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京都府立医科大学における研究進捗状況 

 
研究分担者：徳田 隆彦 1) 

 

１）京都府立医科大学分子脳病態解析学 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A：研究目的 

 主任研究者の武田らが発表している「重度

嗅覚障害はパーキンソン病(PD)患者における

認知機能障害発症の予測因子である」という

仮説をもとに、重度嗅覚障害を有するが認知

機能障害がない PD患者において、ドネペジ

ルの認知機能障害発症予防効果を明らかにす

る。 

 

B：研究方法 

 ランダム化二重盲検試験の多施設共同研究

である。当科では京都府立医科大学病院通院

中で参加条件を満たすPD患者を対象として、

同意を得た上でエントリーし、プロトコール

に則って経過を観察している。エンドポイン

トは認知症発症あるいは研究終了時。 

（倫理面への配慮） 

 京都府立医科大学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

指針を遵守している。 

 

C：研究結果 

 当科では 4症例(男性 2名、女性 2名)をエ

ントリーした。最初の症例は 2015年 4月に

78週の評価を行う予定である。症例 2(男性)

は、急に来院しなくなり連絡も取れず、脱落

となった。他の 3症例は、現時点ではエンド

ポイントには達していない。4症例全てで重

篤な副作用は出現していない。 

 

D：考察 

 脱落症例は独居の患者で、スタディ・パー

トナーが存在せず、そのことも脱落の要因に

なった。残りの 3症例で、引き続きプロトコ

ールに準じて研究を継続していく。 

 

E：結論 

 今回のランダム化二重盲検試験の多施設共

同研究により重度嗅覚障害を有する PD患者

の認知機能・運動症状の自然経過およびドネ

ペジルの PD認知症発症抑制効果の有無が明

研究要旨 重度嗅覚障害はパーキンソン病(PD)患者における認知機能障害発症の予測因

子であるとする先行研究をもとに、重度嗅覚障害を有するが認知機能障害がない PD患者

において、ドネペジルの認知機能障害発症予防効果を明らかにするための多施設共同研

究に参加した。4症例をエントリーした。ドネペジルの投与による重篤な副作用は全例で

認めなかったが、1症例が脱落症例となった。現在は 3症例の追跡を継続しており、現時

点で認知症の発症はない。 



厚生労働科学研究費補助金 医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究事業） 
「重度嗅覚障害を呈するパーキンソン病を対象としたドネペジルの予後改善効果に関する研究」 

 
分担研究報告書 

- 54 - 
 

らかになることが期待される。 

F：健康危険情報 

 なし 

 

G：研究発表 
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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 

 なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


