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研究要旨 

2023 年 12 月に、抗 Aβ抗体「レカネマブ」による治療がわが国でも始まった。現在、わが国で唯一

保険適応のある抗 Aβ抗体であるレカネマブは、認知症のなかでもアルツハイマー病（Alzheimer’s 

Disease; AD）による軽度認知障害（Mild Cognitive Impairment; MCI）と軽度 AD、つまり AD 前段

階から早期 AD の患者を対象とする。今後登場する抗 Aβ抗体も同様である。このことから、抗 Aβ

抗体の臨床実装と一般市民への周知により、これまでより早期に認知症や MCI を診断される患者が

増え、診断から支援につながるまでの期間の延長、very early caregiver 等、新たな心理社会的支援ニ

ーズが生じると予想される。 

本研究の目的は、認知症治療の新たな展開が期待される抗 Aβ抗体が、認知症者の QOL に与える影響

を明らかにすることである。研究の全体は図１に示すとおりであり、このうち「患者・家族の日記研

究」を、厚生労働科学研究費補助金（認知症政策研究事業）分担研究として実施する。 

A. 研究目的

2023 年 12 月に、抗 Aβ抗体「レカネマブ」に

よる治療がわが国でも始まった。現在、わが国で

唯一保険適応のある抗 Aβ抗体であるレカネマブ

は、認知症のなかでもアルツハイマー病

（Alzheimer’s Disease; AD）による軽度認知障害

（Mild Cognitive Impairment; MCI）と軽度

AD、つまり AD 前段階から早期 AD の患者を対

象とし、今後登場する抗 Aβ抗体も同様である。 

このことから、抗 Aβ抗体の臨床実装と一般市

民への周知が進むことにより、これまでより早期

に認知症や MCI を診断される患者が増え、診断

から支援につながるまでの期間の延長、very 

early caregiver 等、新たな心理社会的支援ニーズ

が生じると予想される。 

本研究の目的は、認知症治療の新たな展開が期

待される抗 Aβ抗体が、認知症者の QOL に与え

る影響を明らかにすることである。 

B. 研究方法

研究の全体像を図 1 に示す。 

【研究①】調査票調査  

対象：抗 Aβ抗体外来で 2 次スクリーニングを受

けた患者 

方法：ベースライン、3 か月、6 か月、12 か月の

時点で調査票調査を実施する。 
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【研究②】日記研究 A  

対象：抗 Aβ抗体による治療が開始された患者と

その家族。各 5 人程度を分析対象とする。  

方法：研究協力者には、毎日数行の日記を 12 か月

間つけていただく。  

分析：日記記載事項の主題分析から、１）抗 Aβ

抗体による治療に期待していたこと、２）満たさ

れた期待、３）満たされない期待を抽出し、質的

分析を行う。これにより、抗 Aβ抗体が認知症者

の QOL に与える影響、および QOL の維持向上

に寄与するために必要な要因を、本人、家族の両

面から明らかにする。 

【研究③】日記研究 B  

対象：2 次スクリーニングで抗 Aβ抗体の適応外

とされた患者のうち、その理由が「AD によらな

い MCI」である者と、その家族。各 5 名程度を分

析対象とする。 

方法：日記研究 A と同様に、研究協力者は毎日数

行の日記を 12 か月間つける。 

分析：日記記載事項の主題分析から、１）早期診

断に期待していたこと、２）診断直後から疾患受

容の過程、３）心理社会的支援ニーズを抽出し、

質的分析を行う。これにより、診断後の疾患受容

過程・認知症の病期による支援ニーズの時間的変

化を、本人と家族の両面から明らかにする。 

【研究④】インタビュー調査  

対象：抗体医薬に関わる医療を担当する医療スタ

ッフ（医師、看護師、心理士、相談員）方法：ベー

スライン、3 か月、6 月、12 か月の時点でインタ

ビュー調査を実施  

分析：インタビュー逐語録の主題分析から、１）

患者が抗 Aβ抗体による治療に期待していたこと、

２）満たされた期待、３）満たされない期待を抽

出し、質的分析を行う。これにより、医療者の視

点から見た、抗 Aβ抗体が認知症者の QOL に与

える影響、および QOL の維持向上に寄与するた

めに必要な要因を明らかにする。 

 

本課題では、このうち研究②と③を行う。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、東京都健康長寿医療センター倫理委員

会の承認を得たうえで実施する。 

 

C. 研究結果 

今年度はリクルートとデータ収集の期間にあてた。

研究協力者の基本属性を図 2 に示す。スクリーニ

ングの結果抗体医薬による医療の適応にならなか

った患者、とくに現時点で認知症医療の対象とさ

れなかった軽度認知症群の支援ニーズをとらえる

ことの社会的意義が大きいと考えている（図 3）。

しかしながら現状ではこの群のデータが不足して

いることから、インタビューデータの追加を検討

する。 

 

D. 考察 

スクリーニングの結果抗体医薬による医療の適応

にならなかった患者、とくに現時点で認知症医療

の対象とされなかった軽度認知障害群の支援ニー

ズをとらえることの社会的意義が大きいと考えて

いる（図２）。 

現状ではこの群のデータが不足していることから、

インタビューデータの追加を検討する。 

 

E．結論と今後の課題 

新薬の臨床導入は、認知症治療の大きな転換点と

なる一方で、支援の空白を生じさせる可能性があ

る。支援の個別化と持続的アセスメント体制の構

築、そして本人の語りを反映した政策のあり方が

今後の課題である。 

 

F. 研究発表 

1.  論文発表 

小野真由子, 畠山啓, 齋藤久美子, 井藤佳恵. 認知

症の抗体医薬に関する相談対応マニュアル作成に

向けた取組み 認知症疾患医療センターに寄せら

れ た 問 い 合 わ せ の 分 類 . 老 年 精 神 医 学 雑 誌 . 

202;35(5):491-501. 
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2.  学会発表 

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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図 1 研究の全体像 

 

 

 

 
図 2 対象者の基本属性 

 

               
     

      
    
         

   
        

                 

  
      
      

      
      
      

  

                

                     

                               

                     

                  

     
  

        

       

        

       

     

       
          

        
         

     

                                
  

      
              

                                                  

                               
  

                                                  

    
  

    

             
                          
                 

    

                  
                          
      

                

               
          

                          

    
                

    

51



 

 
図 3 抗体医薬による医療のスクリーニング状況 
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