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先進医療 B 実施計画等評価表（番号 B021 ）

評価委員 主担当：大門

副担当：山本 副担当：田島 技術委員： －

先進医療の名称 FDG-PETによるアルツハイマー病と前頭側頭葉変性症の鑑

別診断

申請医療機関の名称 国立長寿医療研究センター

医療技術の概要 FDG-PET は、各種癌、てんかん、虚血性疾患に対する健

康保険診療として既に採用されており、広く使用されてい

るが、認知症の領域においても FDG-PET は診断の確信度を

高める診断法として期待される。アルツハイマー病と前頭

側頭葉変性症の診断制度向上を目的にこれらの症例を対象

に 1年間の経過観察後に再評価した最終的な臨床診断結果

をゴールドスタンダードとして、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）と脳脊髄液中

の p-tau181 のアルツハイマー病と前頭側頭葉変性症の鑑

別診断における診断能感度の差を主要評価項目として検討

を行う。予定症例数は 190 例である。

【実施体制の評価】 評価者：山本

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）

研究実施体制等の疑問点について申請者が適切に対応されたため、全て適としまし

た。

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）

【倫理的観点からの評価】評価者：田島

４．同意に係る手続き、同意文書 適 ・ 不適

５．補償内容 適 ・ 不適

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）

１．説明文書「２．あなたの病気と治療について」において、アルツハイマーにつ

いては原因と症状の双方が説明されているのに対し、前頭側頭葉変性症については



症状のみ説明されているため、後者についても原因に関する説明を追記して下さ

い。

２．同「３．２）試験の目的について」において、アルツハイマー病と前頭側頭葉

変性症が治療法、予後及び看護・介護の方法が大きく異なるため、鑑別診断を精度

良く行う必要性が非常に高いことも説明した方が、より理解されやすいと思いま

す。

３．同「３．３）試験の方法について」において、試験に参加した場合、通常の診

療より検査の数が多くなると書かれていますが、通常の診療で受ける検査の内容が

不明なので、その説明を追記して下さい。

４．同「８．他の治療方法の有無とその内容」において、「通常の検査」がどのよ

うなものか、具体的に説明して下さい。

５．同「１４．試験参加中の費用、この試験に係わる資金運用源と保険診療の関係」

において、

・「資金運用源」を「資金源」と訂正した上、使用予定の医薬品の製造販売業者か

ら研究費の一部の提供を受ける予定であることと、その見込み額も追記して下さ

い。

・【医療費について】１）の脳脊髄液検査及び神経心理検査費用の金額も記入して

下さい。

・【臨床試験協力費について】において、「臨床試験協力費」として１来院あたり

７,０００円を支払う回数について３回となる予定
．．

としていますが、確定
．．

数で回数

を記載して下さい。

６．同「１５．健康被害が発生した場合の治療と補償について」に記載の「補償制

度の概要」を、説明文書に添付して一体にして下さい。

７．同「１８．試験結果および知的財産権の帰属と公表について」の内容が不明確

です。データのみならず、知的財産権の帰属先がどこになるか、権利の帰属主体と

なり得る者を記載し、但し書きの趣旨も明確になるように訂正して下さい。

８．患者相談の対応は整備されています。

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）

上記コメント欄に記載した問題点が修正されれば適として良いと考えます。

【試験実施計画書等の評価】 評価者：大門

６．期待される適応症、効能及び効果 適 ・ 不適

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適

９．治療計画の内容 適 ・ 不適

１０．有効性及び安全性の評価方法 適* ・ 不適



１１．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 不適

１２．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対

処方法

適 ・ 不適

１３．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適

１４．患者負担の内容 適 ・ 不適

１５．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織

との関わり

適 ・ 不適

１６．個人情報保護の方法 適 ・ 不適

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）

試験実施計画書に関していくつか不明瞭な点が散見されましたが，これらについ

ては概ね改善がなされたと考えます．ただし，下記の実施条件欄で示した事項につ

いても検討してください．

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）

1. 評価のための体制のいくつかを確定又は改善する必要があると考えます (例え

ば，FDG-PET 中央画像評価委員が現時点で確定していない点，解析責任者がお

そらく統計学を専門とする方ではない点，その他，総評の実施条件欄を参照)．

2. 目標症例数の設計に関する以下の点について記載を整備してください：

 AD と FTLD の有病率の構成比が実地の構成比を反映していない，又はそれが

定かでない場合，この構成比が必要な症例数に及ぼす影響を検討したうえ

で，目標症例数の根拠づけを行うことが望ましいです．

 主要評価項目は検査間の感度の差であり，おそらく，目標症例数の設計の

前半部の記述では，各検査法の感度と有病率の構成比の情報から AD の必要

症例数が算出されているものの，後半部では，感度と有病率に加えて特異

度の情報を用いて (評価項目に設定されていない) 正診度に基づき，AD 及

び FTLD の必要症例数が算出されており，後者が最終的に必要症例数の根拠

として採用されています．主要評価項目との整合性を考えると，前半部の

感度の比較に基づく症例数設計を主たる根拠とし，後半部の正診度に基づ

く症例数設計は副次的な根拠として，記載を整備した方がよいです．

3. 有害事象の観察期間はFDG-PET撮像後0日目から7日目と設定されていますが，

念のため，その設定根拠を申請書および実施計画書に明記してください．



【１～１６の総評】

総合評価
適 条件付き適 継続審議 不適

予定症例数

190 例 (アルツハイマー

病：150 例，前頭側頭葉

変性症：40 例)

予定試験期間

登録期間：1年間

追跡期間：最終症例登録

から 1年間

実施条件：（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。）

 各評価者から指摘された上記の実施条件に示されるとおり，説明文書などの問題点に

ついて対応が必要です．

 申請者は，FDG-PET のための医薬品・医療機器の効能追加を承認申請されることを最

終目標とされています．そのため，PMDA との医薬品戦略相談でも ICH-GCP へ準拠する

よう指摘され，申請者はその一環としてモニタリング，データ管理・解析，監査など

の業務の委託先を選定すると回答されています．この点についての評価者からの照会

に対して，現在も選定・交渉中との回答がありました．今後解決されるものと理解し

ていますが，試験開始とともに最終目標達成のための重要な要件ですので，実施体制

を確定させ，試験実施計画書に反映させる必要があると考えます．

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。）


