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A 研究目的 

原発性側索硬化症（primary lateral 

sclerosis; PLS）独自の臨床評価尺度はこれま

でなく、ALSFRS-Rを代用する場合が多かった

が、進行が遅い PLSの変化を鋭敏に捉えること

は困難であった。そのような折、2019年に PLS

の臨床評価尺度（PLSFRS）が muscle and nerve

誌に発表された。 

本研究では、PLSFRSの邦訳を行った上で日本

語版を作成し、信頼性の評価に加え、対面診察

と電話聴取による評価の整合性を取ることを目

的とする。 

 

B 研究方法・対象 

研究参加協力 6施設において, 20歳以上の PLS

患者を対象とし文書による同意を取得する。目標

症例数は 13例。同意取得後、同日に初回の PLSFRS

の評価を対面診察にて施行し、さらに 4週間後に

別の評価者による対面診察と電話聴取による評

価、8 週間後に登録時と同じ評価者により対面診

察よる評価を行う。尚、対面診察と電話聴取は 24

時間以上の間隔を空けて施行する。 

統計学的手法により PLSFRS の信頼性（評価者

内信頼性、評価者間信頼性）評価と、対面診察と

電話聴取による評価の整合性を取る。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究で得られた医療情報とデータは各施設

で匿名化(対応表有)をした上でファイルを作成

し、追跡可能なレターパックにて研究代表施設で

ある東邦大学脳神経内科に郵送される。郵送され

た医療情報は代表施設において個人情報管理者

が鍵のかかるキャビネットに保管する。尚、対応

表は各施設にて保管される。データ解析の際は, 

匿名化されたデータのみを扱うため, 個人を特

定できる情報は, 含まれない。また本研究では、

診療時間が通常よりも長くなるため患者に十分

に説明し本人の自由意志に基づいた同意を得た

うえで施行する。 

 

C 研究結果 

PLSFRSの邦訳を専門業者に依頼し作成した。研

究参加協力施設の運動ニューロン疾患の専門家

らの合議によって、日本人の生活様式を考慮した

研究要旨 

原発性側索硬化症（PLS）の臨床評価尺度である PLSFRS の日本語版を作成し、PLS 患者を経時的に評

価することで、その信頼性について検討することを目的に多施設共同研究を立ち上げた。 
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若干の修正を加えた（表；PLSFRS具体例）。 

表；PLSFRS具体例 

 

D 考察 

本研究により、PLSFRSは日本語版において

も、その信頼性と対面診察と電話聴取による評価

の整合性が確認されることが期待される。 

 

E 結論 

 PLSの臨床評価尺度の日本語版を作成し、各施

設の倫理委員会に申請、承認後に研究を開始する

予定である。 

 

F 健康危険情報 

 特になし。 

 

G 研究発表 

1. 学会発表 

なし 

2. 論文発表 

  なし 

 

 

 

H 知的所有権の取得状況 

 今後、学校法人東邦大学に帰属する知的財産権

を申請予定となっている。  

 

                                                        

                

          

                                  
                              

                     
                
          

               
       

                                
       

                     
                    
   
          

 

                                 
                          

                     
                   

          

                                    
                

                     
           

              
             

                                    
           

                      
                      

              
  

                                    
  


