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相模原病院に於ける研究進捗状況 

 

研究分担者：長谷川一子 1) 

研究協力者：公文綾 1)、小林由香 1)，荻原和美 1)，石山宮子 1) 

 

１）国立病院機構相模原病院神経内科 

 

 

 

 

 

 

 

 

A：研究目的 

主任研究者の作業仮説である「重度嗅覚

障害はパーキンソン：以下 PD の認知症発

症の予測因子である」を元に、重度嗅覚障

害を呈し、かつ認知機能が正常なる PD患

者に対してドネペジルを投与することによ

り認知症発症リスクが軽減するかを多施設

共同研究で開始し、現在、研究を継続中で

ある。 

 

B：研究方法 

認知障害を示さない通院中で重度嗅覚障害

がある PD患者で、本研究の参加同意が得ら

れた症例を対象とし、ドネペジルをランダム

化二重盲検試験：RCTに組み入れた。エンド

ポイントは認知症発症もしくは研究終了時。 

（倫理面への配慮） 

 試験実施に当たって、当院の倫理委員会に

本研究遂行に対する承認を得ると同時に、臨

床研究の指針を遵守した。 

C：研究結果 

 当院の目標登録患者数は 10症例で比較的

早期に研究に組み入れることができた（男性

4名、女性 6名）。介入研究の中途で２症例の

脱落があったが、それぞれの事由は 1症例は

希望により脱落、2症例目は腹部手術（偶発

症）のため他院入院による脱落であった。現

在、8症例について継続研究を行っているが、

最後に組み入れした症例も経過１年をすぎ、

重大な副作用や明らかな認知障害の発現はな

い。した。現時点では参加症例に、認知機能

の発現や重大な副作用事例はない。 

 

D：考察 

 医師主導治験に類似した形態での研究に参

加した。参加目標症例に達し、当院での研究

進捗状況は良好である。 

 

E：結論 

 RCTを開始し、日本発の PD認知症のドネ

研究要旨 

「重度嗅覚障害を有するパーキンソン病患者にドネペジルを投与することにより、認

知症の合併が抑制される」との作業仮説のもとに多施設共同二重盲検試験を開始した。

当院の目標登録証例数は 10症例の研究組み入れ後、現時点で８症例の継続ができてい

る。現時点では 8症例において認知症発現はなく、重大な副作用の事例はない。 
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ペジルによる抑制効果の証明が待たれる。 

 

F：健康危険情報 

なし 
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H：知的所有権の取得状況（予定を含む） 

１：特許取得 

なし 

２：実用新案登録 

なし 

３：その他 
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