
先進医療Ｂの試験実施計画の変更について 

【申請医療機関】 

国立長寿医療研究センター 

 

【先進医療告示番号と名称】 

大臣告示番号 30 

FDG を用いたポジトロン断層撮影によるアルツハイマー病の診断 

 

【適応症】  

アルツハイマー病 

 

【試験の概要】 

本試験は、アルツハイマー病（AD）と前頭側頭葉変性症（FTLD）の診断精度

の向上を目的とし、実施する。同意取得ができた AD、FTLD の被験者に対し、臨

床検査、神経心理検査、MRI 検査を行い、登録可能であれば、登録後 4週間以内

に FDG-PET 検査、髄液（CSF）検査を行い、12 ヵ月後に神経心理検査、MRI 検査

を再評価する。登録時の FDG-PET について、臨床診断、FDG-PET 以外の検査結果、

臨床経過を全て盲検化した上で、視察による画像評価、定量的関心領域（ROI）

解析を行う。1 年間の臨床経過を考慮した最終的な臨床診断を基準診断として、

FDG-PET 検査の診断能と CSF 中の p-tau181 の診断能を比較検討して、FDG-PET

検査の診断能がすでに保険収載されている CSF中の p-tau181 よりも高いことを

確認する。主要評価項目は、FDG-PET の画像所見（中央読影所見および関心領域

による定量解析）と CSF 中の p-tau181 の AD と FTLD の鑑別診断における診断能

感度の差である。登録予定症例数は AD 150 例、FTLD 40 例、合計 190 例である。 

 

【医薬品・医療機器情報】 

品目名 
製造販売業者名及

び連絡先 
薬事法承認又は認証上の適応 

薬事法上

の適応 

FDG 合成装置 住友重機械工業株

式会社 

FDG-PET 検査において、悪性腫瘍の診断におけるグルコ

ース代謝異常の評価、心筋のグルコース代謝能評価、て

んかん発作焦点のグルコース代謝異常領域の確認に用

いる放射性薬剤〔18F〕FDG を合成する目的で使用する。 

適応外 

FDG スキャン

注 

日本メジフィジッ

クス 

肺癌、乳癌、大腸癌、頭頸部癌、脳腫瘍、膵癌、悪性リ

ンパ腫、悪性黒色種、原発不明癌、虚血性心疾患の診断 

難治性部分てんかんで外科切除が必要とされる場合の

脳グルコース代謝異常領域の診断 

適応外 

 

【試験実施予定期間】 

MYLWA
スタンプ



登録期間：2014 年 8 月 1 日～2017 年 3 月 31 日 

追跡期間：最終登録より 1年間 

  

【予定登録症例数】 

190 例 

 

【現在（H28/12/20）の登録状況】 

 国立長寿医療研究センター 27 例 

 浜松医科大学医学部附属病院 3 例 

 広島西医療センター 3 例 

川崎医科大学附属病院 6 例 

近畿大学医学部附属病院 2 例 

産業医科大学病院 2 例 

国立精神・神経医療研究センター 2 例 

     計 45 例 

 

月別登録数、累積登録数の推移は下記の図に示す 

 

 

 

 

 

【主な変更内容】 

累積登録数 

月別登録数 

実績 予測 



1．登録期間の延長 

登録期間： 2014 年 8 月 1 日～2017 年 3 月 31 日 

→ 2014 年 8 月 1 日～2018 年 3 月 31 日 

 

2．試験実施体制の変更 

モニタリング業務は CRO が担当していたが、当センターの治験・臨床研究推進

センター、治験・臨床研究支援部が担当し、CRO は治験・臨床研究支援部のサポ

ートを行う。 

  

【変更申請する理由】 

1．2016 年 12 月 20 日現在、目標症例数 190 例に対して、本先進医療における

登録数は 45 例である。症例登録は協力医療機関の院内体制整備の遅延により滞

っているが、これまでの実績状況によると 1施設あたり 1症例/月の登録は可能

と見込まれる。協力医療機関が 2015 年 9 月 1 日～2016 年 12 月 1 日までに 8 施

設告示となっているが、人事異動による神経心理検査担当者の調整や CRC の不

足により組み入れが滞っている施設が現状で 2 施設ある。また新規に 2 施設が

協力医療機関として近く追加予定である。現在の進捗状況をベースに、院内の

組み入れ体制整備を終えた 2施設と新規協力医療機関 2施設を加えた合計 11施

設で 2017 年 4 月以降も登録を継続する 2018 年 3 月には目標登録症例数に達す

ると見込まれるので登録期間を 12 か月間延長することを計画した。 

 

2．モニタリングを担当した CRO との契約期間満了及び当センターのモニタリ

ング支援体制の強化により、当センター内の部署により支援が可能になった。

そのため、体制変更を行い、CRO は治験・臨床研究支援部のサポートを行う。 

 

【試験実施計画の変更承認状況】 

国立長寿医療研究センター治験審査委員会において 2016 年 12 月 9 日に承認

済みである。 

 

以 上 


