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私の今回の演題に関連して，開示すべき利益相反状態はありません．
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令和５年度家族計画・母体保護法指導者講習会

利益相反状態の開示

筆頭演者氏名：石谷健

所属：日本鋼管病院婦人科



本日の内容 3

・経口中絶薬と国内人工妊娠中絶治療法の安全性、海外の動向

・経口中絶薬の安全な運用に向けた留意点

・有床施設の経口中絶薬導入における具体的方策

経口中絶薬の国内上市を機に話題となっている

国内の人工妊娠中絶治療に関する課題について

取り上げます



経口中絶薬（メフィーゴ®パック）とは 4

ミフェプリストンという妊娠のホルモンを抑える薬とミソプロス
トールという子宮を収縮させる薬との組み合わせを服用することで、
妊娠初期（妊娠9週0日まで）の人工妊娠中絶が可能となります。

発売当初の運用として有床の指定施設において

・母体保護法指定医師の面前で、

① ミフェプリストン1錠を服用します。

② 服用36～48時間後に2つ目のミソプロストール

を口の中（両頬に2錠ずつ合計4錠）に30分間

含んだ後に飲み込みます。

・胎嚢排出まで院内待機または、入院管理

・ミソプロストールを服用して8時間以内に約9割の

ケースで中絶が完了（子宮内容が排出される）

します（約1割弱のケースで手術が必要）。



経口中絶薬の有効性・安全性は確立されている

・国内治験と同週数、同レジメン33,846例のメタアナリシスでの
有効性は96.7%（Chen MJ, Obstet Gynecol, 2015）

・（妊娠継続例やミソプロストール追加投与例を除き）
追加で手術を要した割合は、1.8-4.2%
（Ratnibd EG, Contraception, 2013)

・異所性妊娠疑いや出血性疾患以外にもFDAでは、慢性副腎不全、
長期の全身ステロイド投与、遺伝性ポルフィリン症
（腹痛等発作を誘発）が禁忌となっている

・副作用頻度メタアナリシス（Melissa J, Obst Gynecol, 2015）
輸血を要する出血：0.03-0.6%
重症感染症：0.01-0.5%
腹痛はほぼ全例、嘔気・嘔吐、下痢、発熱、倦怠感、眩暈
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治療法に関する比較表 ー適切な治療選択のために 6

経口中絶薬 吸引法 掻把法

妊娠週数 9週0日まで 12週未満

費用 約10万円？ 十数万円

治療開始後から
の出血

多い やや多い 少ない

子宮への負担 最も少ない より少ない 少ない

メリット 麻酔・手術
合併症リスクが

減る

・麻酔下（意識がない状態）
で治療が完了し、胎児を含む
排出物に直面しなくてすむ
・腹痛、嘔気、出血が少ない
治療期間・通院回数が少ない

デメリット 約1割弱は麻酔・
手術が必要

麻酔・手術が必要



国内人工妊娠中絶数は激減している（年齢別） 7

令和３年度 厚生労働省 衛生行政報告例

各年度
（単位：件）

30年度 令和元年度 ２年度 ３年度 対前年度

(2018) (2019) (2020) (2021) 増減数 増減率
（%）

総数 161,741 156,430 141,433 126,174 △ 15,259 △ 10.8 
20歳未満 13,588 12,678 10,309 9,093 △ 1,216 △ 11.8 

15歳未満 190 186 127 125 △ 2 △ 1.6 
15歳 475 398 284 246 △ 38 △ 13.4 
16歳 1,356 1,214 947 763 △ 184 △ 19.4 
17歳 2,217 2,155 1,636 1,442 △ 194 △ 11.9 
18歳 3,434 3,285 2,723 2,466 △ 257 △ 9.4 
19歳 5,916 5,440 4,592 4,051 △ 541 △ 11.8 

20～24歳 40,408 39,805 35,434 30,882 △ 4 552 △ 12.8 
25～29歳 31,437 31,392 28,622 26,087 △ 2,535 △ 8.9 
30～34歳 31,481 29,402 26,555 23,386 △ 3,169 △ 11.9 
35～39歳 28,887 28,131 25,993 23,435 △ 2,558 △ 9.8 
40～44歳 14,508 13,589 13,187 12,018 △ 1,169 △ 8.9 
45～49歳 1,388 1,399 1,319 1,252 △ 67 △ 5.1 
50歳以上 13 11 10 19 9 90.0 
不 詳 31 23 4 2 △ 2 △ 50.0 



人工妊娠中絶（週数別届出）数 8

令和２年度 厚生労働省 衛生行政報告例

平成３年
（1991）

平成８年
（1996）

平成13年
（2001）

平成18年
（2006）

平成23年
（2011）

平成28年
（2016）

令和元年
（2019）

令和２年
（2020）

総 数 436,299 338,867 341,588 276,352 202,106 168,015 156,430 141,433 

満７週以前 237,612 191,292 193,438 155,767 110,595 91,652 86,184 82,408 

満8週～満11週 171,877 128,544 129,140 105,952 79,918 66,859 60,880 51,192 

満12週～満15週 14,471 10,460 10,484 7,760 5,679 4,118 4,199 3,127 

満16週～満19週 8,369 5,969 5,880 4,671 3,858 3,277 3,091 2,852 

満20週・満21週 3,807 2,550 2,532 2,130 2,006 2,059 2,053 1,841 

初期人工妊娠中絶の過半数は無床診療所で実施されている



初期人工妊娠中絶に関するWHOの見解 9

WHOのガイダンス「安全な中絶」（Safe abortion, 2003

年初版、最新は2022年版）では、吸引法もしくは薬剤に

よる中絶を推奨



安全でない中絶とは ～フィリピンの実情 10

(Lancet Reg Health West Pac. 2022)

・カトリック教徒が約8割で、人工妊娠中絶は非合法

・貧困層が多く、年間100万件以上施行され、約1,000人が

中絶後の合併症で死亡している

・ローマ法王庁、米国共和党等は「安全な中絶」は存在しない見解

・アフリカ諸国は民族的な伝統文化で中絶が禁止



人工妊娠中絶症例の合併症に関する国内統計 11

中井ら「我が国の人工妊娠中絶の方法と合併症」平成25年度 厚生科研報告
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安全面からのまとめ

経口中絶薬の導入により

＜期待される点＞
・手術リスクのあるケースで有用（子宮奇形、筋腫合併等）であり、
手術合併症率や麻酔事故数が減る

＜懸念される点＞
・手術と違って排出時期が一定でないため、患者だけでなく、医療者、
高次救急施設の負担となり、治療を受ける側の十分な理解が必要

・諸外国では適応週数の約半数が経口中絶薬による中絶を選択
➡ 掻爬法単独の割合は著減するが、症例によっては必須手技

・手術に限らず中絶治療合併症の早期発見と対処に習熟すべきで、
・発熱、増悪する腹痛や出血等に対して、まずは自院で速やかに精査
・急変時対応（迅速・適切な初期対応と高次施設への搬送）

について定期的に指定医だけでなく医療者全員が、J-MELS等を受講
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経口中絶薬における国内での経緯 14

2013.8  日本産婦人科医会内において、「経口中絶薬に関する検討部

会」が開催され、「経口中絶薬に対する考え方」がまとめられ

た。その後、フェリングファーマ社（現在はラインファーマ社

に移管）において、経口中絶薬に関する治験計画が始まる

2019.10.24～2020.8.6 国内第Ⅲ相試験

2021.4.25 日本産科婦人科学会生涯研修（医会共同）プログラムにて

国内第Ⅲ相試験結果を公表（東京大学 大須賀 穣 教授）

2021年12月22日 承認申請

2023年2月 パブリックコメント（約1万1千件のうち3割が反対意見）

3月24日の厚労省薬事審議会分科会の議題から取り下げ

4月28日 薬事承認 ➡ 5月16日に上市された



賛成派

（プロチョイス）

女性市民団体など

女性の権利を重視

反対派①

（プロライフ）

障がい者団体など

胎児の生命を重視

反対派②

保守系政治家など

性道徳を重視

慎重な導入を調整

行政、医師会、医会など

医療的な観点を重視

経口中絶薬の薬事承認
（人工妊娠中絶治療）
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・1999年：経口避妊薬（低用量ピル）国内承認：北朝鮮はじめ
国連加盟国193か国中で最遅

・性と生殖に関する健康と権利（SRHR: Sexual and Reproductive
Health and Rights)やジェンダー平等に関する国内意識が関与

・性道徳観：婚前交渉は？不倫は？ 中絶の配偶者同意の問題

➡このような社会状況において、経口中絶薬承認を機に中絶の
配偶者同意をなくそうという動きもあり、規制省庁も対応を
慎重にならざるを得ない経緯が推測されるが、
人工妊娠中絶手術が減少するかもしれない産婦人科医業の観点
から医会等が反対の働きかけを行っていない

人工妊娠中絶に対する国民の多様な考え方を尊重し、

社会的な動向をふまえた丁寧な議論が必要

どうして経口中絶薬国内承認のタイミングが遅れたのか？ 16



経口中絶薬の海外での運用状況 17

・公的補助：ほとんどの国である（ドイツ・米国はなし）

・入院管理：必要とする国はない、全ての国で遠隔診療可能

・初回受診：ドイツ、スイス、オランダは医療機関受診が必要

・1剤目服用：ドイツ、スイス、オランダ、米国の一部は

医療機関に限定した服用、他国は自宅で服用

・2剤目服用：ドイツ、スイスは医療機関でも服用可能

・治療後フォロー：ドイツは医療機関受診が必要、スイス、オラン

ダ、米国の一部は自宅での経過観察可能

国内の医療制度や国民の受診行動からは、発売当初から

海外と同様の運用を行うことは混乱を招く



適応外使用・悪用対策 18

・適応外使用は禁じられている：海外の一部では緊急避妊や稽留流産に

対してミフェプリストン投与、中絶不成功例に対してミソプロストール

追加投与を行っている実態があるが、国内で適応拡大の検討予定なし

・悪用対策：

・現在ミフェプリストンは原則個人輸入できない措置がとられている

・ミフェプリストン・ミソプロストールの一体化パックを

医療機関で厳重に保管し、指定医の面前での服用を徹底する



胞衣（えな）の対応 19

条例の有無等について、地域により運用の詳細は異なるが、
妊娠12週未満であっても中絶胎児（子宮内容物）については、
初期流産内容物と異なり、特段の配慮が必要である

（平成16年に厚労省母子保健課長通知が発出されている）

＊ 医療機関で排出した場合は、地域毎で定められている
従来の初期妊娠中絶の対応通り（例えば、トイレで流して
しまった場合、医療機関が捜索することや個人が医療機関に
提出を要求する規程は定めない方向）

＊ 特に妊娠8週以降では、中絶胎児がそのままの形態で排出されて
患者の目の当たりにするケースが考えられるので、より丁寧な
事前説明・メンタル面でのフォローを要する
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薬事承認申請時より、「日本の中絶費用が高い」ことが指摘され、経口中絶薬の

薬価についてメディアからの質問が集中した

＜回答＞

・自由診療である人工妊娠中絶は、個々の医療施設の判断によって価格設定

・価格について日本産婦人科医会が介入する余地はなく、経口中絶薬について

製薬会社や医療機関に安価で提供する働きかけを行うことは不可能

薬剤による中絶方法
の自己負担（費用） ＝ 薬価 ＋ 相応の管理料（ ー 公費補助）

薬価：海外において製薬会社は約300ドルで販売し、治験はされていない。

国内治験では、安全性の観点から全例入院で行う規制当局の指示があった。

採算面から製薬会社が販売継続可能とするには約5万円前後と推計され、

年間数万件（現状の適応週数例の少なくとも2,30%）の実施が必要

中絶治療の対価（薬価） 20
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相応の管理料： 治療前後の経過観察が必須で、診察料＋検査料が生じる

＊大量出血や排出されなかった場合の夜間・時間外の救急対応（追加手術）

＊社会的リスクを引き受ける対価も考慮すべき

公費補助：海外の一部の国々では、経口中絶薬に限らず手術による中絶も

含めて手厚い公費補助により自己負担額が少ない（無料～数千円）

＊乳幼児虐待等の予防の観点からも、公費補助を拡充すべきだが、全ての

人工妊娠中絶に公費を投入して自己負担額を少なくすることについて

納税者である国民の理解を得ることは現状困難

＊系統だった学校性教育を行うことが大切であり、その上で経済的弱者や

全ての人工妊娠中絶に対する公的サポート（費用だけでなく、中絶後の

避妊指導や心理的ケアも）の充実が望まれる

中絶治療の対価（公的支援）

国内における人工妊娠中絶に対する公的支援の現状は、

①強制性交妊娠例（都道府県警察等）、②矯正医療（法務省）、

③中期中絶例（出産育児一時金） からの補助金のみ

21



. 当面は入院可能な有床施設に限定した外来・入院運用

（外来運用時は2剤目服用後から胎嚢排出まで院内待機を必須）

. 母体保護法指定医師が服薬を確認すること（指定医の面前で投与

する）

. 1剤目服用時点で妊娠9週0日かそれ以前の人工妊娠中絶のみ適応

. 院内における薬剤の厳重な保管（特に1剤目のミフェプリストン投与

から2剤目のミソプロストール投与の間、パック内の2剤は、同一患者

に投与）

. 人工妊娠中絶報告票に経口中絶薬を使用した旨の記載ならびに、

市販直後全例調査への協力

実臨床運用における注意事項（令和5年4月28日厚労省等通知） 22



プレグランディン腟坐剤 メフィーゴパック

購入・使用
数報告
（年次）

様式 都道府県医会が指定医師に様式
を送付

様式のダウンロード運用可能
（各都道府県医師会・医会の
方針によるので確認）

送付先・報
告書管理

指定医師（年次）
↓
都道府県産婦人科医会
↓
都道府県医師会ならびに日本産
婦人科医会

指定医師（月次）
↓
都道府県医師会
（または都道府県産婦人科医会）

販売数報告
（月次）

様式 販売実績報告を郵送、FAX、メー
ル添付で報告

販売実績報告を郵送、FAX、メー
ル添付で報告

送付先・報
告書管理

医薬品製造業者
↓
都道府県産婦人科医会および都
道府県医師会

医薬品製造業者
↓
都道府県医師会
（または都道府県産婦人科医会）

人工妊娠
中絶実施
報告票
（改定版）

様式 都道府県医師会または都道府県
産婦人科医会により交付方法は
異なる

様式のダウンロード運用可能
（各都道府県医師会・医会の
方針によるので確認）

送付先・報
告書管理

都道府県医師会または都道府県
産婦人科医会
↓
都道府県知事

都道府県医師会または都道府県
産婦人科医会
↓
都道府県知事

メフィーゴ®パックの流通管理に関する報告の運用 23



１．ラインファーマ社のサイトから登録申請を行う

２．電子メールで送られてくる

指定施設ID番号、初期パスワードを

用いてログインする

３．eラーニングを受講する（確認テストあり）

４．処方医登録される

（ラインファーマ社から営業・案内は期待薄）



処方医登録から発注までの段取り

すでに上市されており、卸売販売業者には納品が完了している

有床施設の指定医師が登録申請を行う
↓
eラーニング受講用ID,パスワードがメールで送られてくる
↓
eラーニング受講（確認テストあり、所要時間は約1時間弱）
↓
登録書が送られてくる
↓
登録受領書に署名して返送（登録完了の連絡を
ラインファーマ社が卸売販売業者に連絡する）
↓
発注可能

あらかじめ患者用資材を請求しておくことをお勧めします

この間にメーカーが
各都道府県医師会と
納入開始時期を調整
している

25



11/12 現在：関東中心に72施設が掲載されている

26



人工妊娠中絶実施報告票（改定版） 27



流通および薬品管理体制 28

・母体保護法指定医師のみが、購入・処方・使用可能とする

・医薬品製造業➡特定卸売業者➡母体保護法指定医師又は指定医師のいる

医療機関という販売・流通ルートに限定されて販売される。

・病院又は診療所の管理者が、本剤使用の都度所定の書面に記載し、1年ごと

に都道府県産婦人科医会に報告するとともにその控を最終記載の日から

2年間保存する。

・未使用のものは返品し、血液等で汚染されたものは、感染性廃棄物として

自院で処理し、報告書の備考欄にその数を記載して報告する。

・メーカーは毎月販売実績を都道府県医師会または都道府県産婦人科医会に

報告する



メフィーゴ®パックの場合、ゲメプロスト
のフローと比較して報告先が、
都道府県医師会に一本化されている



メフィーゴパック施用明細書（記入例） 30



31・初期人工妊娠中絶の大半は無床診療所で行われている現状で、

入院管理でのみ使用可能となると、患者のアクセス面が悪化する

だけでなく、販売数上は採算面から販売継続困難となる

・ミソプロストール投与後8時間以内に9割胎嚢が排出されること

から、無床診療所の診療開始時間あたりにミソプロストール

（2剤目）を面前投与すれば、ほとんどの症例で診療時間内に

外来診療での自院対応が可能

<運用の一例＞ 平日9～17時が診療時間の診療所

（月）9～17 時：ミフェプリストン1錠を指定医の面前で内服

（水）9 時：ミソプロストール4錠を指定医の面前で内服（バッカル）

*9割は診療時間内に胎嚢が排出、それ以外は翌日以降に外科的処置を行う
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運用前の懸念事項と運用後の実際 34

・どのような患者が経口中絶薬治療を希望するか？

・メフィーゴパック以外に処方する必要があるか？

・まだ施行施設が少ないなか、問い合わせや治療希望者が集中

しないか？

・運用開始するにあたって準備すべき事項

・メディカルスタッフは、どのような懸念をするか？

・実際の施行数、薬剤納入価格、請求額は？

諸外国では適応週数症例のうち、発売初年度で約! ～"割が、

その後は漸増した後に、約半数が薬剤による中絶を選択している
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5/29～11/15 の約5か月半の間に6例実施
月1例施行のペースが続いている、似たような症例背景と治療経過

（施行月） １例目
（#月）

２例目
（$月）

３例目
（%月）

４例目
（&月）

５例目
（&月）

６例目
（! ! 月）

年齢（歳） ! - ! - , # , # ! , ! '

経産回数 " " " " " "

婚姻 未婚 未婚 未婚
（同棲）

未婚 未婚 既婚

１剤目服用時
妊娠週数

- . #/ - . $/ - . ! / - . , / - . &/ - . , /

! 剤目服用時
間

01#" 01#" 01#" 01#" 01#" 01#"

胎嚢排出時間 #$1#" #$1" " #$1#" #! 1" " #, 1, "

治療前23
（4567）

#! (& #! (- #, (' #! (' ##(# #! (-

治療後23
（4567）

#! (& #! ($ #, (, 来院せず #" (! 受診予定

実際には、照会や症例数が集中する事態とはならなかった 36



＜背景＞

・未経産（6例全例）、若年（23～31歳）、未婚（5例）

・初診時にパートナー同伴（5例）

・施行時の妊娠週数が早い（７Ｗ１Ｄ～７Ｗ５Ｄ）

・外国籍（2例、1例は海外で経口中絶薬治療歴あり）

＜治療後の経過＞

・副作用２例（一過性の皮膚発赤、2剤目投与1時間後の嘔吐）

・腹痛・出血持続による時間外受診１例（中絶手術既往あり）

➡ 受診相談電話がきたら原則自院診察対応することが重要

・退院後再診未受診２例

当院実施例における傾向 37



経産回数が多い方が経口中絶薬の失敗率は高くなる 38

頸部の硬度よりは、プロスタグランジンの感受性に依存する

（, - . / 01 * ( $.2) %3$4* (
5 6 %3.* 7- ) $48%0
9 %2+$: 01 2.%;0<==>）



メーカー推奨はNSAIDs処方のみ 39

Ｑ：メフィーゴパック投与前後に何か処方するか？

Ａ：当院では、

カロナール（200）10錠（頓服５回分）

とセフェム系経口抗菌剤５日分のみ処方

・カロナールは２剤目服用直前、ルチーンに2錠内服投与

・止血剤や鉄剤はルチーンに投与していない（投与実績なし）

・子宮収縮剤もルチーンに投与していない（投与実績なし）

＊国内治験では1/4の施設でメチルエルゴメトリンを処方していた



40

自院 他院

当直・非常勤医師
（非指定医師）

による処置
○ ○

保険適用 ×
○

稽留流産で算定可
（不全流産ではMVA

の算定不可）

追加治療に対する
自費費用徴収

○
事前説明が望ましい ー

多胎症例への使用 使用して問題なし

＜時間外・追加処置に関する対応について＞

経口中絶薬の運用に関するQ&A



・保険外自由診療であり、医会が価格統制することはない

・薬剤費用に加えて管理料（診察料＋検査料）は必須

・入院管理もしくは入院に準じた管理（院内待機）にかかる

経費も勘案する

・約1割弱のケースで追加治療（処置・手術）が発生する

・追加治療が必要な場合には、まずは自院での対応すべきであり、

その場合の保険請求は原則不可

しかし、自費で追加治療費用を請求することは構わないし、

当初の自由診療代金に含めることも可能である

価格設定のまとめ

経口中絶薬による治療費用は、発売当初は従来法と大差ない

と考えられる

41



42

4/22 共同通信配信記事
（中日・東京新聞等）



・令和５年度こども家庭庁行政推進調査事業補助金 成育疾患克服等次世代

育成基盤研究事業（研究代表者：中井章人）

・人工妊娠中絶治療法や経口中絶薬の副作用・トラブル事例の調査等を行う

経口妊娠中絶薬導入後における人工妊娠中絶の

実態調査及び適切な情報提供等に関する研究

43

無床診療所への適応拡大を議論するための重要な根拠

データとなるので、ぜひ御協力をお願いします



Take Hom Message 44

海外では、治療を受ける女性や医療従事者に対する差別

やスティグマ（負の烙印）から保護することが議論され

ています。日本の現場での医療従事者は、人工妊娠中絶

後のケアとして、女性が前向きな人生を歩めるように

サポートする視点が重要です。



今後の課題 45

・安全な初期人工妊娠中絶治療にアクセスするための啓発

➡ 治療に伴う症状に対する正確な理解

・母体保護法指定医師制度や運用方法の改善

➡ 研修や事務作業負担への対応

・無床診療所や外来での運用の早期拡大

・人工妊娠中絶治療に関する公的支援の拡充
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