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希少難治性てんかんのレジストリ構築による総合的研究 

 

分担研究者 今井 克美 静岡てんかん神経医療センター 臨床研究部長 

 

研究要旨 

 稀少てんかん症候群、てんかんの稀少な原因疾患を有する患者の各種臨床データの登録を開始

し、静岡てんかん・神経医療センターからは、横断的研究では約 3 ヵ月半に 313 名の登録を行っ

た。登録に当たって特に問題となるところはなく順調に進んでおり、来年度も登録を継続する。

今のところ登録のない縦断的研究への登録を増やしていくことが今後の課題である。 

 

A. 研究目的 

 研究目的は、稀少てんかん症候群もしくは、

てんかんの原因疾患が稀少とされる患者の臨

床情報を集積することにより、稀少てんかん

の実態を把握し、診断基準の改良と新しい治

療法の開発につなげることを目指すことであ

る。将来的には二次調査による詳細な検討や、

介入研究へと発展させることも念頭に置いて

いる。そのためには該当症例を着実に登録し

ていくことが必要であり、当院における登録

状況を調査し、研究遂行上の問題点の有無を

検討した。 

 

B. 研究方法 

 21 の稀少てんかん症候群を含む 24 のてん

かん症候群と、てんかんの原因となる 23 疾患

について、患者から十分なインフォームドコ

ンセントを書面で得て、様々な臨床情報を国

立病院機構名古屋医療センター内の臨床研究

センターに設置されたデータベースにデータ

入力した。 

 インフォームドコンセントを得るにあたっ

ては、小児、知的障がい、記名不可能などの

場合には保護者による代諾を得た。研究の内

容については院内倫理委員会の承認を得た。 

 2014 年 11 月 1 日から 2015 年 3 月 12 日ま

での間に当院から入力された各臨床データを

集計した。 

（倫理面への配慮） 

 世界医師会ヘルシンキ宣言および疫学研究

に関する倫理指針に基づく。研究対象者およ

びその代諾者に対して、研究の目的（希少難

治性てんかんを有する患者のデータを集積す

ることが医療・ケア・福祉の進展に役立ち、

治験の推進や治療法の開発にも有効であるこ

と）を説明し、登録内容や登録方法（匿名化

し web 登録）、登録にあたっての危険性や不

利益、費用、情報の使用法、保存、報告、同

意しないことによる不利益がないこと、同意

を撤回できる権利の保証について説明し、説

明文書を用いて同意書を得た。 

 

C. 研究結果 

 2014 年 11 月 1 日から 2015 年 3 月 12 日ま

での間に当院から 313 名の稀少てんかんが横

断的研究として登録された。登録されたてん
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かん症候群とその原因疾患は表１のとおりで

ある。縦断的研究に関してはまだ登録はない。 

 

D. 考察と結論 

 横断的研究に関しては順調に登録が進んで

おり、21 のてんかん症候群のうち未登録は 9

症候群となっている。登録にあたって特に問

題は生じておらず、引き続き横断的研究の登

録を継続するとともに、縦断的研究の登録に

努めていく。 
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