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厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

総括研究報告書 
 

       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 
 

       研究代表者 讃岐 徹治 名古屋市立大学 講師 

  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 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 
 ○○○○○○○○○○○○○○ 

  研究分担者氏名・所属研究機関名及 
 び所属研究機関における職名 
 
 （分担研究報告書の場合は、省略） 

 

 
       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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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兵頭政光・高知大学・教授 

大森孝一・京都大学・教授 

香取幸夫・東北大学・教授 

西澤典子・北海道医療大学・教授 

折舘伸彦・横浜市立大学・教授 

城本修・県立広島大学・教授 

楯谷一郎・京都大学・講師 

二藤隆春・東京大学・講師 

上野悟・国立保健医療科学院・主任研

究官 

溝口兼司・北海道大学・助教 

西村勉・公益財団法人神戸医療産業都

市推進機構・TRI 専門職 

大佐賀智・名古屋市立大学病院・特任

助教 

中川聡史・公益財団法人神戸医療産業

都市推進機構・TRI専門職 
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。 
（倫理面への配慮） 
個人情報の収集項目の設定は行わなか
った。 
 
Ｃ．研究結果 
研究班で研究実施計画書、ICF、イン

フォームドアセントを作成した。 

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。 
Ｆ．健康危険情報 
  観察研究であり、健康被害を及ぼすこ 
とは無い 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
A) 讃岐徹治、痙攣性発声障害の診断と

治療 日本耳鼻咽喉科学会会報 1
21（11）：1424－1426，2018 

B) 讃岐徹治、機能性発声障害の診断と
治療 日本耳鼻咽喉科学会会報 1
21（12）：1474－1478，2018 

C) 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 

D) 西澤典子、声とことばと言語につい
て JOHNS 34(2)：143-145、2018 

 2.  学会発表 
A) 上野 悟, 佐藤 洋子, 水島 洋. 疫

学研究の推進に向けたCDISC標準の
利用. 第77回日本公衆衛生学会総
会. 2018年10月25日. 福島. 

B) 上野 悟, 佐藤 洋子, 水島 洋. 医
療情報の利活用に向けたCDISC標準
の利用. 第38回医療情報学連合大
会. 2018年11月25日. 福岡 

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 























別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 兵頭政光・高知大学・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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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） 
個人情報の収集項目の設定は行わなか
った。 
 
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URL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) 兵頭政光：痙攣性発声障害．今日の

耳鼻咽喉科・頭頸部外科治療指針，
医学書院，432-434，2018 

B) 日本音声言語医学会・日本喉頭科学
会（編）：音声障害診療ガイドライ
ン，金原出版，2018 

C) 兵頭政光：喉頭ジストニア「ジスト
ニア診療ガイドライン」作成委員会
（編）：ジストニア診療ガイドライ
ン2018，南江堂，pp93-101，2018  

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 
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厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 大森孝一・京都大学・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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 香取幸夫・東北大学・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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 -14- 
  
                                                                                                
 
 

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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４  
                                                                                        

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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
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痙攣性発声障害　－臨床的特徴と診断のポイント－

西　澤　典　子・柳　田　早　織

The  Clinical  Diagnosis  of  Spasmodic  Dysphonia 

Noriko  Nishizawa  and  Saori  Yanagida
To clarify the clinical manifestation and differential diagnosis of spasmodic dysphonia, the recent literature is 

reviewed with special regard to “Diagnostic Criteria and Severity Classification for Spasmodic Dysphonia,” which 
was recently published by a research group using a Health and Labor Sciences Research Grant.  Spasmodic dys-
phonia is a focal movement disorder of the larynx.  The main symptom of spasmodic dysphonia is intermittent 
abnormality of phonation mixed with normal voice production during speech.  The voice property is represented as 
strangulation, interruption, tremor or roughness in adductor type and breathiness, aphonia or flutter in abductor 
type.  The symptoms of spasmodic dysphonia are well explained as an expression of focal dystonia of the larynx.  
Differential diagnoses should be made from dysphonia of other functional, psychosomatic and neurological origins.  
Precise history taking, a psychoacoustic evaluation and an acoustic analysis of the speech using symptom-inducing 
tasks and endoscopic observation during speech are mandatory.  Diagnostic intervention with voice therapy or 
botulinum toxin injection into the internal laryngeal muscles is helpful for managing difficult cases.

Keywords： spasmodic dysphonia, dysphonia, dystonia, botulinum toxin

は じ め に

はなしことばの要素のうちで声帯を音源とする「こえ」
の異常は，近年「音声障害」として社会的に注目され，病
院を訪れる患者数は爆発的に増加している．20 世紀後半
からの音声科学，音声外科学，リハビリテーション医学の
諸分野における研究成果を反映し，声帯ポリープなどの組
織学的異常や喉頭麻痺などの末梢性運動障害については，
音声障害の病態がよく解明されて診断精度が上がり，治療
成績が向上している．しかし一方で，喉頭に形態異常や運
動麻痺がみられないが，「発声のコントロールがうまくいっ
ていない」状態の患者が外来を受診するようになった．こ
れには，コミュニケーションを支える「発話」への関心と
ともに，関連学会や患者団体 1）による啓発活動が，声の健
康に対する社会的な意識を高めたことが背景にあると思わ
れる．

日本音声言語医学会・日本喉頭科学会による「音声障害
診療ガイドライン」2）に準拠した音声障害の分類で，喉頭
に形態異常や麻痺がみられない発声障害には，中枢神経障
害による発声調節の異常，心因性発声障害，狭義の機能性
発声障害声（声の誤用）などがある．本稿の主題である痙
攣性発声障害は，これらの「発声調節の障害」のうちで，
中枢神経障害による発声障害の中核をなすものであり，喉
頭の局所性ジストニアと考えられている．近年，本疾患の
病態の解明が進み，医科的な介入による治療の道筋が開け

てきた．従って，機能性発声障害と分類される過緊張性／
低緊張性の発声障害や，心因性発声障害との鑑別をただし
く行い，これらの疾患に適用されるリハビリテーション的
アプローチや心理的アプローチと分けて，治療の道筋をつ
けなければならない．本稿では，2018 年 1 月に日本音声
言語医学会ウエブサイト上に公開された「痙攣性発声障
害　診断基準および重症度分類」（以下診断基準）3）に基づ
いて，本疾患の臨床的特徴と診断のポイントを解説する．

痙攣性発声障害の病態

中枢神経障害による喉頭調節障害は，運動障害性構音障
害（dysarthria）の音声症状である運動障害性発声障害

（dysarthrophonia）として臨床的な問題となることが多い．
小脳失調による声の高さ強さの爆発的な変動からくる韻律
異常や，パーキンソン病患者で発話の終わりに向かって声
が小さくなる「デクレッセンド発声」などで，これらは，
原疾患による構音障害に合併する音声症状として現れる．
一方，痙攣性発声障害は，ジストニアと呼ばれる運動障害
が喉頭を主な標的として現れるため，構音障害ではなく声
の異常が主症状となる．

神経内科領域でのジストニアの定義は「中枢神経系の障
害に起因する，不随意で持続のやや長い筋収縮で生じる症
候」とされる 4）．ジストニアの臨床症状の特徴は，定型性
と動作特異性をもった動作関連筋の不随意収縮である．定
型性とは，異常運動のパタンが患者ごとに一定であるとい

北海道医療大学リハビリテーション科学部言語聴覚療法学科
Department of Communication Disorders, School of Rehabilitation Sciences, Health Sciences University of Hokkaido



西澤ほか＝痙攣性発声障害の診断 81

うこと，動作特異性とは，特定の動作や環境，情動の影響
によってジストニアの症候が出現したり，増悪したりする
ことである．具体的な例として，書痙（箸の操作や裁縫は
できるのに，字を書こうと筆記具を持つと手が固まってし
まう），イップス（ゴルフでドライバーのティーショット
が問題なくできるのに，グリーンでパターの時に限って体
が固まってしまう）などがあげられる．そのほかに，特定
の感覚刺激によってジストニアが軽快または増悪する感覚
トリック，動作担当筋とともにその拮抗筋が同時に収縮し
てしまう共収縮などが知られている．

痙攣性発声障害は，局所性ジストニアが喉頭を標的とし
て発声行動を障害したものであるという考え方が，音声障
害専門医と神経内科領域でともに受け入れられている．ジ
ストニアの症候が喉頭を標的として現れた場合，発声への
影響は以下のようになる．

【定型性】痙攣性発声障害の音声症状は症例によってさま
ざまである．しかし症例ごとにみると定型的であり，音声
の異常が一定のパタンをもって反復する．

【動作特異性】喉頭運動の障害は発声動作に限定されてお
り，呼吸，嚥下，咳など，発声行動を意図しない喉頭機能
について異常が認められない．さらに，単なる発声を意図
した行動よりも，コミュニケーションを意図した発話行動
で症状が現れる，また，業務場面や心理的なストレスの下
で症状が増悪するという特徴も，広い意味での動作特異性
といえる．

【感覚トリック】頸位を変える，咀嚼動作を行う，あるい
は，内視鏡を挿入するなどの感覚刺激で症状が軽快あるい
は増悪することがある．

【共収縮】発話の開始停止，無声子音生成での一過性の発
声停止など，拮抗する声門閉鎖筋・開大筋の精密な協調が
必要とされる場合に，拮抗筋の協調破綻によって症状は声

の異常だけでなく，はなしことばの異常に発展する可能性
が指摘されている 5, 6）．

痙攣性発声障害の病型について診断基準は，内転型，外
転型，および両者の症状が混在するもの（混合型）に分類
している．内転型は声門閉鎖筋の不随意収縮による声門の
過閉鎖により，「過緊張性」または「努力性」等と表現され
る声質と発話中の音声途絶や不自然で唐突な声の高さの変
化を特徴とする．外転型は声門開大筋の不随意収縮による
声門の開大により，「気息性」と表現される囁き様の発声
や音声途絶の反復を特徴とする．内転型，外転型ともに音
声途絶が症状として挙げられているが，前者においては声
門の過閉鎖が，後者においては有声音生成時の声帯外転が
背景にある．内転型が 90～95%と大多数を占め，外転型
は約 5%，混合型は極めて稀である 3）．

痙攣性発声障害をめぐる状況は，近年著しい進展を見せ
ている（表 1）．疾患の疫学的解析と症例の蓄積による，診
断基準・重症度分類が検討される一方で，喉頭筋へのボツ
リヌス毒素注射やチタンプレートを用いた甲状軟骨形成術
に関する医師主導治験が 2013 年以降集中的に行われた．
この成果として，本疾患の診断基準並びに重症度分類案が
策定され，本年 1 月に一般公開された．治療面では 2017
年 12 月に，音声外科手術用のチタンブリッジ製造販売が
承認され，2018 年 5 月にはA型ボツリヌス毒素（Botox®）
の痙攣性発声障害に対する適応が承認された．このような
流れから，本疾患の治療は近い将来にわが国の保険医療に
おいて大きく進展することが期待されている．

痙攣性発声障害診断のポイント

2015 年から行われた多施設共同研究において，研究班
は本疾患の診断基準ならびに重症度分類案をまとめた．本

表 1　痙攣性発声障害をめぐる近年の状況

厚生労働科学研究費補助金
　　・2013年　　痙攣性発声障害に関する調査研究

罹患率　3.5～7.0人/10万人以上　と推計
　　・2014年　　GSK1358820の痙攣性発声障害患者を対象とした第II/III相試験

 A型ボツリヌス毒素製剤の有効性検討
　　・2014年　　内転型痙攣性発声障害に対するチタンブリッジを用いた

 甲状軟骨形成術2型の効果に関する研究
　　・2015年　　痙攣性発声障害の診断基準及び重症度分類の策定に関する研究

→2018.1 診断基準、重症度分類の一般公開

日本医療研究開発機構（AMED）　
　　・2015年　　GSK1358820の痙攣性発声障害患者を対象とした第II/III相試験

 A型ボツリヌス毒素製剤の有効性検討（臨床研究・治験推進研究事業）
→2018.5 . Botox®の痙攣性発声障害に対する適応追加承認

　　・2015年　　内転型痙攣性発声障害に対するチタンブリッジを用いた
甲状軟骨形成術2型の効果に関する研究（難治性疾患実用化研究事業）
→2017.12治療用医療機器チタンブリッジ®製造販売承認
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案は 2017 年 10 月に日本音声言語医学会理事会において
承認され，2018 年 1 月より公開されている 3）．以下に，
診断基準を参考にしながら痙攣性発声障害診断のポイント
を述べる．診断基準を参照しながらお読みいただきたい．
ただし，本稿は診断基準に公式な注釈や解釈を追加するも
のではなく，基準に基づいた診断において臨床上の問題と
なる点をとりあげ，自施設における臨床経験に基づいた考
察を行うものと理解していただきたい．

1）除外すべき疾患
診断基準では，痙攣性発声障害が喉頭を標的とする局所

性のジストニアであるとの理解から，発声動作に特異性を
もつとともに，発声器官の形態異常や麻痺，ジストニア以
外の疾患を除外できることを必須条件としている（表 2）．
除外診断はすべてが初診時に可能なものではなく，診断的
治療としての音声治療や心因へのアプローチを試みながら
経過観察の期間が必要となる場合がある．必須条件に「症
状が 6 カ月以上持続する」という項目があるのもこのため
である．診断基準では，鑑別すべき代表的な疾患として，
本態性音声振戦症，過緊張性発声障害，心因性発声障害，
吃音をあげている．

2）音声症状からみた診断のポイント
痙攣性発声障害の主要症状は，音声の異常である．単な

る発声というだけでなく，発話において症状が顕著に現れ
る．音声症状は正常音声に混在して現れる．すなわち，声
の異常が発話を通じて持続するのではなく，正常音声と交
替しながら反復して現れることに注意する必要がある．診
断基準では自由会話のほかに特徴的な音声症状が現れやす
い発話課題として，内転型痙攣性発声障害では有声音の連
続，外転型痙攣性発声障害では無声子音が多く出現する文
を重症度判定における規定文として推奨している．表 3 に
規定文に加えて我々が臨床で用いている課題文の例をあげ
た．

【音声症状の聴覚印象】
診断基準には音声の聴覚印象をあらわすことばとして，

つまり，途切れ，ふるえ，努力性発声（内転型）あるいは
気息性嗄声，声の抜け，失声，裏返り，無力性発声（外転
型）という形容が記載されている．これらの音声症状を形
容する言葉は，先行研究を参照しながら研究班の議論を通
じてまとめられたものである．この中で，努力性，気息性，
無力性などは，GRBAS尺度 7）による音声評価に習熟した
臨床家には理解しやすいものであろう．しかしそれ以外
の，つまり，途切れ，ふるえ，抜け，失声，裏返りなどの
ことばについては，臨床医にイメージされる印象は必ずし
も統一されてはいない．形容詞を選ぶにあたって研究班は
先行研究 8〜10）によって指摘された痙攣性発声障害の音声
症状の特徴を主に参照しているが，これらはGRBAS尺度
とは違って，個別に音響的特徴との関連が検証されている
わけではない．こういった形容の妥当性については，今後，
本疾患の診断学が成熟していく過程で検証を繰り返してい
かなければいけないと考える．しかしまずは，これらの形
容が実際にどのような音声の特徴を表しているかを，臨床
家が共有していくことが必要である．

内転型痙攣性発声障害の音声症状として診断基準にあげ
られた「声のつまり」は，Sanuki8）らにより指摘された
strangulation （tightness of voice production），すなわちき
つく絞まる，圧しつけられるといった聴覚印象を，「声の途
切れ」はinterruption （abrupt voice initiation and arrest），
すなわち発声が突然停まったり開始したりするという印象
を指す．Cannito9）はこれらを声門の過閉鎖と関連付け，
Roughness（粗糙性）という形容に包含されると考え，背
景となる音響的特徴として　音声途絶，周期性の逸脱，高
さの急激な変化などが複合的に影響すると述べている．同
じく内転型痙攣性発声障害の音声症状としてあげられる

「声のふるえ」は，Sanuki8）らの報告にある，tremor （rapid 
fluctuations in pitch or loudness）すなわち声の高さや強さ
の速い変動という表現に対応する．声のふるえを主症状と
する音声障害で内転型痙攣性発声障害と鑑別すべきものに
音声振戦症（voice tremor）があるが，この疾患における
声のふるえは痙攣性発声障害に比較して，周期性があり持

表 2　痙攣性発声障害診断の必須条件（3）より引用）

必須条件（以下のすべてを満たすこと）
　1）発声器官に器質的病変や運動麻痺を認めない
　2）�呼吸や嚥下など発声以外の喉頭機能に明らかな異常を認

めない
　3）発症前に明らかな身体的・心因的な原因がない
　4）症状が6カ月以上持続する
　5）ジストニアを除く神経・筋疾患を有しない

痙攣性発声障害確実例ならびに疑い例の診断においては，
上記をすべて満たすことが必須である．

　　　　　　　　　　

表 3　 内転型・外転型痙攣性発声障害の症状を誘発しやすいと
される課題文の例

　　

内転型課題文（有声音で構成） 
　・雨がやんだら海にもぐろう
　・山の上には青い屋根の家がある
　・大丈夫の意味は色々あるようです

外転型課題文（語頭無声子音を多く配置）
　・本屋と花屋は通りを隔てて反対側にあります
　・ささやくような浅瀬のせせらぎに誘われる
　・浅瀬に笹の葉がさらさら流される
　・今年のクリスマスケーキは少し小さめです

下線は診断基準の規定文に採用されているもの
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続性であることが鑑別点となる．図 1 に，内転型痙攣性発
声障害患者でふるえの成分が強く聞かれるものと，音声振
戦症の患者による母音/i/の無関位持続発声の音響を，音
声波形とサウンドスペクトログラムによって示した．音声
振戦症では，声の強さと高さの変動が発声開始から周期性
をもって持続するのに対して，内転型痙攣性発声障害では
起声時に音声途絶と再開が急激な音圧変化を伴って数回繰
り返した後に，声の高さ強さの変動によるふるえがみられ
る．声の高さ強さの変動は周期性に乏しく，変動幅も安定
しない．声のふるえについてのこのような差異は，文の発
話よりも母音持続発声の課題で明瞭になることが多い．

外転型痙攣性発声障害の音声症状は，有声音生成時の不
随意な声門外転による音声停止であり，発声に必要な声門
閉鎖が不全であることに起因するため，音声の聴覚的印象
は「気息性嗄声」「声の抜け」「失声」「裏返り」などと表現
される．内転型痙攣性発声障害でも音声途絶が起こるが，
これは声門並びに声門上構造の過度な内転によるものであ
り，前述のように「つまり」「途切れ」と形容される．図 2
に母音持続発声中におこる音声途絶の様相を内転型と外転
型で比較した．100ms前後の音声途絶が，内転型では発声
冒頭から反復して，外転型では持続発声中に孤発的に出現
している．このときの喉頭像をみると，内転型では声門上

図 1　�母音/i/の無関位持続発声の音響分析（上段：音声波形　下段：サウンドスペク
トログラム）

　　　a．�内転型痙攣性発声障害における声のふるえ（冒頭の音声途絶反復に続く開始
から 1 秒以降の部分）

　　　b．音声振戦症における声のふるえ

図 2　�母音/i/の無関位持続発声の音響分析（上段：音声波形　下段：サウンドスペクトログラ
ム）

　　　a．�内転型痙攣性発声障害における「声の途切れ」（図１ a.の冒頭）
　　　b．外転型痙攣性発声障害における「声のぬけ」
　　　　  最下段には発声が停止した時点とその前後の喉頭内視鏡所見を示した．
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構造の強い内転が，外転型では声門の開大が，音声途絶の
原因となっていることがわかる．外転型痙攣性発声障害に
おいて，持続発声課題での音声途絶が確認できない場合
や，発話において複数の音節にまたがるようなはっきりし
た音声途絶が起こらない場合がある．このような場合，外
転型痙攣性発声障害では無声子音に続く母音の発声開始遅
延（Voice Onset Timeの延長）5, 11）が高率にみられること
を念頭において，発話を注意深く聴取するとよい．症状を
誘発しやすい課題文（表 3）を用いて，無声子音区間の不
自然な延長や無声子音に続く母音がささやき声のように無
声化する所見を聞き取ることが診断の手掛かりとなる．

【異常音声の出現様態】
診断基準では，内転型・外転型いずれについても音声症

状は「正常音声に混在して」出現するとされている．
Yanagidaらは，内転型痙攣性発声障害患者 24 例に有声音
のみからなる課題文を発話させ，「周期性の逸脱」「有声部
分での音声途絶」「高さの急激な変化」という 3 つの特徴
を標的としてその持続時間を検討したところ，これら異常
音声の出現時間は発話全体の持続時間の 13.7 ± 13.2％で
あったと報告している 10）．つまり，残り少なくとも 70%
あまりの部分では，途絶がなく，安定した周期性が保たれ
ていたということである．一方，鑑別すべき疾患として挙
げられる心因性発声障害や過緊張性発声障害では音声障害
の様態はさまざまであるが，発話を通じて有響音が全く聞
かれず，ささやきのような声での発声が持続する場合があ
る．このような場合，痙攣性発声障害の症状が「異常音声
が正常音声と混在する」という観点から鑑別することが可
能である．

また診断基準では，音声症状にジストニアの症状を反映
する動作特異性，定型性，感覚トリックなどがみられると
している．診断の参考とすべき所見として「話しにくい特
定の語がある」，「精神的緊張やストレスを伴う場面で症状
が悪化する」などが挙げられているが，これは，広義の動
作特異性と考えられる．また「高音での発声」「笑い声，
泣き声，囁き声，裏声，歌声では主症状が軽減あるいは消
失する」という参考所見は，動作特異性あるいは感覚ト
リックを背景としたものとみてよい．診断基準の「参考と
なる所見」にあげられたこれらの特徴は，背景にジストニ
アがあることを示唆する一方で，除外すべき疾患にあげら
れた過緊張性発声障害，心因性発声障害，吃音などにおい
ても同様に出現することがあり，注意が必要である．

3）診断に苦慮する症例への対応
その特徴的な音声症状から，痙攣性発声障害を疑うべき

症例を見分けることは難しいことではない．しかし，除外
すべき疾患として診断基準にあげられている音声振戦症，
過緊張性発声障害，心因性発声障害，吃音などとは，初診
時に鑑別が難しい場合が少なくない．

たとえば痙攣性発声障害の主要症状に合致した音声所見

に加えて喉頭や頸部の過緊張といった不適切な発声行動が
みられるものがある．このような不随意運動は診断基準に
おいて，痙攣性発声障害診断の「参考となる所見」として
挙げられているが，実は過緊張性発声障害などにもみられ
るため，これらの所見のみをもって音声所見がジストニア
に由来するものとは即断できない．このような症例では，
不適切な発声習慣を標的として言語聴覚士による音声治療
を一定期間行ってみることが勧められる．診断基準でも痙
攣性発声障害診断の手掛かりとして，「適切な音声治療を
一定期間行っても主症状が消失しない」ことをあげてい
る．音声治療とは不適切な発声習慣に対する訓練介入であ
るから，標的とすべき異常発声習慣を明確にし，経時的な
訓練効果を見極めながら期間を定めて適用するべきであ
る．筆者らの専門外来では，痙攣性発声障害の診断にあ
たって，初診から言語聴覚士が参加し，詳細な問診，内視
鏡所見，音響分析を含めた音声所見から病態の理解を共有
する．そのうえで，訓練の標的とすべき発声習慣の問題が
みられる場合には 3 カ月程度の訓練介入を試みることがあ
る．痙攣性発声障害においては，発声困難への代償行動な
どによって主要症状を修飾する異常発声習慣は訓練によっ
て解除できる場合があるが，ジストニアに起因する音声の
主要症状は訓練によって消失することはない 12）．

熊田らは痙攣性発声障害患者の責任筋にボツリヌス毒素
注射を行うことは，病態解析の観点から意義があると述べ
ている 13）．とくに内転型痙攣性発声障害では，反復して
加療を受けている患者で効果が得られないのは，注射のの
べ回数のうち数％に過ぎないと報告している 14）．　診断基
準でも，責任筋へのボツリヌス毒素注射によって主要症状
が改善する所見を，痙攣性発声障害の疑い例検出の一条件
として取り上げている．

ま と め

痙攣性発声障害は，発話場面にほぼ限定して，一定のパ
タンを持つ声の異常が反復する病気である．内視鏡下の観
察で喉頭に形態や運動の異常がみられないだけでなく，場
面特異的な症状を持つ患者の場合には，外来診療場面で症
状が確認できないこともある．したがって本疾患の診療に
当たっては，病歴の聴取を精密に行いながら，発話を耳で
よく聴き，どのようなパタンの異常がどういう状況で出現
するのかを把握することが最初のステップとなる．音声検
査や内視鏡を用いた喉頭像の検討においては，言語聴覚士
の協力のもとに，課題の設定に配慮して，声の異常の出現
条件とその時の喉頭運動の様態を検討し，この過程で，ジ
ストニアの特徴である，定型性，動作特異性などを確認し
つつ，鑑別疾患を除外していく．最終的に鑑別が難しい症
例には，診断的治療としての音声治療，心因への介入，ボ
ツリヌス毒素注射などを必要に応じて試みながら経過観察
を行い，検査結果，臨床経過を総合的に判断して適切な治
療につなげていくことが必要である．診断基準はこの過程
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を通じて臨床家に判断の道しるべを提供するように設計さ
れている．
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はじめに

　ひとは社会的な生き物であり，意思の疎通を行
う。心の中にある考え（意思，思考）を互いに伝
えあう機能を“コミュニケーション”と呼ぶ。口
から発せられることばは，コミュニケーションの
ために用いられる手段の 1つである。ひとがコ
ミュニケーションを行う手段は，例えば表情，身
振り，あるいは画像や手紙など，ことば以外にも
たくさんあるが，ことばは最も効率よく，複雑な
内容を伝達しうる手段であり，最も普通に使われ
る手段である。
　ことばを用いた思考伝達の過程を，Raphael
ら1）（図 1）に従って段階的に説明してみよう。観
念，経験，心的態度などを背景として形成される
“思考”の内容がことばとして発せられるために
は，その内容が言語的に整えられたかたちをとら
なければならない。具体的には，単語をえらび（意
味論），活用・変換し（形態論）正しく並べたうえ
で（文法規則），音の単位に変換して時間軸上の系
列に構成することが必要である。これらの過程を
“言語（language）機能”とよぶ。
　言語的プロセスをへて時系列上に一時保存され
た情報は，同じく時系列上で連続的にすすむ発
声・発語器官の運動プログラミングとして再構成
され，神経指令，筋収縮によって効果器である発
声・発語器官の運動へと帰結し，はなしことば（音
信号）として実現される。この過程が図 1におけ
る“ことば（speech）の機能”ということになる。
ことばの機能は，さらに“発声機能（Phonation）”
と“構音機能（Articulation）”に分けられる。本

特集号では，ことばの機能を狭義にとらえ，“構音
機能”をさすものとしているが，Raphaelらの考
えと筋道は違わない。
　以上の過程のどこに問題が起こっても，ことば
によるコミュニケーションは障害される。コミュ
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図　1　 思考，言語，ことばの各段階でことばの
表出にいろいろな要素が関連しているこ
とを示す模式図（文献 1より引用転載）
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ニケーションの障害が“思考”“言語”“発声”“構
音”のどの段階で起こっているかをあきらかにす
ることが，臨床家の最初の役割である。このため
には，耳鼻咽喉科医の専門である発声構音器官の
形態，運動の異常に関する精査に加えて，言語聴
覚士による発声・発語機能検査，言語・高次脳機
能評価の結果を総合する必要も生じるであろう。
耳鼻咽喉科医には，担当領域の形態，運動の異常
を，発声，構音，言語，思考によって成り立つコ
ミュニケーション機能全体の中に位置づける素養
が求められることになる。
　以下，コミュニケーションの障害について，各
章で取り上げる病態を概説しておく。

発声・構音の異常

　はなしことばの主たる音源は，呼気によって駆
動される声帯振動によって生成される“声”であ
る。声帯で発せられる音そのもの（喉頭原音）は，
音韻を識別できる情報を含まないブザー音であ
る。喉頭原音は，口腔，咽頭，鼻腔からなる声道
に共鳴し，破裂，摩擦などの雑音成分を与えられ
て，聴者に離散的な音韻の連鎖として認識できる
言語音となる（表 1）。すなわち，口から発せられ
るはなしことばの音響には，喉頭原音を生成する
過程における“発声”の要素と，発語器官におけ
る“構音”の要素が同時に含まれていることにな
る。発声・構音障害の診察は，まず，患者のはな
しことばを聴取し，その異常を分析的に整理する
ことから始まる。耳鼻咽喉科医は，注目すべき異
常が“発声”のレベルにあるのか，“構音”のレベ
ルにあるのかを，常に意識して診察にあたること
が必要である。

1 ．声の異常（音声障害）
　音声障害の定義は，音質，声の高さ，声の大き
さ，発声努力などの変化により，コミュニケー
ションを損なう，あるいは声の QOLが低下する
ことである2）。その原因を，身体の器質的異常に
帰すべきもの（器質的音声障害）と，明らかな器
質的異常が見いだせないもの（非器質的音声障害）
に大別する。
　前者には，声の音源である喉頭そのものに，腫

瘍，腫瘤，形成異常，炎症などの組織的異常を認
めるものだけではなく，末梢・中枢神経の障害に
起因する喉頭運動障害によるもの，呼吸器をはじ
めとする全身疾患による呼気保持・発声努力の低
下などが含まれる。後者は，不適切な発声習慣に
起因するものと概括できるが，その背景は，環境
や身体的状況に対する誤適応，心因などさまざま
であり，器質的発声障害との鑑別も常に明確に行
いうるとは言えない。声の異常の診断には，発声
のメカニズムの理解に立って，詳細な問診による
自覚症の精査とともに，臨床家の聴覚印象と音響
の分析，ストロボスコピーによる声帯振動解析を
含めた内視鏡的観察，気流動態的解析などを総合
してあたらなければならない。

2 ．ことばの異常（構音障害）
　構音器官は，ことばの韻律，共鳴，子音の生成
を担当し，声門から口唇までの共鳴腔すべてにわ
たる（表 1）。担当器官が中枢プログラミングに従
い，並行的かつ協調的な運動を遂行する結果とし
てことばが生成される。ここには語音として分節
的に認識できる情報と，ポーズ，イントネーショ
ン，アクセントなどの韻律情報が同時に含まれて
いる。韻律情報の生成や，有声無声子音の調節に
は，喉頭との協調が必要であり，この意味で，喉
頭は構音器官としての役割をも担っているといっ
てよい。
　構音障害は音声障害と同様，異常の背景を器質
的問題と非器質的問題に大別できるが，担当器官
とその協調様式が多岐にわたるため，“器質的構
音障害”を構音器官そのものに起こる組織的異常
（口蓋裂等の形成異常，頭頸部癌術後の形態異常
など）と定義し，神経筋系の異常に起因する“運
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表　1　発話にかかわる機能と担当器官

機能 担当器官

呼吸 駆動力（呼気流）の生成 呼吸器

発声 気流エネルギーの一部を
音響に変換（喉頭原音） 喉頭

構音
ポーズ・韻律の調節 喉頭
共鳴 咽頭，鼻腔，口腔，口唇
雑音の付与 喉頭，咽頭，口腔，口唇
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動障害性構音障害”と分けて考える立場が一般的
である。
　また，非器質的構音障害（機能性構音障害）は，
主に小児期において，正常な構音発達の経過を逸
脱し定着するものであるが，その背景には構音運
動の不器用さ，語音弁別能力の障害など正常な構
音獲得を妨げる何らかの要因があるかもしれな
い。障害の診断と治療的介入の判断には発達や構
音協調運動の精査を含めた多面的な評価を必要と
する。

言語の異常

　本特集号では“言語の異常”を，先天性あるい
は後天性に起こる言語機能（language）の障害と

してとりあげる。小児の言語発達障害，成人にお
いては脳血管障害や外傷後の失語症が主題となる
が，いずれも言語生成の前段階にある“思考”の
領域，すなわち認知障害とは不可分の関係にあ
る。画像情報より得られる脳の形態と機能を整合
させたうえで，言語機能とその周辺にある高次脳
機能の分析的精査が必要であり，これらの領域は
言語聴覚士との協働が求められるところである。

文　献

 1） 廣瀬　肇（訳）：新　ことばの科学入門，14頁，医学書
院，東京，2008．

 2） Schwartz SH, Cohen SM, Dailey SH, et al：Clinical 
practice guideline：Hoarseness（Dysphonia）. Otolar-
yngol Head Neck Surg 141：S1‒S31, 2009.
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厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 折舘 伸彦・横浜市立大学・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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 -25- 
  
 
 
 

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URL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 
該当なし 

 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 
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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 城本 修・広島県立大学・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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 楯谷一郎・京都大学・講師 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４  
                                                                                        

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 二藤隆春・東京大学・講師 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４  
                                                                                        

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 上野悟・国立保健医療科学院・主任研究官 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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。CDISC標準およびその
他のデータ標準を考慮した収集項目の
検討およびレジストリの構築を目指す。 
 
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。難病、希少疾患の

医薬品開発におけるクリニカルイノベ

ーションネットワーク構想の推進を目

指した疾患登録システム（患者レジスト

リ）の構築（CIN 中村班）と連携し、CIN

でレジストリを構築した手法を参考に、

CDISC標準を参考に臨床情報の収集項目

を検討し、データベースを構築するため

の検討を行った。 
（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。本
研究では、個人情報の収集項目の設定は
行わなかった個人情報の収集項目の設
定は行わなかった。 
 
Ｃ．研究結果 
 CINと連携し本研究の収集項目に関連
する記載を整理および確認し、プロトコ
ルを作成した。 
 
 

Ｄ．考察 
  本研究では臨床情報を収集項目に設
定し、個人情報を除く痙攣性発声障害疾
患レジストリで収集する項目を検討す
ることができた。 
 
Ｅ．結論 
 痙攣性発声障害疾患レジストリの収
集項目は設定できた。データベース構造
はCDISC標準を用いていないが、過不足
なく情報が収集できる環境が整備でき
たと考えられる。 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 該当なし 
 
 2.  学会発表 
A) 上野 悟, 佐藤 洋子, 水島 洋. 疫

学研究の推進に向けたCDISC標準の
利用. 第77回日本公衆衛生学会総
会. 2018年10月25日. 福島. 

B) 上野 悟, 佐藤 洋子, 水島 洋. 医
療情報の利活用に向けたCDISC標準
の利用. 第38回医療情報学連合大
会. 2018年11月25日. 福岡 

 
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 
 



別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 溝口兼司・北海道大学・助教 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 西村勉・公益財団法人神戸医療産業都市推進機構・TRI専門職 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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。 

 
（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。6 月 30 日に退職に伴い、中川聡

史に分担を交替した。 
 
Ｄ．考察 
在任中研究実施計画書（プロトコル）、
ICF、インフォームドアセントの作成。 
 

 
 
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 
該当なし 

 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 



別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 大佐賀智・名古屋市立大学病院・特任助教 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
 



別添４ 
                                                                                         

 
厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 

 分担研究報告書 
 

       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 中川聡史・公益財団法人神戸医療産業都市推進機構・TRI専門職 
  

  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 
        ○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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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URL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 
該当なし 

 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 
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讃岐徹治 痙攣性発声障害：
チタンブリッジを
用いた甲状軟骨形
成術2型 

山岨達也編 耳鼻咽喉科診
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