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研究課題：限局性皮質異形成Ⅱ型のてんかん発作の前向きコホート研究 
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限局性皮質異形成 II 型のてんかん発作の前向きコホート研究 (臨床研究に関す

る公開情報) 

 当センターでは、下記の臨床研究を実施しております。 

 臨床研究のうち、患者さんへの侵襲や介入がなく診療情報等の情報のみを用

いるような研究については、国が定めた臨床研究指針(第 5 章 第 12)に基づき 

「対象となる患者さんのお一人すずつから直接同意を得る必要はありません」

が、研究の目的を含めて、研究の実施についての情報を公開し、さらに拒否の

機会を保障することが必要とされております。このような手法を「オプトアウ

ト」といいます。 

 このオプトアウトを用いて下記の臨床研究を実施しております。 この研究の

計画、研究の方法についてお知りになりたい場合、またはこの研究にカルテ情

報を利用することをご了解いただけない場合など、お問い合わせがありました

ら、以下の「問い合わせ先」へご照会ください。なお、この研究に参加してい

る他の方の個人情報や、研究の知的財産等に関する情報は、お答えてできない

場合もありますのでご了承ください。 

[研究課題名]  

 限局性皮質異形成 II 型のてんかん発作の前向きコホート研究 

[研究責任者]  

 埼玉県立小児医療センター 神経科 浜野晋一郎 

[研究の背景]  

 限局性皮質異形成は、単に“限局した大脳皮質の異形成”ではなく、難治性

のてんかん発作をきたし、外科切除病変で特異的な病理像を呈する独立したひ

とつの疾患単位です。中核症状のてんかん発作は乳幼児期に発症することが多

く、約 90%の症例は 12 歳までに発症します。発症年齢が早い場合は年齢によ

って発作型が変化し、病変部位に応じた部分発作が認められます。症状が進行

すると、認知機能の障害や片麻痺など局所症状の出現を伴います。 限局性皮質

異形成に対する国内での疫学調査はなく、実数は不明ですが、てんかん外科学

会による国内の主要なてんかん手術施行施設を対象とした2005年から2011

年の手術アンケート結果では、切除手術の病理診断が限局性皮質異形成である

ものが 1 年間に 30 件程度登録されていました。 



 2014 年からはじまった希少難治性てんかんレジストリでは、104 例が登録

されています。 発作は難治であり、薬剤治療に反応し発作が一時的に消失する

例は 17%と少なく、5 0%-65%の患者さんは外科手術により発作が消失しま

すが、残りの患者さんは術後も発作が持続、もしくは一次運動野など機能的に

重要な部位に限局性皮質異形成が存在し術後に運動麻痺等の重大な後遺症が出

現するために手術ができません。このため、新たな治療法の開発が求められて

います。 

[研究の目的] 

限局性皮質異形成 II 型のてんかん発作患者さんを対象として、新たに効能を追

加しようとしている薬剤 シロリムスの有効性、安全性を評価する医師主導治験

の外部対照群として、てんかんの発作頻度の推移を把握することを目的として

います。 

[研究の方法] 

● 対象となる患者さん 

限局性皮質異形成 II 型のてんかん発作をもつと診断された患者さんで、「希

少てんかんに関する調査研究(RES-R)，http://www.res-r.com」に登録され

ている方 

● 研究期間 

2018 年 10 月(倫理委員会承認後)から 2020 年 2 月 29 日  

● 利用するカルテなどの情報 

・ 背景情報*1(性別、発症年齢、てんかん分類、てんかんの原因疾患、発

作型、発作 の誘因、身体・精神状態、知的発達障害、その他の発達 

・ 認知障害、神経学・身体所見、 精神症状、その他の併存症の有無、脳波

所見、画像所見、病理標本の有無)  

・ 発作の頻度(全般発作、部分発作、てんかん性スパズム発作、重積発作) 

・ 治療内容(手術の有無、薬物治療の有無およびその内容)  

*1:RES-R に登録されたデータを利用させていただきます。 

● 情報の管理 

 患者さんの診療情報は、インターネットを介して提出され、研究期間中は、

名古屋医療センター臨床研究事業部データセンターにて管理、集計、保管さ

れます。当該研究終了後は研究代表者の下で、研究の終了について報告され

た日から 5 年を経過した日又は当該研究の結果について最終公表が行われ

た日から 3 年を経過した日のいずれか遅い日まで、適切に保管・管理され

ます。 

 原資料については、通常の診療情報と同様に当センターにおいて上記と同

等期間、適切に保管されます。 



 

[研究組織] 

この研究は、多施設との共同研究で行われます。研究で得られた情報は、本研

究の目的に限り、共同研究機関内で利用されることがあります。 

●研究代表者(研究の全体の責任者)  

 独立行政法人国立病院機構静岡てんかん・神経医療センター 井上有史 

●当センターの研究責任者 

 埼玉県立小児医療センター神経科・浜野晋一郎 

 連絡先：埼玉県立小児医療センター 医事担当（代表 048-601-2200） 

●当センターの分担研究者 

 埼玉県立小児医療センター保健発達部    小一原 玲子 

 埼玉県立小児医療センター神経科 松浦 隆樹 

 埼玉県立小児医療センター神経科 平田 佑子 

 埼玉県立小児医療センター保健発達部 池本 智 

 埼玉県立小児医療センター神経科 代田 惇朗 

 埼玉県立小児医療センター神経科 野々山葉月 

●その他の本研究参加予定医療機関と責任者 

 東北大学大学院 てんかん学分野/東北大学病院 神一敬  

 静岡てんかん・神経医療センター 井上有史  

 東京女子医科大学病院 伊藤進  

 福岡大学病院 廣瀬伸一  

 新潟大学脳研究所 柿田明美  

 北海道大学病院 白石秀明  

 聖マリアンナ医科大学病院 山本仁  

 西新潟中央病院 白水洋史  

 国立精神・神経医療研究センター 齋藤 貴志  

 大阪大学病院 青天目信  

 岡山大学病院 小林勝弘  

 長崎医療センター 本田涼子  

 京都大学病院 池田昭夫  

 自治医科大学病院 川合謙介  

 愛知医科大学病院 奥村彰久 

 順天堂大学病院 菅野秀宣  

 久留米大学病院 弓削康太郎  

 大阪府立母子保健総合医療センター 岡本伸彦  

 NTT 東日本関東病院 松尾 健  



 東京都立神経病院 松尾 健 

 東京医科歯科大学医学部附属病院 水野朋子(林 雅晴) 

 昭和大学病院神一敬 加藤光広 

 医療法人社団浅ノ川 浅ノ川総合病院 中川裕康 

 岩手医科大学附属病院 荒谷菜海 

 聖マリア病院 松石豊次郎 

 

 [個人情報の取扱い]  

 研究に利用する情報には個人情報が含まれますが、院外に提出する場合には、

お名前、住所など、個人を直ちに判別できる情報は削除し、研究用の番号を付

けます。また、研究用の番号とあなたの名前を結びつける対応表を当センター

の研究責任者が作成し、研究参加への同意の取り消し、診療情報との照合など

の目的に使用します。対応表は、研究責任者が責任をもって適切に管理いたし

ます。 情報は、当院の研究責任者及び情報の提供先である研究代表者が責任を

もって適切に管 理いたします。研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、

その際も個人を直ちに判別できるような情報は利用しません。 

 この研究の関することについて、わからないことや、聞きたいこと、また何

か心配なことがありましたら、いつでも遠慮なく担当医、もしくは下記の連絡

先までおたずねください。ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知

的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧すること

が出来ますのでお申出下さい。また、資料・情報が当該研究に用いられること

について患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合に

は研究対象としませんので、担当医、もしくは下記の連絡先へお申出ください。

その場合でも患者さんに不利益が生じることはございません。 

 

 

[問い合わせ先] 

埼玉県立小児医療センター 医事担当（代表 048-601-2200）、または 

研究責任者、分担研究者・担当医 

 

 


