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       痙攣性発声障害疾患レジストリ開発と運用に関する研究 
 

研究分担者 西澤典子・北海道医療大学・教授 
  

  研究要旨 

痙攣性発声障害診断基準と重症度分類の臨床活用を目指し、患者
数、患者分布の把握、その他疾患に関するデータ収集が可能な疾
患レジストリの構築と実用を目的と研究実施計画書・ICF作成及び
関連学会に委員会を設置した 

 

 
   ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

○○○○○○○○○○○○○○。 
 
Ｅ．結論 
 ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
○○○○○○○○○○○○○○。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 2.  学会発表 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
（発表誌名巻号・頁・発行年等も記入） 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 2. 実用新案登録 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 3.その他 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 

   

 
       Ａ．研究目的 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○。 
 
       Ｂ．研究方法 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○。 
       （倫理面への配慮） 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
 
       Ｃ．研究結果 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○。 
 
       Ｄ．考察 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 -15- 
  
 

Ａ．研究目的 
 痙攣性発声障害診断基準と重症度分類
の臨床活用を目指し、患者数、患者分布
の把握、その他疾患に関するデータ収集
が可能な疾患レジストリの構築と実用
を目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 

痙攣性発声障害の診断基準および重

症度分類をもとに疾患レジストリ構築

運営体制を作成する。 

 
（倫理面への配慮） 
倫理的精神に基づき、「人を対象とする
医学系研究に関する倫理指針」、「個人
情報の保護に関する法律」、「独立行政
法人等の保有する個人情報の保護に関
する法律」及び関連する法令、改正法令、
研究実施計画書を遵守して実施する。 
 
Ｃ．研究結果 
研究実施計画書（プロトコル）、ICF、

インフォームドアセントの作成を開始

した。2018 年 7月 31日難病プラットフ

ォーム個別相談後連携開始した。2018

年 10月 11日第２回班会議を実施した。

会議において、研究実施計画書の意義・

評価項目・目標登録症例数などを協議し

た。また研究データの二次利用および倫

理審査を協議した。 

2018年 11月難病プラットフォーム事

務局において研究実施計画書、ICF 確認

作業開始した。 
さらに2018年12月日本音声言語医学会
内部に痙攣性発声障害レジストリ小委
員会を発足した。 

2019年2月京都大学医学部附属病院 医
の倫理委員会において審査開始した。ま
た本研究班の研究活動を一般に公開す
るため2019年3月痙攣性発声障害疾患レ
ジストリ開発と運用に関する研究班のU
RLを作成して公開した。 
 
Ｄ．考察 
難病プラットフォームとの連携に時

間を要したが、中央倫理審査を実施し、
次年度の稼動準備を行った。 
 
Ｅ．結論 
 研究実施計画書等を行い、IRB審査及
びEDCの項目決定が終了した。 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
A) 西澤典子・柳田早織 痙攣性発声障

害 －臨床的特徴と診断のポイン
ト－、喉頭、30：80-85. 2018 

B) 西澤典子、声とことばと言語につい
て JOHNS34(2)：143-145、2018 

 2.  学会発表 
該当なし 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 該当なし 
 2. 実用新案登録 
 該当なし 
 3.その他 
 該当なし 


