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研究要旨
新たな薬効を持つ抗アミロイドβ抗体薬の実臨床における課題を明らかにす

るため、薬剤の対象となりうる高齢者を対象としたアンケートを実施した。

専門医を対象としたアンケートとの比較を行い、今後の臨床体制整備に向け

た基礎情報を得た。

Ａ．研究目的

新たな薬効を持つ薬剤（疾患修飾薬：DMT）で

ある抗アミロイドβ抗体薬の実臨床における課

題を明らかにする。

Ｂ．研究方法

東京大学医学部附属病院早期探索開発推進室が

行っている、高齢者を対象としたコホート研究

（J-TRC 研究）参加者に向け、オンラインでの

アンケートを実施した。

(倫理面への配慮) 
本アンケートの実施にあたり東京大学大学院医

学系研究科・医学部倫理員会により審査を受け

承認ののち実施した。

Ｃ．研究結果  

2023/11/28~12/2まで隔日約2000名を対象にオ

ンラインアンケートの案内を行い、2週間後に

集計、2050件の返答を得た。DMTに関する知

識は十分浸透しているとはいえないが、DMT
への希望が多いことが明らかになった。専門医

アンケートとの比較では、DMT実施における

優先事項に関する差異が認められた。

Ｄ．考察

本研究結果は今後の DMT の実装を進めるにあ

たって、情報提供など知識の普及が必要である

ことを示した。

Ｅ．結論

DMT の社会実装のためには、投与の可能性のあ

る対象者への情報提供、ニーズの把握が必要で

ある。

Ｆ．研究発表

1. 論文発表
投稿準備中

2. 学会発表（発表誌名巻号・頁・発行年等も記
入）
該当なし

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
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アルツハイマー病の疾患修飾薬が導入された場合の医療提供体制と社会的な課題に関する調査

Preliminary results

240506

東京大学医学部附属病院 早期探索・開発推進室

資料1
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背景：
• アルツハイマー病（AD）に対する疾患修飾薬としてlecanemabが米国、日本で2023年に承認され、そ
の臨床実装が現実になっている。今後も次々とDMTが開発され臨床実装されることが期待されている。

• Lecanemabに限らず、これらの新薬であるDMTによる治療を必要な患者に安全・適正に、かつ継続的
に提供していくことを可能にするために、様々な課題を明らかにし、検討・解決する必要がある。

• その端緒として、まずDMTに対する意見・意識を広く調査することが重要と考えられる。

目的：
• プレクリニカルADに該当する治験希望者をネット上で募り登録するwebレジストリである「J-TRCウェ
ブスタディ（webstudy）」の参加者に、DMTに関してアンケート調査を行い、DMT一般に対する態
度・意識・意向・期待・懸念の実態を明らかにしていくことを目的にする。
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方法：
• Google Formを登録アドレスにメールで送信することによるアンケート
• ID・メールアドレスを要求しない匿名方式とし、また回答に対するincentiveは設けないこととした。

調査対象：
• J-TRC webstudy参加者（2019年9月〜2023年9月までの約4年間の登録者）
• このうち、webstudy自体に参加同意していて、基本情報の登録を完了し、CFIを1回以上完了していて、かつ
登録されたメインのメールアドレスがシステム上有効な人（n=約10,400）。

メール送信：
• 管理システムの仕様上、火曜〜土曜の朝６時頃に一斉送信する形式のみ可能
• 約10,400例を５日分に分割し、2023年11月28日〜12月2日の各日に約2,000例ずつ、Google FormのURLを含
んだ招待メールをアドレスに送信した。

• 各発出日時から14日経過の時点までに回答されたものを正式な検討対象とする
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Google formへの招待メールの説明文（の一部）：

回答における前提：
• Lecanemabを必ずしも念頭に置かない
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追加検討：
以下のアンケートとほぼ共通する設問については、元データを併せて検討した：
• 認知症学会専門医、老年精神医学会専門医に対する紙面アンケート結果（回答：n=1,157）
• 核医学認定医に対する紙面アンケート結果（回答：n=361）

共通設問：
• 抗アミロイド薬についてどの程度知っていたか
• 治療を受けたいと思うか（or 薬剤を使用したいと思うか）
• 希望者のうち対象になる患者は２−４割程度（治験実績から）だが、割合についてどう感じるか
• 現在想定されている治療対象はearly ADだけだが、この対象範囲についてどう感じるか
• DMTの効果はプラセボ比較で進行を2-4割抑制する程度だが、この効果程度についてどう感じるか
• 血液バイオマーカーに期待すること
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回答者の背景
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2023年12月7日（木曜）までで、各発出から5日間（120h）経過時間の有効回答総数：n=1,761
（メール送信全体の約17%）*重複回答はないと仮定
• 男性47%、女性52%
• ほぼ全員（99.3%）が代理ではなく本人回答

32



50-70代でほとんど

男女比は年代によって異なる（Chi-sq p<0.001）：
• 50代は女性が多い
• 60代は半々
• 70代は男性が多い

女性

男性
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• 関東、中部、近畿が多い
• 九州もそれなりにいる（JTRCオンサイト施設はないが）

• 大卒以上が多い
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• 約８割が非独居 • フルタイム３割
• パート 2.5割
• 無職４割

フルタイム

パート

無職
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両親のいずれかに家族歴がある人が約半数
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• 自己負担が2-3割の人がほとんど
• 外来通院はしている人が多い
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• ADともMCIとも言われたことがない人がほとんど

（回答なし）
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• 悪化の自覚がある人が３割
• 中くらい以上が２割程度
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• 公共交通機関 5.5割
• 自家用車（自分で運転）3.5割
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結果１：薬について
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説明文
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（認知症専門医と比べて）
• JTRC調査群では知らない人が多い

専門医アンケート
（認知症）
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（認知症専門医と比べて）
• JTRC調査群では希望する人がやや多い

専門医アンケート
（認知症）
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（認知症専門医と比べて）
• JTRC調査群では少ないと感じる人が多い

専門医アンケート
（認知症）
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（認知症専門医と比べて）
• JTRC調査群では狭いと感じる人が多い

専門医アンケート
（認知症）
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（認知症専門医と比べて）
• JTRC調査群では役に立つと感じる人が少
しだけ多い

専門医アンケート
（認知症）
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結果２：必要な検査について
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説明文
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• 基本的にはどちらも知らなかった人が多い
• CSFよりはPETの方が少し知っている人が多め

検査のことを知っていたか
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• 検査を受けたいかというと明確に違いが出ている
• PETは受けたい人が多いが、CSFはかなり割れている
（文章のみでの説明なのでCSFのイメージがつきにくかったかもしれない？）

検査のことを受けたいか
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• ある程度の通院のしやすさが重要であるようす
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結果３：血液バイオマーカーについて
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説明文
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• 慎重な意見と積極的な意見が半々

血液バイオマーカーについてどう考えるか
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• 診断への期待が多い

血液バイオマーカーに期待すること・意義

JTRCユーザー 認知症専門医

• 診断での活用への期待度はJTRCほどではない
• プレスクリーニングとしての期待が最も高い
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結果４：APOE検査について
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説明文
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• 基本的にはAPOE検査を受けたい人がほとんど
• その前提条件（保険適用、治療前提）についてはかなり割れて
いる

• 遺伝カウンセリングも受けたいという意向が多い
（＊具体的にどの程度のものをイメージしてそう回答しているの
かは不明）
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（APOE検査を受けたい人のみ回答）

• （仮にAPOE-e4があっても）知りたい人
がほとんど

• （仮にe4があっても）家族にも知らせた
い人がほとんどだが、一部には知らせた
くない人がいる
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結果５：通院について
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説明文：
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• かかりつけを好む人とあまり気にしない人で割れている
• 通院負担自体には中立的な人が多い
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• 2週に1回だと往復の移動時間はそこまで遠くない希望が多い
• ２−3ヶ月に1回だと往復数時間でも許容する人が増える
（必要な来院頻度によらず、移動で往復3時間くらいまでが現実的なところ？）
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通院手段別にみると、通院間隔によらず、
• 公共交通機関だと長めの移動時間がより許容される
• 自家用車（自分で運転）も次いで長めの移動時間が許容される
• 自家用車（他人が運転）は長めの移動時間は許容されにくい

1時間
まで

3時間
まで

1時間
まで

3時間
まで

通院が２週間に1回の場合 通院が２−3ヶ月に1回の場合
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結果６：副作用について
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• 心配と回答する人が多い
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• 症状についての設問も同様に心配な人が多いが、
こちらはより心配ではない人が増える

• （McNemar p<0.001）
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結果７：費用について
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説明文
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• 高いと感じている人が多い
（*自己負担割合と有意な関連なし：Chi-sq p=0.62）
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• 個々人では費用が最も大きな要素で、あと一部の人で通院
の手間が問題になる

• （＊各項目の有無と自己負担割合との有意な関連は無し）
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結果８：アンケート前との変化
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• 効果、副作用、検査、通院など様々な要素を踏まえて
アンケート回答してもらった結果、アンケート前と比
べてより興味が増した人が多い
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• 費用、副作用、効果、が多い通院の手間
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• 診断ないし治療を受けたいタイミングはかなり早期に偏っている
（＊回答者がどちらにより着目したかは質問文面上わからない）
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• 薬、治験いずれも、より詳細な情報に対する需要がある
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• 情報が入手しにくいと感じている人が多い
• 理解はそれなりにできると感じている人が多い
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• 「一括して閲覧できるホームページ」が特に挙げられた
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2024年 ４月 30日 
厚生労働大臣 

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）     

 機関名 国立大学法人東京大学 

 所属研究機関長 職 名 総長

氏 名 藤井 輝夫  

次の職員の(元号)  年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等

の管理については以下のとおりです。

１．研究事業名 令和 5 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）

２．研究課題名   認知症医療の進展に伴う社会的課題の検討のための研究  

３．研究者名  （所属部署・職名）  東京大学医学部附属病院早期・探索開発推進室・副室長 

（氏名・フリガナ）  新美 芳樹・ニイミ ヨシキ 

４．倫理審査の状況

該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※

2）

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 
■ □ ■ 東京大学医学部倫理委員会 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名称：                ） 
□ ■ □ □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」

にチェックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項）

（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：  ）

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：    ）

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：  ）

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：  ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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