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タミフル投与時の妊婦の安全性について 

 

1. 2009年の流行時期におけるインフルエンザ罹患妊婦の治療実態調査 

2009年 9月から 11月までの期間で、全国の産婦人科医師にインフルエンザに罹患し

た妊婦に関する治療実態調査への協力を求め、1005例のインフルエンザ罹患妊婦につい

て情報を入手。うち 793例にタミフルが投与され、調査期間中、副作用報告はなかった。 

 

2. 妊婦へのタミフル投与に関する自発報告収集 

インフルエンザに罹患した妊婦にタミフルを投与した際の安全性情報をより積極的

に収集する目的で、Web（インターネット）を介して直接全国の産婦人科医師から情報

提供（自発報告）頂いた。 
2010年 1月 25日から 2010年末までの期間に、タミフルの投与を受けた妊婦の情報が、

490例報告され、うち 329例の出生時転帰情報が報告された。 

投与時に副作用報告があったのは 4例であった。出生時転帰情報で有害事象報告があ

ったのは 14例で、うちタミフルとの因果関係があるかもしれないとされたのは 1例で

あった。タミフルを投与された妊婦の背景と有害事象等の詳細は以下のとおり。 

 

タミフル投与目的と投与時の妊婦の年代 

年代 人数 比率 

10 代 17 3.5% 

20 代 184 37.6% 

30 代 243 49.6% 

40 代 9 1.8% 

年代不明 37 7.6% 

計 490 100.0% 

 

タミフル投与時の副作用発現状況 

投与目的 年代 副作用名 
ﾀﾐﾌﾙとの

因果関係 

ﾀﾐﾌﾙ投

与時期 

A型治療 20代 嘔吐、下痢 あり 10週 

型不明治療 20代 嘔吐 あり 12週 

型不明治療 30代 嘔吐、顔面発疹 あり*1 24週 

予防投与 20代 低体温（34.4℃） あり 27週 

*1）「タミフル内服後に出現、副作用かどうかは不明」との担当医コメントあり 

 

  

投与目的 人数 比率 

A 型治療 207 42.2% 

B 型治療 0 0.0% 

型不明治療 43 8.8% 

予防投与 228 46.5% 

投与目的不明 12 2.4% 

計 490 100.0% 
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出生時の転帰で報告された妊婦の有害事象等 

投与目的 年代 妊婦転帰 妊婦の有害事象等 
ﾀﾐﾌﾙとの

因果関係 

ﾀﾐﾌﾙ投

与時期 

A型治療 10代 流産 胞状奇胎 なし 7週 

A型治療 20代 その他 吸引分娩＋ｸﾘｽﾃﾚﾙ圧出法 なし 26週 

A型治療 20代 その他 他医に転医 なし 9週 

A型治療 30代 流産 子宮内胎児死亡 
あるかもし

れない*2 
7週 

A型治療 40代 その他 3月 12日ブラジルへ帰国（3月 8日診察） なし 5週 

予防投与 20代 その他 32週 1日 早産 なし 26週 

予防投与 20代 その他 双胎前期破水、妊娠 22週 2日早産 なし 14週 

予防投与 30代 流産 
妊娠 19週 6日の健診で IUFDと診断され

た 
なし 16週 

予防投与 30代 その他 早産、自然分娩 なし 23週 

予防投与 30代 その他 弛緩出血 なし 33週 

予防投与 30代 その他 妊娠 36週 0日破水にて早産 なし 28週 

予防投与 30代 その他 死産 なし 35週 

予防投与 30代 その他 内服前に前期破水のため早産 なし 36週 

投与目的不明 10代 その他 妊娠高血圧症、鉗子分娩 なし 35週 

*2）「子宮内胎児死亡が確認されたのは妊娠 9週 4日と、無投薬でも生じうる時期であ

る」との担当医コメントあり 

出生時の転帰で報告された出生児の有害事象 

投与目的 年代 妊婦転帰 出生児の有害事象 
ﾀﾐﾌﾙとの

因果関係 

ﾀﾐﾌﾙ投

与時期 

A型治療 10代 流産 胞状奇胎 なし 7週 

A型治療 20代 正常出産 高ビリルビン血症、5日目 T-Bil 16.8 なし 40週 

A型治療 20代 正常出産 21trisomy なし 34週 

A型治療 30代 帝王切開 新生児仮死 なし 38週 

A型治療 30代 帝王切開 低出生体重児、敗血症、麻痺性イレウス なし 35週 

A型治療 30代 正常出産 硬膜下血腫 なし 不明 

型不明治療 10代 正常出産 心室性期外収縮、新生児黄疸 なし 11週 

予防投与 20代 正常出産 新生児黄疸 なし 27週 

予防投与 20代 その他 一児死産、一児早期新生児死亡 なし 14週 

予防投与 30代 流産 IUFD（点状軟骨異形成症） なし 16週 

予防投与 30代 その他 
口唇口蓋裂（2009/8/28タミフル内服前

より確認済み) 
なし 35週 

投与目的不明 10代 その他 MAS なし 35週 



3 
 

3. 抗インフルエンザウイルス薬投与妊婦の出産と小児に対する特定使用成績調査 

（調査実施者：中外製薬） 

中外製薬は、日本産科婦人科学会の協力の下、2009年 10月から 2010 年 12月までの期

間でインフルエンザに罹患した妊婦の投薬状況、投薬時の有害事象、出産時の有害事象及

び出生児への影響等について、製造販売後調査（特定使用成績調査）として調査中である。 

2011年 2 月 1日現在の収集情報は以下のとおりである。 

 

契約施設数：399施設 

妊婦症例：957例 

胎児･新生児症例：887例 

 

表 抗インフルエンザ薬の投与時期と胎児・新生児異常との関連 

 

タミフル 

投与例 

リレンザ 

投与例 

抗ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ薬以

外の薬剤のみ 

タミフル・リレン

ザ投与症例 
治療薬剤なし 投与薬不明 

 

対象 

患者数 

胎児・ 

新生児

異常 

対象 

患者数 

胎児・ 

新生児

異常 

対象 

患者数 

胎児・ 

新生児

異常 

対象 

患者数 

胎児・ 

新生児

異常 

対象 

患者数 

胎児・ 

新生児

異常 

対象 

患者数 

胎児・ 

新生児

異常 

妊娠初期 
            

 無影響期（0-3週） 5 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

 絶対的過敏期（4-7 週） 59 10 4 0 1 0 0 0 1 0 0 0 

 相対的過敏期（8-12 週） 99 13 16 0 0 0 0 0 1 0 0 0 

 比較的過敏期（13-16 週  87 15 13 1 2 1 1 0 1 0 1 1 

   小計 250 40 33 1 3 1 1 0 3 0 1 1 

妊娠中期（16-28 週）  277 57 28 2 7 4 2 0 2 0 0 0 

妊娠後期（29 週-)  250 37 16 4 4 3 1 1 2 0 1 0 

不明 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 

合計 778 134 77 7 14 8 4 1 7 0 3 1 
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表 タミフル投与時期と胎児・新生児異常との関連 

  流産/死産  早産 
低出生体重児  

（2500g未満児）  

子宮内胎児  

発育遅延  

（IUGR）  

心奇形 その他の奇形 その他の異常 

無影響期 0/5  
1/5 

(20%) 

1/5 

(20%) 
0/5  0/5 0/5  0/5  

絶対的過敏期  
3/59 

(5.1%) 

3/59 

(5.1%) 

4/59 

(6.8%) 
0/59  

1/59 

(1.7%) 
0/59  0/59  

相対的過敏期  0/99  
4/99 

(4.0%) 

4/99 

(4.0%) 

1/99 

(1.0%) 

1/99 

(1.0%) 
0/99  

6/99 

(6.1%) 

比較的過敏期  0/87  
7/87 

(8.0%) 

10/87 

(11.5%) 

2/87 

(2.3%) 
0/87  

1/87 

(1.1％) 

4/87 

(4.6%)  

小計 
3/250 

(1.2%)  

15/250 

(6.0%) 

19/250 

(7.6%) 

3/250 

(1.2%) 

2/250 

(0.8%) 

1/250 

(0.4％) 

10/250 

(4.0%)  

妊娠中期 
1/277 

(0.4%)  

22/277 

(7.9%) 

30/277 

(10.8%) 

10/277 

(3.6%) 

7/277 

(2.5%) 

3/277 

(1.1％)
*

  

13/277  

(4.7%)  

妊娠後期 0/250  
9/250 

(3.6%) 

22/250 

(8.8%) 

14/250 

(5.6%) 

5/250 

(2.0%) 

3/250 

(1.2％) 

4/250 

(1.6%) 

総計 
4/778 

(0.5%)  

46/778 

(5.9%) 

71/778 

(9.1%) 

27/778 

(3.5%) 

14/778 

(1.8%) 

7/778 

(0.9％) 

27/778 

(3.5%)  

 

 

表 リレンザ投与時期と胎児・新生児異常との関連 

  流産 早産 
低出生体重児  

（2500g未満児）  

子宮内胎児  

発育遅延  

（IUGR）  

心奇形 その他の奇形 その他の異常 

無影響期 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 

絶対的過敏期  0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 

相対的過敏期  0/16 0/16 0/16 0/16 0/16 0/16 0/16 

比較的過敏期  0/13 0/13 
1/13 

(7.7%) 
0/13 0/13 0/13 0/13 

小計 0/33 0/33 
1/33 

(3.0%) 
0/33 0/33 0/33 0/33 

妊娠中期 0/28  
2/28 

(7.1%) 

2/28 

(7.1%) 

1/28 

(3.6%) 
0/28 0/28 0/28 

妊娠後期 0/16  
2/16 

(12.5%) 

1/16 

(6.3%) 
0/16 0/16 0/16 

3/16 

(18.8%) 

総計 
0/77 

(0%) 

4/77 

(5.2%) 

4/77 

(5.2%) 

1/77 

(1.3%) 

0/77 

(0%) 

0/77 

(0%) 

3/77 

(3.9%) 
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表 抗インフルエンザ薬投与例でのその他の奇形とその他の異常の内訳（タミフル） 

イベント発生時期 その他の奇形とその他の異常 集計用_新生児異常の詳細 

相対的過敏期  その他の異常 早産(36w4d)、呼吸障害  
  低出生体重児（39w1d 2394g）（女児 不明）、 網膜出血  
  嘔吐 

    鼠径ヘルニア 

    高ビリルビン血症  

    一過性多呼吸 敗血症うたがい 

比較的過敏期  その他の異常 早産・低出生体重児（36ｗ0ｄ 2424g）（女児 不明）、低血糖 
  早産・低出生体重児（31w1d 1794g）（男児 経産）、白質軟化

症  

    高ビリルビン血症  

    微熱  

  その他の奇形 両耳ろう孔 

妊娠中期 その他の異常 IUGR、低出生体重児（39w3d 2124g）（女児 不明）、高ビリル
ビン血症  

  早産・極低出生体重児(31w4d 1398g) （男児 不明）、胎便イ
レウス、高ビリルビン血症  

  高ビリルビン血症 

    高ビリルビン血症 

    高ビリルビン血症  

    高ビリルビン血症  

    新生児感染症  

    新生児感染症 

    新生児感染症 

    低血糖  

    低出生体重児（38w2d 2494g）（男児 不明）、皮下腫瘤  

    水泡性のう胞  

    低出生体重児（37w1d 2272g）（男児 不明）、難聴  

  その他の奇形  顔貌異常 チアノーゼ 両多合指症 

   口蓋裂 

    IUGR、低出生体重児（37w2d 2205g）（男児 不明）、心内膜床
欠損症、多指症 

妊娠後期 その他の異常 早産・低出生体重児（34ｗ0ｄ 2352ｇ）（男児 不明）、呼吸
障害、高ビリルビン血症、血小板減少 (2万/mm3) 

  聴力障害  

    一過性呼吸障害(チアノーゼ SPO2 90) 

    発熱(37.8～38℃) 

  その他の奇形  二分脊椎  

  
けいれん 脳梁欠損  

    水頭症 クルーゾン病 

 

表 抗インフルエンザ薬投与例でのその他の奇形とその他の異常の内訳（リレンザ） 

イベント発生時期 その他の奇形とその他の異常 集計用_新生児異常の詳細 

妊娠中期  その他の異常  早産・低出生体重児（24ｗ3ｄ 662ｇ）（男児 不明）、新生児
呼吸窮迫症候群  

妊娠後期 その他の異常 低血糖、早産児・低出生体重児（33ｗ0ｄ 2244ｇ）（男児 不明）  

    左副腎腫瘍 

    高ビリルビン血症 
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表 抗インフルエンザ薬投与例でのその他の奇形とその他の異常の内訳（抗インフルエ

ンザ薬以外の薬剤のみ） 

イベント発生時期 その他の奇形とその他の異常 集計用_新生児異常の詳細 

妊娠中期 その他の異常 早産、一過性多呼吸、高ビリルビン血症（36ｗ5ｄ） 

    先天性股関節脱臼 

妊娠後期 その他の異常 IUGR（37w4d 2276ｇ）（男児 不明）、羊水混濁、胎便吸引症候
群（MAS） 

    
低出生体重児 RSウイルス感染 双胎第 1子、早産児（35ｗ6ｄ 
2230g）（女児 不明）  

    
低出生体重児、RSウイルス感染 双胎第 2子、早産児（35ｗ6ｄ 
2176g）（女児 不明）  

 

以上の結果を、中外製薬とは独立した本調査評価委員会＊が評価した結果は、以下のと

おりである。 

 

表「タミフル投与時期と胎児・新生児異常との関連」に示すとおり、タミフルが投与さ

れた 778例において、低出生体重児が 71例（9.1%）、早産が 46例（5.9%）、子宮内胎児発

育遅延（IUGR）が 27例（3.5%）認められ、自然発生率とほぼ同等であった。心奇形は 14

例（1.8%）に認められたが、妊娠初期では 250例中 2例（0.8%）であり、スウェーデンの

データ（Reprod Toxicol 2003:17：255-261）の 0.9%とほぼ一致しているが日本の先天異

常 モ ニ タ リ ン グ セ ン タ ー の 心 臓 関 連 の 先 天 異 常 率 （ 0.56 ％ ） よ り

（http://www.icbdsrj.jp/2006data.html）若干高い。以上より、タミフルによる奇形に

ついては直ちに注意喚起が必要なレベルではないが、引き続き注視していく必要があると

考えられた。 

絶対的過敏期にタミフルが投与された 59例中 3例（5.1％）に流産を認めたが、自然流

産率の 15％より低く、タミフルの影響とは考えにくい。相対的過敏期に 1例の奇形（ASD）、

比較的過敏期に 1 例の奇形（耳ろう孔）、妊娠中期に 1 例の死産、9 例の奇形（VSD2 例、

心雑音 2 例、ASD1 例、ファロ―四徴 1 例、心内膜床欠損症・多指症 1 例、口蓋裂 1 例、

顔貌異常・両側多合指症 1例）また妊娠後期に 8例の奇形（ASD・VSD・2尖大動脈弁 1例、

心雑音 1 例、総肺静脈還流異常症 1 例、大血管転移 1 例、VSD1 例、二分脊椎 1 例、けい

れん・脳梁欠損 1例、水頭症・クルーゾン病 1例）が認められたが、タミフルとの因果関

係は服薬時期から考え、否定的である。 

表「リレンザ投与時期と胎児・新生児異常との関連」に示すとおり、リレンザ使用 77

例では、早産 4例(5.2%)、低出生体重児 4例(5.2%)、子宮内胎児発育遅延（IUGR）1例(1.3%)

等が認められたが、自然発生率よりむしろ低率であった。今後は、集積した症例の分析、

かつ児の 2 歳時までのフォローアップが必要であるが、現時点での妊婦インフルエンザ

（A/H1N1）感染例に対するタミフル投与、リレンザ吸入につき、特に制限を必要とするよ

うな副作用は認められなかった。 

このため評価委員会はタミフルならびにリレンザの妊婦に対する投与に関し有益性が

危険性を上回ると結論する。 

このため新型インフルエンザ感染に対応する Q&Aも変更せず、継続とする。なお他のイ
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ンフルエンザ薬（ラピアクタ、イナビル）についての安全性については、使用例がなく今

回のデータからは知見が得られなかった。 

 

中外製薬では、今後も引き続き情報収集を行っていく所存である。 

なお、中間報告後に開催された症例検討会＊＊において、心雑音、呼吸障害、新生児感染

症、新生児黄疸等、先天性疾患の判断が難しい症例、具体的な疾患名記載が無かった症例

については、再調査･追跡調査の結果で改めて評価することとなっている。 

 

 

4. まとめ 

以上より、タミフルの妊婦での投与については、現時点までには、特段の安全性の懸念は

示されていない。また、これまでに得られている海外での情報と矛盾するものではない。今

後も引き続き情報収集を行っていく所存である。 

 

 

 

＊  評価委員会：本調査は、中外製薬が厚生労働省の通知（薬食安発 0904第 1号）を受け実施してい

るが、調査の対象となる周産期症例の評価は、専門医による評価が必要である。 

 中外製薬は、専門家である日本産科婦人科学会に協力を依頼したところ、日本産科

婦人科学会が選任した評価委員で構成される評価委員会が設立された。 

 評価委員会は、収集した調査票情報から、中外製薬が作成した症例一覧表を基に、

客観的な視点で評価を実施している。 

 なお、主治医が「異常無し」と報告した症例であっても、評価委員会で「異常あり」

と評価された場合は、異常例として扱っている。 

 

＊＊ 症例検討会：評価委員会は、通常、中外製薬が提出する症例一覧表に基づいて評価を行っている

が、調査票には調査項目欄以外（欄外記載等）にも、重要な情報が記載されている

ことがある。特に、主治医から「新生児に異常あり」と報告された児に対しては、

薬剤の影響を評価する必要がある。このため、評価委員による症例検討会を開催し、

調査票の内容を 1例ずつ確認し、胎児異常によるものか、出産時の異常に伴うもの

かの評価をしている。 

  

 



リレンザの妊婦投与時の安全性について 

 

2009年 11月から 2010 年 3月までの期間に全国の医療機関 26施設においてリレンザ

が処方された患者を全例登録する調査を実施した。妊婦を含めて 1,575例の患者登録

があり、副作用は 4例 5件※（意識レベルの低下（1件）、異常行動（2件）、嘔吐（1

件）、下痢（1件））報告された。※: 1例で 2件みられた副作用は、嘔吐、下痢。 

1,575例中妊婦への投与は 75例確認されており、この 75例において副作用は認めら

れなかった。妊娠の結果が確認できているのは 28例であり、自然分娩 23例、誘発分

娩 1例、帝王切開 4例であった。28例の出生児の状況は、正常児が 26例、異常がみ

られた児は 2例であった。異常が見られた児の 1例目は、新生児一過性頻呼吸および

気胸が報告され、2例目は、口唇口蓋裂が報告された。当該 2例の症例概要を以下に

記す。 

●「新生児一過性頻呼吸」、「気胸」の症例 

本症例は、妊娠 24週にインフルエンザの予防のため本剤（10mg/日、投与期間不明）

を投与した 30歳代の母親から、妊娠 37週、帝王切開で生まれた男児（体重 2,580g）

であった。出生時に「新生児一過性頻呼吸」、「気胸」がみられたため、他院へ搬送と

なった。他院にて胸腔穿刺施行後、呼吸症状は改善し、生後 8日目に退院となった。

報告医は、母親に投与された本剤との関連性を「否定できない」とした。 

●「口唇口蓋裂」の症例   

本症例は、妊娠 16週にインフルエンザ感染症治療のため本剤（20mg/日、5日間）を

投与した 20歳代の母親から妊娠 38週、自然分娩で生まれた男児（体重 2,760g）であ

った。出生時に「口唇口蓋裂」がみられた。報告医は、本剤の投与が妊娠 16週である

ため、母親に投与された本剤との関連性を「否定できる」とした。 

 

（平成 22年 8月 25日安全対策調査会で報告済） 
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