
○ 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」第１２．１の指針に基づく医学系研究の 
公開情報 

 
 以下の研究について、本学で実施しておりますのでお知らせ致します。 
 研究に関する問い合わせ等がありましたら、以下の連絡先にご連絡下さい。 

研究課題名 当院における炎症性腸疾患患者の妊娠・出産に関する臨床的検討 

倫理審査 
受付番号 

4010 

研究期間 実施許可日から令和 7（2025）年 3月 31日まで 

研究対象情報の

取得期間 

下記の期間に（疾患名、診療科名等）で受診された方 

2010 年 1 月 1 日から実施許可日の間に、当院に通院した、妊娠を合併
した炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎、クローン病、ベーチェット病）患者

さんを対象としております。 

研究に用いる 
試料・情報 

□ 試料等 ■カルテ情報 □アンケート その他（       ） 

研究目的、意義 

今回我々は当院における妊娠を合併した炎症性腸疾患さんの臨床的経過

を調査し、妊娠が炎症性腸疾患の病態に与える影響と炎症性腸疾患が妊

娠に与える影響について検討します。得られた情報はこれから妊娠・出

産を予定している患者さんにおいて、安全な妊娠・出産の経過を過ごし

ていただけるよう最適かつ最善の治療の提供が可能になると考えます。 

研究の方法 

本研究は兵庫医科大学のみで実施されます。対象となる患者さんの臨床

情報をカルテから収集します。収集する情報は主に以下の項目です。 
評価項目 
① 妊娠が IBDの病態に与える影響：妊娠中の再燃率・疾患活動性の増
悪率 

② IBDが妊娠に与える影響  
・疾患活動性が妊娠に与える影響 
活動期妊娠と寛解期妊娠における異常妊娠・異常出産の有無について検

討 
異常妊娠：低出生体重児率・奇形率など 
異常出産：流産率・早産率・帝王切開率など 
・治療薬が妊娠に与える影響 
治療薬剤と異常妊娠・異常出産の関連性について検討 
異常妊娠：低出生体重児率・奇形率など 
異常出産：流産率・早産率・帝王切開率など 



 

個人情報の 
取扱い 

1. 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、氏名と患者番号、臨床情報
です。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いませ

ん。 
2. 本研究で取り扱う患者さんの診療情報は、個人情報をすべて削除し、
第三者にはどなたのものかわからないデータ（匿名化データ）として

使用します。 
3. 患者さんの個人情報と匿名化データを結びつける情報（連結情報）は、
本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に

必要な場合のみに参照します。また、当該成果発表後 10年間保管した
後に完全に抹消します。 

4. また、研究結果を公表する際には、患者さん個人が特定されることは
ありません。 

5. 本研究に係るすべての研究者は、「ヘルシンキ宣言」および「人を対象
とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施しま

す。 
※本研究に関する質問や確認のご依頼や、ご自身のデータを使って欲し

くないとお考えの患者さんは、下記へご連絡下さい。 

本研究に関する 
連絡先 

663-8501 西宮市武庫川町 1-1  兵庫医科大学 消化器内科学講座 
Tel: 0798-45-6663  (平日 9時から 16時まで) 
Tel: 0798-45-6111  （時間外） 
実務責任者 連絡窓口 消化器内科学講座 助教  横山 陽子 

 

本研究に関するご質問等がありましたら、上記の連絡先までお問い合

わせ下さい。ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産

の保護に支障がない範囲内で、研究計画書および関連資料を閲覧するが

出来ますのでお申出ください。また、情報が当該研究に用いられること

について患者さんもしくは患者さんの代理人の方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、上記連絡先までお申出下さい。その

場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 
 


