅰ 妊婦の服薬情報等の 収集に関する 検討会委員名簿 

2  平成 1 7 年度医薬関係予算案の 概要 

3  「妊婦とクスリ 情報センター ( 仮称 ) 」構想 

4  カナダ マザーリスク・プロバラム 

5  検討事項 ( 案 ) 

6  日本産婦人科医会先天異常モニタリンバ ( 」 AOG) と横浜市立大学医学部 

国際先天異常モニタリンバセンタ 一のとりくみ 

7  国立成育医療センタ 一における妊娠・ 授乳 と薬 相談覚来の実際 

8  聖路加国際病院生殖医療センター 妊娠 と薬 相談クリニック 

9  虎の門病院 日 妊娠 と薬 相談覚来 ] の取り組み 

0 参考資料 

l  MO Ⅱ 囲は K lntakeForm ( 電話相談記録用紙 ) 

2  面談記録用紙 

3  Pregnancy Follow Up ( 出産フォローアップ 記録用紙 ) 

4  州 E  MOTHERlSK  PROGRAM  -  NVP  FORM  ( っ わり相談記録用紙 ) 

5  回答 m ステートメント 例 ( Ⅱ THlUM) 

6  炭酸リチウム 製剤添付文書 

7  トロント病院写真 

8  医薬品の添付文書例 
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[ 平成 1 6 年上 2 月 ] 

平成丁 7 年度医薬関係予算案の 概要 

( 厚生労働省医薬食品 局 ) 

平成 1 7 年度予 算 案 9, 2 9 1 百万円 

(9, 3 5 3 Ⅰ 
平成丁 6 年度予 算 額 1 0, 0 9 8 百万円 

差 引 増 減 額 
(A6 2) 
ム 8 0 6 百万円 

対 前 年 度 比 率   
Ⅹ (  ) は平成 1 6 年度予算から 三位一体改革による 
税源移譲対象事項を 除いた数字であ る。 

[ 計数については、 整理上、 変更があ り得る。 ] 

(1 6 年度予算額 )  (1 7 年度予算案 ) 

百万円 百万円 

1, 医薬品・医療機器等対策 6, 7 5 3 -@@ 6, 4 7 8 

医薬品安全対策については、 従来の製薬企業等を 通じた事後的な 対応のみなら 
ず 、 学会、 医療機関、 企業等との連携に よ る予測・予防型の 積極的な副作用対策 
を 実施するとともに、 医療機器審査の 充実強化を推進する。   

    百万円 百万円 

      1. 予測・予防対応へ 向けた積極的な 副作用対策       4 1 7 つ ・ 5 5 4 

:  など安全対策の 充実強化 
  
  
    

0  重篤副作用疾患 別 適正対応事業費 0 @ づ 4@ 4 

副作用の早期発見、 早期対応を図るため、 関係 
学会等と連携の 上、 初期症状、 典型症例及び 診断 
法等を包括的にとりまとめた「重篤副作用疾患 別 
適正対応マニュアル」 (4 年間で 1 2 Cu 疾患 ) を 
作成し、 医師、 薬剤師、 看護師及び患者に 情報提 
供する。 
また、 計画的にリスク 因子の解明と 副作用の発 
生機序研究を 推進することにより、 将来的には副 
作用の発生を 低減した新薬開発を 可能とするなど、 
医薬品の安全対策について、 これまでの事後対応 
型に加え、 予測・予防型の 積極的な副作用対策を 
展開する。 

1 



O  小児に対する 薬物療法の根拠情報収集事業費 
医薬品の多くは、 小児のための 用法・用量が 明 
確でなく、 使用上の注意において「安全性が 確立 
していない」等とされているため、 小児への使用 
が制限されている 状況にあ る。 
このため、 学会や医療機関等と 連携して処方 情 
報や文献情報を 収集・解析し、 使用法の評価・ 整 
理を行 い (5 年間で約 1 0 0 薬剤 ) 、 製薬企業に 
承認申請等を 指導する。 

    
0  妊婦のためのクスリ 情報センタ一事業費 
医薬品の胎児に 与える影響について、 十分な情 
報 がないことから、 極端な場合には、 中絶が行わ 
れたり、 妊娠中は薬物療法を 避けるなどが 起きて 
い ると指摘されている。 
このため、 新たに設置する「妊婦のための クス 

リ 情報センター」 ( 国立成育医療センタ 一に設置 ) 
において、 服薬の影響を 心配する妊婦からの 相談 
業務を通じ、 妊婦の服薬情報とその 後の出生児へ 
の薬の影響の 有無に関する 情報を収集・ 蓄積・ デ 
一 タベース化し、 服薬相談や添付文書の 改訂に 活 

屈 する。 

0  医薬品コード 表示医療事故防止対策事業費 8 @ づ 4@ 0 

医薬品の名称や 外観の類似により 生じる製品取 
り違えの医療事故を 防止するため、 医薬品コード 
表示に必要なコード 体系データベースを 整備する。   

    百万円 百万円 

'  2  .  医薬品・医療機器審査等の 充実強化 ; Ⅰ， 4 7 8  つ ・ 1 , 3 9 5 
・ - - - - - - - -- - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - , 

0  次世代医療機器審査指標等整備費 O  一十 6@ 4 

I T 、 バイオテクノロジ 一など多様な 最先端の 

技術を応用した 医療機器を医療の 場に迅速に提供 
するため、 医療ニーズが 高く実用可能性のあ る 次 
世代医療機器 (5 分野 ) について、 審査時に用い 
る技術評価指標等を 予め作成し、 公表することに 
より、 製品開発の効率化及び 承認審査の迅速化を 
図る。 

0  体外診断 薬 基準整備費 
ウイルスの遺伝子配列の 変異等により、 診断結 
果にぱらつきが 生じる体外診断 薬 のうち、 特に高 
度な精度管理の 必要性があ るものについて、 自主 
点検のための 標準与作成や 実施手順書の 整備によ 
り、 体外診断薬の 品質確保を図る。 
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n. 血液等対策     
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輸血医療の一層の 安全性を確保するため、 健康な献血者の 確保対策や検査目的 
での献血の防止対策などを 実施するとともに、 ワクチン・抗毒素数の 安定供給を 
図る。 

百万円 百万円 

O  血液の安全確保のための 献血者情報活用事業費 o づ 1 6 3 

健康な献血者を 確保するうえで、 献血時におけ 
る本人確認の 厳格化や問診の 充実強化を図る 必要 
があ ることから、 献血者の過去の 血液検査記録や 
問診履歴などを 迅速に検索、 表示、 照合できる献 
血者情報照合システムを 構築する。 

0  問診技術向上研修事業費 
検査目的の献血を 未然に防止するためには、 問 
診の強化が重要とされることから、 問診を担当す 
る 医師等が留意すべき 事項や問診方法をマニュア 

ル化するとともに、 必要な研修を 実施する。 

0  複数回献血協力者確保事業費 
安全性が高い 複数回献血者に 対し、 継続して 献 
血に 協力してもら う ため、 各血液センタ 一に複数 
回 献血者クラブ ( 仮称 ) を設立し、 特別な献血 
カードや情報誌の 配布又は健康管理相談等を 実施 
することにより、 複数回献血協力者の 一層の拡大 
を図る。 

0  若年層献血者確保調査費 
献血率の低下が 見られる若年層対策として、 献 
血に 関心のない者も 含めた若年者の 献血意識調査 

を行 う ことにより、 今後の効果的な 献血推進方策 
の検討に役立てる。 

百万円 百万円 

薬剤師の資質向上対策等 5 4 づ Ⅰ 2 5 

0@ -@ 5 

0@ -@ 2 4 

0@ -@ 2 3 

医療の担い手として 質の高い薬剤師を 養成するため、 平成 1 8 年度から薬学教 
育 6 年制が導入されることを 踏まえ、 薬学教育における 実務実習に必要な 指導築 
剤 師の養成や 、 4 年 制 草薬剤師に対する 知識・経験のさらなる 向上のために 研修 

の 充実強化を図る。 また、 医薬分業の質的向上に 向けた対策を 推進する。 
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      1. 薬剤師実務研修等の 充実         
0  薬剤師実務研修等実施検討事業費 
現行 4 年制草薬剤師について、 医療の担い手と 
して必要な知識・ 経験の一層の 向上を図るため、 
実務研修、 生涯研修、 専門研修の効率的な 実施 方 
法 等について検討等を 行 う 。 

0  指導薬剤師実務実習講習会経費 
薬学教育 6 年制の施行を 踏まえ、 薬学教育にお 
ける実務実習の 受 入 に必要な指導薬剤師を 計画的 
に養成するため、 実習受け入れ 基準を満たすよ う 
な 薬局・病院に 勤務する核となる 薬剤師を対象に 
講習会を全国 8 カ所で開催する。   

    

      2. 医薬分業の推進         
0  医薬分業総合推進方策検討事業費 
全国の分業率が 5 0%M を越えたものの、 地域格 
差の存在や患者がメリットを 感じていないといっ 
た問題が指摘されていることから、 これまでの 医 
薬 分業施策の実施状況や 患者ニーズを 踏まえ、 今 
後の医薬分業の 質的な向上を 推進するための 方策 
を 総合的に検討する。 

百万円 百万円 

W  麻薬・覚せい 剤 等 対策 8 4 9 つ 3 2 8 

平成 1 5 年 7 月に政府が策定した「薬物乱用防止新正 か年 戦略」を受けて、 

MDMA 等の錠剤型合成麻薬や 脱法ドラッバの 増加など、 多様化する乱用薬物に 
対する取り締まりの 強化や青少年に 対する啓発の 充実を図る。 
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0  特定薬物乱用重点予防啓発事業費 
近年増加傾向にあ る MDMA 等の錠剤型合成麻 
薬や大麻の乱用に 対応するため、 薬物の乱用によ 
る 危険性の周知、 薬物犯罪に対する 規範意識の醸 
成等を目的とした 啓発資材を作成し、 薬物乱用の 
一層の浸透が 懸念される青少年層を 対象とした重 
点的な予防啓発活動を 展開する。 

-@ 4@ - 
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O  一十 5 

(5 6 9 Ⅰづ (5 7 2 Ⅰ 

0  脱法ドラッバ 対策経費 
近年、 若年層を申 心に 麻薬等に指定されていな 
い 未 規制薬物 ( いわゆる脱法ドラッバ ) の乱用が 
拡大していることから、 これらの依存性・ 精神毒 
性等の評価試験を 実施し、 早期の麻薬指定による 
規制強 ィヒ を図る。 

O  麻薬取締活動強化研修事業費 
都道府県の麻薬取締員に 対し、 司法警察員とし 
ての一定レベルの 捜査活動や、 指導監督体制を 確 
保するための 研修を実施する。 

0  薬物乱用防止中堅指導員養成事業費 
薬物乱用防止指導員に 対し、 最新の薬物情勢や 
全国的な啓発活動状況に 関する研修を 実施し、 各 
地域における 効果的な啓発活動の 推進を図る。 

O  取締体制の強化 費 
インターネットの 利用等により、 潜在化・広域 

ィヒ する薬物密売等に 対処するため、 取締体制を強 
化する。 ( 地方厚生 局 麻薬取締部計上 ) 
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百万円 百万円 

化学物質対策 7 5 Ⅰ づ 7 8 4 

化学物質の適正な 管理を促進し、 化学物質による 健康被害の発生を 防止するた 
め、 「化学品の分類及び 表示に関する 世界調和システム (GHS 国連勧告 ) 」を 
導入するための 基盤整備を図るとともに、 既存化学物質について 有害性情報の 収 
集を促進する。 

百万円 百万円 

0  毒物劇物に係る GHS 制度対応経費 O づ 2@ 5 

毒物劇物の表示方法等を GHS に対応させるた 
め、 有害性等の必要な 情報の収集や GHS 対応 マ 
二ュアル の検討などの 基盤整備を図る。 

0  難 分解性化学物質に 関する毒性調査費 
既存化学物質について 第二種監視化学物質に 指 
定するため、 カテゴリ一分類評価に 基づいて指定 
の可能性が高 い 物質にっき毒性試験を 実施する。 

4 9 つ 7@ 2 

5 



W  三位一体改革に 26 税源移譲対象事項 

当局の国庫補助負担金のうち、 三位一体の改革により、 平成 1 7 年度に廃止して 地方 
への税源移譲の 対象とされた 補助金等は以下のとおり。 ( 金額はいずれも 平成 1 6 年度 
予算 ) 

0  麻薬取締員 費等 交付金 4 5 7 百万円 
都道府県の麻薬取締員に 係る人件費等 

0  麻薬等対策推進費補助金 工 08 百万円 
都道府県の麻薬中毒者相談員、 薬物乱用防止指導員の 活動に要する 経費 

0  献血制度推進特別事業費 1 7 9 百万円 
都道府県が行 う 献血の推進を 図るための啓発事業に 要する経費 

一 6 一 



MN  3.@ssfcr  <-> 
「妊婦とクスリ 情報センター ( 仮称 ) 」構想 

1 . 妊娠中の医薬品投与の 現状と課題 

0  医薬品の胎児への 影響については、 十分な情報がない。 

0  このため、 相談体制がなく、 

・服薬中に予期せず 妊娠した場合、 中絶が行われる、 

・慢性疾患患者が 長期に服薬する 場合、 避妊を強いられる、 

・妊娠中は薬物療法が 避けられて適切な 医療を受ける 機会を逸する、 

ということが 起きている。 

0  このような現状を 打開するために、 

・服薬の影響を 心配する妊婦、 主治医に対して 相談窓口を開く   

・相談業務を 通じて服薬妊婦を 登録し、 追跡調査を行 う ことで、 出生児に 

関する情報を 収集する。 

・収集した情報をデータベース 化して相談や 添付文書改訂に 活用する。 

仕組みを構築する。 

2. 具体的な妊婦相談・ 情報収集構想 

0  平成丁 7 年度、 国立成育医療センタ 一に医師、 薬剤師、 データベース 処 

理 要員を配置して「妊婦とクスリ 情報センター ( 仮称 ) 」を開設する。 

0  センタ一において、 

・服薬の不安を 抱える妊婦から 相談を受ける 相談業務 ( 当初は対面相談 及 

び 妊婦の主治医を 通じた相談 ) を開始する。 

・カナダのトロント 大学に集積されている 胎児への影響に 関する情報を デ 

一 タベース化する。 

・既存の文献情報を 活用して基礎情報とする。 

・相談業務を 通じて、 妊婦の協力を 得て出生児に 関する情報を 収集し、 蓄 

積する。 

0  将来的には、 各地域の拠点となる 産婦人科を ネ、 ッ トワーク病院として 組 

徹 するほか、 妊婦からの直接の 電話相談にも 業務を拡大し、 集積情報の充 

実を図る。 

0  集積した情報は、 医薬品の添付文書へ 反映し、 妊婦に対する 情報の周知 
を 図る。 



  トロント大学病院   
  協力病院ネット ワう   

連携 
将来的に協力病院をネット ヮ うして 

相談業務、 情報収集の拡充を 図る 

国立成育 医 セン 

  
産後，出生児の 
況の情報を収集 
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