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研究要旨  
 遅発性内リンパ水腫の類縁疾患であるメニエール病は、蝸牛症状を伴った発作性めまいを反復する
内耳性めまい疾患の代表的な疾患のひとつである。発作時には、めまい・平衡障害のため就床を要す
ることが多く、悪心・嘔吐などの自律神経症状を伴うことが多く社会活動上の大きな障害となる。ま
た、間歇期には正常に回復する例もあるが、発作を反復するなかで、聴力障害・前庭・半規管障害が
不可逆に進行する例も多い。このようにQOLを著しく低下させることより、疾患の克服に向けた種々
のアプローチによる検討が行われてきたが、未だ治療法は確立していない状況である。 
 遅発性内リンパ水腫の類縁疾患であるメニエール病の有病率は人口10万人あたり32.6人、罹患率は
人口10万人あたり4.3人と推定されており、新規罹患者数は必ずしも多くはないことより、All Japan
の研究体制で大規模な症例を用いた疫学的検討が必要な状況である。そこで、本研究では全国の共同
研究実施施設において効率的に症例の臨床情報を収集するための基盤となるレジストリシステムの
開発を行った。特に従来の疫学調査ではMicrosoft Excelなどの表計算ソフトウエアを用いて実施し
ていたため、記入の際の誤記などが多く、その後のデータクリーニングに多大な時間を要することよ
り、本研究ではデータベースシステムとしてFileMaker Proを用いるとともに、チェックボックスな
どを多用して効率的なデータ収集および解析を可能とするシステム開発を目的とした。 
 まず調査項目を選定するとともに、可能なかぎり誤回答を減らすためにチェックボックスを多用す
るシステムとしてプロトタイプを開発した。次に班員により、実際にレジストリシステムを使ってシ
ステムのレビューを行い、修正が必要な箇所、追加が必要な項目等のフィードバックを受け、システ
ムの改良を行った。今後、、大規模なデータ集積のための重要な基盤となることが期待される。 

Ａ．研究目的 
 遅発性内リンパ水腫の類縁疾患であるメニエ
ール病は、蝸牛症状を伴った発作性めまいを反復
する内耳性めまい疾患の代表的な疾患のひとつ
である。 
 発作時には、めまい・平衡障害のため就床を要
することが多く、悪心・嘔吐などの自律神経症状
を伴うことが多く社会活動上の大きな障害とな
る。また、間歇期には正常に回復する例もあるが、
発作を反復するなかで、聴力障害・前庭・半規管
障害が不可逆に進行する例も多い。このように
QOLを著しく低下させることより、疾患の克服に
向けた種々のアプローチによる検討が行われて
きたが、未だ治療法は確立していない状況である。 
 メニエール病の病態としては、側頭骨の病理学
的検討の結果より内リンパ水腫が存在すること
が明らかにされており、また各種検査からも内リ
ンパ水腫が発症に強く関与することが示唆され
るが、内リンパ水腫発生の原因はいまだ明確とは
なっていない。 
 調査研究班が平成26年に実施した検討では、メ
ニエール病の有病率は人口10万人あたり32.6人、

罹患率は人口10万人あたり4.3人と推定されてお
り、新規罹患者数は必ずしも多くはないことより、
All Japanの研究体制で大規模な症例を用いた疫
学的検討が必要な状況である。そこで、本研究で
は全国の共同研究実施施設において効率的に症
例の臨床情報を収集するための基盤となるレジ
ストリシステムの開発を行った。特に従来の疫学
調査ではMicrosoft Excelなどの表計算ソフトウ
エアを用いて実施していたため、記入の際の誤記
などが多く、その後のデータクリーニングに多大
な時間を要することより、本研究ではデータベー
スシステムとしてFileMaker Proを用いるととも
に、チェックボックスなどを多用して効率的なデ
ータ収集および解析を可能とするシステム開発
を目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
（１）調査項目の検討 
本研究では全国疫学調査の基盤システムとな

る症例登録レジストリシステムの構築を目的と
している。したがって、調査およびデータベース
システムの構築の前に、全国統一した情報収集を
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行うための調査項目を選定する必要がある。特に、
調査項目の後からの追加は多大な労力を必要と
するため、必要な項目は網羅しつつも、可能なか
ぎり簡便に入力可能な項目を絞り込むバランス
をとる必要がある。そこで、本年度は従来行われ
ていたメニエール病の疫学調査項目を参考に、研
究分担者は研究代表者と連携の上、メニエール病
に随伴する各種症状を調査項目（基本情報、問診
項目、治療内容、聴力（悪化時、改善時）、前庭機
能（悪化時、改善時）、重症度分類）に関して選定
を行った。 
（２）症例登録レジストリシステムの開発 
 前項のプロセスにより選定された調査項目を
ベースに症例登録レジストリシステムの構築を
行った。構築に際しては、入力後の疫学的検討に
おけるデータクリーニングを簡便にすることを
目的にチェックボックス等を用いるとともに、治
療実態を把握できるように、ガイドラインに記載
されている典型的な治療法以外に自由記載欄を
設け、その他の治療法の実態に関しても調査可能
なシステムとした。 
 また、聴力検査および各種前庭機能検査の結果
は、疾患の進行などを把握するための重要な情報
となるため、可能なかぎり多くの時点でのデータ
取得が望ましいが、その反面、項目数が多くなり
すぎることによるデータの完全性の低下が問題
となる可能性も考えられる。そこで、今回のレジ
ストリでは増悪時と改善時の２点でのデータを
登録するシステムとした。 
 開発するデータベースシステムは、これらの要
素を盛り込んだ使いやすいシステムであること
が必要であるのは言うまでもないが、それに加え、
各施設でもメリットのあるシステムを構築する
ことが疫学調査の成功の鍵となる。そこで、今回
のデータベースには各施設で独自に症例選別可
能なチェックボックスを用意するとともに、登録
症例の統計値を自動で計算するシステムを組み
込んだ。これにより、各施設において、例えば特
定の治療介入を行った症例のデータを速やかに
集計して集計値を表示し、比較検討を行うことが
可能というシステムとし、各施設においてもデー
タを登録することにメリットがあるよう配慮し
た。 
（３）データベースシステムの試験運用および改良 
 また、実際に作成したデータベースシステムの
問題点や改善点を明らかにすることを目的に、分
担研究施設に配布し、試験運用を開始した。報告
書執筆時点で各施設からのフィードバックを待

っている状況ではあるが、近年臨床研究として実
施され、有用性に関する報告が多数なされている
3T-MRIを用いた内リンパ水腫の画像診断の結果
の画像を格納できるように改善を求める意見が
あがっており、次年度に他の改善意見を取りまと
めてデータベースシステムの改良を行い、本格運
用を開始する計画である。 
（４）症例登録レジストリシステムの評価 
 本年度は前年度までに作成したデータベース
システムの問題点や改善点を明らかにすること
を目的に、分担研究施設に配布し、試験運用を開
始した。 
 その結果、以下のような改良要望が寄せられた。 
１．検査と治療の日時を入力できるようにする。 
２．保存的治療は治療開始と終了の年日時を入力

できるようにする。 
３．中耳加圧療法、内リンパ嚢開放術、選択的前

庭機能破壊術は1つをチェックすると全てに
チェックが入るので、別々にチェックできる
ようにする。 

４．中耳加圧療法、内リンパ嚢開放術、選択的前
庭機能破壊術は行った年日時を入力できるよ
うにする。 

５．研究班による重症度分類が改定されたため、
新しい重症度分類に変更する。 

６．内リンパ水腫画像検査の画像を保存できるよ
うにする。 

７．聴力検査は、悪化時聴力、改善字聴力だけで
なく、さらに入力できるようにする。 

８．両側の場合、両耳の聴力を入力できるように
する。 

９．平衡機能検査にoVEMPとvHITを追加する。 
 これらの項目に関して、研究代表者、研究分担
者と打ち合わせを行い、１〜５の項目に関しては
本年度レジストリシステムの改良を行い、６〜９
に関しては調査内容（どの程度の頻度でデータ収
集を行うか、どのような画像を収集しどのように
分析するかなど）が確定していないことより、次
年度以降、さらに詳細に打ち合わせを行い、シス
テムに反映させることとした。 
（５）症例登録レジストリシステムの改良 
 上記の結果を受け、症例登録レジストリシステ
ムの改良を行った。症例登録レジストリシステム
の改良に際しては、予備的に登録したデータを移
行できるよう配慮を行った。 
（倫理面への配慮） 
本研究は主にデータベース構築を目的として

検討であり、現時点ではデータ収集は行っていな
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いため倫理的問題は生じない。 
なお、データベースシステムでは、患者名等の

個人情報を入力する欄は設けず、匿名化IDのみ入
力して登録するように配慮をおこなっている。 
 
Ｃ．研究結果 
 本研究では全国疫学調査の基盤システムとな
る症例登録レジストリシステムの構築を目的と
している。本年度は前年度までに作成したしょう
例登録レジストリシステムの班員による評価と、
評価結果のフィードバック、レジストリシステム
の改良を行った。 
 調査項目の後からの追加は多大な労力を必要
とするため、必要な項目は網羅しつつも、可能な
かぎり簡便に入力可能な項目を絞り込むバラン
スをとる必要がある。そこで、前年度までにメニ
エール病の疫学調査項目を参考に、研究分担者は
研究代表者と連携の上、メニエール病に随伴する
各種症状を調査項目（基本情報、問診項目、治療
内容、聴力（悪化時、改善時）、前庭機能（悪化時、
改善時）、重症度分類に関して症例登録レジスト
リの作成を行った。また、今後、分担研究施設以
外からの情報収集も視野に入れ、inclusion 
criteriaとしてメニエール病の診断基準（2008年
策定、2009年改定、前庭機能障害に関する調査研
究班）をレジストリ画面に明示するとともに、確
実例、非典型例（蝸牛型）、非典型例（前庭型）、
疑い例をチェックする欄を設け、その後の解析時
に典型例と非典型例の比較などを容易にするよ
う配慮を行った。 
 次に、作成したデータベースシステムの問題点
や改善点を明らかにすることを目的に、分担研究
施設に配布し、試験運用および評価を行った。 
その結果、 

１．検査と治療の日時を入力できるようにする。 
２．保存的治療は治療開始と終了の年日時を入力

できるようにする。 
３．中耳加圧療法、内リンパ嚢開放術、選択的前

庭機能破壊術は1つをチェックすると全てに
チェックが入るので、別々にチェックできる
ようにする。 

４．中耳加圧療法、内リンパ嚢開放術、選択的前
庭機能破壊術は行った年日時を入力できるよ
うにする。 

５．研究班による重症度分類が改定されたため、
新しい重症度分類に変更する。 

６．内リンパ水腫画像検査の画像を保存できるよ
うにする。 

７．聴力検査は、悪化時聴力、改善字聴力だけで
なく、さらに入力できるようにする。 

８．両側の場合、両耳の聴力を入力できるように
する。 

９．平衡機能検査にoVEMPとvHITを追加する。 
の9つの要望、改善意見が収集された。このうち6
の内リンパ水腫画像検査の結果に関しては、どの
ような画像を収集すべきかの統一した見解が無
いこと、また、症状を反復することが特徴である
メニエール病に対して、どのタイミングで画像診
断を行うことが有用かに関してもコンセンサス
が得られていないことより、次年度以降詳細に打
ち合わせを行い、収集項目に加えることとした。 
また、7の聴力検査に関しても同様に、症状を反

復することが特徴であるメニエール病に対し、ど
のタイミングの聴力検査のデータを収集するこ
とが最も効果的かが明確で無いことから次年度
以降に反映させることとなり、本年度は１〜５の
項目に関してレジストリシステムの改良を行っ
た。 
 
Ｄ．考察 
 まずメニエール病の疫学調査の基盤となるデ
ータベースシステムの開発を主たる目的として、
調査項目の選定、データベースシステムの開発を
行った。データベースシステムとしては、従来行
われていたMicrosoft Excelを用いた調査から、
選択項目を容易に作成、入力可能なFileMaker Pro
システムをベースとすることで、データクリーニ
ングを容易にすることが可能となった。 
次にメニエール病の疫学調査の基盤となるデ

ータベースシステムの試験運用および分担研究
者による評価および改良を行った。 
 データベースシステムとしては、従来行われて
いたMicrosoft Excelを用いた調査から、選択項
目を容易に作成、入力可能なFileMaker Proシス
テムをベースとすることで、データクリーニング
を容易にすることが可能となった。また、要望の
あった改良事項のうち、画像検査および聴力検査
に関しては、症状を反復することが特徴であるメ
ニエール病の病態を捉えるためには、どのような
タイミングでのデータを収集すべきか、また、画
像データに関しては収集されたデータをどのよ
うに分析するかに関して統一した見解が得られ
ていない状況であることより、次年度以降に研究
代表者、分担研究者間で打ち合わせを行い、収集
手法に関して詳細に検討しシステムに反映させ
る計画である。また、指定難病である遅発性内リ
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ンパ水腫と共通する部分も多い疾患であること
より、収集項目の統一に関しても検討を行うこと
とした。また、厚生労働省の難病データベースが
運用開始されることより、臨床調査個人票の収集
データは活用できるため、より研究的意義の高い
調査項目（治療実態の把握や治療効果の収集など）
に限定してより詳細に調査を行うことも視野に
入れる必要が考えられる。 
 今後、本研究で開発したデータベースシステム
が疾患の基盤情報（臨床実態の把握、治療実態の
把握、治療効果の分析）として重要な役割を果た
すと考えられる。また、次年度以降のデータ集積
およびデータ分析によりガイドラインに資する
データが得られることが期待される。 
 
Ｅ．結論 
 遅発性内リンパ水腫の類縁疾患であるメニエ
ール病は、蝸牛症状を伴った発作性めまいを反復
する内耳性めまい疾患の代表的な疾患のひとつ
である。発作時には、めまい・平衡障害のため就
床を要することが多く、悪心・嘔吐などの自律神
経症状を伴うことが多く社会活動上の大きな障
害となる。また、間歇期には正常に回復する例も
あるが、発作を反復するなかで、聴力障害・前庭・
半規管障害が不可逆に進行する例も多い。このよ
うにQOLを著しく低下させることより、疾患の克
服に向けた種々のアプローチによる検討が行わ
れてきたが、未だ治療法は確立していない状況で
ある。 
 遅発性内リンパ水腫の類縁疾患であるメニエ
ール病の有病率は人口10万人あたり32.6人、罹患
率は人口10万人あたり4.3人と推定されており、
新規罹患者数は必ずしも多くはないことより、
All Japanの研究体制で大規模な症例を用いた疫
学的検討が必要な状況である。そこで、本研究で
は全国の共同研究実施施設において効率的に症

例の臨床情報を収集するための基盤となるレジ
ストリシステムの開発を行った。特に従来の疫学
調査ではMicrosoft Excelなどの表計算ソフトウ
エアを用いて実施していたため、記入の際の誤記
などが多く、その後のデータクリーニングに多大
な時間を要することより、本研究ではデータベー
スシステムとしてFileMaker Proを用いるととも
に、チェックボックスなどを多用して効率的なデ
ータ収集および解析を可能とするシステム開発
を目的とした。 
 まず調査項目を選定するとともに、可能なかぎ
り誤回答を減らすためにチェックボックスを多
用するシステムとしてプロトタイプを開発した。
次に班員により、実際にレジストリシステムを使
ってシステムのレビューを行い、修正が必要な箇
所、追加が必要な項目等のフィードバックを受け、
システムの改良を行った。今後、、大規模なデータ
集積のための重要な基盤となることが期待され
る。 
 
Ｆ．研究発表 
1. 論文発表 
 なし 
2. 学会発表 
 なし 
 
Ｇ．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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図１ 本研究により開発したデータベースソフトウエアの画面 
Ａ：患者基本情報 
インクルージョンクライテリアである診断基準を明示するとともに、非典型例も分類登録可能なシステ
ムとした。 
 

 

 
Ｂ：問診調査項目・治療内容 
問診での調査項目および治療内容に関する調査項目。各施設での独自の分類にも対応可能とすることで、
各施設で活用してもらえるデータベースを目指した。 
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Ｃ：聴力検査結果 
メニエール病は聴力の悪化と改善を繰り返すことが特徴の一つであるため、聴力検査結果データの収集
数は議論のあるところであるが、入力者の手間を考慮し増悪時と改善時の２回とした。 
 

 
 
Ｄ：平衡機能検査結果 
メニエール病はめまいの悪化と改善を繰り返すことが特徴の一つであるため、聴力検査と同様に平衡機
能結果データの収集数は議論のあるところであるが、入力者の手間を考慮し増悪時と改善時の２回とし
た。また、重症度分類に関しても増悪時と改善時の２点での重症度を調査することとした。 
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Ｅ：集計セクション  
構築したデータベースでは自動的に集計が行われるようシステム開発を行った。これにより、各施設に
おいて特定の治療を行った群だけの結果の集計などを簡易に表示可能とし、各施設においてもメリット
のあるシステムとなるよう開発を行った. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


