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 研究要旨 
血液バイオマーカーによるアルツハイマー病（AD）の早期診断技術の臨床実

装が急速に進む中、診断普及に伴う知識・設備格差や告知・説明体制の整備

が社会的・倫理的課題として浮上している。本年度は、国内外の動向調査お

よび多国間アンケート研究の分析を通じて臨床実装上の課題とニーズを整理

し、認知症専門医を対象としたニーズ調査のアンケート案を作成した。 
 
Ａ．研究目的 
血液バイオマーカーの臨床実装に伴う社会的・

倫理的課題、特に診断普及による地域・施設間

格差や検査結果の告知・説明体制の問題に着目

し、認知症専門医を対象とした調査等を通じて、

適切な臨床実装に必要な教育・支援の在り方を

明らかにすることを目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 
国内外の論文および学会報告を調査し、血液バ

イオマーカーの臨床実装に関する最新動向と課

題を整理した。また、米国および本邦における

血液バイオマーカーの普及状況を調査し、測定

装置の全国分布を確認した。これらの知見をも

とに、認知症専門医を対象とした臨床実装上の

ニーズ・課題抽出のためのアンケート案を作成

し、研究班内で共有・統合した。 
 
(倫理面への配慮) 
本年度の研究は文献調査およびアンケート案の

作成が主たる内容であり、個人情報を含む試料・

情報の取り扱いは生じていないため、倫理審査

の対象には該当しない。 
 
Ｃ．研究結果   
2025年5月にはFDAがp-tau217/Aβ42をADの補

助診断検査として承認し、血液バイオマーカー

の臨床実装は国際的に急速に進展している。本

邦でも2025年8月から血漿p-tau217の研究目的

での受託測定が開始され、測定装置の全国普及

を確認した。一方、国際誌に報告された多国間

アンケート研究の分析から、臨床実装には検査

結果の解釈を支援する患者教育資料の整備、臨

床医のトレーニング、および受検の意思決定を

補助する資料の開発が不可欠であることが示さ

れた。これらの知見を踏まえ、認知症専門医を

対象としたニーズ調査のアンケート案を作成し、

研究班内で統合した。 
 
Ｄ．健康危険情報 
該当なし 
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2. 学会発表（発表誌名巻号・頁・発行年等も記
入） 
該当なし 
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F．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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