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【慢性高血圧及び白衣高血圧を示す日本人妊婦の妊娠予後：多施

設後ろ向きコホート研究】に対するご協力のお願い 

 

研究代表者 

所属 自治医科大学附属病院総合周産期母子医療センター母体・胎児集中治療管理部 

職名 教授    氏名 大口 昭英 

 

 

このたび、日本産科婦人科学会データベース事業（周産期登録）を用いた下記の医学系研究を、日本産科婦人科学会

倫理委員会臨床研究審査小委員会の承認ならびに理事長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますの

で、ご協力をお願いいたします。 

この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護につ

いては最善を尽くします。 

本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を診療を受けた施設までお申し出下さいますようお願いいたしま

す。 

 

１ 対象となる方 

2018 年 1 月 1 日～2020 年 12 月 31 日までの 3 年間に、分娩された妊婦さん、紹介・母体搬送となった妊婦さん 

 

２ 研究課題名  

承認番号 121 

研究課題名 慢性高血圧及び白衣高血圧妊婦の妊娠予後：多施設後向きコホート研究 

 

３ 研究実施機関 

研究組織 ［研究責任者］大口昭英（自治医科大学附属病院総合周産期母子医療セ

ンター母体・胎児集中治療管理部、教授） 

［研究担当者］平嶋周子（自治医科大学産科婦人科学講座、非常勤医

員）、高橋佳代（自治医科大学産科婦人科学講座、非常勤医員） 

共同研究事務局：自治医科大学産科婦人科学講座。 

［共同研究機関］ 

機関名 所  属 職 名 氏  名 役割及び責任 

富山大学 周 産 母 子
センター 

講師 
 

塩﨑有宏 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

埼玉医科大学総合
医療センター  
 

産婦人科•
総 合 周 産
期 母 子 医
療センター 

准教授 
 

松永茂剛 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

愛知医科大学 
 

周 産 期 母
子 医 療 セ
ンター 

特任教
授 
 

渡辺員支＃ 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 
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愛媛大学 産婦人科 講師 松原裕子 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

東京医科大学 
 

産 科 婦 人
科学教室 

講師 
 

野平知良 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

大阪大学大学院医
学系研究科 

産 科 学 婦
人科学 
 

助教 
 

味村和哉 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

東京女子医科大学  内 科 学 講
座 

教 授 ・
基幹分
野長 

市原淳弘 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

藤田医科大学 産婦人科 教授 西澤春紀 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

熊本大学大学院生
命科研究部 

産婦人科 教授 近藤英治 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

亀田総合病院 産婦人科 部長代
理 

末光徳匡 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

順天堂大学医学部
附属浦安病院 

産婦人科 教授 牧野真太郎 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

独立行政法人 国
立病院機構 岩国
医療センター 

産科・婦人
科 

婦人科
医長 

伊藤裕徳 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

市立東大阪医療セ
ンター  

産婦人科 主席部
長 

奥 正孝 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

長崎みなとメディカ
ルセンター 

産 科 婦 人
科 

主任診
療部長 

小寺宏平 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

東京都立墨東病院 産婦人科 部長 兵藤博信 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

福岡市立こども病院 産科 科長 中並尚幸 高血圧妊婦への
説明・同意取得、
情報等の収集 

奈良県立医科大学 産婦人科 教授 木村文則 高血圧妊婦への

説明・同意取得、

情報等の収集 

 

４ 本研究の意義、目的、方法 

研究の目的・意義  この研究は、白衣高血圧を合併した妊婦さん、及び慢性高血圧（本当の高

血圧）を合併した妊婦さんにおける妊娠高血圧腎症、妊娠高血圧、及び妊娠

高血圧症候群関連疾患の発症率を比較することを目的としています。 

 これまで、妊娠中の高血圧は外来での血圧測定値のみで診断されていま

す。しかし、外来で高血圧を示す妊婦さんの中には、家庭での血圧が正常血

圧を示す白衣高血圧と呼ばれる状態の方がいることがわかってきました。白

衣高血圧を示す妊婦さんが、慢性高血圧を示す妊婦さんと比較して、その後

妊娠高血圧腎症（妊娠中に高血圧と蛋白尿を示す状態）になる割合に差が

あるかどうかについては、わかっていません。そこで、私たちは、「白衣高血

圧を示す妊婦さんと、慢性高血圧を示す妊婦さんでは、妊娠高血圧を発症

する割合が異なっている」という仮説を証明するために、2018 年 1 月～2020

年 12 月（3 年間）に、医療機関で分娩した妊婦さんについて、慢性高血圧あ
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るいは白衣高血圧と診断された妊婦さんの予後を調査する研究を企画しまし

た。 

 本研究は、今後の妊婦さんの高血圧の診断、治療、管理における有用な基

礎資料になることが期待されます。 

研究方法 この研究は、以下の 2 つの研究から構成されています。 

①慢性高血圧あるいは白衣高血圧を示した妊婦さんを抽出し、2018 年 4

月 1 日から 2020 年 3 月 31 日までの 2年間に妊娠 20 週未満で受診した

妊婦さんをさらに抽出し、白衣高血圧を合併した妊婦さん、及び慢性高血

圧を合併した妊婦さんにおける妊娠高血圧腎症、妊娠高血圧、及び妊娠高

血圧症候群関連疾患の発症率を比較すること。 

②慢性高血圧あるいは白衣高血圧を示した妊婦さんを抽出し、妊娠 20 週

未満で受診した全妊婦さん（2018 年 4 月 1 日以前の受診、2020 年 3 月

以降の受診を含む）をさらに抽出し、白衣高血圧を合併した妊婦さん、及

び慢性高血圧を合併した妊婦さんにおける妊娠高血圧腎症、妊娠高血圧、

及び妊娠高血圧症候群関連疾患の発症率を比較すること。 

この研究は、自治医科大学を主管とする多施設共同研究です。 

 自治医大では、各施設のデータをチェックした後、全体のデータを用いて

統計解析を行い、発表、論文作成を行います。 

 

外部への試料・情報の

提供 

 提供元の機関の研究責任（分担）医師は、対象患者の分娩に至るまでの患

者情報を症例報告書(CRF)に記載します。調査時に、研究責任医師が個人

を特定できる情報を新しい符号に置き換え（匿名化番号を作成し）、さらにフ

ァイルを暗号化した後で,提供先の自治医科大学の中央事務局へ電子メー

ルを使って情報を送付します。 

 

５ 協力をお願いする内容 

研究に利用する情報 ① 研究参加施設で分娩した妊婦さん、紹介・母体搬送された妊婦さんの

内、高血圧あるいは白衣高血圧と診断された妊婦さんについて、診療録

および診療情報提供書（返書を含む）から、高血圧を疑った日の外来血

圧値、高血圧診断日（高血圧を合併した妊婦さんは産科外来初診日、今

回の妊娠で初めて高血圧と診断された妊婦さんは高血圧を始めて疑っ

た診察日）の妊娠週数日、1 週間後の外来血圧値、（もし、貸与された血

圧計以外で家庭血圧測定を行った場合）家庭血圧・測定日（妊娠週数）

と、収縮期血圧、拡張期血圧、脈拍数、胎数、初診時期、分娩年月日、

分娩予定日、初診年月日、初診週数、初診時の年齢、経妊経産回数、

非妊時体重、身長、妊娠前喫煙有無、妊娠中喫煙有無、分娩日時、分

娩の週数、分娩時年齢、分娩方法、分娩中の胎児機能不全の有無、産

科既往症、産科合併症、母体感染症、母体使用薬剤、妊娠高血圧症候

群の有無、分娩時発症高血圧の有無、産褥発症高血圧の有無、胎児発

育不全の有無、出生体重、性別、出生時の身長を抽出し、利用します。 

② 日本産科婦人科学会へ周産期登録を行っている施設においては、日本

産科婦人科学会に提出している、周産期登録データベース情報を利用

します（周産期登録データベースに記載されている情報については、別

紙 1（2018、2019 年の情報内容），別紙 2（2020 年の情報内容）をご参照

ください）。周産期登録データベース情報と個別調査情報は、個人情報

に相当しない「整理番号」を利用してリンクします。 

③ 日本産科婦人科学会へ周産期登録を行っていない施設においては、

2018年～2020年について、周産期登録入力フォーム（ファイルメ

ーカー）に、その期間に分娩した全妊婦さんの内、慢性高血圧ある
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いは白衣高血圧を示した妊婦さんで、かつ、妊娠20週未満で受診

した妊婦さん（2018年 4月 1日以前の受診、2020年 3月以降の受

診を含む）を抽出し、該当する妊婦さんについてのみ、情報を記載

していただき、利用します。 

④ 本研究では、当初当該機関で妊婦健診を受けていたが、その後、他施

設へ紹介された患者さんについても、診療録で分かる範囲で情報を収

集させていただきます。 

あなたが研究に参加したくない場合は対象から外させていただきますので、

下記研究責任者までご連絡ください。ただし、連絡をいただいた時点で既に

解析がおこなわれていたり、あるいは研究成果が学会・論文などで発表され

ている場合には、対象から外すことはできません。ご了承ください。なお、研

究に参加されなくても不利益を受けるようなことは一切ありません。 

 

６ 本研究の実施期間 

許可されてから 2026 年 3 月 31 日まで 

 

７ プライバシーの保護について 

本研究で取り扱う患者さんの情報は個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で日本

産科婦人科学会から提供され、使用します。患者さんの情報と個人情報を連結させることはありません。 

 

８ お問い合わせ 

本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。 

また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、【情報の利用や

他の研究機関への提供（研究内容に応じて適宜記載）】の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行い

ますので、その場合は診療のために受診された施設へのご連絡をお願いいたします。 

 

 

研究代表者 

自治医科大学附属病院総合周産期母子医療センター母体・胎児集中治療管理部 
教授 大口昭英 

TEL: 0285-58-7376 

FAX:0285-44-8505 

Email:okuchi@jichi.ac.jp 

 

日本産科婦人科学会事務局 

TEL: 03-4330-2864 

FAX: 03-4330-2865 

Email: nissanfu@jsog.or.jp 

 


