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 研究要旨 
 本研究班では、抗Aβ抗体薬の導入に伴う認知症医療の変化に対応するた

め、治療提供体制、医療経済、診断技術、適応拡大、当事者支援、非薬物療

法の観点から検討を行った。茨城県では、初回導入施設と継続投与施設を含

む全県的な連携体制を構築し、診断精度、施設間連携、人材確保、事務負担、

安全管理、患者・家族への説明支援などの課題を整理した。実臨床データか

らは、専門外来受診者のうち治療開始に至る者は一定割合にとどまり、進行

例、アミロイド陰性例、MRI禁忌例など、治療非適応者への支援が重要な課

題であることが示された。ARIAの管理等の安全面に大きな問題はなかった

が、治療適応判断、情報格差、本人と家族の意思決定の乖離、地域医療との

役割分担などの運用面の課題が明らかとなった。血液バイオマーカーについ

ては、早期診断や治療導入を促進する可能性がある一方、結果告知の方法、

倫理的配慮を含む説明体制、臨床医教育、地域間格差への対応が不可欠であ

ることが確認された。また、プレクリニカル期ADや複合病理例への適応拡大

には、医学的有効性だけでなく、心理的影響、医療資源、社会的合意を含む

慎重な検討が必要である。医療経済学的検討では、認知症治療の価値は患者

本人の医療費やQOLにとどまらず、家族介助者の負担、family spillover、専

門職介護者への影響を含む多面的・多層的な構造を持つことが示された。当

事者への質的調査からは、抗Aβ抗体薬が単なる薬物療法ではなく、診断受

容、家族関係、生活再設計、セルフマネジメント、社会参加に影響する経験

であり、本人の生活に即した共同意思決定支援が重要であることが明らかと

なった。さらに、Cognitive Stimulation Therapy等の非薬物的介入を診断後

支援の基本的選択肢として整備する必要性が示された。以上より、抗Aβ抗体

薬時代の認知症医療には、診断から治療、継続支援、非適応者支援、価値評

価までを一体的に捉え、地域全体で支える実装モデルの構築が求められる。 
 
Ａ．研究目的 
 本研究班は、抗アミロイドβ（Aβ）抗体薬の

導入に伴い顕在化する医療的・社会的課題に対

応し、持続可能で公平な認知症医療提供体制の

構築に資することを目的とする。今年度は、ま

ず、最適使用推進ガイドラインに基づく治療提

供体制の整備として、茨城県をモデル地域とし

て、初回投与施設と継続投与施設の機能分担と

連携体制の構築、およびその実効性の検証を行

うとともに、認知症疾患医療センターを基盤と

した地域連携の在り方について検討する。あわ

せて、医療機関間の情報共有や人材育成、実務

上の課題の抽出を通じ、実装可能な連携モデル

の要件を明らかにする。 
 また、抗 Aβ抗体薬の社会実装に伴う重要課

題として、抗体薬の価格設定において重要とな

る Value Based Pricing の観点から、有効性・

安全性・経済性に加えた多面的価値の構成要素

を明らかにするとともに、特に医療費中心の評

価では捉えきれない価値要素の整理を行う。さ

らに、血液バイオマーカーの臨床実装に伴う倫

理的・社会的課題、すなわち診断普及に伴う地

域・施設間格差、検査結果の告知および説明体

制の在り方について、専門医を対象とした調査

等を通じて明らかにする。 
 加えて、リアルワールドにおける抗Aβ抗体薬

治療の実態や患者・家族のニーズを把握するた

めのアンケート調査を実施するとともに、抗Aβ

抗体薬の導入が当事者の生活実情や価値判断、

意思決定過程に与える影響について質的研究を
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行う。さらに、適応外となる症例も含めた支援

の観点から、非薬物療法の実施体制に関する国

際的動向の整理を行い、本邦における実装の可

能性を検討する。これらの多面的検討を通じて

得られた知見を統合し、認知症医療の進展に対

応した実効性の高い支援体制の構築および政策

提言の基盤を形成する。 
 
Ｂ．研究方法 
1．抗 Aβ抗体薬投与体制の構築に関する検討 
 連携会議の開催記録、アンケート結果、参加

施設からの実務報告、ならびに意見交換の内容

を対象として、定性および定量の両面から分析

を行う。これにより、わが国における抗 Aβ抗

体薬治療の地域連携モデルの構築に資する知見

の蓄積を図る。 
(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

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 
 多面的な価値要素について、2018 年以降の研

究を対象としたシステマティックレビューを実

施した上で、認知症関連の研究についての課題

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．抗 Aβ抗体薬投与実施体制の検討 
 東京都健康長寿医療センターで抗 Aβ抗体薬

投与を進め、受診から導入、そして治療の経過

についてデータを取得する。投与対象とならな

い場合もその状況を詳細に検討する。 
(倫理面への配慮) 
 患者を特定可能な情報は入手しない。 
 
4．血液バイオマーカー導入に伴う社会的・倫理

的課題の検討 
 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。 
 
5．プレクリニカル期や複合病変例における薬剤

適応をめぐる課題の検討 
 R6 年度のアンケート調査を解析、現状の課題

を明らかにした。現在プレクリニカル期 AD を

対象として実施されている治験を調査、またプ

レクリニカル期 AD の有病率に関して文献調査

を行い、現在の抗アミロイドβ抗体薬の適応（ア

ルツハイマー病による軽度認知障害および軽症

認知症）を超えた病態に対しても適応されると

した場合に検討すべき点を班会議の討議などに

より明らかにした。 
 抗体薬の適応（アルツハイマー病による軽度

認知障害および軽症認知症）を超えた病態に対

しても適応されるとした場合にどのような点を

検討すべきか、を検討し、フォローアップアン

ケートを実施する必要があるとの結論にいたっ

た。その内容について班会議において十分に検

討、内容の確定にいたり、実施準備を整え、東京

大学の倫理審査に提出、次年度の実施環境を整

えた。 
(倫理面への配慮) 
 アンケートについては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を受けて

いる。 
 
6．抗 Aβ抗体薬導入後の支援ニーズに関する検

討 
 本研究の参加医療施設は、茨城県内の大学病

院（2）、総合病院（1）、クリニック（1）、認知

症疾患医療センターに指定されている精神科病

院（3）の計 7 施設であり、いずれかの施設で疾

患修飾療法（Disease-Modifying Therapy: DMT）
を受けている外来通院患者で、DMT 導入者 16
名、DMT非対象者4名の計20名を対象とした。

DMT 導入者に、全 19 項目の設問からなる半構

造化面接を実施し、当事者の主観的な経験を詳

細に聞き取った。内容の分析には、Braun & 
Clarke による主題分析法（Thematic Analysis, 
TA）を用い、逐語録からデータを整理・解釈し

た。まず、発言の背後にある主観的な意図や意

味を捉え、分析可能な形に抽出する初期コード

化を行った。次に、生成された初期コードを、本

研究で設定した 5 つの分析領域ごとにマッピン

グし、共通するパターンをカテゴリー化するこ

とで、それぞれの分析領域におけるテーマを命

名した。分析領域は、意思決定支援、社会情報デ

ザイン、ウェルビーイング、セルフマネジメン
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ト、共生社会における当事者の要望の 5 領域で

ある。本年度は、この予備的な主題分析を通じ

て、当事者の主観的体験の構造を暫定的に提示

する。DMT 非対象者には、全 15 項目の設問か

らなる半構造化面接を実施し、暫定的な初期コ

ーディングを行い、導入群とは異なる特有の語

りについて抽出した予備的な解析を施行した。 
 (倫理面への配慮) 
 本研究は、筑波大学の倫理委員会で承認を受

け（R07-138）、書面と口頭で説明し、文章で同

意を得て実施した。 
 
7．非薬物的治療法および心理的支援に関する検

討 
 対面・オンラインによる非構造化面接やメー

ルのやりとりを通じ、CST プログラムの研究・

普及に関する地域代表だけではなく、その他の

関係者からも、CST の実施体制に関する情報収

集を行った。また、2023 年以降の関連文献につ

いて、Pubmed によるキーワード検索、文献収

集を行った。 
(倫理面への配慮) 
 実施体制に関する情報収集が目的であり、患

者等の個人からデータを収集しないため、審査

の申請の対象に該当しないことを研究班で確認

した。 
 
Ｃ．研究結果   
1．抗Aβ抗体薬投与体制の構築に関する検討 
 茨城県では、抗Aβ抗体薬の円滑な投与体制

構築を目的に、認知症疾患医療センターの連携

を基盤として、「早期ADを考えるネットワー

ク連携の会」を設立し、初回導入施設および継

続投与施設を含む全県的な連携体制を整備し

た。2025年度は、第12回から第20回まで計9回
の会議を開催し、AD診療・研究の専門家や実

際に投与を行う医療機関からの情報提供をもと

に、診療・運用上の課題抽出と対応策の共有を

継続的に行った。 
 会議を通じて、抗Aβ抗体薬治療の実装にあ

たっては、薬剤の適応判断や安全性管理にとど

まらず、診断精度の向上、患者・家族への説明

支援、施設間連携、人的資源の確保、事務・運

用の標準化など、多層的な課題が存在すること

が明らかとなった。具体的には、若年性ADや

非典型例の見逃し、うつ病との鑑別、MRIのみ

では評価困難な症例への対応、MRI・点滴・診

察枠やマンパワー不足、18か月以降の投与継続

判断、混合病理や併存疾患への対応、複数の同

意取得や保険請求等の事務負担、神経心理検査

体制の不足、ARIAや画像所見の解釈、患者本

人と家族の意思決定の乖離、説明内容の施設間

差、MCI段階での紹介不足、APOE遺伝学的検

査や軽度行動障害（mild behavioral 
impairment: MBI）への対応などが課題として

挙げられた。 
 これらに対し、本会では現場発の実践的対応

策が共有された。診断面では、MBIをMCIや認

知症の前駆段階として捉える視点を共有した。

運用面では、アミロイドPET実施施設や継続投

与施設の情報共有、クリニックでの継続投与活

用、県医師会の協力による施設リストの可視

化、管理シートや標準的記載テンプレートの導

入など実臨床に即した運用簡略化が進められ

た。また、CRC、看護師、心理職、事務職等へ

の役割分担、アプリ等を活用した評価の効率

化、レジストリ研究への参画によるリアルワー

ルドデータ蓄積、隣接県を含む広域連携の必要

性も確認された。 
 患者・家族支援に関しては、疾患や治療の理

解度に差があることを踏まえ、病態を図示する

視覚ツールや日本老年精神医学会発行の「MCI
ノート」等の教育資材を活用し、説明内容を標

準化する重要性が共有された。特に、18か月以

降の治療継続や中止を含む出口戦略について

は、投与開始前から選択肢として提示し、バイ

オマーカー変化や生活機能への影響などを含

め、患者本人のライフプランに沿った意思決定

支援を行う必要があると考えられた。また、

APOE遺伝学的検査については、本人への結果

告知、家族・子への影響、ARIAリスク評価と

の関係など、倫理的配慮を含めた説明体制が求

められ、県内の遺伝診療科や遺伝カウンセリン

グ外来との連携が共有された。 
 以上より、抗Aβ抗体薬治療の普及と安全な

運用には、個々の施設努力に依存するのではな

く、地域全体で診断、導入、継続、安全管理、

説明支援を支える体制構築が不可欠である。本

ネットワーク連携の会は、県内における実装上

の課題を可視化し、現実的な解決策を共有・蓄

積する場として機能しており、地域モデル形成

に資する意義が大きい。 
 今後の政策的課題としては、第一に、若年性

AD、非典型例、精神症状を前景とするMCI・
MBI例を早期に専門施設へ紹介できるよう、一

般精神科、かかりつけ医、認知症サポート医を

含めた教育機会の拡充と紹介基準・地域連携パ

スの整備が必要である。第二に、初回導入施設

と継続投与施設の役割分担を明確化し、患者の

居住地や通院負担に応じて柔軟に移行できる全

県的な連携体制を整備する必要がある。第三

に、同意取得、全例調査、神経心理評価、画像

管理、レセプト業務等を医師のみで担うことは
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困難であり、多職種協働を可能にする人材配置

と財政的支援が求められる。 
 さらに、保険請求、投与回数管理、同意文

書、紹介元への報告様式などの標準化、患者・

家族向け説明資料や視覚ツールの整備、本人と

家族の意思が一致しない場合の倫理的支援指

針、18か月以降の継続投与に関するリアルワー

ルドデータの蓄積、APOE遺伝子型・ARIAリ

スク・バイオマーカー変化・生活機能を含む長

期追跡研究、認知症診療に即した遺伝カウンセ

リング体制の整備が重要である。 
 抗Aβ抗体薬治療の実装を持続可能なものと

するためには、診断、導入、継続、安全管理、

説明支援、データ蓄積の各段階を支える地域包

括的な体制整備が不可欠であり、今後も多職

種・多施設による継続的な検討と改善が求めら

れる。 
 
2．医療経済学的検討 
 本研究は、認知症に対する抗体薬の価格設定

において重要となるValue Based Pricingの観

点から、有効性・安全性・経済性に加えた「多

面的価値」の構成要素を明らかにすることを目

的とした。特に、医療費中心の評価では捉えき

れない価値要素を整理するため、2018年以降の

文献を対象にシステマティックレビューを実施

し、認知症領域における課題抽出を行った。 
 その結果、728件の文献から最終的に92件を

抽出した。対象国は17か国に及び、米国が最多

（23件）であった。疾患別では認知症が21件と

最多であり、がん、希少疾患、ワクチン領域が

これに続いた。認知症領域の中でも、家族介助

者によるインフォーマルケアや、家族への健康

影響（family spillover）を含めた価値評価に関

する研究が重要な位置を占めていた。 
 代表的研究として、スペインの研究では、イ

ンフォーマルケアの経済価値が評価手法により

大きく異なり、代替費用法では年間約7万〜8万
ユーロ、仮想評価法（WTP/WTA法）ではその

半分以下と、数倍の差が生じることが示され

た。また、介護負担は患者の依存度に応じて非

線形的に増加し、特に高度依存段階で急増する

構造が明らかとなった。さらに、国全体でみる

とGDPの1%前後に相当する経済規模となり、

社会的影響の大きさが示された。 
 米国の研究では、インフォーマルケアは年間

約40億時間に達し、経済価値は約415億ドルと

推計された。介護者の身体的・精神的負担も顕

著であり、無償ケアが医療・介護システムを実

質的に支える重要な役割を担っていることが定

量的に示された。また、別の研究では、家族介

助者のQOL低下をQALYとして評価し金銭換算

した結果、family spilloverは総コストの8～
11%を占めることが示され、従来の医療費中心

の評価が過小評価である可能性が指摘された。 
 一方で、これらの推計は評価手法（代替費用

法、WTP/WTA、QALY換算など）によって大

きく異なり、「介助者負担」という同一概念で

あっても一貫した評価が困難であることが明ら

かとなった。また、家族介助者に関する研究は

一定数存在する一方で、専門職介護者の負担を

定量的に評価した研究はほとんど確認されなか

った。 
 本研究は、認知症における価値評価が単なる

医療費や患者QALYにとどまらず、家族介助者

の負担や健康影響を含む広範な要素から構成さ

れることを示した。一方で、その評価手法が確

立していないため、政策決定において一貫した

取り扱いが困難であるという構造的課題が明ら

かとなった。この問題は、Carer QALY Trap
とも関連し、延命が介助者負担を増大させるこ

とで負の評価となるなど、従来の評価枠組みの

限界を示している。 
 近年提案されているfamily effectと
caregiving effectの分離的評価は、こうした問

題を乗り越える可能性を示しており、延命によ

る心理的利益と介護負担増大の双方を統合的に

捉える新たな視点として重要である。また、先

行研究やインタビュー調査からは、介護負担が

患者の重症度のみならず、BPSDや家族関係、

社会的要因により大きく左右されることが示さ

れており、単一指標による評価の限界が再確認

された。 
 さらに、本研究は認知症の価値評価が「多層

構造」を持つことを示唆している。すなわち、

患者・家族といった個人レベルに加え、医療・

介護制度、さらには社会全体の生産性や公平性

に至るまで、多層的な影響が相互に関連してい

る。この視点は、従来の費用対効果分析を拡張

する上で重要である。 
 今後の展望として、①家族介助者に加え、専

門職介護者の負担を含めた包括的評価手法の確

立、②定量化可能な要素と定量化困難な要素

（心理的負担や社会的影響）を統合する新たな

評価枠組みの構築、③リアルワールドデータや

レジストリの活用を通した長期的・多面的な価

値の実証的評価の進捗、などが重要である。 
 以上より、認知症における価値評価は、単一

指標に依存する従来の枠組みから脱却し、家

族・社会への波及効果を含めた多面的・多層的

評価へと転換する必要がある。これは、抗Aβ

抗体薬のような高額医療技術の適正な価値判断

および持続可能な制度設計に不可欠な視点であ

ると考えられる。 
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3．抗Aβ抗体薬投与実施体制の検討 
 本研究では、抗Aβ抗体薬の社会実装におい

て、医療インフラ、医療スタッフのスキル、社

会的受容の観点から何が重要かを明らかにする

ことを目的とし、東京都健康長寿医療センター

における実臨床データを用いて検討を行った。

受診から治療導入、経過に至るまでの一連のプ

ロセスを分析するとともに、治療適応とならな

かった症例についても詳細に評価した。 
 その結果、専門外来を受診した312名のう

ち、実際に抗Aβ抗体薬治療を開始したのは

42.0%にとどまり、半数以上が導入に至らなか

った。主な除外理由は、認知症の進行による適

応外、アミロイド陰性、MRI上の禁忌（微小出

血等）であり、現行の適応基準が実臨床におい

て一定の選別機能を果たしていることが示され

た。一方で、75歳以上の高齢者、男性、

MMSE高値（27–30点）の患者では治療開始率

が有意に低く、副作用への懸念や極早期段階で

の治療判断の難しさ、さらにはアミロイド陰性

率の高さなどが影響している可能性が示唆され

た。 
 安全性の観点では、レカネマブ投与に伴う

ARIAの発現率は20%（ARIA-E 4%、ARIA-H 
16%）であったが、いずれも無症候性であり、

適切なモニタリングのもとで管理可能であるこ

とが確認された。この点は、臨床試験の結果と

整合的であり、リアルワールドにおいても安全

性プロファイルが大きく変わらないことを示す

重要な知見である。 
 一方で、日本の国民皆保険制度により経済的

障壁は比較的小さいにもかかわらず、情報の非

対称性、患者本人と家族の意思決定の乖離、専

門医療機関とかかりつけ医の役割分担の不明確

さといった非財務的障壁が顕在化していること

が明らかとなった。特に、治療の適否や長期的

見通しに関する理解の差は、治療導入の可否に

直接影響する要因となっている。 
 以上の結果から、抗Aβ抗体薬の社会実装に

おいては、単に薬剤の有効性・安全性だけでな

く、「誰に、いつ、どのように導入するか」と

いう診療プロセス全体の設計が極めて重要であ

ると考えられる。特に、早期診断体制の整備と

ともに、適応患者の適切な選別、意思決定支

援、治療後のフォローアップまでを一貫して担

う体制が求められる。 
 今後の展望としては、抗Aβ抗体薬を単独の

治療として捉えるのではなく、診断前段階から

診断後、さらには治療適応外となった症例も含

めた包括的なケア経路（care pathway）の中に

位置付けることが重要である。特に、治療非適

応となった患者に対する継続的なフォローアッ

プや代替的介入の提供体制は未整備であり、今

後の大きな課題である。また、専門医療機関と

地域医療との連携強化、医療従事者の教育、患

者・家族への情報提供の標準化を通じて、非財

務的障壁の低減を図ることが、持続可能な社会

実装に向けて不可欠であると考えられる。 
 
4．血液バイオマーカー導入に伴う社会的・倫

理的課題の検討 
 本研究では、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、特に診断普及に伴

う地域・施設間格差や、検査結果の告知・説明

体制の問題に着目し、適切な実装に必要な教

育・支援の在り方を明らかにすることを目的と

した。方法として、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実装に関す

る最新動向と課題を整理するとともに、米国お

よび本邦における普及状況を比較検討した。さ

らに、これらの知見を踏まえ、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。 
 その結果、2025年5月に米国においてFDAが

p-tau217/Aβ42をADの補助診断検査として承

認したことを契機に、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ことが確

認された。本邦においても、2025年8月より血

漿p-tau217の研究目的での受託測定が開始さ

れ、測定装置の全国的な配置が進んでいること

から、技術的基盤としてのインフラ整備は一定

程度進展していると考えられた。一方で、実装

に伴う課題として、単に検査が可能であるだけ

では不十分であり、検査結果の解釈および臨床

応用に関する支援体制の重要性が浮き彫りとな

った。 
 特に、多国間アンケート研究の結果からは、

①検査結果を患者・家族に適切に伝えるための

教育資材の不足、②臨床医に対するトレーニン

グ機会の不足、③受検の意思決定を支援するツ

ールの未整備が、臨床実装の主要な障壁として

指摘されていた。血液バイオマーカーは低侵襲

かつアクセスしやすい検査である一方、その結

果が「将来の認知症リスク」や「前臨床段階の

病態」を示唆する場合も多く、結果説明には高

度な専門性と倫理的配慮が求められる。この点

において、従来の画像検査や髄液検査以上に、

説明体制の標準化と支援ツールの整備が重要と

なる。 
 また、測定装置の普及状況の分析からは、地

域間・施設間でのアクセス格差が将来的に顕在

化する可能性も示唆された。特に、都市部と地

5



 
 

方、専門施設と一般医療機関の間で検査利用機

会に差が生じた場合、診断機会や治療導入のタ

イミングに不均衡が生じる懸念がある。 
 以上の結果を踏まえ、本研究では専門医を対

象としたニーズ調査のためのアンケート案を作

成し、研究班内で統合した。本アンケートは、

現場の専門医が直面する具体的な課題（検査適

応判断、結果説明、患者対応、地域連携等）を

把握し、今後の実装支援策の基礎資料となるこ

とを目的としている。 
 血液バイオマーカーの臨床実装は、診断精度

の向上や早期介入の促進という大きな可能性を

有する一方で、「診断の拡大」に伴う新たな課

題を生み出す点に留意する必要がある。すなわ

ち、診断が容易になることで、これまで医療の

対象とならなかった前臨床段階の患者が可視化

される一方、その結果をどのように伝え、どの

ようにフォローするかという体制が未整備であ

れば、患者・家族に新たな不安や負担を生じさ

せる可能性がある。また、検査結果の解釈や臨

床的意思決定において、専門医と非専門医の間

で知識・経験の差が拡大することも懸念され

る。 
 今後の展望として、①臨床医向けの教育プロ

グラムの整備と継続的なトレーニング機会の提

供、②患者・家族向けの標準化された説明資料

や意思決定支援ツールの開発、③地域間格差を

最小化するための検査体制の均てん化と連携体

制の構築、などが重要である。また、血液バイ

オマーカーの結果を抗Aβ抗体薬などの治療選

択にどのように結び付けるかという臨床アルゴ

リズムの確立も、今後の重要な課題である。 
 血液バイオマーカーの社会実装を適切に進め

るためには、技術導入だけでなく、教育・倫

理・制度を含めた包括的な支援体制の構築が不

可欠であり、本研究はその基盤整備に資するも

のと考えられる。 
 
5．プレクリニカル期や複合病変例における薬

剤適応をめぐる課題の検討 
 本研究では、抗Aβ抗体薬の臨床使用が進展

する中で、リアルワールドにおける治療効果や

運用上の課題を整理するとともに、将来的に適

応拡大が想定されるプレクリニカル期ADや複

合病理を有する症例に対して、どのような検討

が必要となるかを明らかにすることを目的とし

た。 
 方法として、令和6年度に実施した専門医向

けアンケート調査の解析を行い、現行の診療体

制における課題を抽出した。あわせて、プレク

リニカル期ADを対象とした進行中の第3相治験

の動向や有病率に関する文献調査を実施し、適

応拡大時に想定される論点について班会議で検

討を行った。その結果を踏まえ、さらなる詳細

な課題把握を目的としたフォローアップアンケ

ートの必要性が確認され、その内容を確定のう

え倫理審査に提出し、次年度の実施体制を整備

した。 
 アンケート結果からは、抗体薬実用化後1年
時点において、初診から初回投与までの待機期

間は約8割の施設で「3か月以内」とされ、一定

のアクセスは確保されていることが示された。

一方で、安全性については、ARIAによる治療

中止を経験した専門医は非常に少なく、実臨床

においては概ね良好な安全性プロファイルが認

識されていた。これらの結果は、抗体薬治療が

比較的安定した形で臨床導入されていることを

示唆するものである。 
 しかしながら、運用面では、外来点滴スペー

スの確保、人員体制の整備、画像検査やバイオ

マーカー測定を含む診断プロセスの運用など、

医療提供体制に関する課題が明らかとなった。

特に、今後対象患者が増加した場合には、これ

らのリソース制約がより顕在化する可能性があ

る。また、複合病理を有する症例における治療

適応や効果の位置づけについては、現時点で十

分なエビデンスがなく、臨床判断の難しさが残

されている。 
 さらに、プレクリニカル期ADへの適応拡大

については、その意義を単に医学的効果の観点

のみで評価するのでは不十分であり、介護負担

の軽減、生活機能の維持、患者・家族の価値観

や意思決定、医療経済や医療資源配分といった

多面的観点から検討する必要があることが確認

された。特に、無症候段階での診断と治療介入

は、利益と負担のバランス、心理的影響、社会

的受容といった新たな倫理的課題を伴う可能性

がある。 
 以上を踏まえ、本研究では、これらの多面的

論点を包括的に評価するためのフォローアップ

アンケートを設計し、次年度に実施する準備を

整えた。本アンケートでは、適応拡大に対する

臨床医の認識、運用上の課題、倫理的懸念、医

療資源への影響などを多角的に把握することを

目的としている。 
 抗アミロイドβ抗体薬は、これまでの対症療

法とは異なり疾患修飾を目指す治療であること

から、その適応拡大は認知症診療の枠組みその

ものを変化させる可能性を有する。一方で、対

象患者の拡大は医療資源への負荷を増大させる

だけでなく、「どの段階で介入すべきか」「誰

にどこまで説明すべきか」といった臨床倫理上

の課題をより複雑にする。 
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 今後の展望として、①リアルワールドデータ

の蓄積による効果・安全性の再評価、②複合病

理や高齢者を含む多様な患者群における適応の

精緻化、③プレクリニカル期を含む早期介入の

意義と限界の明確化、などが重要である。ま

た、医療提供体制の強化とともに、患者・家族

の意思決定を支援する仕組みや、社会的合意形

成のプロセスを並行して進める必要がある。 
 抗Aβ抗体薬の今後の展開においては、医学

的有効性のみならず、社会的・倫理的・制度的

側面を含めた包括的な評価と、それに基づく段

階的な実装が求められると考えられる。 
 
6．抗Aβ抗体薬導入後の支援ニーズに関する

検討 
 本研究は、ADによるMCIおよび初期認知症

に対する疾患修飾療法（DMT）の導入が、当

事者の生活実感、治療の意味づけ、意思決定、

ウェルビーイングにどのような影響を及ぼして

いるかを、当事者の視点から明らかにすること

を目的とした。特にDMTでは、治療効果が

「改善」ではなく「進行抑制」にとどまるた

め、リスク・ベネフィットを単に医学的に説明

するだけでなく、それを本人の生活や価値観に

即して翻訳し、共同意思決定（SDM）を通じ

て治療の意味を共有することが重要である。 
 本年度は、分担研究1で構築されたネットワ

ークを活用し、茨城県内の大学病院、総合病

院、クリニック、認知症疾患医療センターを有

する精神科病院に通院するDMT導入者16名、

およびDMTを希望したが非対象となった4名に

対して半構造化面接を実施した。導入者につい

ては、意思決定支援、社会情報デザイン、ウェ

ルビーイング、セルフマネジメント、共生社会

の5領域を設定し、主題分析により当事者の語

りを整理した。非対象者については、症例数が

少ないため予備的分析として、導入者とは異な

る特有の反応や支援ニーズを抽出した。 
 DMT導入者の分析では、まず、意思決定に

おいて家族が極めて重要な役割を果たしている

ことが示された。治療情報は本人が主体的に収

集する場合もあるが、多くは家族が情報を得て

本人に伝える、あるいは家族の勧めによって受

診・治療に至る構造であった。本人は家族や医

師への信頼を支えに治療を受け入れており、認

知症への恐怖や治療への期待に加え、「家族に

迷惑をかけたくない」という思いが意思決定に

大きく影響していた。一方で、本人が十分に情

報取得や判断に関与しないまま治療が始まる例

もあり、受動的な合意をどのように本人主体の

SDMへと転換するかが課題と考えられた。 

 次に、治療情報のアクセシビリティに関して

は、医学的情報そのものよりも、それが本人の

生活にとって何を意味するのかを理解しにくい

ことが課題として浮かび上がった。治療を受け

なかった場合と比べて自分の生活がどう変わる

のか、どの程度維持できるのかといった「生活

に翻訳された情報」が不足しており、判断の難

しさにつながっていた。また、遠方の専門病院

への通院や検査費用など、物理的・経済的負担

も大きく、身近な地域で治療や検査を受けられ

る体制への要望が認められた。さらに、偏見を

避けるために病気や治療経験を周囲に共有しな

い人もおり、当事者同士の経験共有やピア情報

の形成には工夫が必要である。 
 第三に、ウェルビーイングの面では、DMT
の効果を「改善」ではなく「現状維持」として

肯定的に捉える価値観の変化がみられた。仕

事、趣味、家事、地域活動などがこれまで通り

継続できていることを、治療の成果として受け

止める語りが多く、治療の意味は認知機能スコ

アの変化だけでは測定できないことが示唆され

た。一方で、通院に要する時間や家族の同行負

担は、治療によって守られた生活時間を圧迫す

る要因ともなっていた。そのため、DMTの価

値を最大化するには、単に投与を継続するだけ

でなく、治療で得られた時間を本人が望む生活

や人間関係に使えるよう支援する視点が重要で

ある。 
 第四に、DMTの導入は、当事者のセルフマ

ネジメントを促進する契機にもなっていた。治

療開始をきっかけに、運動、外出、交流、生活

習慣の改善などを主体的に始める例があり、

DMTは薬物療法にとどまらず、本人が生活を

整え直すきっかけとして機能していた。一方

で、家族への申し訳なさ、体調変化への過敏

さ、医師や家族への判断の一任、病気である以

上は静養すべきという考え方などが、主体的な

健康管理を妨げる要因となっていた。 
 第五に、共生社会の観点では、当事者は単な

る「患者」や「被介護者」ではなく、一市民と

して尊厳を保ち、社会的役割を持ち続けたいと

考えていることが明らかとなった。過剰な支援

よりも、自分の力で生活を続けられる環境、近

隣で参加できる交流の場、自然に人とつながれ

る場への希望が語られた。また、自らを新しい

治療の先駆的な経験者と捉え、後続の患者や社

会全体に役立ちたいという意識もみられた。一

方で、認知症への偏見を避けるために病気を明

かさず、これまでの人間関係を守ろうとする姿

勢もあり、社会的受容の不十分さが当事者の行

動を制約している可能性が示された。 
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 DMT非対象者4名の予備的分析では、導入者

とは異なる独自の反応が認められた。非対象と

なった理由の説明を十分に記憶していない、あ

るいは理解が難しいとする例があり、治療とい

う具体的な行動に結びつかない場合、告知内容

が本人にとって意味づけられにくい可能性が示

唆された。また、DMTを受けられないことを

「危険な治療を避けられた」と捉え直す例や、

既存薬、運動、禁酒、将棋などの代替的活動に

価値を見出す例もあった。一方で、DMTに代

わる明確な進行抑制策や相談先が不足している

ことへの不安も認められ、非対象者に対するフ

ォローアップ体制の重要性が示された。 
 考察として、DMTの社会実装においては、

治療の有効性や安全性だけでなく、当事者がそ

の治療をどのように理解し、生活の中に位置づ

け、家族や社会との関係の中で意味づけるかを

重視する必要がある。本研究からは、DMTが
単なる薬剤投与ではなく、診断受容、家族関

係、生活再設計、将来への備え、市民としての

尊厳にまで影響する複合的な経験であることが

示された。したがって、SDMは同意取得の手

続きにとどまらず、本人が治療の意味を自分の

生活に即して理解し、継続・中止・代替的支援

を含めて主体的に選択できるプロセスとして設

計されるべきである。 
 今後の展望として、第一に、DMT導入者と

非対象者の症例数をさらに増やし、両群の体験

構造を比較することで、治療を受ける人・受け

られない人の双方に必要な支援を明確化するこ

とが求められる。第二に、本人向けの分かりや

すい情報提供、家族を含めたSDM支援、治療

後の生活設計支援、地域での交流・予防活動の

場づくりを一体的に進める必要がある。第三

に、DMT非対象者に対しても、診断後に孤立

させず、既存治療、生活習慣介入、社会参加支

援を含む代替的なケアパスを提示することが重

要である。 
 以上より、DMTの実装においては、治療導

入の可否だけで当事者支援を区切るのではな

く、導入者・非対象者の双方が尊厳を保ち、自

らの生活を主体的に組み立てられる社会的支援

モデルの構築が必要である。来年度は、症例数

を拡大した最終分析を通じて、当事者の視点に

基づくDMT時代の共生社会モデルを提言す

る。 
 
7．非薬物的治療法および心理的支援に関する

検討 
 本研究では、レカネマブの適応外となった認

知症患者に対する非薬物的介入の支援体制構築

に向けた基礎的知見の整理を目的とし、代表的

な非薬物療法であるCognitive Stimulation 
Therapy（CST）に着目した。最終的には、非

適応者を含む初期認知症患者に対する包括的支

援のガイドライン作成につなげることを目標と

している。本年度は、前年度に引き続き、英国

および香港を中心としたCSTの実施体制に関す

る情報収集と、実装に関する文献レビューを実

施した。 
 方法として、現地の研究者や実務者に対する

非構造化面接（対面・オンライン）およびメー

ル調査を通じて、CSTの提供体制や担い手に関

する情報を収集した。また、2023年以降の関連

文献についてPubMed検索を行い、実施体制・

普及に関する研究を抽出・検討した。 
 その結果、まず国・地域レベルの体制とし

て、英国では認知症の診断後、メモリークリニ

ックを起点としてCSTが標準的に提供されてお

り、週1～2回、計14回のプログラムが組まれて

いることが確認された。実施主体は医療機関に

限らず、地域ケア機関（Community Care 
Trust）が担う場合が多く、地域包括ケアの枠

組みの中で提供されている点が特徴であった。

また、CSTに加え、回想法や認知リハビリテー

ションなど複数の非薬物療法が併用されてい

る。一方、香港では、CSTの担い手は主に作業

療法士やソーシャルワーカーであり、ファシリ

テーター養成は大学やNGOが担っていること

が確認され、医療機関以外の主体による人材育

成と普及の仕組みが整備されていることが示さ

れた。 
 文献レビューでは、検索により129件の文献

が抽出され、そのうち実施体制に関する研究は

2件と限られていた。これらのレビューから

は、CSTの実装における共通の課題が明らかと

なった。第一に、介護施設等での実施が研究ス

タッフに依存しており、現場スタッフの研修や

実施・評価への関与が不十分である点が指摘さ

れた。第二に、参加継続の困難さとして、付き

添いの不足、交通手段や費用の問題、週2回の

参加頻度の負担などが挙げられた。第三に、活

動内容における自己開示の難しさや言語の違い

など、参加者特性に起因する障壁も示された。

さらに、プログラム終了後に孤独感が生じる可

能性があり、継続的支援の必要性も重要な論点

として提示された。 
 これらの結果から、CSTは有効性が示されて

いる一方で、実装においては「誰が担うか」

「どこで提供するか」「いかに継続性を確保す

るか」といった運用面の課題が大きいことが明

らかとなった。特に、日本においては医療機関

中心の体制に偏りがちであるため、地域資源

（介護、福祉、民間団体）を活用した多職種・
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多機関連携の枠組みの構築が重要と考えられ

る。 
 抗Aβ抗体薬の普及に伴い、適応外となる患

者が一定数存在することは避けられず、こうし

た患者に対する非薬物的介入の整備は、医療の

公平性および患者のウェルビーイングの観点か

ら不可欠である。本研究で示されたように、海

外ではCSTが診断後の標準的支援として組み込

まれている例があり、日本においても「治療で

きない患者への代替」ではなく、「診断後の基

本的支援」として位置付ける視点が重要であ

る。 
 今後の展望としては、①日本におけるCSTの
実施体制の実態把握と導入可能性の検証、②医

療・介護・地域資源を統合した提供モデルの構

築、③ファシリテーター養成や標準化プログラ

ムの整備、などが求められる。また、プログラ

ム終了後のフォローアップや継続的な社会参加

の場の設計も重要な課題である。さらに、

DMT非適応者を対象とした支援体系の中で、

CSTを含む非薬物療法をどのように組み込むか

を検討し、最終的には実装可能なガイドライン

として提示していく必要がある。 
 以上より、CSTは非薬物的介入の中核となり

得る有望な手法であるが、その効果を社会的に

発揮するためには、制度設計と運用体制の整備

が不可欠であり、今後の実証的検討とモデル構

築が重要であると考えられる。 
 
[研究結果の総括] 
 本研究班では、抗Aβ抗体薬の社会実装に伴

う医学的、社会的、倫理的、制度的課題を多角

的に検討した。地域実装の観点からは、茨城県

における全県的な連携会議を通じて、診断精度

の向上、初回導入施設と継続投与施設の役割分

担、人的資源不足、事務負担、ARIA対応、18
か月以降の継続判断、患者・家族への説明支援

など、実臨床上の課題が具体化された。一方

で、施設リストや管理シート、標準的説明資料

の共有、多職種協働、レジストリ研究への参画

など、現場発の実践的対応策も蓄積された。 
 実臨床データからは、専門外来受診者のうち

治療開始に至る者は一定割合にとどまり、進行

例、アミロイド陰性例、MRI禁忌例など、非適

応者への対応が大きな課題であることが示され

た。ARIAは適切なモニタリングにより管理可

能であり、安全性に大きな問題はなかったが、

治療適応判断、情報格差、本人と家族の意思決

定の乖離、地域医療との役割分担などの運用面

の課題が明らかとなった。 
 また、血液バイオマーカーの進展により、早

期診断や治療導入が進む可能性がある。一方

で、検査結果をどのように患者・家族へ伝える

か、倫理的配慮を含めた説明体制、臨床医への

教育、地域間の検査アクセス格差の是正など、

実装に向けた課題への対応が不可欠である。将

来的なプレクリニカル期ADや複合病理例への

適応拡大についても、医学的有効性のみなら

ず、心理的影響、医療資源、社会的合意を含め

た慎重な検討が必要である。 
 医療経済学的には、認知症治療の価値は患者

本人の医療費やQOLにとどまらず、家族介助者

のインフォーマルケア、family spillover、専門

職介護者への影響を含む多層的構造を有するこ

とが示された。当事者調査からも、DMTは単

なる薬剤投与ではなく、診断受容、家族関係、

生活再設計、セルフマネジメント、社会参加に

影響する複合的経験であり、本人の生活に即し

た共同意思決定支援が重要であることが明らか

となった。さらに、治療非適応者に対しては、

CST等の非薬物的介入を診断後支援の基本的選

択肢として整備する必要がある。 
 以上より、抗Aβ抗体薬時代の認知症医療で

は、診断から治療導入、治療継続、安全管理、

説明支援、非適応者への支援、さらには価値評

価までを一体として捉えた、地域全体で支える

実装モデルが不可欠である。今後は、リアルワ

ールドデータの蓄積を進めるとともに、多職

種・多施設の連携強化、教育資材や意思決定支

援ツールの標準化、非薬物療法を含むケアパス

の整備などを進める必要がある。これらによ

り、当事者が尊厳を保ちながら、自らの生活を

継続できる社会的支援体制の構築が求められ

る。 
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