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トピックの概要

• 妊婦および授乳婦における医薬品の使用に関するデータ創出の必要性は近年高まっ
ている1

o 米国では、妊娠中に使用される薬の平均数は、1976-1978年の2.6種類から2006-2008年の
4.2種類へと68％増加し、現在、妊婦のほぼ半数が妊娠中に4種類以上の薬を使用している2

o オンラインアンケート調査では、ヨーロッパ、オーストラリア、アメリカ大陸の妊婦の80
％以上が妊娠中に少なくとも1種類の薬を使用していた3

• 妊婦および授乳婦においては、データがないために治療選択肢がない、あるいは妊
婦および授乳婦でなければ治療適応となる状態であっても治療の中止を余儀なくさ
れるという現状がある
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トピックの概要

•ガイダンス作成の目的:

o 妊婦および授乳婦を臨床試験に組み入れる、あるいは妊娠や授乳をしても臨床試験
内での検討を継続することを可能とするため、国際的に合意された枠組みとベスト
プラクティスを提供する

• E21 EWG:

o 本トピックの作業進行に関連して生じうる、各国の規制的、法的および社会的事項
を考慮して、適切にガイドラインに反映させることが期待される

•本トピックのカバーする範囲:

o 臨床開発計画、試験デザイン、収集すべきエンドポイントおよびアウトカム、倫理
的・法的配慮、規制等について、妊婦および授乳婦に対する考慮事項
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バンクーバー対面会合前までの進捗
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Date Activity
2023年1月 IWGが発足、2週間に1度のオンライン会合を実施

2023年2月 Work Planを申請した

2023年4月 最終コンセプトペーパーを申請した

2023年5-6月 Step 1を見据えたガイドライン作成にむけた議論
と準備を開始した



5

バンクーバー対面会合における成果
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Date Activity

Jun 2023 EWG Step 1: Technical Document作成にむけた合意

• 臨床開発計画について: 適用範囲及び概要
• 試験デザインおよびアウトカムについて:適用範囲及び概要
• 試験への組入れおよびRetentionの段取りについて:適用範囲

及び概要
• 倫理的・法的考慮事項:適用範囲及び概要
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Work plan: 今後の活動計画
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Expected Completion date 活動プラン

2023年7月 Work Planのアップデートを申請

2023年7月～12月 Technical Document草案作成作業 (Step 1)
2023年10月29日～11月1日 プラハ対面会合 4日間

2024年 Q1/Q2 関連するワーキングへのコンサルテーションを開始する

2024年6月 対面会合
関連するワーキングからのinputをTechnical Documentに反映

2025年Q1までに Step 1 に到達
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Conclusions

• Technical Document : 2025年Q1までに
Step 1に到達する予定
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