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研究要旨：研究要旨：IBD は生殖年齢に好発し，投薬を受けながら妊娠する患者も多い。欧米の後方

視研究では，IBD の妊娠に対する治療の“有益性投与”が示されているが，日本人の大規模データは

ない。特に、この数年 新規薬剤については日本人の小規模データすらない。そこで、IBD の妊娠転

帰および治療を受けながら生まれたの児の健康状態に関するデータを収集する研究を開始した。
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A. 研究目的

本邦 IBD 患者における妊娠と出生児に関す

るレジストリを構築し，多数の IBD 患者妊

娠の妊娠中の治療実態と分娩転帰データを蓄

積する。

IBD 患者の児の１年後の予後（妊娠時の薬剤

暴露の影響）を初めて調査する

患者と医療従事者に情報発信する。

B. 研究方法

全国多施設共同調査。難病プラットフォーム

RADDAR-J を使用し、妊娠 IBD に項目を適

正化し WEB 入力で集積する 
調査用紙を用いた患者の２回の自記式調査。

担当医は IBD の基本情報のみ提供を基本と

するが、患者さんへの協力を妨げない。

前向き＋後ろ向きは recall bias があるため

２年程度の遡り

（倫理面への配慮）

京大の倫理委員会の難病プラットフォームレ

ジストリー向けの雛形を使用し、倫理的な配

慮を十分に行う。京大の倫理委員会申請に向

けて準備中である。

C. 研究結果

難病プラットフォームによるレジストリ を
完成させた。倫理委員会通過後に開始できる

状態となっている。

D. 考察

多施設共同研究によるレジストリーのため倫

理的な配慮が重要であり、慎重に準備をすす

めている。

E. 結論

本邦初の 取り組みにとりかかり、順調に成

果をあげつつある。
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F. 健康危険情報

なし

G. 研究発表

１.論文発表

なし

２.学会発表

なし

H. 知的財産権の出願・登録状況

（予定を含む）

１．特許取得

なし

２．実用新案登録

なし

３．その他

なし
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