
科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

８２６７４

若手研究(B)

2014～2012

アミロイドイメージングによる認知症診療への早期診断応用と費用対効果に関する研究

Study on early diagnosis and cost-effectiveness to the dementia patients using 
amyloid imaging

４０６０２０７４研究者番号：

伊藤　公輝（ITO, KIMITERU）

地方独立行政法人東京都健康長寿医療センター（東京都健康長寿医療センター研究所）・東京都健康長寿医療セ
ンター研究所・研究員

研究期間：

２４７９１３６３

平成 年 月 日現在２７   ６ ２２

円     3,200,000

研究成果の概要（和文）：本研究ではアミロイドPETを日常診療に導入することによる診断率の変化を検討した。アミ
ロイドPETは臨床診断基準にてアルツハイマー型認知症もしくは軽度認知機能障害の患者85名中48名で陽性であった。
既存の診断基準にアミロイドPETを用いることで、30％程度の患者の診断が変更される可能性が示された。正確な診断
は不要な投薬を減らし、医療経済に大きな影響をもたらす可能性がある。

研究成果の概要（英文）：The aim of this study was to evaluate the impact of amyloid positron emission 
tomography (PET) to diagnose elderly patients with dementia in daily practice. Amyloid PET showed 
positive findings in forty-eight out of eighty-five patients with cognitive disorders who were diagnosed 
by the clinical criteria of the National Institute on Aging-Alzheimer’s Association (NIA-AA). Our result 
suggested amyloid PET had clinical impacts on patients with Alzheimer`s disease and mild cognitive 
impairments who were diagnosed based on the clinical criteria alone. The diagnosis of dementia using 
amyloid PET may be helpful to change the pharmacological regimen of dementia patients. Our results 
suggest that amyloid PET contribute medical care economy.

研究分野： 放射線医学
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（１）研究開始当初の背景 

代表的な認知症であるアルツハイマー病

においては、脳内の老人班の蓄積と神経原線

維変化等を画像化できれば、神経細胞の脱落

がはじまる（すなわち臨床的に症状が顕在化

する段階）前に早期診断ができる。現在では、

脳内に蓄積したアミロイド斑を生体画像化

する技術（アミロイドイメージング）が注目

を浴びている。この中で PET を用いたアミロ

イドイメージングは、脳組織中の Aβに結合

する化合物をプローブとして使用している。

近年、国内外で複数のアミロイドイメージン

グプローブが開発されているが、特に 11C-PiB

は国内外の多くの臨床施設で使用されてい

る。この PiB は、米国や欧州では大規模なア

ル ツ ハ イ マ ー 病 に 関 す る 臨 床 研 究 

(Altzheimer Demantia Neuroimaging 

Initiative : ADNI)でも使用され、その有用

性が前アルツハイマーの段階（amnestic Mild 

Cognitive Impairment: aMCI）でも示されて

いる。具体的には軽度認知症である aMCI の

段階でPiBの集積が有意に陽性であると判断

されたならば、アルツハイマー病への移行が

予測できるとされている。しかしながら、レ

ビー小体型認知症等でもPiBが陽性になるこ

とがあり、厳密には PiB の集積は疾患特異性

の高い所見ではない可能性が報告されつつ

ある。 

これらを加味すると認知症診断における

最も優れた効果は、PiB の集積がほとんどな

い状態ならば、アルツハイマー病を除外でき

る点にあると考えられる。アルツハイマー病

は認知症で最も多い疾患であり、これを早期

に除外することは臨床判断に大きなインパ

クトを与えると考える。 

本邦では高齢化に伴い認知症患者も増加

しているが、これまでのアミロイドイメージ

ング研究はアルツハイマー病またはアルツ

ハイマー病を強く疑う特定の母集団での評

価が多い。日常診療では種々の認知症が混在

した母集団を対象とするため、現実的にはア

ルツハイマー病のみの母集団を対象とする

可能性は低いと考えられる。今回の研究では

様々な認知症患者が含まれる母集団の診断

過程において 11C-PiB PET/CT の使用時期によ

る診断への影響を検討し、今後の認知症診断

の PET/CT の役割とこれまで行われてきた画

像診断に対して診断の効率化に寄与できる

かを評価する。 

 
（２）研究の目的 

11C-PiB PET を使用した場合の臨床診断の

影響を検討することにより、日常診療の様々

な認知症が混在する複雑な母集団に対して、

PIB PET が効率的な画像診断ツールとして

使用できるのかを明らかにする。 

長期的な目標としては、11C-PiB PET が今後

増加していく認知症患者への効率的な診断

により医療費の抑制につながる検査である

ことを証明する。 

 
（３）研究の方法 

日常診療において認知症が疑われる患者

群に施行される検査（脳血流SPECT/CT, MRI、

生理学的検査など）を施行する。この検査の

画像診断の workflow に代表的なアミロイド

イメージングである 11C-PiB PET を組み込む

ことにより、本邦の臨床における臨床診断の

変化を調査する。 

 

主要評価項目：11C-PiB の陽性率 

検査終了 6ヶ月以内に NINCD-ADRAD の診断

基準（アミロイドおよび FDG の診断基準を除

外）によって probableAD と診断された群を

ゴールドスタンダードとする。それに対する

当院認知症例の 11C-PiB の集積陽性率（視覚

読影）について正診率と比較する。 

  

被験者の選択基準 

①MMSE が 10 点以上。（研究者の裁量により

被験者の教育年数等によっては例外を認め



る）であること。②CDR-J が 0.5 以上（研究

者の裁量により被験者の教育年数等によっ

ては例外を認める）。③被験者本人からの記

憶障害の訴え、または週に最低 10 時間以上

接触のある同居家族等からの記憶障害の訴

えがあること。④６ヶ月以上の研究に参加す

る意志及び能力があること。⑤神経心理検査

に十分や視覚や聴覚を有すること。⑥脳 MRI

撮影が可能であること。⑦検査開始前 4週間

以内に新たな向精神病薬、抗不安薬、睡眠薬

の使用がないこと。⑧成人。⑨性別は不問。 

 

被験者の除外基準 

①全身状態が著しく不良で、検査に耐えられ

ないと予想される患者。②重篤なアルコール

多飲の既往がある患者。③著しい薬物乱用の

既往がある患者。④重篤な頭部外傷の既往が

ある患者。⑤妊娠の可能性がある患者。⑥そ

の他、主任研究者が除外したほうがよいと判

断した者。 

 

被験者の検査 

＜認知症の最終診断＞精神科および神経内

科医師の臨床、血液データ、神経学的検査、

画像データによる総合的な臨床診断による。

診断基準案が存在する病態では、臨床診断は

これらを遵守し高い蓋然性を有することを

必要条件とする。 

＜ 神 経 学 的 検 査 ＞ Mini Mental State 

Examination（MMSE）、HDSR 等の神経心理学的

検査を行う。 

＜脳 MRI＞3DMPRAGE などの volume data を含

む撮像法とし統計学的解析による評価を行

う。  

＜SPECT 撮像＞SPECT/CT にて撮像。99mTc-ECD

による脳血流評価を行う。 

＜11C-PiB PET/CT 撮像＞555±185MBq の PiB

を静脈注射し、撮像・解析・読影は J-ADNI

のプロトコルに準じる。 

 

（４）研究成果 

アミロイドを画像化する陽電子放出画像

（PET）を撮像した 99 例から最終的に脱落例

14 名を除いた 85 名で評価した。前年度の結

果を踏襲し NIA-AA (2011)を用いて、診療診

断と研究診断の乖離を検討した。probable AD

と臨床診断された患者で、アミロイド PET 陽

性かつMRIなどで神経障害ありと診断された

ものは 40 名中 27 名であった。また、他の認

知症の合併などの可能性がある possible AD

では 20 名中 6 名でアミロイド PET が陽性で

あった。残り 14 名の陰性患者では他の疾患

が原因である認知症と診断された。また軽度

認知障害（MCI）の患者では 25 名中 10 名で

AD 病理が関連する病態と考えられた。3名は

アミロイド PET が陽性であったが、MRI や

SPECT では異常が指摘できなかった。残りの

患者はアミロイド PET が陰性であり、他の病

態が認知機能低下の原因と考えられた。本研

究では臨床的に AD または MCI の患者におい

て 85 名中 37名が陰性となり、AD 病理が関連

する可能性は低いと考えられた。既存の文献

の報告と同様に、概ね 30％程度の臨床診断と

研究診断の乖離があると考えられる。厚生労

働省の平成 22 年の報告に基づき本邦の認知

症患者を 450 万人とし、これまでの認知症の

頻度の報告から約半数の 200 万人程度が AD

と診断されていると推測できる。これらの患

者が一人当たり 1 日 500 円程度の AD に対す

る薬剤を 10 年間服用すると、費用は約 100

万円必要となる。暫定的に AD の可能性があ

る 200 万人のうち 60 万人程度（30％)の診断

の変更が生じると考えると、6000 億円程度の

費用が病理学的 AD の根拠に乏しいまま治療

されている可能性がある。アミロイド PET の



認知症診療に与えるインパクトは大きいが、

アミロイドPET費用の設定が今後の重要な検

討項目と考えられる。 
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