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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を利用した診断基準及び重症度分類の妥当性評価と 

改訂に関する研究 
       研究分担者 香取幸夫 東北大学・教授 

 研究要旨：痙攣性発声障害の診断の感度・特異度と重症度分類の臨
床的意義の評価するための疾患レジストリの解析方法を修正,策定
した.症例の登録を開始した. 
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Ａ．研究目的 
痙攣性発声障害は,内喉頭筋の不随意収縮
により発話中に音声の異常をきたす原因不
明で根本治療のない稀少難治性疾患であ
る.痙攣性発声障害は指定難病の指定にい
たっておらず患者は医療費や生活に多くの
負担を強いられているが,指定を得られて
いない要因に診断基準および重症度分類の
妥当性評価が行われていないことが指摘さ
れている.本研究は痙攣性発声障害疾患レ
ジストリを活用して,痙攣性発声障害診断
基準および重症度分類の妥当性評価を行
い,世界をリードする診断基準・重症度分類
へ改訂作業を行うことを目的とする. 
 
Ｂ．研究方法 
次の二項目を分担研究者として担当する
する. 
①疾患レジストリデータ活用のための研究
デザイン・解析方法の検討. 
②症例の登録. 
 
（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．研究成果 
診断の感度・特異度と重症度分類の臨床

的意義の評価するためのレジストリデー
タの活用法を修正,策定した. 
症例の登録を開始した. 
 
D．考察 
疾患レジストリを有効に活用するプラ

ットフォームを作成し得たと考えられ
る. 
 
Ｅ．結論 
 痙攣性発声障害のレジストリデータの
解析方法を検討し,レジストリの運用を
開始した.今症例の登録を重ねて,同疾患
の診断基準・重症度分類を確立すること
が期待される. 
 
Ｆ．研究発表 
 1.  論文発表 
 該当なし. 
 2.  学会発表 
 該当なし. 
 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む.） 
 1. 特許取得 
 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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