
(資料1) 
            研究計画書 

「周産期(産褥性)心筋症の早期診断スクリーニング検査確立のための研究」 
 

1）研究協力の任意性及び撤回の自由 
本研究はヒトを対象とした臨床試験であり、ヘルシンキ宣言に基づく倫理原
則、臨床研究に関する倫理指針を遵守して実施する。患者を組み入れる前に、
同意説明文書を含む研究実施計画書について、倫理委員会から文書による承認
を得る。 
本研究への参加、不参加は患者個人の自由であり、患者の基本的人権に配慮

する。添付した説明書を用いて、本人・家族に対して充分に説明を行い、必ず

インフォームド・コンセントを得て実施する。また、一旦同意した場合でも、

患者が不利益を受けることなく、いつでも同意を撤回することができ、診療記

録などもそれ以降は研究目的に用いられることはないことを説明する。ただし、

同意を取り消した時すでに研究結果が論文などで公表されていた場合などのよ

うに、調査結果などの取り下げはできない場合があること、また診療に沿って

収集された場合の診療記録などは破棄できないことについて説明を行う。 
 

2）研究の目的 

2)-1 研究の背景 

周産期心筋症（産褥性心筋症：PPCM）は、妊産婦死亡の非常に重要な原因の

一つであるにも関わらず、その疾患概念はあまり周知されておらず、呼吸困難・

浮腫等の心不全症状が正常妊娠における症状と鑑別困難な上、初診医の 75%は心

不全に不案内な産科医や一般医であるため、診断が遅延しやすい。患者の 6～7

割が危険因子（高齢妊娠、妊娠高血圧症候群、多胎妊娠、子宮収縮抑制剤の使

用）を有しており、しかも約 5 割は複数の因子を併せ持っている。これら危険

因子の有無で、母体死亡も含めた急性期予後は変わらない。しかしながら、慢

性期には、妊娠高血圧症候群、多胎妊娠、子宮収縮抑制剤の使用といった危険

因子を持つ患者の方が、心機能回復度が大きく、危険因子を持たない患者と異

なる疾患背景を持つ可能性がある。また、妊娠高血圧症候群を合併した患者で

は、妊娠高血圧の診断から PPCM 診断までの期間が長いほど、診断時心機能が低

下している。これらの知見から、PPCM の危険因子を持つ患者を対象にスクリー

ニング検査を行い、心機能低下を早期に診断することで、当該患者群の予後を

大幅に改善できると考えられる。 

本研究の先行研究として、妊娠高血圧症候群と多胎妊娠の妊産褥婦 108 例に

おいて BNP測定と心エコー検査を行い、そのうち 3例が周産期心筋症を発症し、

妊娠 36 週時点での BNP>100pg/ml、心エコー上 LVEF<50%, E/e’>15 が周産期心

筋症の発症と関連していたとの、単施設からの報告がある。そこで、本研究は



多施設共同で、BNP やその他の生化学マーカー、心エコー検査が当該疾患の早期

診断に有用か否かを検討するものである。 

 

2)-2 研究の目的 

 周産期心筋症は原因不明であるものの、早期発見早期治療すれば予後の改善

に繋がることが分かってきた。そこで本研究では、周産期心筋症発症の危険因

子を持つ妊産褥婦を対象に、BNP などの生化学マーカー検査や心エコー検査を行

い、早期診断法を確立することを目標とする。 

 

2)-3 研究デザイン 

多施設共同前向き観察研究 

 

3）研究責任者及び研究組織 

1．研究責任者： 吉松 淳 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 部長 

2．分担研究者： 神谷千津子 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 医師 

 池田 智明 三重大学医学部 産科婦人科学教室 教授 

 小口 秀紀 トヨタ記念病院 産婦人科 副院長 

 金山 尚裕 浜松医科大学 産婦人科 教授 

 室原 豊明 名古屋大学医学部 循環器内科 教授 

 江口 和男 自治医科大学 循環器内科学部門 准教授 

 小板橋俊美 北里大学医学部 循環器内科 助教 

 岩永 直子 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 医長 

 吉田 昌史 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 医師 

 釣谷 充 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 医師 

 三好 剛一 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 医師 

 

4）研究の対象及び方法 

4)-1 対象 
対象施設：国立循環器病研究センター、三重大学附属病院、トヨタ記念病院、浜松医科大

学附属病院、名古屋大学附属病院、自治医科大学、北里大学病院、大阪府立母子
保健総合医療センター、筑波大学附属病院、聖路加国際病院、都立墨東病院、徳
島大学附属病院、九州大学附属病院、帯広厚生病院 

 

対象疾患：以下の周産期心筋症危険因子を有する妊産褥婦 

妊娠高血圧症候群、慢性高血圧症、多胎、 

拡張型心筋症（DCM）家族歴 

2 週間以上の子宮収縮抑制剤（β受容体刺激薬）の使用 

 



4)-

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

資料参照）
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分娩後早期（

 
 
 
分娩後

 
 
*検査可能な施設では、心エコーも各回実施

                                     

分娩後

 
・評価項目

主要評価項目：研究対象における心筋症（

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・

                                  

4)-

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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。

 

 

 

 

 

-2 方法 

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

資料参照） 
妊娠 20～29週（妊娠

妊娠 36週（36

分娩後早期（1

分娩後 1か月 

検査可能な施設では、心エコーも各回実施

                                     

分娩後 6か月  

・評価項目 

主要評価項目：研究対象における心筋症（

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・

                                  

-3 研究実施手順

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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。

全例

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

週（妊娠 20

36週以前の早産の場合は分娩の前に）

1-7日以内）

 

検査可能な施設では、心エコーも各回実施

                                     

  心筋症・心不全発症の有無を確認

主要評価項目：研究対象における心筋症（

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・

                                  

研究実施手順 

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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。

全例：症状質問シート

全例：症状質問シート

全例：症状質問シート

全例：症状質問シート

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

20週台で上記対象となる場合）

週以前の早産の場合は分娩の前に）

日以内） 

検査可能な施設では、心エコーも各回実施

                                     

心筋症・心不全発症の有無を確認

主要評価項目：研究対象における心筋症（

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・

                                  

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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。

症状質問シート・

症状質問シート

症状質問シート

症状質問シート・

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

週台で上記対象となる場合）

週以前の早産の場合は分娩の前に）

検査可能な施設では、心エコーも各回実施 

                                     

心筋症・心不全発症の有無を確認

主要評価項目：研究対象における心筋症（LVEF≦45%

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・

                                  

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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。

・心エコー・血液検査

症状質問シート・血液検査

症状質問シート・血液検査 

・心エコー・血液検査

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

週台で上記対象となる場合）

週以前の早産の場合は分娩の前に） 

 

                                     

心筋症・心不全発症の有無を確認 

LVEF≦45%）の発症率

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・

                                   

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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。 

症状≥

心エコー・血液検査 

 

 
症状≥2、

心エコー・血液検査 

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

週台で上記対象となる場合） 

                                     

）の発症率 

副次的評価項目：発症者と非発症者の分娩前・分娩後・1カ月後

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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

≥2、BNP≥100

 

、BNP≥100 

 

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

                                     

 

カ月後 BNP 値の比較

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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

LVEF

E/e’ ≥15

BNP≥100 

BNP≥100

LVEF≦50

E/e’ ≥15 

心エコー

心エコー 

対象患者に対し下図のようなプロトコールで実施する。（症状質問シートは添付

                                       

値の比較 

研究対象と診断後、研究の目的及び要件について主治医が患者に説明し、患

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

LVEF≦50 

E/e’ ≥15 

BNP≥100 

50 

 

心エコー＊ 

心エコー＊ 

 



4)-4 観察・検査項目 

 妊娠中 

（20-30 週、36 週） 

分娩後 

（1-7 日） 

分娩後 

1 か月 

分娩後 

6 か月 

症例登録の判断 ○    

説明と同意 ○    

病歴聴取 ○ ○ ○  

血圧・脈拍 ○ ○ ○  

症状質問シート ○ ○ ○  

血液検査 ○ ○ ○  

心エコー検査 ○ △* △*  

心筋症発症の有無確認    ○ 

*4)-2 のプロトコールのように、基準満たす場合のみ施行 

（各観察・検査項目は、添付資料のデータシート参照） 

 

4)-5 観察期間 

研究同意取得（妊娠中）から産後 6か月まで 

 

4)-6 目標症例数 

目標症例数：1000 例 （うち国立循環器病研究センター100 例） 

妊娠高血圧症候群と多胎妊婦を対象とした先行研究では、3/108 の確率で発症

している。本研究では、上記に付け加え、切迫早産の治療者と拡張型心筋症の

家族歴を有する者を付け加えるため、発症率は若干低くなる可能性がある。研

究結果の精度を少しでもあげるためには、発症症例 10～20 例が必要と考え、目

標症例数を 1000 例に設定した。 
 

5) 研究管理に関する事項 

5)-1 研究計画書の遵守 

患者の人権などの倫理性を担保し、研究の質を維持するために、研究計画書

を遵守して、本研究を行う。 

 

5)-2 脱落および中止の基準 

5)-2-1 脱落の基準 
次のいずれかに該当する場合は脱落例とする。 

・研究参加辞退の被験者 

・同意撤回の被験者 

・登録以降来院しない被験者 



5)-2-2 中止の基準 
次のいずれかに該当する場合は本研究を中止する。 

・研究全体が中止された場合 

・その他の理由により、医師が研究を中止することが適当と判断した場合 

 

5)-3 研究の中止・中断・継続の検討 
主任研究者は、1)予定症例数を達成することが困難と判断された時、2)倫理委員会等に
よる実施計画書などの指示に対して受け入れが困難な時、研究実施を中止・中断・継続す
るか否かを検討する。 
 

5)-4 症例報告書の作成と報告 

症例報告書の作成と報告は研究責任者、分担研究者の責務である。分担研究者

は本試験に登録した全症例について症例報告書を作成し、また、データの質の

確保に努める。 
 

5)-5 問題発生時の対応 

研究参加者・被検者からの問い合わせには、研究責任者、研究分担者が中心と

なって対応する。また、有害事象が発生した場合や不測の事態が生じた場合は、

分担研究者は速やかに研究責任者に報告し、研究責任者が、国立循環器病研究

センター倫理委員会に問題点と対応処置を諮るようにする。 
 

6）研究期間 
 倫理委員会承認時から平成30年3月31日までを予定している。エントリーは倫理委員会承
認時から平成29年9月30日まで 
 

7）予測される危険性  
 通常診療の一環として採血検査を行う予定であるが、採血針を刺すという侵襲性を伴う。
また、個人情報については、データを匿名化して保存し、情報漏洩が無いように、細心の
注意を払う。 
 

8）被験者の利益及び不利益  
利 益：検査異常がある場合を除き、調査対象の個人に対しての、直接利益はないと考
えられる。 
不利益：通常診療の一環として採血検査を行う予定であるが、侵襲性を伴う。それ以外の
不利益は特にないと考える 
 

9）費用負担に関する事項   
 この研究における採血検査（BNP、Cre、Hbなど）心臓超音波検査については通常の診療の
範囲内で行われる。その費用は被験者の負担となる。何らかの費用が発生した際は、研究費
（厚生労働科学研究 難治性疾患克服政策研究事業：神谷千津子）より支出される。 
なお、本研究における利益相反はない。 
 

10）知的所有権に関する事項   
 本研究の成果が知的財産権を生み出す可能性はないと考える。 

11）倫理的配慮 



 本研究計画は、厚生労働省の「臨床研究に関する倫理指針（平成20年7月31日改正）」に
従って作成されている。事前に本研究の主旨を、アンケート調査施設に充分に説明したうえ
で実施する。また、得られたいかなる個人情報についても秘密が厳守されることを保証する。 
 

12）独立行政法人個人情報保護法に基づく追記事項 
得られたいかなる個人情報についても秘密が厳守されることを保証する。また、利用者識
別を確実に行い不要・不法なアクセスを防止する等、データの安全管理については厳重に実
施する。各参加施設は、匿名化された検査データを共有する。具体的には、協力施設ごとに、
自施設で行ったデータは連結可能匿名化し、連結表と収集されたデータは異なる場所、管理
者が保管する（国立循環器病研究センター内では、データを周産期・婦人科データ室におい
て神谷千津子が保管し、連結表は周産期・婦人科部長室において吉松 淳が保管する）。各
施設で得られたデータは、連結不能匿名化後に、国立循環器病研究センター 神谷千津子が
収集し、まとめたものは、共同研究者内で外部接続の無いPCで共有保管する（国立循環器病
研究センター内では、周産期・婦人科データ室、神谷千津子が保管）。 
統計結果を公開する際には、個人が特定されない項目を集計・解析したもののみ、発表す
る。個人情報の取得に明示された利用目的の変更が倫理的範囲を超えると考えられる場合に
は被験者の再同意を取得する。 
得られた研究データなどの資料は研究終了後速やかに廃棄する。 

 

  



(資料2)「周産期(産褥性)心筋症の早期診断スクリーニング検査確立のための 

研究」の説明文書 

周産期心筋症の早期診断に関する研究へご協力のお願い 

【研究への協力の任意性と撤回の自由】 

 この研究への協力の同意はあなたの自由意思で決めてください。強制いたし

ません。同意しなくてもあなたの不利益になるようなことはありません。 

 また、一旦同意した場合でも、あなたが不利益を受けることなく、いつでも

同意を撤回することができ、その場合は採取した血液やあなたの検査結果など

は廃棄され、診療記録などもそれ以降は研究目的に用いられることはありませ

ん。ただし、同意を取り消した時すでに研究結果が論文などで公表されていた

場合などのように、調査結果などを廃棄することができない場合があります。 

【研究目的及び内容】 

１）研究目的：周産期(産褥性)心筋症は、心臓病の既往のない妊産褥婦が突然

心不全を発症する原因不明の病気です。心不全の症状である息切れ、むくみな

どは、通常の妊産褥婦も感じる症状であるため、診断が遅れ、緊急入院となる

ことが多いです。日本では1万～2万分娩に1人(年間70人程度)の発症率ですが、

妊娠高血圧症候群や慢性高血圧症、多胎妊娠、切迫早産の治療のための子宮収

縮抑制剤の使用歴を有する妊産褥婦に発症が多いことが分かっています。これ

までに、周産期心筋症の発症リスクである妊娠高血圧症候群と多胎妊娠の妊産

褥婦100人余りにおいて、心不全状態を反映する血液中BNP(脳性利尿ペプチド)

の測定や心エコー検査を行うことで、周産期心筋症を早期に診断できる可能性

が報告がされています。そこで、本研究はさらに多くの方々を対象に、BNPなど

の血液検査、心エコー検査が周産期心筋症の早期診断に役立つかを検討するも

のです。 

２）研究方法：妊娠高血圧症候群、慢性高血圧症、多胎、拡張型心筋症の家族

歴を持つ方、2週間以上の子宮収縮抑制剤を使用している方を対象に、下表のよ

うに行います。 

妊娠20週台、妊娠36週（36週以前の早産になる場合には分娩前、緊急分娩と

なった場合には分娩直後も含む）に、質問票に記入、血液検査、心エコー検査

を施行します。また、分娩後早期（7日以内）と1か月後にも質問票の記入と血

液検査を施行します。それぞれの検査で異常値が出た場合、分娩後早期や分娩1

か月後にも心エコーを行います。 

 分娩から半年後に、心不全の発症がなかったかを確認させていただきます。

表1）本研究における観察･検査項目 



 妊娠 20

～30 週* 

妊娠 36 週 

（診断時） 

分娩後 

（1-7 日） 

分娩後 

1 か月 

分娩後 

6 か月 

症例登録の判断 ○ （○）    

説明と同意 ○ （○）    

病歴聴取 ○ （○） ○ ○  

血圧・脈拍 ○ ○ ○ ○  

質問票の記入 ○ ○ ○ ○  

血液検査 ○ ○ ○ ○  

心エコー検査 ○ ○ △** △**  

心筋症発症の有無確認     ○ 

*20 週台で研究対象となる方のみ **異常値を認めた場合、もしくは施設基準で

施行 

 

３）この研究によりわかること 

 この研究により、周産期心筋症を発症しやすい因子を持っている方において

BNP測定や心エコー検査が、病気の早期診断に役立つかが分かります。 
【研究計画書等の開示】 

 あなたが希望される場合、この研究の研究計画の内容を見ることができます。

本研究のエントリーは平成29年9月30日まで、観察期間は平成30年3月31日まで

です。 

【予測される危険性及びその対応】 

 通常診療の範囲で採血検査を行いますが、採血針を刺すという侵襲性を伴い

ます。また、個人情報については、データを匿名化して保存し、情報漏洩が無

いように、細心の注意を払います。 

【研究協力者にもたらされる利益及び不利益】 
検査異常がある場合を除き、調査対象の個人に対しての、直接利益はないと考えられ
ます。しかしながら、周産期心筋症を発症された場合は、早期診断につながる可能性が
大きいと考えます。 

通常診療の範囲で採血検査を行いますが、採血針を刺すという侵襲性を伴い
ます。それ以外の不利益は特にないと考えます。 
【費用負担に関すること】 

BNP測定や心エコー検査は、通常の保険診療内で施行いたします。そのほか、

この研究に必要な費用が生じた際は厚生労働科学研究費から支出されます。な

お、この研究による謝金等の支給はおこないません。また、本研究における利

益相反はありません。 

【知的所有権に関すること】 

この研究の結果として特許権等が生じる可能性はありません。 



【倫理的配慮】 

 この研究は、厚生労働省の「臨床研究に関する倫理指針（平成 20 年 7 月 31

日改正）」に従って作成され、倫理委員会等で研究計画書の内容及び実施の適否

等について、科学的及び倫理的な側面が審議され承認されています。また研究

計画の変更、実施方法の変更が生じる場合には適宜審査を受け安全性と人権に

最大の配慮をいたします。 

得られた研究データなどの資料は研究終了後速やかに廃棄します。 
【個人情報の保護に関すること】 

 この研究で利用される個人情報は、独立行政法人等個人情報保護法に基づき適

正に管理し、研究に利用させていただくあなたの個人情報も厳重に管理いたし

ます。 
 

その他、わからないことがあれば何でも質問してください。 

  平成  年  月  日 

    説明者所属          

   説明者氏名         

お問い合わせ先：国立循環器病研究センター  

〒565-8565 大阪府吹田市藤白台 5-7-1 

            電話 (06)6833-5012 内線 8725   

周産期・婦人科部長（研究責任者） 吉松 淳 

 



「周産期(産褥性)心筋症の早期診断スクリーニング検査 

確立のための研究」への協力に関する同意書 

 

国立循環器病研究センター 病院長 殿 

私は、当該研究の目的、内容、安全性及び危険性等について、説明文書に基づき説明し

ました。 

 平成   年   月   日  

   説明者 所属      

 

    氏名        

      (署名または記名・押印) 

――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

 私(        )は、「周産期（産褥性）心筋症の早期診断スクリーニング検査

確立のための研究」（主任研究者：吉松 淳）に関して、その目的、内容、利益及び不

利益を含む下記の事項について担当者から説明文書を用いて説明を受け、理解しました。 

1) 研究への協力の任意性と撤回の自由 

 2) 研究の目的および内容 

 3) 研究計画書等の開示 

 4) 予測される危険性とその対応 

 5) 研究協力者にもたらされる利益と不利益 

 6) 費用負担に関すること 

 7) 知的所有権に関すること 

 8) 倫理的配慮 

 9) 個人情報の保護に関すること 

 

 また、同意した後であっても、いつでも同意を撤回できること、そのことによって何

ら不利益を生じないこと、疑問があればいつでも質問できることについても説明を受け

納得しました。 

 つきましては、私自身の自由意思により研究への協力に同意します。 

 

平成  年  月  日 

 

 研究協力者氏名      印  

       (署名または記名・押印) 

住所〒            

 

電話番号 (  )   -            
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