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第 5 回多発性硬化症・視神経脊髄炎全国臨床疫学調査の実施計
画と実施状況 
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研究要旨 
 今回われわれは、日本における多発性硬化症（MS）の 5回目の全国調査の実施に
向け、検討会議をもち、計画の立案と研究遂行における課題の抽出し、対応策の検

討を行った。調査対象期間は、2017年 1月 1日から 2017年 12月 31日に経験した症
例を調査し、これまでの全国調査対象疾患との連続性を考慮し、MSならびに視神経
脊髄炎関連疾患（NMOSD）を同時に調査し、いずれかの診断基準を満たす抗 MOG
抗体陽性例など、一部の特殊症例も含めることとした。調査票は従来の項目を中心

に、頁数を増やさず疾患修飾薬の内容などを追加し、調査対象科は前回より絞込み、

対象とした調査科のなかでは対象機関は前回と同様に選定した。2018年 11月末より
一次調査票の送付を行い、回収中である。2019年 2月より 2次調査票の送付を開始
し、日本における MS、NMOSDの臨床像、検査所見、治療も含め、現状を把握する。 
 
 
研究目的 
日本における多発性硬化症（MS）
の全国臨床疫学調査は、1972 年 1、
1982年 2、1989年 3、2004年 4-6と過去

                                                      
1九州大学大学院医学研究院神経内科学、2九州大学大学院医学研究院脳神経治療学、3北海道医療セ
ンター臨床研究部、4愛媛大学大学院医学系研究科老年・神経・総合診療内科学、5九州大学大学院医
学研究院成長発達医学、6東北医科薬科大学医学部老年神経内科学、7自治医科大学公衆衛生学、8北
海道大学大学院医学研究院公衆衛生学、9岩手医科大学医学部衛生学公衆衛生学、10新潟大学脳研究
所神経内科、11慶應義塾大学医学部神経内科、12富山大学脳神経内科、13埼玉医科大学総合医療セン
ター神経内科、14国立精神・神経医療研究センター・神経研究所免疫研究部、15福島県立医科大学多
発性硬化症治療学、16京都民医連中央病院京都MSセンター、17偕行会城西病院、18東京女子医科大学
脳神経内科、19千葉大学大学院医学研究院脳神経内科学、20東京大学医学部神経内科、21帝京大学医
学部脳神経内科、22独立行政法人国立病院機構長崎病院、23鹿児島市立病院神経内科、24医療法人セ
レス さっぽろ神経内科病院、25国際医療福祉大学医学部医学教育統括センター、26社会医療法人祥和
会脳神経センター大田記念病院、27神経難病治療研究所、28野村芳子小児神経学クリニック、29順天
堂大学医学部脳神経内科、30山口大学大学院医学系研究科神経内科学、31国立病院機構宇多野病院神
経内科、32東京医科歯科大学脳神経病態学、33東京女子医科大学八千代医療センター脳神経内科、34

医療法人社団健育会湘南慶育病院、35近畿大学医学部神経内科、36京都府立医科大学地域保健医療疫
学、37金沢医科大学医学部神経内科学 
 

4回実施された。MSの全国疫学調査を
定期的に実施しているのは、アジアで
は日本のみであり、貴重な疫学的デー
タとなっている。特に第 4 回調査では、
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初めて 1,000 例を越える症例の詳細な
脳脊髄MRI所見が収集されたのが大き
な特色である。 
前回は、2003年に全国の医療機関で
経験した症例を 2004年に全国調査した。
過去 4 回の全国調査は、ほぼ同じ診断
基準で行われたが、この間に診断基準
の大きな変更があったため、疫学的動
向を把握することが大変困難になって
いる。そこで、本研究では、第 5 回全
国調査を実施するにあたり、昨年度よ
り、班員ならびに全国調査委員を中心
にその課題を抽出し、対応策を検討し
た。ここでは、その結果と今後の方針
を報告する。 
 
研究方法 
第 5 回全国調査委員会を組織し、平
成 29年 11月 15日、平成 30年 5月 24
日に検討会議を開き対応策を検討し、
調査の方向性を決定した。臨床、倫理
の両側面について、それぞれ、九州大
学、岩手医科大学において倫理委員会
での倫理審査にかけて承認され、具体
的な調査対象施設の抽出、統合を経て、
第 5 回全国調査の具体的内容、実施計
画を決定した。 
 
研究結果 
1) 調査対象期間 
 前回調査は、2003年 1月 1日から同
年 12月 31日までに全国の医療機関で
経験した症例を対象とした。第 1 回と
第 3回の間隔が 17年、第 3回と第 4回
の間隔が 15年であることを考え、当初、
第 4回と第 5回の間隔も 15年とするの
が妥当と考え、2018年 1月 1日～2018
年 12月 31日の 1年間に経験した症例
を対象に調査する計画を立てた。しか

し、2018年中に特定疾患の認定におけ
る移行措置が終了し、新たな指定難病
の認定から外れた軽症例が受診を控え
る可能性が大きいことから、2017 年 1
月 1日～2017年 12月 31日までの 1年

間に経験した症例を調査することとし
た。 
 
2) 調査対象症例と診断基準 
 前回は、当時の厚生省基準をもとに
しており、これは、Schumacher の基準
に基づいている。その際は、視神経脊
髄炎関連疾患（NMOSD）は、視神経
脊髄型 MS（OSMS）として分類され
ていた。したがって、全体の動向を把
握するためには、今回の調査でも、厚
生労働省多発性硬化症診断基準（2015
年）を満たす MS 症例に加え、現在の
厚 生 労 働 省 NMOSD 診 断 基 準
（Wingerchuk 20067 および抗アクアポ
リン 4（AQP4）抗体陽性の急性炎症性
中枢性病変を伴い他の疾患が除外でき
るもの）を満たす NMOSDとするのが
妥当と考えた。抗ミエリンオリゴデン
ドロサイト糖蛋白（MOG）抗体陽性
例も、これまでの調査には含まれてい
た可能性があるため、疫学的な動向を
把握する上で、上記の MS または
NMOSD の診断基準を満たすものは調
査対象に含め、調査項目に抗 MOG 抗
体を含めるのが適切と考えた。なお抗
MOG 抗体関連疾患は多様な病像を呈
するために、その全体像の把握は今回
の調査とは別個にすべきと考えた。
Baló病はMRIまたは病理で同心円状病
巣が確認された場合に調査対象に含め
ることとした。 
 
3) 小児脱髄性疾患の調査に関して 
 小児急性散在性脳脊髄炎（ADEM）
の多くで抗 MOG 抗体が陽性とされる。
前回調査ではADEMは調査対象とはし
ていないので、やはり小児においても
上記の成人と同じ MS または NMOSD
の診断基準を満たすものに限って調査
の対象とすることとした。 
 
4) 調査票と調査項目 
 一次調査では、上記のMS、NMOSD
の診断基準を満たす症例を 2017年に何
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例経験したかを調査する。二次調査で
は、一次調査で回答のあった施設に調
査票を送付する。これまでの調査成績
との比較により動向を把握しやすいよ
う、前回調査項目を出来る限り踏襲し、
MS、NMOSDも含めて同一の調査票と
した。前回、論文化に使用しなかった
項目は出来るだけ削除した。新規追加
項目として、疾患修飾薬、抗 MOG 抗
体なども追加した。ただし、長くなり
過ぎないよう留意し、3 頁以内に収め
た。 
 
5) 調査対象機関 
前回の対象診療科は、神経内科、内
科、整形外科、精神科、小児科、眼科、
脳神経外科、理学療法科（リハビリテ
ーション科）であったが、多くの科を
対象とすることで回答率の低下が予想
されるため、委員間での議論を経て、
今回は、神経内科／脳神経内科、内科
（同一施設内に神経内科が存在しない
場合）、小児科、眼科のみを対象とし
た。岩手医科大学医学部衛生学・公衆
衛生学の坂田教授より、全国の医療機
関を、病床数に応じた抽出率でランダ
ムに選定して頂いた（合計 1,529 施設、
3,137 診療科）。加えて、全国の大学病
院、日本神経学会代議員が勤務する病
院、日本小児神経学会専門医が勤務す
る医療機関も抽出し、両リストを統合
した。なお、特別階層病院として、第
4回調査二次調査で 10例以上の回答が
あった施設、ならびに、特に MS、
NMOSD の診療に特化した施設を今回
の対象に含めた（合計 2,100 施設、
3,819施設科）。 
 
6) 有病率の算出にあたって 
日本での 2018年時点でのMS、NMO
の有病率を算定し、両疾患の比率、臨
床像の比較を行う。有病率の変遷にあ
たっては、旧診断基準を満たす症例を
抽出し、前回と同一基準を満たす症例
群の有病率を算出し、前回と比較の上、

動向を明らかにする。なお、前回 10例
以上の回答があった施設からの調査票
のうち、前回調査時と同一の症例と推
定される症例の調査票につき、回答施
設に連絡、確認の上、診断基準の変化
により診断がどのように推移したかの
追跡解析も可能な範囲で行うこととす
る。 
 
7) 今後の進め方 

2018 年 11 月中に一次調査票を発送
し、2018 年 12 月末までの回収を目指
す。2019年 2月より順次、二次調査票
を発送し、2019年 7月までに回収する。
集計の上、解析結果の第一報を 2020年
1 月の班会議において報告することを
目標とする。調査票の回収にあたり、
各地区の全国調査委員の先生方には各
地区内の施設へ調査票への回答を促し
て頂く。 
 
考察 
 日本では 1972年から定期的にMSの
臨床疫学調査を行ってきた。第 5 回全
国臨床疫学調査の実施に際し、アジア
随一の規模の研究の流れを汲みつつ、
前回調査からの診断基準の大きな変化
を踏まえ、日本における有病率の動向
を旧診断基準、現行の診断基準に照ら
し合わせて把握し、日本における MS、
NMOSD の臨床的特徴を解明する。調
査にあたり、全国の班員の先生方のご
協力のもと、是非、高い回答率で調査
を完遂し、班員の先生方の労力に見合
う確固たるエビデンスを日本から世界
に向けて発信する。 
 
結論 
検討会議を経て、第 5 回 MS 全国調
査の概要を決定した。臨床面、疫学面
における倫理審査をそれぞれ通過し、
一次調査票を発送した。今後、各地区
の調査委員の先生方と協力して、一次
調査票、二次調査票の回収に努め、高
い回答率で信頼度の高い疫学調査の結
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果を得ることをめざす。調査にあたり、
引き続き班員の先生方のご協力をお願
い申し上げたい。 
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