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2010年1月1日～2018年12月31日の聞に

当科において妊娠管理し分娩された妊婦の方へ

一「修原病合併妊娠ならびに腎疾患合併妊娠に伴う胎盤機能に関する研究」へのご協力のお願いー

研究責任者 川崎医科大学産婦人科学 講師 杉原弥香

研究分担者 川崎医科大学産婦人科学 教授 下屋治一郎

川崎医科大学産婦人科学 臨床助教 羽間タ紀子

川崎医科大学病理学 教授 森谷市直

川崎医科大学医学部 M2学生 昌ill佳｛呆

1 研究の概要

胎盤とは生；埋的に重要な相互関係が生じている組織複合体であり、妊娠維持に必要なホルモンの産生 ・

胎児への栄養の供給・母子間の免疫バリア ーとしての機能を担い、胎児の生命維持装置として妊娠維持に

必須の役割lを果たしています。 そのため、 その機能不全は、着床障害、 不育症の）瓜悶にもなるといわれて

います。 また、胎盤は成熟個体に見られる数多くのホルモン ・ 細胞成長因子等の生理活性物質のほとんど

を産生するために、生理活性物質の宝庫として物質探索の材料としても利用されています。合併痕妊娠で

は何らかの胎燥の形態異常をきたしている場合も多く、未だ胎盤機能に関してはさまざま研究がなされて

います。 一方で、.lfll液疾患合併妊娠 ・ 糖代謝以上合併妊娠・甲状腺疾患合併妊娠 ・ 自己免疫性疾患合併妊娠等

で胎児発育遅延や形態異常が出現する理由については米知な部分が多いです。 その形態異常や機能異常等を

過去のデー タや病理検体をもとに詳細に検索し、合併している疾患との関係性について検索することを目的

としまし7こ。

2. 研究の方法

1）研究対象者

2010年1月1日から2018年12月31日に当院で妊娠管理し分娩した勝以病合併妊娠ならびに腎疾患合

併妊娠の妊婦ならびに合併症のない妊婦で胎盤病理検査が行われている症例を対象としています。

2）研究期間

倫理委員会承認日～2024年12月31日

3）研究方法

川崎医科大学附属病院で2010年1月1 flから2018年12月31日の聞に当院産婦人科にて妊娠管理さ

れ転帰された勝原病合併妊娠ならびに腎疾患合併妊娠の妊婦ならびに合併症のない患者さんです。日台盤の

宵1を利用して免疫染色を行い病態を観察したり、 カルテを用いた調査を実施し、その結果を当院にて集

計し検討を行う予定です。 研究者が診療情報をもとに年齢、 身長、 体重、 経妊産回数、既往妊娠分娩歴、

妊娠方法、 婚姻状態、 今回の妊娠転帰、 F王科合併症の有無、 出生した児に関する情報（出生体重 ・ 身長、

新生児異常の有無） 、 ；基礎疾患に関する情報（疾患活動性、妊娠前・中・後の薬物療法、授乳経験の有無、

授乳時に使用した薬剤）のデー タを選び分析を行うことで、とれら擢患女性の妊娠 ・ 出産に関する実態。任

娠転帰・妊娠前'I I後の疾患活動性 ・ 授乳有無・使用薬剤・産科合併症・新生児合併症の分布）を把握し、

問題点を明確化します。

4）使用する試料＝情報の種類
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a）患者背景・年齢、 身長、 体重、 経妊産回数、 既往妊娠分娩歴、妊娠方法

b）今回の妊娠転帰・産科合併症の有無

c）出生した児に関する情報：出生体重 ・ 身長、 新生児異常の有無

d）基縫疾患に関する情報．疾患活動性、 妊娠前・中・後の薬物療法

c）授乳経験の有無、 授乳時に使用した薬剤等の情報等

f）娩出された胎盤の病理標本

を各々の症例につき調査し、 忠者個人を特定する情報（名前、 生年月日、 住所）は収集しません。

ω 試料 M 情報の保存

この研究に使用した試料・情報は、研究の中止または論文等の発表から5年間、川崎医科大学産婦人科

学1教室実験室内で保存させていただきます。霞子情報の場合はパスワ ー ド等で制御されたコンピュ ー タ

ーに保存し、 その他の試料・情報は施錠可能な保管庫に保存します。

7）研究計画書および個人情報の開示

あなたのご希望があれば、伽｜人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範酒内で、この研究計画

の資料等合閲覧または入手することができますので、お申し出ください。 また、 この研究における個人情

報の開示は、あなたが希製される場合にのみ行います。あなたの間意により、 ご家族等（父母（親権者）、

配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、後見人、保佐人）を交えてお知らせすることもできます。 内容につい

ておわかりになりにくい点がありましたら、 遠慮なく担当者にお噂tねください。

この研究は氏名、生年月日などのあなたを直ちに特定できるデー タをわからない形にして、学会や論文

で発表しますので、 ご了解ください。

この研究にご質問等がありましたらF記の連絡先までお問い合わせ下さい。 また、あなたの試料・情報

が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人のカ？にご了承いただけない場合には研究対象と

しませんので、 (2023年12月31日までの聞に）下記の連絡先までお申し出ください。 この場合も診療

など病院サー ビスにおいて 患者さんに不利訴が生じることはありません。

く問い合わせ ・ 連絡先＞

川崎医科大学F付属病院 産婦人科学1

氏名・ド屋浩一郎

電話： 086·462·1111 内線26513 （平日・9時00分～17時00分）

ファックス： 086-462· 1199

2. 資金と利益相反

本研究は2019年度プロジェク卜研究費を使用します。 また研究をするために必要な資金を

スポンサー （製薬会社等）から提供してもらうことにより、 その結果の判断に利害が発生し、結果の

判断にひずみが起こりかねない状態を利益相反状態といいます。

本研究に関する利益相反の有無および内容について、 川崎医科大学利益相反委員会に巾告し、 適正に

管理されています。




