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研究要旨
アルツハイマー病の疾患修飾薬であるレカネマブは、その薬理学的特徴・背

景により、アルツハイマー病の診療・福祉の大きな変更を促し、診療体制構

築に関する課題を生み出す。検査・治療実施能力に関しては、投与の要否判

断に必要な検査設備と人的リソースの確保、副作用のモニタリングと緊急時

診療の体制構築、輸液実施のためのスペースと人員の確保、医療アクセスの

地域格差と医療弱者への配慮が挙げられる。また、診療・福祉面に関しては、

診察医の啓発・育成とその拡大、医師の副作用管理能力、APOEε4遺伝子型

の検査体制に関する議論の継続、治療非対象者や重症副作用者への倫理的配

慮、アルツハイマー病による軽度認知障害への支援が挙げられる。この分担

研究では、これらの課題に関して、現在の状況と今後の対策を分析し、考察

した。

Ａ．研究目的

レカネマブ (レケンビ®点滴静注) はヒト化抗

可溶性アミロイドβ (Aβ) 凝集体免疫グロブリ

ン G1モノクローナル抗体であり、認知症症状

を軽減する抗認知症薬とは異なり、アルツハイ

マー病 (Alzheimer’s disease: AD) の病態機序

に関連するAβの可溶性プロトフィブリルを標

的 と し た 疾 患 修 飾 薬  (disease modifying
therapy; DTM) である。本剤の保険収載は、そ

の薬理学的特徴・背景により、ADの診療・福祉

の大きな変更を促し、ADの患者数の多さも相ま

って、多くの社会的課題を生み出す。本研究の

「認知症医療の進展に伴う社会的課題の検討」

において、特に診療体制構築に関する現在の状

況と課題を、検査・治療実施能力の整備と診療・

福祉面の整備の二つに分けて調査し、分析、考

察した。

Ｂ．研究方法

検索戦略

PubMed のデータベースから、レカネマブに加

えて、アデュカヌマブ、ドナネマブに対するラ

ンダム化比較試験（RCT）、システマチックレビ

ュー、メタアナリシス、症例報告をスクリーニ

ングした。タイトルと抄録に基づき、関連性の

少ない研究は削除され、本研究開始から 2024 年

3 月まで論文を検索し、レビューした。地域や出

版状況に制限は設けなかった。

班会議

本研究班で上記レビュー内容を共有し、2023 年

5 月 28 日、同年 6 月 29 日、同年 8 月 10 日の

班会議にて、課題抽出と対策に関する分析作業

を行なった。また、日本認知症学会専門医、日本

老年精神医学会専門医、日本神経放射線学会員・

日本核医学会 PET 核医学認定医、一般市民に対

するアンケート調査を行い、2024 年 3 月 16 日

の班会議でその内容を確認し、最終的な課題抽

出と対策に関する分析作業を行なった。

(倫理面への配慮) 
本研究は、既に公開されている文献やデータを

調査・分析し、班会議内容をレビューした研究

であり、新たに人間を対象とした実験や調査を

行わなかったため、倫理委員会への提出は必要

なかった。

Ｃ．研究結果

1 検査・治療実施能力の整備 
1.1 投与の要否判断に必要な検査設備と人的リ

ソースの確保

本剤の特徴の一つは、治療対象の厳密な選別が

求められる点にあり、そのために手技技術・侵

襲性・設備コストなどで制約の高い検査が必要

となる。本剤の投与対象の条件の一つは、脳内

に Aβ病理が存在することであるが、この確認の
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ためにバイオマーカー検査が必要であり、具体

的には腰椎穿刺による脳脊髄液検査、もしくは

ア ミ ロ イ ド positron-emission tomography 
(PET) 検査がそれに相当する。AD 診断におけ

る脳脊髄検査に関しては、2012 年 4 月の診療報

酬改定で、脳脊髄液中の総タウ蛋白とリン酸化

タウの測定が保険収載となっているが、脳脊髄

液検査は検査実施と検査後安静に合計 1-2 時間

以上を必要とし、疼痛や心理面などで侵襲性が

高く、主に脳炎などの急性期に発症する重篤な

脳疾患に行われてきた経緯がある。そのため、

認知症を診察しているが、脳炎などの脳疾患を

診察する機会が少ない医師では、十分な手技技

術が備わっていないことが危惧される。加えて、

アミロイド PET 検査は設備コストが高く、地域

によっては設備が不十分である 1)。 
本剤の潜在的な治療対象者である軽度認知障害 
(Mild cognitive impairment: MCI) の人数は、

厚生労働省研究班によると 2012 年時点で約

400 万人、認知症高齢者は 2015 年 1 月の厚生

労働省による発表では 2025 年時点で 700 万人

と推計されている 2)。そのため、DTM 治療開始

時点での、バイオマーカー検査の希望者数は、

検査の実施可能人数に対して過多であることが

指摘されている 1)。2022 年に DTM 治療が開始

された場合の予測研究では、脳脊髄液検査もし

くはアミロイド PET 検査の診断と治療のため

の平均待機時間は治療開始から 14 ヶ月でピー

クに達し、2041 年まで持続すると試算されてい

る 1)。この場合、6 万人から 64 万人が待機中に

MCI から認知症に進行すると推定される 1)。 
本剤は脳内浮腫や脳微小出血、脳表へモジデロ

ー シ ス な ど の Amyloid-related imaging 
abnormalities (ARIA) と呼ばれる有害事象が

一定数出現する 3)。ARIA は脳アミロイド血管症 
(Cerebral amyloid angiopathy: CAA) の存在す

る患者では発生頻度が高くなるため、治療前に

頭部 Magnetic Resonance Imaging (MRI) 画像

検査を行う必要がある 4)。これは頭部Computed 
Tomography (CT) 検査では代用することがで

きないため、治療前の診察には頭部 MRI の設備

が必要となる。 
本剤の保険収載が 2023 年 12 月 20 日付で承認

され、本薬使用に関する最適使用推進ガイドラ

インの内容が掲載された 4)。この内容を踏まえ

ると、検査体制を自院のみで設備できる医療機

関数には限りがあるため 1)、他院との連携が必

要であり、特に設備が不足している地方におい

てはより重要である。脳脊髄液検査とアミロイ

ド PET 検査の実施数のバランスは待機者数と

関連すると試算されており 1)、脳脊髄液検査の

実施件数を増やす試みは、待機患者数の多い地

域においては、その解消に有用かもしれない。

AD に対する DTM は治療開始時期が早期であ

るほど効果が期待されるため、待機時間を減ら

すための対策は治療効果に影響を及ぼすという

点でも重要である。 
 
1.2 副作用のモニタリングと緊急時診療の体制

構築 
本剤の重篤な有害事象として、本剤投与群の

26.4%に Infusion reaction が、12.6%に ARIA-
edema/effusion（ARIA-E）が、17.3%に ARIA- 
hemorrhage (ARIA-H)が認められた 3)。ARIA-
E と ARIA-H の多くは無症状性だが、両者は合

併しやすく、本剤投与群の 2.8%に症候性 ARIA-
E が、0.6%に脳出血が出現した 3)。そのため、

頭部 MRI 画像検査は、治療前だけでなく、5 回

目の投与前（2 ヶ月前）、7 回目の投与前（3 ヶ

月前）、14 回目の投与前（6 ヶ月前）、以降 6 ヶ

月に 1 回と、複数回の実施が必要となる 4)。こ

れに加えて、ARIA が出現するとさらに頻回の

検査実施が必要となり、症候性 ARIA-E や脳出

血が出現した患者では入院治療が必要になる場

合がある。 
この管理のために、ARIA のモニタリングと緊

急時診療を行える体制を自院で、あるいは他院

との連携を通じて整備する必要がある。この複

数回の頭部 MRI 検査は、同施設の同機器で行う

ことが評価の上で理想的であるため、検査・治

療待機期間をさらに延長する可能性があり、他

の診療を圧迫することも考えられる。 
本剤の治療が本格的に実施された場合、副作用

による緊急受診の発生数がどの程度になるのか

は不明である。緊急対応には、集中治療室や監

視・管理が可能な病棟、脳浮腫の管理経験のあ

る医師、てんかん発作への対応などが含まれる

が 5)、専門医が在住する医療施設数には地域格

差があり、専門医も考慮した医療連携が重要で

ある。 
 
1.3 輸液実施のためのスペースと人員の確保 
本剤は２週間に 1 回、約 1 時間の輸液で投与さ

れ、少なくとも 1 年半に渡って投与が継続され

る。潜在的な治療対象者数は最大数百万人に及

ぶため、治療が本格化した場合は、大規模な病

院であっても輸液の実施者とスペースの確保に

苦量すると想定される。2022 年に治療が開始と

なった場合の予測では、輸液提供の待機は 2 ヶ

月生じ、それは 2030 年まで持続すると推定され

ている 1)。 
今後、本剤の長期試験で、1 年半を超える投与が

有効であると示された場合、さらに輸液スペー

スが必要となり、待機期間の延長が助長される

可能性がある。治療開始施設と、6 ヶ月以降の治

療継続施設を分けるなど、地域での医療連携が
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必要となる。 
 
1.4 医療アクセスの地域格差と医療弱者への配

慮 
日本における PET 断層撮影装置とサイクロト

ロンの数、それに対応する病院へのアクセスに

は地域格差があると報告されている 1)。日本の

都道府県における PET 断層撮影装置の 1 平方

キロメートルあたりの人口  (population per 
square km) は、東京、埼玉、神奈川、千葉、京

都、大阪、兵庫、福岡では 566 から 6168.7 人で

あるのに対して、北海道、青森、岩手、秋田、山

形、福島、島根、高知、宮崎では 68.6 人から 142.7
人である 1)。前者の都道府県は全て 2021 年の高

齢化率が 30%未満であるのに対し、後者の都道

府県は全て 30%以上であり 6)、高齢者に限れば、

検査対象者数に対する PET 断層撮影装置数の

比率差はさらに広がる。一般的に、医療アクセ

スの不足は診断の遅れの原因となる。特に、

DTM 治療では画像センターへのアクセスや近

接性の不足が治療開始を遅らせると考えられ、

これは治療効果を損なう要因となり、さらには

AD 進行による治療適格性の喪失の一因ともな

りえる 7)。 
経済的な問題や支援者が不在である医療弱者へ

の配慮も必要である。本剤は患者の体重が 50kg
の場合の薬価が年間 298 万円である。かつ、脳

脊髄液検査やアミロイド PET 検査、繰り返され

る頭部 MRI 画像検査で検査費用が重なる。その

ため、経済面で治療機会の不均等が起きる可能

性がある。また、通院のための交通方法の確保、

重大な副作用への対応などから、治療継続のた

めの支援者が必要となる。特に、交通インフラ

が不十分な地域では、運転免許証を返納済みの

初期認知症患者は、専門医への受診や、2 週に 1
回の点滴治療のために、交通支援者が必要とな

る。 
このような検査・治療機会の地域格差が生じる

要因を地域ごとに把握・是正する必要がある。

経済面・介護者の援助など、医療弱者を支援す

る仕組みづくりを行い、治療機会の公平性を担

保する必要がある。病期や年齢、家族構成、住む

地域によって抱える問題が異なるため、問題の

多様性を加味した幅広い支援づくりが、治療機

会や治療継続性の不平等の解消に求められる。 
本研究の班会議では、検査・治療待機時間が長

期に及ぶ場合を想定し、治療対象者の選定で、

経済的・人的・地政学的な医療弱者に配慮する

ことの是非についても議題にあがった。認知症

に対する支援が得にくい人は、そうでない人に

比べて、認知症進行が QOL (Quality of life) に
与える影響がより強いと想定され、治療優先度

が高いと考えることもできる。 

医療資源の適切な配分を考える際には、本剤の

医療経済的な社会的価値の評価が必要である。

AD では重症例ほど医療費が高くなり 8)、日本に

おける医療費は MCI 患者の方が軽度 AD 患者

よりも低くなる 9)。医療経済的な評価では、患者

の医療費のみでなく、公的介護費やインフォー

マルケアの費用、介護者自身の QOL も含めた包

括的な社会的評価が重要である。日本における

本剤の社会的価値を予測した研究では、本剤は

患者の医療費だけでなく、公的介護費やインフ

ォーマル費用の削減効果も示されている 10)。本

剤の費用対効果は、認知症の 3-5 年前段階の AD
を対象とする場合に最も高くなる 11)。そのため、

実際の費用対効果は、医療アクセスや支援者の

有無にも左右されるため、地域ごとの実証的な

調査が必要となる。本研究の班会議では、抽出

された地域を対象に医療経済的な研究を実施す

ることで、より実証的な評価が可能になるとの

指摘があった。 
 
2 診療・福祉面の整備 
2.1 診察医の啓発、育成と、その拡大 
従来の AD の診断で重視されてきた脳萎縮や脳

血流低下などの画像所見は、神経変性を示す所

見である。この神経変性とは、AD の病態生理に

おいて、Aβの蓄積、それに続くリン酸化タウの

蓄積、さらにその後に続く病理的変化のことを

指している。神経変性は多くの認知症に共通す

る画像所見であり、疾患特異性が低い所見であ

った。本剤が保険適応となったことにより、AD
の診断は少なくとも病初期においては Aβ病理

の有無を考慮することが求められる。このため、

検査実施とその解釈、臨床診断、治療マネジメ

ントにおいて、既存の認知症診療以上の診察能

力が必要とされ、特に神経病理学的背景を考察

できる能力は重要である。 
本剤は、性差や年齢など治療効果に影響を与え

る因子がいくつかあり、特に進行度は重要であ

る。認知機能評価において、Mini-Mental State 
Examination (MMSE) スコアが 22 点以上、臨

床認知症尺度 CDR (Clinical Dementia Rating) 
全般スコアが 0.5 又は 1であるAD患者が治療

対象となり、これまで以上に病期を判断する臨

床能力が求められる。 
このように、本剤の薬理作用と位置づけを理解

し、適切な患者選択や投与判断、最適な薬物療

法を提供できる知識と経験をもつ医師の啓発、

育成が必要不可欠である。不適切な治療対象者

の選択は、地域医療資源の効率化の低下を引き

起こし、薬剤の費用対効果の実質的な低下の一

因ともなる。また、専門医の地域格差は、待機期

間延長の一番の要因になると試算されており 1)、
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専門医の育成は検査体制の構築同様に重要であ

る。 
現在、最適使用推進ガイドラインで、治療を行

う医師の専門医資格と研修義務が定義された。

今後の課題は、治療医師の拡大である。治療医

師の知識のアップデートも重要である。引き続

き教育・啓蒙・スーパーバイズなどにオンライ

ンの活用も含めた研修体制を構築し、整備する

必要がある。 
 
2.2 副作用の管理能力 
本剤の重大な副作用である Infusion reaction と

ARIA-E、ARIA-H に対して、適切な対応が行え

る知識や診察能力を持った医師の啓蒙・育成が

必要である。 
ARIA は、生活習慣病や動脈硬化、心臓疾患など

を基礎に発生する脳血管性疾患とは異なる、

DTM に付随して起きる病態であり、通常は一時

的で自然回復することが多いが、時に永久的な

障害や死亡に至る症例の報告もある 5, 12, 13)。生

前の ARIA-H の頭部 MRI の画像所見は、脳内

の実際の病変よりも過小評価されやすく、病変

の程度を示す指標とはなり得ない 14)。治療医師

の ARIA 発生予防のための併用薬剤の監視、

ARIA 発生時の本剤の中止判断、ARIA が安定し

た後の本剤投与の再開判断などの総合的な治療

判断だけでなく、重症副作用発生時の緊急対応

ができる ARIA に精通した救急医の存在も必要

である。 
本剤は全例調査の対象となったが、ここで得ら

れた副作用の出現率、重症化率、併存疾患との

関連、治療反応性、再発率などの臨床と放射線

画像の知見は、素早く診療に還元されるべきで

あり、最新の標準化された臨床および放射線学

的監視・管理プロトコルと、治療医師の知識の

アップデートに活かすべきである。 
 
2.3 APOE ε4 遺伝子型の検査体制に関する議論

の継続 
AD の発症危険因子として確立されている

APOE ε4 遺伝子型は 15)、ARIA の発症率を高く

する 3)。ARIA-E の発生率は、非保因者で 5.4%、

ヘテロ接合体保因者で 10.9%、ホモ接合体保因

者で 32.6%であり、ARIA-H の発生率は、非保

因者で 11.9%、ヘテロ接合体保因者で 14.0%、

ホモ接合体保因者で 39.0%であった 3)。このよ

うに APOE ε4 遺伝子型の保因者は、特にホモ接

合体で ARIA の発生頻度が高まるため、治療開

始前の患者の層別化に有用である。そのため、

Cummings らの本剤の適正使用に関する勧告 
(Appropriate use recommendations: AUR) で
は、全治療者に APOE ε4 遺伝子型の検査を受け

ることを推奨している 5)。 

CAA は ARIA 発症の危険因子として知られる

が、両者の病態生理には共通点が多く 14)、ARIA
は本剤によって CAA の重症度が引き上げられ

たものだとの仮説がある 16)。しかし、CAA の重

症度は事前に画像で判断することが困難であり、

ARIA と CAA の両者の危険因子である APOE 
ε4 遺伝子型の検査結果は、副作用監視に関して

有用である 17)。 
本剤の臨床第 III 相試験である CLARITY AD 
試験では、参加者の 69%が少なくとも 1 本の 
APOE ε4 遺伝子の対立遺伝子を有し、53%がヘ

テロ接合体、16%がホモ接合体であった 3)。 

APOE ε4 遺伝子型の浸透率は人種によって異

なり、CLARITY AD 試験はアジア系人種の割

合が約 17%であったため、人種や地域環境によ

る層別化解析の検出力が不十分であった。この

ような臨床試験では、遺伝的背景の違いを基に

起こり得るアミロイド量の差や薬剤の適格性に

おいて ascertainment bias が生じる可能性があ

る 7)。アジア系人種の CLARITY AD 試験の部

分集団解析では、CDR-SB ( Sun of boxes) の悪

化抑制率が 19% (全体は 27%) で、副作用の発

現率は全体より低かった 18)。日本人においても、

十分な症例数で、遺伝型情報も含めた安全性と

有効性のevidenceを積み重ねることが望ましい。 
現状の最適使用推進ガイドラインでは APOE 
ε4 遺伝子型に関する記載がなく、APOE ε4 遺伝

子型の検査は保険適応もされていない。そのた

め、現状は十分な情報に基づいた意思決定が部

分的に損なわれており、本剤の治療前検査とし

て APOE ε4 遺伝子型の導入の要否は引き続き

検討すべき課題である。しかし、APOE ε4 遺伝

子は AD の危険遺伝子であり、その結果はすべ

ての一等親に影響を与えるため、対象者への倫

理的配慮が求められ、遺伝カウンセリングの整

備なども含めた議論が必要となる。 
 
2.4 治療非対象者や重症副作用者への倫理的配

慮 
本剤の最適使用推進ガイドラインでは、MMSE
スコアが 22 点以上、CDR 全般スコアが 0.5 又
は 1 の MCI もしくは軽度認知症の AD が治療

対象者としている。また、副作用の観点から、頭

部 MRI 画像検査で臨床的意義のある脳血管性

所見が認められた場合も治療対象者外とみなさ

れる。試算では、770 万人の MCI がいた場合、

専門医の受診を受けるのは 390万人であり、350
万人がバイオマーカー検査を受け、150 万人が

アミロイド病理陽性となり、120 万人が治療対

象となると報告されており 1)、相当数の治療非

対象者が出現することになる。MCI 以上に問題

なのは、認知症が進行したために治療非対象者

となった方々である。 
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このような治療非対象者およびその家族に対し

て、倫理的配慮、心理的サポート、非薬物的治療

法の導入などの包括的な支援体制を構築する必

要がある。認知症については、認知症施策推進

大綱（令和元年６月）に基づき、認知症の発症を

遅らせ、認知症になっても希望を持って日常生

活を過ごせる社会を目指し、認知症の人や家族

の視点を重視しながら、「共生」と「予防」を車

の両輪として施策を推進している。治療非対象

者だけでなく、本剤の治療を受けた患者も症状

は進行する。AD の兆候や症状が臨床的に出現す

る時期では、脳の神経変性はすでに相当量に及

んでおり、本剤で部分的に修復したとしても、

本来の機能性を完全に取り戻すことはできない。

非薬物的治療法も活用した複合的な予防戦略と

治療体制を整える必要がある。 
受診が遅れ、認知症が進行したために治療非対

象者となる方々を減らすために、早期受診、早

期診断を推進する必要がある。本剤の効果を最

大限に活かすため、生活全般が自立している認

知症前段階の方の早期受診を促す啓蒙活動が欠

かせない。近隣に受診窓口となる医療機関が存

在することも早期受診には欠かせない要因とな

る。治療非対象者の倫理的配慮と共に、治療非

対象者を生み出さない医療体制を目指した、新

しい AD の診断、治療、福祉の社会モデルを確

立することが重要である。 
一方で、大量の非対象者の受診は医療逼迫を引

き起こす懸念がある。医療資源の効率化のため

にも、無用な検査を避け、適切な選別と説明、

サポートが行う必要がある。一般診療の患者

は、臨床試験に参加する患者よりも、高齢で、

健康状態が良くなく、教育水準が低くなりがち

であり、臨床試験の結果と異なる結果となりや

すいとの指摘がある 7)。特に CLARITY AD 試

験ではアジア系人種の参加者が 17%であり、日

本人における本剤の有効性や安全性が、当初の

予想と異なる可能性が指摘されている 5)。実際

に、DTM の臨床試験では、アジア系人種は白

人に比較して認知機能検査とバイオマーカーの

不適合率が高かった 19)。このような背景も踏ま

え、実臨床では、最新の情報を注視し、適切な

診療ができる専門医の育成が、医療資源の有効

活用のためにも欠かせない。 
本剤が普及するに従い、認知機能に悪影響を及

ぼす、もしくは障害を残す重症副作用者が増加

する危惧がある。対象者およびその家族へ、倫

理的配慮と心理的サポートも議論すべき課題で

ある。引き続き、専門医の中で議論を継続し、知

識を深める必要がある。 
 
2.5 AD による MCI への支援 
これまで、AD による MCI は保険適用の治療薬

が存在せず、介護保険の要介護適応外であった。

これらは、MCI 患者に対する脳脊髄液によるバ

イオマーカー検査や、外来での経過観察の対象

となる機会を減らしていたと想定される。しか

し、本剤の保険収載により、AD による MCI は、

医療保険で治療を受ける対象者となり、バイオ

マーカー検査で確実性の高い診断を受けること

ができる。この変更は、医療的には大きな利点

ではあるものの、新しい社会的な問題を生み出

す。 
MCI段階では就労中の方も含まれると考えられ、

このような方々が AD と確定診断され、2 週間

に 1 度、点滴治療のために仕事を休むことにな

る。若年認知症に対しては、就労支援や、治療と

仕事の両立に関する手引きが存在するが 20)、AD
による MCI にも同様の支援が必要と考えられ

る。 
Cummings らによる AUR では、バイオマーカ

ー検査の結果によって自殺念慮が出ることを危

惧し、精神疾患の除外項目がある 5)。「将来認知

症になる可能性が高い」ことに対する社会的偏

見やセルフスティグマの出現を避けるために、

早期より心理的サポートが必要となる。MCI に
は社会参加を促す支援が必要であり、そのため

の福祉・社会モデルの構築も検討材料となる。 
AD の剖検脳を用いた研究では、AD 病理があっ

ても認知症にならない症例が一定する存在する

と報告されている 21)。本剤の治療を受けた AD
による MCI の長期経過における転帰を調査す

ることは、これらの方々の支援対策に重要な示

唆を与えるであろう。 
 
Ｄ．考察 
ADのDTMである本剤が持つ薬理学的特徴・背

景と、日本の診療体制の現状を基に、検査・治療

実施能力と診療・福祉面に分けて調査・分析を

行い、今後の診療体制構築に関わる課題を抽出

した。 
本剤は治療の要否判断に必要な検査、輸液を行

うスペースと人員、副作用のモニタリング、緊

急時の診療対応などで、従来のAD診療を超えた

設備と人的資源を必要とし、専門医の配置・育

成を要求する。この対策には、初期治療を担当

する施設、継続治療を担当する施設、重症副作

用者の緊急受診を担当する施設などが連携を行

い、医療資源の有効化、効率化を図ることが必

要である。 
本剤に必要な医療へのアクセスには地域格差が

存在し、また経済的問題や支援者不在などによ

る医療弱者も存在すると考えられ、これらは治

療機会の公平性を損なうことにつながる。病期

によって抱える問題が異なり、住む地域によっ

ても状況が異なることを加味した、幅広い支援
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づくりが求められる。

医療資源の質的、量的な問題を解消することは、

治療待機者数の減少につながることが期待され

る。脳内のAβを除去する本剤は、Aβ病理の下流

にあるタウ病理が軽度である時期に治療を開始

することでより効果を示すことが期待され22)、

早期診断と早期治療が重要である。一般市民に

対する啓蒙によって対象者の早期受診を促すと

共に、検査や治療の待機者を生み出さない医療

体制を構築することが必要である。早期治療は

本剤の費用対効果にも大きな影響を及ぼし、期

待される本剤の社会的価値を引き出すためにも

重要である。不適切な治療者選択や無用な検査

の増加は医療逼迫を引き起こすため、最新の情

報を注視し、適切な診療ができる専門医の育成

が重要である。

治療非対象者や重症副作用者への倫理的配慮、

ADによるMCIへの支援なども、本剤が生み出し

た新しい課題である。病気の進行により本剤の

治療対象外となった患者や、本剤治療を受けた

後も緩やかに進行を続ける患者を支えるため、

「共生」と「予防」を両輪とした、認知症になっ

ても希望を持って日常生活を過ごせる社会を目

指す施策を、今後も継続する必要がある。

残された重要な課題にAPOEε4遺伝子型の検

査体制に関する議論の継続がある。重症副作用

者を生み出さないための層別化に重要であり、

引き続き検討していく議題である。

E．結論 
本剤の診療体制構築に関する課題を、検査・治

療実施能力と診療・福祉面に分けて調査、分

析、考察を行なった。

早期診断、早期治療による治療効果の増大と、

安全性と有効性に寄与する適正な診療は、本剤

の治療の重要な柱となる。そのために、検査整

備と専門医へのアクセスを効率化する医療連携

と、一般市民への社会啓発、専門医による臨床

的・倫理的配慮の議論・研究が継続して行われ

る必要がある。
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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）未審査に場合は、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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