
研究計画書（研究用） 

 

1. 研究の名称 

高血圧合併妊娠における降圧薬・妊娠転帰前向き登録調査研究 

 

2. 研究の実施体制 

研究責任者：三戸麻子  国立成育医療研究センター周産期・母性診療センター母性内科 

妊娠と薬情報センター 

研究分担者：村島温子  国立成育医療研究センター周産期・母性診療センター 

妊娠と薬情報センター 

  研究協力者：田中幹二  弘前大学医学部附属病院周産期母子センター 

       ：平山紗衣  弘前大学医学部附属病院薬剤部 

       ：尾本暁子  千葉大学医学部付属病院周産期母性科 

       ：山崎香織  千葉大学医学部附属病院薬剤部 

       ：内田季之  浜松医科大学医学部附属病院産婦人科 

       ：堀雄史   浜松医科大学医学部附属病院薬剤部 

       ：松原圭一  愛媛大学医学部附属病院産科婦人科 

       ：城戸咲   九州大学病院産婦人科 

       ：村岡香代子 九州大学病院薬剤部 

       ：大口昭英  自治医科大学附属病院産科 

       ：鈴木寛正  自治医科大学附属病院産科 

       ：吉松淳   国立循環器病センター産婦人科 

       ：渡辺員支  愛知医科大学 周産期母子医療センター 

       ：齋藤卓也  愛知医科大学 産婦人科 

       ：兵藤博信  墨東病院 産婦人科 

       ：中尾真大  榊原記念病院 産婦人科 

       ：関口将軌  東京医科歯科大学周産・女性診療科（産科・婦人科） 

       ：増山寿   岡山大学病院産科婦人科 

       ：村川公央  岡山大学病院薬剤部 

       ：濱田洋美  筑波大学附属病院産婦人科 

       ：西田恵子  筑波大学附属病院産婦人科 

   

3. 研究の目的及び意義 

 高血圧合併妊娠は全妊娠の 1-5%に合併する 1)-4)と報告されているが、近年の高年齢妊娠や肥満の

増加から増えていることが予想される。本邦においては 0.6-3.5%5)6)に合併し、分娩時年齢が上昇す

るに従い増加することが報告されている。 

高血圧合併妊娠はハイリスク妊娠であることが知られており、加重型妊娠高血圧腎症発症や帝王

切開、胎盤早期剥離、早産、低出生体重児や新生児死亡等、母児ともにリスクが高い。7)8)近年妊娠



中の血圧を正常域（140/90 mmHg 未満）にコントロールすることで、児の予後を悪化させることな

く、母体血圧の重症化を防ぐことが報告された。9)さらに、同研究の追加解析からは、母体重症血圧

（収縮期血圧 160mmHg 以上または拡張期血圧 110 mmHg 以上）が母児予後悪化と関連すること

が報告されている。10)しかし降圧薬による積極的な降圧は、胎児への血流減少を招くのではないか

という懸念があり、高血圧合併妊娠における妊娠中とくに妊娠初期の治療目標血圧値は定まってい

ない。 

本研究では高血圧合併妊娠を前向きに登録し、その妊娠経過を観察することで妊娠初期血圧が正

常か否かによって、周産期予後や妊娠期間中の血圧重症化に違いがあるかどうかを検討する。 

 

4. 研究の方法及び期間 

4.1 研究期間：倫理審査委員会承認後から 2022 年 12 月 30 日 

4.2 具体的な手順・方法： 

4.2-1対象 

・妊娠と薬情報センターの全国拠点病院他産科で単胎の妊娠・分娩管理を行う 20 歳以上 45 歳

以下の日本人の高血圧合併妊娠女性 

・高血圧合併妊娠は、日本妊娠高血圧学会による妊娠高血圧症候群新定義・分類運用上のポイ 

ントに準じて｢高血圧が妊娠前あるいは妊娠 20 週までに存在し、加重型妊娠高血圧腎症を発症 

していない場合｣とする。 

・研究エントリーは妊娠 19 週 6 日までとする。 

 

4.2-2 方法 

（研究の概念図） 

     

 

Ⅰ. 高血圧合併妊娠前向きコホート研究・登録と情報収集 

  （本研究計画書にある主治医は主治医・担当医・研究協力者の医師を指す） 

1. 妊娠と薬情報センター全国拠点病院他において、研究期間中、妊娠 19 週 6 日までに高血

圧合併妊娠と診断された、20 歳以上の単胎妊娠女性を研究対象とする。主治医は下記Ⅱ

の手順で研究対象者に対して研究の説明と研究参加同意の取得を行う。研究対象者は同意

書と質問票を記入した後、主治医または担当薬剤師に手渡しする。担当薬剤師（または主

治医）は、主治医に手渡されたものと合わせて、研究用専用封筒で質問票を研究事務局宛

に配達記録の残る方法で郵送する。研究事務局への到着をもって研究に登録される。 



2. 家庭血圧を測定している研究対象者は家庭血圧情報も収集する。これまでに家庭血圧測定

をしていない研究対象者に対しては、医学的に必要な場合に主治医から家庭血圧測定をす

すめる。 

3. 研究への登録後、研究対象者の臨床情報を主治医または担当薬剤師より前向きに収集する。 

4. 情報収集は研究登録時（妊娠 19 週 6 日まで）・妊娠中期（妊娠 14 週 0 日～妊娠 27 週 6

日）・妊娠後期（妊娠 28 週 0 日～分娩）・分娩後（分娩後～退院時まで）・産後 1 ヶ月（産

後１ヶ月健診時）で行う。 

 

Ⅱ. 同意取得の流れ 

1. 研究参加施設において研究対象者候補（20 歳以上 45 歳以下の単胎高血圧合併妊娠女

性）に対して、主治医が研究説明書（資料 1）と同意書（資料 2）を用いて患者本人に

対して説明を行い、研究への参加同意を得る。 

2. 主治医による同意取得後、主治医または担当薬剤師は研究対象者に質問票（資料 3）を

記入してもらう。担当薬剤師（または主治医）は主治医が記入してもらったものと合わ

せて、記入された質問票を研究専用封筒に同封し、配達記録の残る方法で研究事務局に

郵送する。 

3. 同意書は研究参加施設が保管をする。 

4. 郵送物の到着をもって研究参加登録（前向きコホート研究への登録）とする。 

5. 登録以降は、主治医または担当薬剤師が各タイミング（妊娠中期・妊娠後期・分娩後・

産後 1 ヶ月）で必要事項を記入する。必要であれば研究対象者と面談して服薬状況など

を確認する。担当薬剤師（または主治医）は質問票が記入された時点で研究用専用封筒

にいれて配達記録の残る方法で研究事務局に郵送する。質問票の記載内容について不明

な点があれば、研究事務局から主治医または担当薬剤師に問い合わせを行う。 

6. 研究期間中（研究エントリー時～産後１ヶ月）、研究対象者はいつでも研究参加の中止

を申し出ることができる。 

 

 Ⅲ. データベースの構築 

1. 研究実施施設で通し番号（例：弘前-①、千葉-②）をつけて、研究対象者の情報を管理

する。各施設から得られた研究対象者の情報は、研究事務局で新たに研究用通し番号を

割りつけて管理する。 

2. 得られた情報は妊娠と薬情報センターのデータベースで管理する 

3. データベースに入力する前の紙媒体での原本（研究対象者質問票および医師・薬剤師向

け調査票）は、妊娠と薬情報センターにある鍵のかかるキャビネットの中に保管される。

原本は、データベースに入力ののち、5 年後に個人情報に十分留意して破棄される。 

4. データベースには、個人情報が除かれた臨床情報のみが登録される。 

5. データベースにアクセスできるのは、研究事務局のみとする。 

6. データベースの知的所有権は、国立成育医療研究センター周産期・母性診療センター/妊

娠と薬情報センター内事務局に帰属する。 



   

  Ⅳ. データの集計・解析 

1. 研究開始後、原則 3 ヶ月毎に得られた情報の集計・解析を行う。 

2. リサーチクエスチョンに基づく解析・研究が行われる際は、データベースに蓄積された

情報から個人情報を除いた匿名化された情報のみが用いられる。 

 

Ⅴ. 収集項目とその収集時期 

  ■研究登録時：妊娠 19 週 6 日まで 

① 研究参加同意取得時に、質問票を用いて研究対象者に以下の質問にこたえてもらう。 

    【研究対象者向け登録時質問票の内容】（資料 3） 

      ・年齢・妊娠前身長・妊娠前体重・基礎疾患・家族歴・既往歴 

     ・今回の妊娠を除く妊娠・出産歴 

     ・アルコール □妊娠してからも飲酒している 

 □妊娠するまでは飲酒をしていたが、妊娠が判明してから禁酒している 

 □妊娠前から飲酒しない 

     ・たばこ □妊娠してからも喫煙している 

 □妊娠するまでは喫煙していたが、妊娠が判明してから禁煙している 

 □妊娠前から喫煙していない 

     ・現在の仕事 □専業主婦  □フルタイム勤務 □パート勤務 □学生 □その他 

     ・今回の妊娠が判明する前の血圧の状況について 

      □妊娠前（または妊娠が判明するまでの 1 年間）は血圧を測定したことがなかった  

□定期的に健診等で血圧を測っていたが、血圧が高いと言われたことはなかった 

□健診で血圧が高いと言われたが、すぐに計り直したら下がったので大丈夫といわれ 

 た 

□健診で血圧が高いと言われたが、家庭血圧を測定して高血圧ではなかった 

□高血圧と言われたことがあり、病院へ通院していた 

□高血圧と言われたことがあるが、病院へは通院していなかった 

     ・今回の妊娠前の血圧値について 

       (１度に複数回測定し、2 回目以降で血圧が下がる場合は低い方の血圧を記入する) 

1)収縮期血圧（上の血圧） 

□160 mmHg 以上 □140-159 mmHg □ 130-139 mmHg □120-129 mmHg  

□119 mmHg 以下 □わからない 

2)拡張期血圧 （下の血圧） 

□110 mmHg 以上 □100-109 mmHg □90-99 mmHg □85-89 mmHg  

□80-84 mmHg     □ 79 mmHg 以下 □わからない      

・（妊娠前に高血圧があると言われたことがある方への質問） 

      高血圧に対する治療やご自身の取り組みについて、今回の妊娠が判明したときの状態 

についてもっとも近いものを選んでください 



       □食事療法または運動療法はしていたが、降圧薬は内服していなかった 

       □降圧薬を内服していた（薬のなまえ：           ）  

・（妊娠前に高血圧で定期的に病院へ通院していた方への質問） 

妊娠希望があることを高血圧の主治医に伝えていましたか？ 

□伝えていた □伝えていなかった  

□予定外の妊娠だったので伝える機会がなかった   

・（妊娠前に高血圧で定期的に病院へ通院していた方への質問） 

妊娠したことでそれまでに内服していた降圧薬は変更になりましたか？ 

□妊娠判明時に降圧薬は内服していなかった  

□変更になった（具体的に：        ）  

□変更にならなかった（具体的に：     ）  

□中止になった（具体的に：     ） 

 

    ② 研究参加者の同意取得後、担当薬剤師（または主治医）は以下の項目を服薬状況確認

シート（資料 4）に記入し、参加者から取得した書類（以下）と一緒に配達記録の残る

方法で研究事務局に郵送してもらう。 

【服薬状況確認シートの内容】 

・同意書取得日（研究エントリー）の年月日と妊娠週数（資料 3 の確認） 

・妊娠判明週数と妊娠判明時に内服していた降圧薬 

・妊娠判明後の降圧薬の変更について 

・降圧薬以外の服薬状況確認 

【担当薬剤師（または主治医）が研究参加者から取得する書類】 

 ・登録時問診票（資料 3） 

・母子手帳血圧のページのコピー 

・家庭血圧測定をしている場合は家庭血圧手帳のコピー 

 

    ■妊娠中期（妊娠 14 週 0 日～妊娠 27 週 6 日） 

     ①担当薬剤師（または主治医）は研究参加者と面談し、服薬状況確認シート（資料 4）に

記入する。記入後、以下の書類と一緒に配達記録の残る方法で研究事務局に郵送する。 

     【服薬状況確認シートの内容】 

      ・降圧薬服薬状況確認 

      ・その他の薬剤の服薬状況確認 

     【担当薬剤師（または主治医）が研究参加者から取得する書類】 

・母子手帳血圧のページのコピー 

・家庭血圧測定をしている場合は家庭血圧手帳のコピー 

 

     ■妊娠後期（妊娠 28 週 0 日～分娩） 

     ①担当薬剤師（または主治医）は研究参加者と面談し、服薬状況確認シート（資料 4）に 



記入する。記入後、以下の書類と一緒に配達記録の残る方法で研究事務局に郵送する。 

     【服薬状況確認シートの内容】 

      ・降圧薬服薬状況確認 

      ・その他の薬剤の服薬状況確認 

     【担当薬剤師（または主治医）が研究参加者から取得する書類】 

・母子手帳血圧のページのコピー 

・家庭血圧測定をしている場合は家庭血圧手帳のコピー 

 

    ■分娩後（分娩後～退院） 

      ①主治医または担当薬剤師は以下の項目を含む妊娠結果調査票（資料 5）と服薬状況確 

認シート（資料 4）に記入する。記入後、配達記録の残る方法で研究事務局に郵送す 

る。 

     【主治医向け妊娠結果調査票の内容】 

      ・分娩時年齢 

      ・妊娠転帰：生産/流産/中絶/死産/新生児死亡の有無 

      ・（分娩時を除く）妊娠期間中重症高血圧(160/ 110 mmHg 以上)の有無  

      ・分娩時高血圧の有無（※血圧は陣痛間欠期に測定する） 

      ・分娩時重症高血圧の有無（※血圧は陣痛間欠期に測定する） 

・加重型妊娠高血圧腎症の有無  

・関連疾患（子癇・中枢神経障害・HELLP 症候群・肺水腫・周産期心筋症）の有無 

・常位胎盤早期剥離の有無 

・妊娠糖尿病の有無 

      ・分娩週数 

      ・出生体重 

      ・性別  

      ・分娩様式  

□経腟分娩 □吸引分娩 □鉗子分娩 □予定帝王切開 □緊急帝王切開 

      ・児形態異常の有無  

      ・アプガースコア 1 分/5 分 

      ・臍帯動脈血 pH 

      ・出生後 48 時間以内の NICU 入室の有無 

      ・児の低酸素性脳症の有無 

      ・児の脳室周囲白質軟化症の有無 

     【担当薬剤師（または主治医）向け服薬状況確認シートの内容】 

      ・服薬状況確認 

      ・その他の薬剤の服薬状況確認 

     【担当薬剤師（または主治医）が研究参加者から取得する書類】 

・母子手帳血圧のページのコピー 



・家庭血圧測定をしている場合は家庭血圧手帳のコピー 

 

■産後１ヶ月（産後１ヶ月健診時） 

①主治医または担当薬剤師は研究参加者と面談し、以下の項目を含む調査票に記入す 

る。記入後、配達記録の残る方法で研究事務局に郵送する。 

【担当薬剤師（または主治医）向け服薬状況確認シートの内容】 

・降圧薬服薬状況確認 

・その他の薬剤の服薬状況確認 

【担当薬剤師（または主治医）が研究参加者から取得する書類】 

・母子手帳血圧のページのコピー 

・家庭血圧測定をしている場合は家庭血圧手帳のコピー 

 

    

 

Ⅵ. 症例登録・データ登録方法・具体的な工夫 

妊娠と薬情報センターのメーリングリストを用い、全国の拠点病院の代表医師宛に本研究に

参加する意志を問う。参加希望のある施設、本研究の研究分担者所属施設、その紹介施設に研究

参加していただく。研究参加者の情報は、施設の代表医師または薬剤師が窓口となり、研究事務

局に郵送する。 

 

4.3 評価・観察項目 

⓪定義 

・妊娠初期血圧 

母子手帳に記載されている血圧値のうち、妊娠 13週 6日までに高血圧を認めなかった場合を妊



娠初期血圧正常とする。妊娠 13週 6日までに高血圧を認めた場合を妊娠初期高血圧とする。 

 ・妊娠前血圧 

  研究登録時患者様向け問診票（資料 3）の⑩｢今回のご妊娠前の血圧値について、あてはまるも

のをお選びください｣で、収縮期血圧 140mmHg 以上または拡張期血圧 90mmHg 以上を妊娠前高血

圧とする。 

 ①主要評価項目 

  ・妊娠初期血圧値と低出生体重児（2500g 未満）出産の関連 

 ②副次評価項目 

  ・妊娠初期血圧値と早産（37 週 0 日未満）の関連 

  ・妊娠初期血圧値と加重型妊娠高血圧腎症発症有無の関連 

・妊娠期間中の重症高血圧の有無と低出生体重児（2500g 未満）出産の関連 

  ・妊娠期間中の重症高血圧の有無と早産（37 週 0 日未満）の関連 

  ・妊娠期間中の重症高血圧の有無と加重型妊娠高血圧腎症発症有無の関連 

  ・妊娠前高血圧の有無と低出生体重児（2500g 未満）出産の関連 

  ・妊娠前高血圧の有無と早産（37 週 0 日未満）の関連 

  ・妊娠前高血圧の有無と加重型妊娠高血圧腎症発症有無の関連 

 ③観察項目 

  ・妊娠判明時に使用していた降圧薬 

  ・妊娠前血圧値と分娩時高血圧の有無 

・妊娠前血圧値と分娩時重症高血圧の有無 

  ・妊娠前血圧値と関連疾患（子癇・中枢神経障害・HELLP 症候群・肺水腫・周産期心筋症）の 

有無 

  ・妊娠前血圧値と常位胎盤早期剥離の有無 

  ・妊娠初期血圧値と分娩時高血圧の有無 

・妊娠初期血圧値と分娩時重症高血圧の有無 

  ・妊娠初期血圧値と関連疾患（子癇・中枢神経障害・HELLP 症候群・肺水腫・周産期心筋症の 

有無 

  ・妊娠初期血圧値と常位胎盤早期剥離の有無 

   

5 研究対象者の選定方針 

20 歳以上 45 歳以下の単胎妊娠高血圧合併妊娠女性で、妊娠 20 週 0 日未満（妊娠 19 週 6 日ま 

で）の女性をエントリー対象とする。 

      

  【疾患の診断基準】 

    1)2)は日本妊娠高血圧学会による「妊娠高血圧症候群新定義・分類運用上のポイント」に、

3)は日本高血圧学会による｢高血圧治療ガイドライン 2019｣に準拠する。 

１）高血圧合併妊娠 

高血圧が妊娠前あるいは妊娠 20 週までに存在し、加重型妊娠高血圧腎症を発症していない



場合 

２）加重型妊娠高血圧腎症 

  ・高血圧が妊娠前あるいは妊娠 20 週までに存在し、妊娠 20 週以降に蛋白尿、もしくは基 

礎疾患のない肝腎機能障害、脳卒中、神経障害、血液凝固障害のいずれかを伴う場合 

    ・高血圧が妊娠前あるいは妊娠 20 週までに存在し、妊娠 20 週以降に子宮胎盤機能不全を 

伴う場合 

   ３）高血圧症 

    ・収縮期血圧 140 mmHg 以上、または、拡張期血圧 90 mmHg 以上の場合を高血圧と診断 

する。 

 

   【血圧測定方法】 

日本妊娠高血圧学会による｢妊娠高血圧症候群の診療指針 2015｣「妊娠高血圧症候群新定 

義・分類運用上のポイント」と日本高血圧学会による｢高血圧治療ガイドライン 2019｣を参

考にし、以下のように測定する。 

   １）診察室血圧 

    ・背もたれ付きの椅子に脚を組まずに座って数分の安静後、上腕に巻いたカフが心臓の高 

さにあることを確認し、会話をかわさない環境で、座位で安定した値になるまで測定し、 

安定した後の値を採用する。測定前に喫煙、飲酒、カフェイン摂取を行わない 

    ・初回の測定時には左右の上腕で測定し、10 mmHg 以上異なる場合には高い方を採用す 

     る 

    ・測定機器は水銀血圧計と同程度の精度を有する自動血圧計とする 

    ・1 機会原則 2 回測定し、その平均をとる。1 機会に 1 回のみ測定した場合には、1 回のみ 

の血圧値をその機会の血圧値として用いる 

２）家庭血圧 

     ・静かで適当な室温の環境で、背もたれ付きの椅子に脚を組まず座って数分の安静後、上 

腕に巻いたカフが心臓の高さにあることを確認し、会話をかわさない環境で測定する。 

測定前に喫煙、飲酒、カフェインの摂取は行わない 

・朝（起床後）1 時間以内に排尿後、朝食・朝の服薬前と晩（就寝前）に測定する 

    ・1 機会原則 2 回測定し、その平均をとる。1 機会に 1 回のみ測定した場合には、1 回のみ 

の血圧値をその機会の血圧値として用いる 

 

【被験者数の設定】 

2015 年に施行した拠点病院でのアンケート調査で研究協力する意思を示した当院以外の 21 施設

では，高血圧合併妊娠の分娩例が年間 5例未満と回答した施設が 5施設、5～10例と回答した施設

が 7 施設、10 例以上と回答した施設が 9 施設であり，全体で年間 220 名程度の高血圧合併妊娠例

が見込まれる。そのうち研究に参加同意を得られる者として，研究期間内に 200 名程度を見込ん

でいる。成育医療研究センターでは年間 20名程度の登録が見込まれる。 

 なお，成育医療研究センター母性内科における 2011～2015 年における高血圧合併妊娠例 67 名



の事例を参考に，低出生体重児の割合が，初期正常血圧群で 10%，初期高血圧群で 30%とし，高血

圧合併妊娠例において初期正常血圧者と初期高血圧者が 2:3 であると仮定すると，この差を有意

水準 5%，検出力 90%で検出するためには，初期正常血圧群 70名，初期高血圧群 104名の計 174名

が必要となる。脱落例も想定し，200名の登録があれば多変量解析でも十分な検討ができると考え

られる。 

 

6 研究の科学的合理性の根拠 

高血圧合併妊娠の周産期予後は不良である。しかし、高血圧合併妊娠の血圧診療に関するエ 

ビデンスは世界的に不足しており、各国のガイドラインでも一定の治療方針が定まっていない。

本研究は、そのなかでもとくにエビデンスが不足している妊娠初期血圧値と周産期予後の関連

について前向きに観察する。また、妊娠中の降圧薬の安全性については情報が不足しており、妊

娠前・妊娠判明時・妊娠初期に使用される降圧薬の種類と降圧効果、周産期予後の関連を知るこ

とは非常に重要である。本研究の結果は、妊娠初期血圧値の目標設定や妊娠希望女性・高血圧合

併妊娠女性に使用する降圧薬選択のエビデンスの一部となる可能性があり、研究意義が深いと

考える。 

 

7 インフォームド・コンセントを受ける手続等  

主治医が研究対象と診断後、主治医は説明文書を用いて対象者に対し説明し、十分に内容を理

解した上で自由意思のもと、本研究に参加するかどうかを決定してもらう。研究対象者には研

究に対する質問の機会及び研究参加の意思確認の為の時間を十分に与える。その後、署名した

同意文書を取得する。説明文書には、本研究の目的と方法、研究に参加することのメリット・

デメリット・同意を撤回することの自由とその方法などを記載する。また、協力を希望しない

場合でも、不利益を被ることはなく、いちど同意した場合でも、いつでも同意を撤回すること

ができ、その場合にも不利益を被ることはない。ただし、すでに結果の報告や公表がなされた

後には撤回はできない。 

 

8 個人情報等の取扱い 

研究対象者の個人情報の保護のために研究対象者に関する情報は漏洩しないよう各拠点病院

で匿名化（例：成育-①）を行い、事務局にデータを送付する。本研究の結果を報告する際には、

対象となった参加者の個人情報は特定できないよう配慮し、個人情報の保護に努める。 

個人情報分担管理者 

国立成育医療研究センター周産期・母性診療センター母性内科医員 三戸麻子 

個人情報分担管理者 

各拠点病院担当医師 

 

9 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

メリット ：研究対象者に直接のメリットはない。 

デメリット：問診票記入や薬剤師との面談は本来不要な作業が必要となる。各々10 分程度の時 



間を要するが、不要な時間をなるべく減らすよう努力して行う。 

 

10 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

保管： 

データ（診療情報、解析結果等）の保管場所 

➢妊娠と薬情報センターの鍵のかかるキャビネットに保管する 

破棄 

➢データは研究終了後 5 年間は保管し、その後、患者識別対応表を破棄して保管する。 

紙媒体は研究終了後 5 年間保管し、以降は個人情報に配慮して破棄する。 

 

11 研究機関の長への報告内容及び方法 

年次報告書の提出予定日：毎年度末 

研究終了届の提出予定日：2025年 3月 31日 

 

12 研究の資金源等、利益相反等 

研究の資金源 

成育医療研究開発費 

「高血圧合併妊娠における降圧薬・妊娠転帰前向き全国登録調査研究」 

（2020年度：研究代表者 三戸麻子） 

利益相反 

   該当しない 

 

13 研究に関する情報公開の方法 

  本研究は UMIN に臨床試験登録を行い、研究計画書の閲覧を希望する被験者に対しては、対面 

のうえ、紙媒体に印刷した研究計画書を開示し説明する。 

 

14 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

※問い合わせ先：｢高血圧合併妊娠前向き登録調査研究事務局｣ 

 国立成育医療研究センター妊娠と薬情報センター 

〒157-8535 東京都世田谷区大蔵 2-10-1  

e-mail: chtncohortstudy@ncchd.go.jp 

 

15 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続 

  本研究は必ず研究参加者本人にインフォームド・コンセントを行う 

 

16 インフォームド・アセントを得る場合の手続 

該当しない。 

 



17 研究対象者に緊急かつ明白な生命の危険が生じる場合 

本研究に参加したことで、研究対象者に緊急かつ明白な生命の危険が生じる可能性はない 

 

18 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合 

  本研究に関して研究対象者が経済的負担を追うことはない 

  研究に参加していただいたことについて、研究登録後に QUO カード（1000 円程度）をお渡しす  

  る 

  

19 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究 

  本研究は侵襲的な検査は伴わない 

  

20 侵襲を伴う研究の場合 

  本研究は侵襲的な検査は伴わない 

 

21 承認等を受けていない医薬品又は医療機器の使用等 

なし 

 

22 遺伝的特徴等に関する取り扱い 

なし 

 

23 業務委託の場合 

なし 

 

24 将来の研究のために用いられる試料・情報について 

研究対象者から取得された情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない

将来の研究のために用いられる事態が生じた場合、改めて倫理審査委員会の審査を受ける 

 

25 モニタリング及び監査について 

本研究においては、モニタリング及び監査の必要はない 
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