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 研究要旨：難病克服のため患者数、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レジストリを用い、客観的診断評価項目
の開発、疾患レジストリを用いた客観的診断評価項目の有効性検証、
長期療状況の全国調査、痙攣性発声障害の診断基準および重症度分
類を用いた診療ガイドライン作成研究を実施する。 

 

 
Ａ．研究目的 
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 

1）客観的診断評価項目の開発 
疾患レジストリで収集している GRBAS

尺度（聴覚心理的評価）とモーラ法が診断

基準に活用出来る可能性が見いだされ,各
評価項目を専門家により再評価を行い,基
準値設定を行う. 
 
2）疾患レジストリを用いた客観的診断項

目の有効性検証 
客観的診断評価項目とした GRBAS尺度

およびモーラ法の有用性検証を目的とし

て,疾患レジストリに登録されたデータを

用い登録項目ごとの感度と特異度を導き

出し,診断基準改定を行う. 
 

3）長期療状況の全国調査 
疾患レジストリに登録された患者の病

歴および治療状況ならびにレジストリ研

究へ協力を得ている医療機関に対する長

期療状況の全国調査を行い、指定難病指

定を目指す。疾患レジストリに登録され

た患者の病歴および治療状況ならびにレ

ジストリ研究へ協力を得ている医療機関

に対する長期療状況の全国調査を行い,指
定難病指定を目指す. 

4）痙攣性発声障害の診断基準および重症

度分類を用いた診療ガイドライン作成 
開発項目 1）,2）から客観診断基準を開発

し,診断基準及び重症度分類を改定ととも

に 3）の調査結果を踏まえ,学会公認の診

療ガイドライン作成を目指す. 
 
（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 
痙攣性発声障害の客観的診断評価項目

の開発を目的倒して臨床試験計画を作成

し、中央倫理審査が終了した。痙攣性発声

障害の客観的診断評価項目の開発を目的

として臨床試験した.客観的診断評価項目

とした GRBAS 尺度およびモーラ法の有用

性検証を目的として,疾患レジストリに登

録されたデータを用い登録項目ごとの感

度と特異度を導き出した. 

また痙攣性発声障害の長期療養のニー

ズを調査するため WEB 形式のアンケート

を作成し、レジストリ研究へ協力を得て

いる医療機関と患者会に調査依頼し結果

集計を実施した。 

 また痙攣性発声障害の治療状況を調

査するため,レジストリ研究へ協力を得

ている医療機関に調査依頼し結果集計を

実施した. 
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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 

 

令和 4 年度作成した痙攣性発声障害 診

断基準および重症度分類改訂版を基に診

療の手引を作成した.今後日本音声言語医

学会と日本喉頭科学会が共同して音声障

害診療ガイドライン作成（研究分担者の原 

浩貴が作成委員長）の痙攣性発声障害項に

掲載する予定である. 

 

Ｄ．考察 

痙攣性発声障害の客観的診断評価項目

の決定を行い,痙攣性発声障害診療手引き

を作成した.しかし治療法選択に重症度分

類が反映されていないことが明らかとな

った.そこで疾患レジストリ研究参加施設

内で多くの患者に対して治療を実施して

いる医療機関を中心に治療実態とその効

果について調査が必要である． 

 
Ｅ．結論 
痙攣性発声障害診療手引きの作成によ

り,全国に良質かつ適切な医療の確保を目
指した診療提供体制の構築に寄与するこ
とが見込まれる. 
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