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A.研究目的 

J-ADNI2プレクリニカルAD研究は、認知機能

正常者を対象とし、アミロイドPET検査で陽性の

「Preclinical AD」150名と、陰性の「アミロイド

陰性健常高齢者」150名の２群にわけて登録する。

被験者候補となる認知機能正常者にはスクリーニ

ング段階でアミロイドPET検査を実施し、結果に

よってどちらの群に登録するかが決まるため、す

べての被験者にアミロイドPET検査を実施して

結果を迅速に報告する仕組みが必要である。そこ

でそのために必要なPET薬剤とPET施設の選定

およびPET撮像のセットアップを行う。また、ア

ミロイドPET検査の画像をすみやかに読影して

被験者登録臨床機関に報告する仕組みを構築する。 

これまでの経験から、認知機能正常者の約５分

の１がアミロイドPET検査で陽性になると予想

されるので、150人の陽性者を得るには約750人を

スクリーニングする必要があると見込まれる。そ

こで被験者登録期間中に全国でそれだけの人数の

アミロイドPET検査を実施できるような仕組み

を構築する。 

 
B.研究方法 

（１）アミロイドPET薬剤の選定 

J-ADNI2で用いるアミロイドPET薬剤につい

て、わが国における現在までの研究使用実績や、

今後医療に用いられる見通しを考慮して、使用す

るPET薬剤を選定した。 

 
（２）PET撮像施設の選定とセットアップ 

全国で41（予定）のJ-ADNI2被験者登録臨床機

関それぞれについて、PET撮像施設を選定した。

とくに院内でアミロイドPETを実施できない施

設は、なるべく近くにPET実施施設を整備した。 

それぞれのPET撮像施設の事情を考慮し、使用

するアミロイドPET薬剤をPET施設ごとに決め、

検査を実施するために必要な院内製造のセットア

ップを行った。 

アミロイドPET、FDG-PETの手順書を含んだ

PETマニュアルを作成した。また、準備のできた
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PET施設の施設認定を実施した。 

また、PETコアの選出した18F-Flutemetamol

合成施設のセットアップを行った。合成機である

FAST labの導入および合成のレベルとして核医

学会の学会GMPを目標とするため合成品を確認

するための検査機器の導入を行った。 

 
（３）撮像方法と読影方法の決定 

アミロイドPET薬剤毎に、既発表データ等を参

考に、放射能投与量、待機時間、撮像時間、撮像

条件などを決めた。またアミロイドPET薬剤毎に

読影の基準を決めた。 

 
（４）読影システムの構築 

PET検査で得られた画像を迅速にチェックし

たのち読影委員が読影する仕組みを構築した。 

また、PET画像の読影に関して効率化のために

遠隔読影システムを導入した。 

 
（倫理面への配慮） 

J-ADNI2プロジェクトはまず主任研究者の機

関（東京大学）にて倫理審査を受け、ついで参加

各施設にて倫理委員会の承認を得たところから研

究を開始している。PET撮像施設が被験者登録臨

床機関と異なる医療機関の場合は、両方にて倫理

審査を受けている。被験者からは、スクリーニン

グ検査の前にインフォームドコンセントを得てい

る。また、データは匿名化されて、処理やスクリ

ーニング読影が行われる。 

 
C.研究結果 

（１）アミロイドPET薬剤の選定 

J-ADNI2で用いるPET薬剤として、国内での研

究使用実績と企業による開発の進捗を考慮して、
11C-PiB, 18F-Florbetapir, 18F-Flutemetamolの3

薬剤を用いる方針を決めた。 
11C-PiBは、これまでのJ-ADNIプロジェクトで

用いたアミロイドPET薬剤で、国内外でのアルツ

ハイマー病の研究に広く使われており、事実上の

世界標準となっているので、J-ADNI2でも引き続

き使用する。しかし、半減期がきわめて短い（20

分）ため、医療への普及は期待できない。 

半減期のより長い（110分）18Fで標識されたア

ミロイドPET薬剤も開発されていて、そのうち、
18F-Florbetapirと18F-Flutemetamolは、すでに外

国で承認され、わが国でも将来院内製造用合成装

置の承認が期待される。しかも、それぞれ権利を

持ち開発に当たっている企業がJ-ADNI2の企業

コンソーシアムに加わっていて、協力する意向で

ある。そこで、この２剤もJ-ADNI2で採用するこ

とを決めた。現時点ではいずれもわが国で未承認

であるが、J-ADNI2プロジェクトにて日本人のデ

ータを一定数取得し医師や研究者や企業が広く利

用できるようにしておけば、将来承認されてアル

ツハイマー病の早期診断や鑑別診断のための医療

に、あるいはアルツハイマー病治療薬の治験に用

いられるようになった際に、きわめて有用と期待

される。 

 
（２）PET撮像施設の選定とセットアップ 

わが国には、アミロイドPET検査（主として
11C-PiB）を研究として実施しているPET施設が

いくつもあるが、これまでは地域的偏在が顕著で

あった。そこで、まず全国のJ-ADNI2被験者登録

臨床機関の被験者すべてに対して実施できる体制

の構築を図った。そのために、「アミロイドPET

空白地域」であった北海道、中国、九州地方にア

ミロイド実施可能PET施設を整備することにし、

候補となるPET施設の選定と交渉、設備と機器の

整備を行った。その結果、沖縄を除くすべての地

方に最低１つのアミロイドPET実施施設を整備

できる見通しとなった。また、それ以外の地域で

も、多数ある臨床機関からの依頼に対応するため、

アミロイドPET実施可能な施設の増加を図った

（下図）。 

 

 
その結果、41の臨床機関すべてに対して、PET

撮像施設が決定した。それでも、J-ADNI2臨床機

関の近くにPET施設を整備できないケースがあ



 

り、被験者がPET検査を受けるために航空機や新

幹線などで長距離移動することを余儀なくされる

臨床機関がいくつか発生した。 

各PET施設ではJ-ADNI2のためのPET薬剤院

内製造の基準を定めて準備を開始し、先行施設で

は被験者のアミロイドPET検査を実施するまで

に至った。 

PETマニュアルを作成した。また、PET施設の

施設認定を下記の施設において実施した。 

・（地独）東京都健康長寿医療センター 

・近畿大学高度先端総合医療センター 

・医療法人 仁泉会 MIクリニック 

・社会医療法人財団 慈泉会 相澤病院 

・東京大学医学部附属病院 

・白山石川医療企業団 公立松任石川中央病院 

・公益財団法人 先端医療振興財団 先端医療セン

ター 

・浜松光医学財団 浜松PET診断センター 

 
GEヘルスケア・ジャパン社製のPET検査用薬

剤合成装置「FAST lab」を下記医療施設に導入し、

検査機器を必要とする施設には検査機器も導入し、
18F-Flutemetamol合成の基盤を構築した。 

・医療法人 仁泉会 MIクリニック 

・九州大学病院 

・社会医療法人 禎心会 セントラルCIクリニッ

ク 

・慶応義塾大学病院 

・一般財団法人 操風会 岡山旭東病院 

・（独）国立精神・神経医療研究センター 

 
（３）撮像方法と読影方法の決定 

すでに発表されているデータや権利を持つ企業

からの情報等を参考に、以下のように放射能投与

量、待機時間、撮像時間を決めた：11C-PiBは

555MBq 投 与 後 50 分 か ら 20 分 間 撮 像 、
18F-Florbetapirは370MBq投与後50分から20分

間撮像、18F-Flutemetamolは185MBq投与後90分

から30分間撮像とした。 

画像再構成条件は、アミロイドPET薬剤が白質

に非特異的集積を示す一方で灰白質への淡い集積

を検出する必要を考え、Hoffman 3D脳ファント

ムを用いて分解能がFWHM 8mm相当以上かつ

灰白質と白質の％コントラストが55%以上になる

ように、撮像条件をカメラ毎に決めることにした。 

またアミロイドPET薬剤毎に読影の方法と判

定（陽性か陰性）の基準を決めた。11C-PiBはこれ

までのJ-ADNIプロジェクト（J-ADNI1）と同じ、

また18F-Florbetapirと18F-Flutemetamolはそれ

ぞれの企業が定めた読影基準を採用した（下表）。 

 
 
（４）読影システムの構築 

撮像されたPET画像をアップロードし、素早く

QCチェックを行った後、読影委員２名が独立に読

影判定して、責任者（アミロイドPETコア）が確

認し（２名の判定が分かれた場合は最終判定を行

い）、結果を返す仕組みを構築した（下図。）その

ために読影委員６名を任命してトレーニングを行

った。 

 

 
 また、PET画像における中央読影支援のため、

（公財） 先端医療振興財団 先端医療センター、

（独）国立長寿医療研究センター、（地独）東京都

健康長寿医療センター、近畿大学間に遠隔読影シ

ステムの導入を行い、中央読影の効率化を図った。 

 
D.考察・結論 

J-ADNI2プレクリニカルAD研究はすでに一部



 

でスタートし、われわれの構築したアミロイド

PET検査の仕組みが順調に稼働している。 
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