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 研究要旨 
本研究では、抗アミロイドβ（Aβ）抗体薬が医療・福祉体制や社会制度に

もたらす影響を多面的に明らかにし、それらに対応する方策を提言すること

を目的に、抗Aβ抗体薬の適切な導入・継続のための地域連携体制、治療の多

面的価値評価法、血液バイオマーカー導入に伴う社会的・倫理的課題、抗Aβ

抗体薬投与の現状と課題の分析、軽度認知障害などの早期段階への支援策、

薬剤非適応群に対する新たな支援体制などについて包括的な検討を行った。

薬剤投与においては、点滴スペースやそのための人員の確保、インフォーム

ドコンセントに要する時間の確保、収益性の低さなどが課題となっており、

また薬剤導入に際しては、最適使用推進ガイドラインにおいて要求される検

査体制およびARIAを主とした副作用対応が大きな障壁となっていることが

明らかとなった。これらに加え、認知症疾患医療センターとの連携を軸とし

た初回導入施設と継続導入施設との連携の強化、介助者のQOLの評価を加味

した認知症治療の価値評価および医療経済評価、血液バイオマーカーの実装

を見据えた対応、共同意思決定やアドバンスケアプランニングを含めた早期

例への意思決定支援法の確立、薬剤非適応群に対するCognitive Stimulation 
Therapy等の非薬物療法の提供体制の確立などが今後の課題として重要と考

えられた。 
 
 
Ａ．研究目的 
 本研究の目的は、認知症医療の進展、特に抗

アミロイドβ（Aβ）抗体薬の導入や血液バイオ

マーカーによる早期診断技術の実装といった新

たな科学的知見に基づく医療の変革が、現行の

医療・福祉体制や社会制度に与える影響を多面

的に明らかにし、それに対応する具体的かつ実

践的な方策を提言することである。特に、抗Aβ

抗体薬を取り巻く連携体制や支援体制の構築を

通じて、認知症の人と共生できる社会の実現を

目指す。具体的には、抗Aβ抗体薬の適切な導入・

継続のための地域連携体制、治療の多面的価値

評価法、血液バイオマーカー導入に伴う社会的・

倫理的課題、抗Aβ抗体薬投与の現状と課題の分

析、軽度認知障害（MCI）などの早期段階への

支援策、薬剤非適応群に対する新たな支援体制

など、認知症を取り巻く医療・社会環境の変化

に対応する包括的な検討を行う。 
 研究班は7名の専門家で構成され、それぞれの

領域で実地調査、質的・量的分析、制度的課題の

抽出と対策の提言を行う。あわせて、当事者・介

護者の視点を重視し、医療・福祉サービスの質

向上と公平なアクセスの実現を目指す。得られ

た知見は、持続可能な認知症政策の形成に資す

る実践的・構造的な提言として取りまとめ、国

や自治体、医療・福祉現場へのフィードバック

を行うことを目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 
1. 抗Aβ抗体薬投与に関する地域連携モデルの

構築 
連携会議の開催記録、アンケート結果、参加施

設の実務報告、ならびに意見交換内容を定性・

定量的に分析し、わが国における抗 Aβ抗体薬

の地域連携モデルの構築に資する知見を蓄積す

る。 
(倫理面への配慮) 
本研究では、患者個人を特定できる情報は一
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切取得せず、診療・投薬体制の連携に関する体

制整備および運用に関する調査・協議を対象と

しているため、倫理審査の対象に該当しないと

判断した。 
 
2. 医療経済学的検討 
既存研究に関するレビューと、現在進行中の

研究結果から、認知症治療の医療経済的な側面

を中心とした価値評価に関する課題抽出を試み

た。 
(倫理面への配慮) 
既存研究の文献レビューならびに匿名化され

たデータベースを用いた研究であり、倫理面の

問題はない。 
 
3. 連携体制モデルの構築 
東京都健康長寿医療センターをモデル施設と

位置づけ、抗 Aβ抗体薬の導入、継続投与の導

入、認知症サポート医に対する啓発活動等を行

う。 
(倫理面への配慮) 
患者を特定可能な情報は入手しない。 

 
4. バイオマーカー検査の適用範囲，結果告知，

倫理問題の検討 
アルツハイマー病の診断に関するバイオマー

カーの有用性を文献レビューにより比較検証を

行うとともに、他国での運用状況を把握する。

さらに、体外診断用医薬品としての承認の有無

ならびに保険償還の有無に関し、国内外の状況

を企業に確認する。 
(倫理面への配慮) 
文献渉猟、海外研究者および企業への問い合

わせによる情報収集のため、倫理面への問題は

ないと判断した。 
 
5. 抗 Aβ抗体薬投与の現状と課題 
「アルツハイマー病における抗アミロイドβ

抗体薬の投与にあたり必要な事項」講習を受講

した医師が対象となるよう、当該講習の実施主

体となる日本認知症学会、日本老年精神医学会

専門医に向けオンラインアンケートを発出し、

受講された医師向けに回答を依頼した。ただし、

現状の課題について広く意見を聴取できるよう、

受講していない医師についても、回答できるよ

うにした。 
(倫理面への配慮) 
東京大学大学院医学系研究科・医学部倫理委

員会により審査、承認を得て実施。 
 
6. レカネマブ導入後の社会モデルの検証 
[検索戦略] 

PubMed のデータベースから、認知症、バイ

オマーカー検査に対する告知、共同意思決定

（Shared Decision Making: SDM）、アドバンス

ケアプランニング（Advance Care Planning: 
ACP）に関する臨床研究、システマチックレビ

ュー、メタアナリシス、症例報告、ガイドライン

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 2025 年 1 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、2024

年 7 月 2 日、同年 9 月 5 日、同年 10 月 10 日、

2025 年 2 月 19 日の班会議にて、課題抽出と対

策に関する途中経過報告と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 
 
7. レカネマブ適応外のサポート体制の構築 
(1) タ ー ゲ ッ ト と し た 技 法 ： Cognitive 
Stimulation Therapy（CST） 
 Cognitive Stimulation Therapy（CST）は、

ロンドン大学で開発された軽度～中等度認知症

者向けの認知的介入プログラムで、7 週間にわ

たり週 2 回、少人数で実施される。Spector らの

研究では、CST が認知機能や QOL に対して薬

物療法と同等の効果を持ち、費用対効果にも優

れることが示された。NICE は 2006 年に CST
をガイドラインで推奨し、Orrell らは CST と薬

物療法の併用が最も効果的であると報告した。

日本でも文化的に適応した日本版 CST が開発

され、効果が実証されている。現在 CST は 40
カ国以上で実施され、軽度～中等度認知症に対

して短期的に小～中程度の効果があるとするエ

ビデンスが国際的に蓄積されている。 
(2) 情報収集と面接調査の方法 
香 港 で 行 わ れ た 第 ５ 回 国 際 Cognitive 

Stimulation Therapy (CST) 会議に参加し、プ

ログラム内容や各国からの口頭発表をもとに、

CST の世界的な動向に関する情報を収集した。

また、国や地域レベルでの実施体制に関しては、

国際会議を通じ比較的 CST の体制が構築され

ている（いわゆる「成功事例」）と考えられたイ

ギリスと香港について、事情をよく知る 2 人の

代表に非構造化面接を行い、体制整備の背景や

現状に関する情報を収集した。 
(倫理面への配慮) 
研究班の会合で本調査の倫理面への懸念事項

について話し合われ、審査の申請の対象に該当

しないことが確認された。 
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Ｃ．研究結果   
1. 抗Aβ抗体薬投与に関する地域連携モデ

ルの構築に関する研究 
 本研究は、抗Aβ抗体薬の適正使用と、地域

における持続可能な連携体制の構築を目的と

し、茨城県における取り組みを中心に調査・分

析を行った。同剤は最初の6ヶ月間は「初回投

与施設」での投与が必須であり、その後は「継

続投与施設」での投与も可能となるが、前者の

施設数が限られることから、地域における医療

連携体制が鍵となる。 
 茨城県では、すでに構築されている認知症疾

患医療センターによる連携体制を基盤に、初回

投与施設および継続投与施設となる病院ととも

に、抗Aβ抗体薬投与に関する全県的な連携の

会を設置し、投与に関する現状や実務上の課題

について検討を続けてきた。挙げられ課題とし

ては、点滴実施スペースやMRIの予約枠不足、

ARIA等の副作用出現時の受け入れや緊急時対

応、書式整備（診療情報提供書、治療サマリ

ー、連携協定書、MCIデイケア対応マップ

等）、CDR評価者の不足、非適応者への支援、

投与の適否説明、投与継続時の認知機能やADL
の評価法、同意取得や意思決定支援の方法、当

事者参画推進など多岐に亘り、具体的な意見が

交換された。加えて、フォローアップ体制の整

備に向けたアンケート調査が実施され、2025年
3月時点で25施設が継続投与に対応可能と回答

している。 
 本研究により、抗Aβ抗体薬の広域的かつ持

続的な導入には、診療・検査体制の標準化、情

報共有の仕組み、地域特性に応じた柔軟な連携

体制の確立等が不可欠であることが示された。

本連携の会の活動を契機に、これまで必ずしも

緊密とは言えなかった総合病院やかかりつけ医

と認知症疾患医療センターとの連携体制がより

顔の見える確かなものになってきていることが

実感されており、このような活動を続けていく

ことで、各医療圏における認知症医療・ケアの

連携体制がさらに強固になることが期待され

る。これらの知見は、今後の全国展開や政策立

案の重要な基盤となる。 
 
2.  医療経済学的検討 
 医療の価値評価において、コストやQALYだ

けでなく、介助者（主に家族）の健康への影

響、いわゆる「Family Spillover」も重要視さ

れている。従来は介助による生産性損失として

捉えられていたが、高齢者介護では就労してい

ない介助者も多く、QOL低下など健康面への影

響を評価する必要がある。 

 この介助者のQOLをどう評価するかについて

は、主に3つの手法が議論されている。  
 Decrement approachでは、介助者のQOL低
下を余命期間に応じて減算し、延命が逆に

QALYを減少させる「Carer QALY Trap」が生

じやすい。一方、Additive approachでは延命

期間中の介助者QOLを積算するため、延命は

QALY増加と評価されるが、患者と介助者の

QALYを二重計上するとの批判がある。これら

の中間として、Incremental approachが提案さ

れており、最重症時のQOLを基準にして改善分

のみを評価し、過大評価とQALY Trapの両方

を回避する中間的な手法として注目されてい

る。しかしながら、重症状態の影響が無視され

る、余命が短縮しても介助者QALYが増える

「逆QALY Trap」が生じうる、単一状態の疾

患に適用できないなど、限界も多い。また、段

階的悪化を前提とした手法では、非線形なQOL
変化や多様な生活状況に対応しきれない。した

がって、単に数値上の整合性や保守的な推定に

頼るのではなく、延命に対する介助者の肯定的

な心理面と、介護負担という現実的側面のバラ

ンスをとった柔軟な評価が求められる。 
 実際の政策決定では、介助者のQOL低下は考

慮すべき要素とされるが、定量化には多くの課

題があり、手法選択が評価結果に大きく影響す

る点が指摘されている。認知症領域では、今後

も各アプローチの比較と検証を重ねることが必

要である。 
 
3. 連携体制モデルの構築 
 令和6年度中にレカネマブ89例、ドナネマブ7
例の導入を完了した。市民向けMCI啓発講座は

8回、東京都認知症疾患医療センター向けの研

修としては、職員研修 105人、サポート医向け

研修 417人、情報掲示板を作成し都内51医療

機関が利用中であり、閲覧数2993件、質問数

10件に上った。令和6年度中に継続投与施設を

18施設確保、44例の患者を継続投与施設に投与

依頼した。 
 
4. バイオマーカー検査の適用範囲，結果

告知，倫理問題の検討 
 現時点の日本国内において、抗アミロイドβ

抗体薬の投与開始の判断には、アミロイドPET
およびCSF Aβ42/40比のみが保険収載されて

いる。血液バイオマーカーとして、アミロイド

関連蛋白検査は国内で製造販売承認もしくは体

外診断用医薬品として承認されているが、保険

収載はされていない。血漿リン酸化タウ

（pTau217）は、国内外で体外診断用医薬品と

して承認申請中であり、承認後に保険収載の申

請が進められる。 
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5. 抗Aβ抗体薬投与の現状と課題 
（1）回答者の背景 
 アンケート対象は、日本認知症学会あるいは

日本老年精神医学会専門医で、両学会が施行し

た「アルツハイマー病における抗アミロイドβ

抗体薬の投与にあたり必要な事項」講習を受講

した医師とした。ただし、現状の課題について

広く意見を聴取できるよう、受講していない医

師についても、回答できるようにした。アンケ

ート期間は、令和6年12月23日～令和7年1月13
日であり、2025年1月15日時点の回答状況は、

総回答数783、回答への同意771（98.5％）、

(対象における回答率22.1％)であった。 
 回答者が有する専門医資格（複数回答可）

は、日本神経学会専門医（49.9%）が最も多

く、以下、日本精神神経学会専門医

（31.9%）、日本老年医学会専門医

（16.2%）、日本脳神経外科学会専門医

（14.3%）の順であった。 
 勤務している施設の種類は、一般病院

（35.7%）が最も多く、以下、無床診療所

（18.2%)、特定機能病院（17.6%)、精神科病院

（12.4%）、地域医療支援病院（9.7%）の順で

あった。 
 勤務先の医療機関が所有する病床（複数回答

可）については、一般病床（66.2%）が最も多

く、以下、精神病床（32%)、無床（18.9%)、
療養病床（15.6%)、感染症病床(8.2%)、結核病

床（3.9%）であった。 
 勤務先の医療機関が認知症疾患医療センター

かどうかについては、67.1%が認知症疾患医療

センターではなく、地域型認知症疾患医療セン

ターが20.2%、基幹型認知症疾患医療センター

が9%、連携型認知症疾患医療センターが3.7%
であった。 
 専門医としての経験年数は、10年以上

（81.5%）が最も多く、以下、6-10年
（10.8%)、2-5年（7.7%）の順であった。 
 抗Aβ抗体薬投与に関連する認定医、専門医

の取得状況については、日本認知症学会専門医

（84.2%）が最も多く、次いで、日本老年精神

医学会専門医（27.7%）であり、PET核医学認

定医（2.4%)、核医学専門医（1%）、放射線診

断専門医（0.1%）が少数認められた。 
 回答者の93.2%が「アルツハイマー病におけ

る抗アミロイドβ抗体薬の投与にあたり必要な

事項」講習を受講していた。 
 
（2）レカネマブの導入および実施状況 
 レカネマブの使用状況については、290名
（46%)が「現在使用している」と回答してお

り、以下、「現在施設で導入していない」が

200名（31.7%)、「施設では導入しているがま

だ使用していない」が94名（14.9%)、「施設で

導入を検討中」が47名（7.4%）の順であっ

た。 
 アンケートに回答した施設の中で、認知症疾

患医療センターが占める割合は、有効回答数

663中219施設で約33%であり、約67％は認知

症疾患医療センター以外であった。施設におけ

るレカネマブの導入状況は、アンケートに回答

した認知症疾患医療センター219施設中113施
設（52％）が使用中で、42施設（19％）が導

入後未使用（すでに導入済みで今後使用予定）

であり、導入検討中14施設（6.4%）を含める

と、77％で導入が進んでいた。認知症疾患医療

センター以外の施設では、174施設（39.2%)が
投与中、52施設（11.7%）が導入後未使用、31
施設（7%)が導入検討中で58％で導入が進んで

いた。以上から、現時点でレカネマブの投与

は、約4割が認知症疾患医療センターで、約6割
が認知症疾患医療センター以外の施設で各々な

されていることが分かった。 
 レカネマブ投与に関する認知症疾患医療セン

ターとの連携状況については、有効回答数338
中、「自施設が認知症疾患医療センターであ

る」が123施設（36.4%）、「連携を実施して

いる」が110施設（32.5%）、「連携できてい

ない」が65施設（19.2%）、「連携を予定して

いる」が33施設（9.8%）であった。「自施設

が認知症疾患医療センターである」を除いて、

認知症疾患医療センター以外の施設215施設の

認知症疾患医療センターとの連携状況をみる

と、連携を実施・予定している施設が143施設

（66.5％）、連携できていない施設が65施設

（30.2%）となり、現時点では約3割の施設が

認知症疾患医療センターと連携できていないこ

とが明らかとなった。 
 認知症疾患医療センターに期待する役割への

回答（複数選択可）は、「必要な医療資源への

ハブ機能」が183回答（53.8%）と最も多く、

以下、「適応がある早期ADの紹介元」が148回
答（43.5%)、「継続投与施設として」が124回
答（36.5%)、「必要な介護資源へのハブ機能」

が116回答（34.1%)、「継続診療施設として」

が115回答（33.8%)、「初回投与機関として」

が108回答（31.8%）、「特にない」が45回答

（13.2%）であり、必要な医療・介護資源への

ハブ機能および継続投与・診療への期待が多い

ことが分かった。 
 レカネマブ投与数および継続投与施設への紹

介の現状については、投与症例数分布の平均が

9.01例、紹介症例数分布の平均が1.01例、紹介

割合分布（紹介数/投与数）が5.6%であった。 
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レカネマブ投与のための外来点滴ベッドの確

保については、「できているが数が逼迫しつつ

ある」が46%、「逼迫している」が17%、「飽

和している」が5％で、これらを併せると逼迫

の危機にある施設が約7割であり、「できてお

り今後も対応に問題はない」の28%を大きく上

回った。レカネマブ投与のための人員の確保に

ついても、「できているが数が逼迫しつつあ

る」が47%、「逼迫している」が19%、「飽和

している」が6％で、同様に7割強が逼迫の危機

にあり、「できており今後も対応に問題はな

い」の27%を大きく上回った。初回投与後の継

続投与施設の確保については、「確保できてい

ない」が42%と最多であり、「できているが数

が逼迫しつつある」の21%と「逼迫している」

の10％を併せると7割強が確保が不十分である

という結果であり、「できており今後も対応に

問題はない」の24%を大きく上回った。以上か

ら、初回導入施設における外来点滴ベッド、投

与のための人員、継続投与施設の確保は喫緊の

課題であると考えられた。

 自施設で適応となると予想される患者数に対

して実際に投与可能な人数については、「やや

少ない」が41%、「きわめて少ない」が22%
で、併せて63%が少ないと回答しており、「予

測される人数とほぼ同じ」の22%と「投与可能

な人数の方が多い」の13%を大きく上回った。

これらの4群について、さらに各々リソース

（外来点滴ベッド、投与のための人員、初回投

与後の継続投与施設）の確保状況を調べた。　

　外来点滴ベッドの確保状況について、「投与

可能な人数の方が多い」と回答した群では、

「できているが数が逼迫しつつある」が40%、

「できており今後も対応に問題はない」が

39%、「飽和している」が12％、「逼迫してい

る」が9%であった。「投与可能な人数は予測さ

れる人数とほぼ同じ」と回答した群では、「で

きており今後も対応に問題はない」が82%、

「できているが数が逼迫しつつある」が14%、

「逼迫している」が3%、「飽和している」が

1％であった。「投与可能な人数はやや少な

い」と回答した群では、「できているが数が逼

迫しつつある」が55%、「できており今後も対

応に問題はない」が22%、「逼迫している」が

19%、「飽和している」が1％であった。「投

与可能な人数はきわめて少ない」と回答した群

では、「できており今後も対応に問題はない」

が32%、「できているが数が逼迫しつつある」

が28%、「逼迫している」が24%、「飽和して

いる」が13％であった。以上から、投与可能人

数が少ない施設では、外来点滴ベッドはより不

足している傾向が認められた。

 投与のための人員の確保状況については、

「投与可能な人数の方が多い」と回答した群で

は、「できているが数が逼迫しつつある」が

44%、「できており今後も対応に問題はない」

が35%、「逼迫している」が14%、「できてい

ない」が7％であった。「投与可能な人数は予

測される人数とほぼ同じ」と回答した群では、

「できているが数が逼迫しつつある」が48%、

「できており今後も対応に問題はない」が

35%、「逼迫している」が13%、「できていな

い」が4％であった。「投与可能な人数はやや

少ない」と回答した群では、「できているが数

が逼迫しつつある」が61%、「できており今後

も対応に問題はない」が20%、「逼迫してい

る」が15%、「飽和している」が3％であっ

た。「投与可能な人数はきわめて少ない」と回

答した群では、「逼迫している」が35%、「で

きており今後も対応に問題はない」が28%、

「できているが数が逼迫しつつある」が25%、

「できていない」が10％であった。以上から、

投与可能人数が少ない施設では、人員もより不

足している傾向が認められた。

 初回投与後の継続投与施設の確保状況につい

ては、「投与可能な人数の方が多い」と回答し

た群では、「確保できていない」が49％、「で

きており今後も対応に問題はない」が26%、

「できているが数が逼迫しつつある」が14%、

「逼迫している」が9%であった。「投与可能

な人数は予測される人数とほぼ同じ」と回答し

た群では、「できており今後も対応に問題はな

い」が41%、「確保できていない」が25％、

「できているが数が逼迫しつつある」が24%、

「逼迫している」が7%であった。「投与可能

な人数はやや少ない」と回答した群では、「確

保できていない」が44％、「できているが数が

逼迫しつつある」が27%、「できており今後も

対応に問題はない」が20%、「逼迫している」

が7%であった。「投与可能な人数はきわめて

少ない」と回答した群では、「確保できていな

い」が48％、「逼迫している」が17%、「でき

ており今後も対応に問題はない」が17%、「で

きているが数が逼迫しつつある」が14%であっ

た。以上から、継続投与施設の確保状況につい

ては、群間での差は小さかった。

 継続投与に関する連携の状況について、自施

設以外で継続投与施設を選定しているかどうか

を初回投与施設に尋ねた質問に対する回答を、

「投与中」「導入後未投与」「導入検討中」の

3群に分けて集計した。「投与中」の291施設で

は、「すでに選定済み」が40.2%、「今後選定

する予定」が22%、「現在選定中」が21.3%、

「継続投与施設での投与は予定していない」が

16.5%であった。「導入後未投与」の94施設で
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は、「継続投与施設での投与は予定していな

い」が33%、「すでに選定済み」が28.7%、

「今後選定する予定」が23.4%、「現在選定

中」が14.9%であった。「導入検討中」の47施
設では、「継続投与施設での投与は予定してい

ない」が46.8%、「今後選定する予定」が

29.8%、「現在選定中」が12.8%、「すでに選

定済み」が10.6%であった。以上から、すでに

投与が開始された施設においても、継続投与を

依頼できる後方病院が決まっているのは4割程

度であり、投与未開始、薬剤未導入であるほど

その割合が低くなっていることが分かった。

継続投与施設の選定にあたり、対象施設から断

られたことがあるかどうかについては、「投与

中」の178施設で32%、「導入後未投与」の41
施設で12%が対象施設に断わられた経験を有し

ていた。断られた理由としては、「投与が施設

の収益につながらない」が60.7%と最も多く、

以下、「投与のための人員が確保できない」が

51.8%、「投与のためのスペースが確保できな

い」が50%、「高額な薬剤であるため」が

41.1%、「OUGの基準を満たさないため」が

10.7%であった。 

（3）薬剤導入および投与中の課題、導入しな

かった理由

 導入にあたって課題であったことおよび現在

課題となっていることについて、「投与中」

「導入後未投与」「導入予定」の3群の分けて

集計した。

投与中の283名からの回答中（複数選択

可）、多い順から、「現場で投与のための場

（ベッドやスペース）が確保できない」が195
（68.9%)、「導入のための対象者および介護者

へのICの時間がとれない」が135（47.7%)、
「収益が低く施設経営に影響するため」が132
（46.6%)、「現場で投与のための人員が確保で

きない」が127（44.9%)、「初回投与後６か月

以降の施設との連携」が116（41%)、「OUG
チーム体制要件（CDR評価医療従事者）」が

49（17.3%)、「OUG副作用対応要件（ARIA対

応体制）」が47（16.6%)、「OUG副作用対応

要件（直ちに適切な処置ができる体制）」が36
（12.7%)、「OUG検査体制要件（PET又は

CSF）」が34（12%)、「OUG検査体制要件

（認知機能、臨床認知症尺度評価）」が31
（11%)、「OUGチーム体制要件（常勤医

師）」が30（10.6%)、「OUG医薬品情報管理

体制要件（副作用の診断・対応・処置体制）」

が30（10.6%)、「OUG検査体制要件

（MRI）」が28（9.9%)、「OUGチーム体制要

件（認知症疾患医療センター連携）」が28
（9.9%)、「OUGチーム体制要件（常勤MRI読

影医師）」が25（808%)、「OUGチーム体制

要件（製造販売後全例調査）」が24（8.5%)、
「OUG医薬品情報管理体制要件（情報管理活

用）」が9（3.2%）であった。以上から、投与

中の施設においては、現場で投与のための場

（ベッドやスペース）の確保が最も大きな課題

であり、それに次いで、導入のための対象およ

び介護者へのICの時間の確保、収益の低さによ

る施設経営への影響、人員の確保、継続投与施

設との連携などが重要な課題となっていること

が明らかとなった。

導入後未投与の施設の89名からの回答中（複

数選択可）、多い順から、「現場で投与のため

の場（ベッドやスペース）が確保できない」が

55（61.8%)、「現場で投与のための人員が確保

できない」が42（47.2%)、「導入のための対象

者および介護者へのICの時間がとれない」が

37（41.6%)、「収益が低く施設経営に影響する

ため」が25（28.1%)、「OUG検査体制要件

（PET又はCSF）」が20（22.5%)、「初回投

与後６か月以降の施設との連携」が19
（21.3%)、「OUGチーム体制要件（CDR評価

医療従事者）」が18（20.2%)、「OUG副作用

対応要件（ARIA対応体制）」が16（18%)、
「OUG医師配置要件」が16（18%)、「OUG検

査体制要件（MRI）」が15（16.9%)、「OUG
副作用対応要件（直ちに適切な処置ができる体

制）」が14（15.7%)、「OUGチーム体制要件

（常勤医師）」が12（13.5%)、「OUG医薬品

情報管理体制要件（副作用の診断・対応・処置

体制）」が11（12.4%)、「OUGチーム体制要

件（常勤MRI読影医師）」が8（9%)、「OUG
検査体制要件（認知機能、臨床認知症尺度評

価）」が6（6.7%)、「OUGチーム体制要件

（認知症疾患医療センター連携）」が6
（6.7%)、「OUGチーム体制要件（製造販売後

全例調査）」が5（5.6%)、「OUG医薬品情報

管理体制要件（情報管理活用）」が2（2.2%）

であった。以上から、導入後未投与の施設で

も、現場で投与のための場（ベッドやスペー

ス）の確保が最も大きな課題であり、それに次

いで、人員の確保や導入のための対象および介

護者へのICの時間の確保が重要な課題となって

いた。一方、投与中の施設に比し、収益の低さ

による施設経営への影響や、継続投与施設との

連携の課題意識は相対的に低めであった。

導入予定の施設46名の回答中（複数選択

可）、多い順から、「現場で投与のための場

（ベッドやスペース）が確保できない」が31
（67.4%)、「収益が低く施設経営に影響するた

め」が26（56.5%)、「現場で投与のための人員

が確保できない」が24（52.2%)、「OUG副作

用対応要件（直ちに適切な処置ができる体
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制）」が18（39.1%)、「OUG副作用対応要件

（ARIA対応体制）」が16（34.8%)、「導入の

ための対象者および介護者へのICの時間がとれ

ない」が14（30.4%)、「OUG検査体制要件

（PET又はCSF）」が14（30.4%)、「OUG医

師配置要件」が11（23.9%)、「OUG検査体制

要件（MRI）」が10（21.7%)、「OUGチーム

体制要件（CDR評価医療従事者）」が9
（19.6%)、「OUGチーム体制要件（常勤MRI
読影医師）」が9（19.6%)、「初回投与後６か

月以降の施設との連携」が9（19.6%)、「OUG
検査体制要件（認知機能、臨床認知症尺度評

価）」が7（15.2%)、「OUGチーム体制要件

（常勤医師）」が6（13%)、「OUGチーム体制

要件（認知症疾患医療センター連携）」が5
（10.9%)、「OUGチーム体制要件（製造販売

後全例調査）」が5（10.9%)、「OUG医薬品情

報管理体制要件（情報管理活用）」が4（8.7%)
であった。以上から、現場で投与のための場

（ベッドやスペース）の確保が最も大きな課題

であり、それに次いで、人員の確保や収益の低

さによる施設経営への影響が重要な課題となっ

ていた。また、「投与中」および「導入後未投

与」の施設に比し、ARIAを主とした副作用対

応に関する要件が重要な課題となっている傾向

が認められた。以上をまとめると、いずれの施

設においても、現場で投与のための場（ベッド

やスペース）の確保が最も大きな課題であり、

次いで、人員の確保、導入のための対象および

介護者へのICの時間の確保、収益の低さによる

施設経営への影響なども重要な課題であること

が明らかとなった。また、すでに投与中の施設

においては継続投与施設との連携が、導入予定

の施設においてはARIAを主とした副作用対応

が各々重要な課題に含まれることが特徴的と思

われた。

 薬剤を導入しなかった理由については（複数

選択可）、199名からの回答中、多い順から、

「OUG検査体制要件（MRI）」が112
（56.3%)、「OUG検査体制要件（PET又は

CSF）」が104（52.3%)、「OUG副作用対応要

件（ARIA対応体制）」が86（43.2%)、「OUG
副作用対応要件（直ちに適切な処置ができる体

制）」が83（41.7%)、「OUGチーム体制要件

（常勤MRI読影医師）」が77（38.7%)、
「OUG医師配置要件」が76（38.2%)、「現場

で投与のための人員が確保できない」が73
（36.7%)、「OUG医薬品情報管理体制要件

（副作用の診断・対応・処置体制）」が67
（33.7%)、「現場で投与のための場（ベッドや

スペース）が確保できない」が59（29.6%)、
「OUGチーム体制要件（常勤医師）」が48
（24.1%)、「OUGチーム体制要件（CDR評価

医療従事者）」が44（22.1%)、「OUG医薬品

情報管理体制要件（情報管理活用）」が40
（20.1%)、「OUGチーム体制要件（製造販売

後全例調査）」が35（17.6%)、「収益が低く施

設経営に影響するため」が34（17.1%）、「導

入のための対象者および介護者へのICの時間が

とれない」が30（15.1%)、「OUGチーム体制

要件（認知症疾患医療センター連携）」が29
（14.6%)、「OUG検査体制要件（認知機能、

臨床認知症尺度評価）」が26（13.1%)、「初回

投与後６か月以降の施設との連携」が25
（12.6%)という結果であった。以上から、特

に、OUGにて要求される検査体制およびARIA
を主とした副作用対応に関する要件が導入の障

壁として大きいことが分かった。

（4）抗Aβ抗体薬の課題との解決法

レカネマブを含む抗Aβ抗体薬の課題につい

ては（複数選択可）、回答した762名中、多い

順から、「薬剤の効果と費用がみあわない」が

423（55.5%)、「APOE検査が保険診療で実施

できない」が407（53.4%)、「薬剤の効果が不

足」が361（47.4%)、「薬剤を導入するための

インセンティブが不足」が354（46.5%)、「薬

剤を投与するための施設等の資源が不足」が

340（44.6%)、「薬剤を投与するための人的資

源が不足」が334（43.8%)、「アミロイド

PET、CSFAβの保険収載に関する制限」が

308（40.4%)、「薬剤の投与方法が煩雑」が

283（37.1%)、「ARIAなどの副反応のリスク

が高い」が254（33.3%)、「投与を受ける可能

性のある対象者層への普及・啓発の不足」が

201（26.4%)、「継続投与機関を探すことは困

難」が188（24.7%)、「初期対応を行うかかり

つけ医などにおける早期ADと抗アミロイド抗

体薬の理解が不足」が179（23.5%)、「OUGの

初期投与機関への規定を満たすことは難しい」

が161（21.1%)、「OUGの継続投与機関への規

定を満たすことは難しい」が67（8.8%)であっ

た。以上から、費用（対効果）、実施体制整

備、導入に関するインセンティブ、検査

（APOE検査、アミロイドPET、CSF検査）の

保険診療上の扱いなどが大きな課題と捉えられ

ていることが分かった。

課題解決のために必要とされるものについて

は（複数選択可）、回答した757名中、多い順

から、「新たな薬剤の研究開発の促進」が449
（59.3%)、「APOE検査の保険収載」が407
（53.8%)、「血液バイオマーカーの実装（p-
tau217に代表される既に一定のエビデンスがあ

ると考えられるもの）」が405（53.5%)、「薬

剤の投与方法、投与経路の改善」が402
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（53.1%)、「抗アミロイド抗体薬を投与する場

合の化学療法加算」が387（51.1%)、 
「抗アミロイド抗体薬を導入する場合のSDM
加算」が376（49.7%)、「継続投与病院への連

携を円滑化するための維持投与管理加算」が

357（47.2%)、「血液バイオマーカーの実装

（今後エビデンスが確立されていくものについ

て）」が345（45.6%)、「地域における抗アミ

ロイド抗体薬が実装された時代に合わせた新し

い連携体制の構築」が284（37.5%)、「医療関

係者への教育」が262（34.6%）、「検査に関

する制限を緩和」が213（28.1%)、「非薬物療

法の研究促進」が197（26%)、「介護関係者へ

の教育」が173（22.9%)、「OUGの改定」が

120（15.9%)であった。以上から、新たな投与

方法や薬剤の開発および薬剤導入時、投与時、

連携時における加算が必要とされていることが

明らかとなった。また、APOE検査や一定のエ

ビデンスがある血液検査については保険診療で

のカバーなども含め必要性が高いことが分かっ

た。

（5）副反応

Infusion Reactionの頻度については、366回
答中、「低頻度である」が39.9%、「起きるが

高頻度ではない」が37.2%、「他の薬剤と比べ

て多くはない」が13.1%であり、「高頻度で起

きる」は約5%であった。第3相治験でみられた

頻度（26.3%）と比べて実際に使用した感想に

ついては、「少ない」が64.3%で最多であり、

次いで「1例使用で起きたので頻度については

分からない」が23.1%であり、「多い」は約6%
であった。

ARIA-Eの頻度については、365回答中、

「低頻度である」が50.1%、「起きるが高頻度

ではない」が27.1%、「自然歴と比べて多くは

ない」が12.9%であった。第3相治験でみられ

た頻度（12.6%）と比べて実際に使用した感想

については、「少ない」が72.6%で最多であ

り、次いで「同程度」が18.1%であった。 
ARIA-Hの頻度については、364回答中、

「低頻度である」が48.9%、「起きるが高頻度

ではない」が29.4%、「自然歴と比べて多くは

ない」が11.3%であった。第3相治験でみられ

た頻度（14.0%）と比べて実際に使用した感想

については、「少ない」が69.9%で最多であ

り、次いで「同程度」が20%であった。 
 以上から、いずれの副反応についても、第3相
治験の結果がより低いと実感されていることが

分かった。

（6）適応外症例

レカネマブ投与を希望し、早期ADと診断さ

れたが、諸条件によって対象外となった場合の

フォローについては、回答した428名中、「フ

ォローしている」が59.8%、「ケースによって

異なる」が31.5%、「フォローしていない」が

8.7%であった。「フォローしている」と回答し

た場合に非薬物療法を導入しているかについて

は、59.8%がしており、40.2%がしていなかっ

た。フォローの内容については（複数選択

可）、回答した293名中、多い順に、「従来の

抗認知症薬による治療を行う（MCIは適応

外）」が228（90.1%)、「介護保険利用状況を

確認し、利用をすすめる」が187（73.9%）、

「認知症の人と家族の会等を紹介する」が127
（50.2%)、「地域包括支援センターを紹介す

る」が112（44.3%)、「ショックに対する心理

的ケアを行う」が80（31.6%)、「連携する認知

症疾患医療センターへ相談する」が11
（4.3%）であった。「フォローしている」と回

答した場合にその理由については、「他機関へ

紹介するから」が75%と最多であり、次いで、

「医療的な介入対象ではないから」が13.9%で

あった。

[結論] 
抗Aβ抗体薬投与に関する現状での課題を明

らかにし、抗Aβ抗体薬に望まれる各種体制の

構築に活用することを目的に、日本認知症学会

あるいは日本老年精神医学会専門医で、両学会

が施行した「アルツハイマー病における抗アミ

ロイドβ抗体薬の投与にあたり必要な事項」講

習を受講した医師を対象にアンケートを実施し

た。

回答者が有する専門医資格は、日本神経学会

専門医（49.9%）が最も多く、以下、日本精神

神経学会専門医（31.9%）、日本老年医学会専

門医（16.2%）、日本脳神経外科学会専門医

（14.3%）の順であった。勤務している施設の

種類は、一般病院（35.7%）が最も多く、以

下、無床診療所（18.2%)、特定機能病院

（17.6%)、精神科病院（12.4%）、地域医療支

援病院（9.7%）の順であった。 
回答した施設の中で、認知症疾患医療センタ

ーが占める割合は33%であり、67％は認知症疾

患医療センター以外であった。認知症疾患セン

ターの77%、認知症疾患医療センター以外の施

設の58%でレカネマブの導入が進んでいた。現

時点でレカネマブが投与されているのは、約4
割が認知症疾患医療センター、約6割が認知症

疾患医療センター以外の施設であった。認知症

疾患医療センター以外の施設の約3割が、認知

症疾患医療センターと連携できていなかった。
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 初回導入施設においては、外来点滴ベッド、

投与のための人員、継続投与施設の確保が喫緊

の課題であった。自施設で適応となると予想さ

れる患者数に対して実際に投与可能な人数の多

寡で4群に分けてリソースの確保状況を検討す

ると、投与可能人数が少ない施設では外来点滴

ベッドや人員がより不足している一方、継続投

与施設の確保状況については群間での差は小さ

かった。継続投与に関する連携の状況について

は、すでに投与が開始された施設においても継

続投与を依頼できる後方病院が決まっているの

は4割程度であり、投与未開始、薬剤未導入で

あるほどその割合が低くなっていた。継続投与

施設の選定にあたって対象施設から断られた理

由については、「投与が施設の収益につながら

ない」が60.7%と最多であった。 
 初回導入施設において、導入にあたって課題

であったことおよび現在課題となっていること

について、「投与中」「導入後未投与」「導入

予定」の3群の分けて検討したところ、いずれ

の施設においても、現場で投与のための場（ベ

ッドやスペース）の確保が最も大きな課題であ

り、次いで、人員の確保、導入のための対象お

よび介護者へのICの時間の確保、収益の低さに

よる施設経営への影響なども重要な課題である

ことが明らかとなった。また、すでに投与中の

施設においては継続投与施設との連携が、導入

予定の施設においてはARIAを主とした副作用

対応が各々重要な課題に含まれることが特徴的

と思われた。

 薬剤を導入しなかった理由については、

OUGにて要求される検査体制およびARIAを主

とした副作用対応に関する要件が導入の障壁と

して大きかった。

抗Aβ抗体薬の課題については、費用（対効

果）、実施体制整備、導入に関するインセンテ

ィブ、検査（APOE検査、アミロイドPET、
CSF検査）の保険診療上の扱いなどが大きな課

題と捉えられており、その解決法としては、新

たな投与方法や薬剤の開発および薬剤導入時、

投与時、連携時における加算が必要とされてい

ることが明らかとなった。また、APOE検査や

一定のエビデンスがある血液検査については保

険診療でのカバーなども含め必要性が高いこと

が分かった。

副反応については、Infusion Reaction、
ARIA-E、ARIA-Hのいずれについても、第3相
治験の結果より低いと実感されていた。レカネ

マブ投与を希望し、早期ADと診断されたが諸

条件によって対象外となった場合のフォローに

ついては、「ケースによって異なる」を含める

と9割以上がなされており、その内容は、従来

の抗認知症薬による治療や介護保険利用などが

多かった。

 なお、各々の課題について詳細な解析・検討

を加え、下記の内容について、国際誌に論文を

投稿中である。

レカネマブの処方権限を持つ臨床専門医を対

象に、匿名のオンライン調査を実施し、311人
の専門医がレカネマブを投与した患者は合計

3,259人であった。回答者の大多数（79%）

は、初回診察から初回点滴までの待ち時間が3
か月以内であると報告した。4分の1の回答者

は、外来診療スペースと人員が逼迫しており、

治療効果はが予想よりも低いと報告した。安全

性に関する懸念は限定的で、ARIA関連の中断

は3.5%であった。半数以上が、点滴に関連する

追加の加算やAPOE検査の保険適用を強く支持

した。調査結果から、レカネマブへの早期アク

セスは実現可能と思われるが、インフラ面およ

び財政面のハードルが依然として残っている。

日本においてこの治療法をより安全で、よりア

クセスしやすく、持続的に使用するために、

APOE検査に対する保険適用が不可欠となる可

能性があると考えられた

6. レカネマブ導入後の社会モデルの検証

1. バイオマーカー検査結果の告知

抗Aβ抗体薬の使用には、アミロイドPETや
脳脊髄液検査で脳内Aβの蓄積確認が必要であ

り、従来より確定診断に近い情報が得られる。

一方で、MCI段階での検査結果告知は、スティ

グマや心理的影響を及ぼす可能性があり、希望

しない人も存在する。主観的認知機能低下

（Subjective Cognitive Decline: SCD）対象の

研究では、開示希望者が多く、開示による深刻

な心理的悪影響は少ないとされるが、心理的脆

弱性や教育歴によって反応は異なる。また、治

療が導入された現状では、通院や副作用、効果

不十分による無力感など、より複雑な課題が生

じうる。告知の際は、医療者の専門的知識に加

え、家族への配慮や段階的な説明が求められ

る。日本の緩和ケア領域で用いられている

SHAREモデルなどの知見も活用し、単なる治

療選択にとどまらず、生活支援や健康的生活の

動機づけとして位置づけることが重要である。

2. 疾患修飾療法の意思決定

疾患修飾療法（DMT）は、効果や安全性に

加え、通院や費用など多面的な要素を含むた

め、本人・家族の価値観や理解度に応じた意思

決定支援が重要となる。選択肢が明確な状況で

は、インフォームド・コンセント（IC）が有効

だが、DMTのように判断が複雑な場合には、

医療者と患者・家族が対話を重ねる共同意思決
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定（Shared Decision Making: SDM）が推奨

される。

SDMには、中立的な情報提供、価値観に応

じた調整、希望や懸念の把握が求められ、

MCI・軽度AD患者では本人の参加が現実的で

ある。しかし、認知症では進行に伴い本人の判

断力が変化するため、SDMではなく代理意思

決定となることも多い。また、患者の意思決定

能力が過小評価されたり、情報が不十分・不明

瞭に提示されたりすると、判断が困難になる。

SDMの効果は一様ではなく、治療満足度の向

上につながるとは限らないが、意思決定過程へ

の参加自体に意義があるとされる。特に、患者

が社会的な決定には関与を希望する一方、家族

が保護的な立場からその関与を制限する傾向も

報告されており、配慮が必要である。

 支援方法としては、選択肢の簡素化、記憶補

助ツール、視覚資料の活用などが有効とされ、

介護者の心理的負担軽減にも寄与しうる。ま

た、医療者がSDMを実践できるよう、診療報

酬制度や教育・研修体制の整備といった制度的

支援も不可欠である。

3. 認知症におけるACP
認知症におけるアドバンス・ケア・プランニ

ング（ACP）は、がん領域のような終末期の治

療選択に限らず、将来の暮らし方や人生の意味

など、患者の価値観に基づく対話が重視され

る。進行抑制を目的とするDMTの選択におい

ても、治療によって得られる時間をどう生きる

かという視点が重要である。

Piersらは、ACPの要素を8項目に整理し、認

知機能の低下がある場合には、形式的な結論よ

りも、複数回にわたる柔軟な会話が適している

と指摘している。図表などの補助資料を用いた

分かりやすい説明や、本人の生活志向に配慮し

た内容が求められる。意思決定能力の評価は、

家族と意見が異なる場合や重要な判断の際に行

われるが、常に必要とは限らない。

 また、支援者がいない場合や自立的な意思表

明を望むケースでは、希望やケアの目標を文書

に残すことが重要とされる。終末期には予期せ

ぬ状況変化もあるため、事前指示書の定期的な

見直しも必要である。日常生活に関する細やか

な選択も生活の質に大きく影響するため、ACP
やSDMを通じて本人の価値観を反映した継続

的な話し合いが不可欠である。

[結語] 
本研究では、抗Aβ抗体薬の導入を契機に、

認知症医療がより早期かつ生活に即した対話型

支援へと移行しつつある現状を整理した。

DMTの有無にかかわらず、検査や告知は患者

が自身の生き方を見直す契機となりうる。

SDMの実践には時間・専門性・制度的支援が

不可欠であり、視覚ツールやACPの活用も重要

である。本人の意思を尊重し、情緒・実務両面

からの支援を行うことが、今後の包括的な認知

症医療の基盤となる。

7. レカネマブ適応外のサポート体制の構築

1. CSTの海外の動向

国際会議は香港大学で開催され、イギリス、

アイルランド、デンマークなど8カ国の代表に

よる講演やワークショップが行われた。ワーク

ショップでは、デンマークのBrain+ A/S社が取

り組むデジタル化事例が紹介され、同社は2025
年3月に英国Southcare Homes Group Ltdと提

携し、CST支援用デジタルシステムの導入を開

始している。

2. 国・地域レベルの実施体制：事例調査

イギリスでは、NICE（2006）ガイドライン

により軽度・中等度認知症者へのCognitive 
Stimulationが推奨されて以降、NHSの病院で

CSTの実施が広がっている。本人が物忘れを自

覚すると、まずGPを受診し、認知症が疑われ

ればメモリー・クリニックに紹介される。70歳
以上は老年期精神科医のクリニックで心理職や

作業療法士によるCSTが提供され、70歳未満は

神経科医による薬物治療中心のクリニックが主

となる。ただし、年齢区分やCSTの提供場所に

は地域差がある。

一方、香港では同様にGP受診後に専門医へ

紹介されるが、診断後のCSTは政府の支援を受

けた地域サポートセンターで、NGOが中心と

なって実施している。実施の担い手は作業療法

士やソーシャルワーカーであり、CSTファシリ

テーターの養成もNGOや大学が担っているこ

とが明らかになった。

3. 小括と今後の課題

これまで日本では、認知症の人への非薬物的

支援は主に介護保険によるサービスに委ねられ

ており、オレンジプランや認知症基本法を通じ

て地域共生社会の実現が進められてきた。中で

も認知症カフェの普及は象徴的な取り組みであ

る。一方、イギリスや香港のように、診断直後

からCSTが提供されるような体系的な非薬物的

支援の枠組みは国内には存在しない。2024年改

定のデイサービス認知症加算の条件では、重度

の認知症高齢者の割合が基準とされており、進

行前の段階での介入機会が乏しい現状が示唆さ

れる。今後は、認知症初期の段階での支援体制

の構築が必要であり、Wilsonの神経心理学的リ

ハビリテーションの定義や認知症基本法の理念

を踏まえ、CSTのような早期介入が可能な国や

地域との比較調査を通じて、その仕組みの実態

を明らかにしていくことが課題である。
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