
「認知症と神経難病・精神疾患の克服を目指す早期・探索治験拠点」
（申請者：病院長門脇孝；総括研究代表者：岩坪威、副代表：辻省次、笠井清登）

事業概要：アルツハイマー病等の認知症をはじめとする精神・神経疾患を対象に、J‐ADNI*中核研究機関として培った、画像・バイオマーカーを
駆使した国際標準の評価法に基づく f f t試験を 特に「疾患の超早期段階」に注目して施行可能な体制を構築する また駆使した国際標準の評価法に基づくproof of concept試験を、特に「疾患の超早期段階」に注目して施行可能な体制を構築する。また
学内外のシーズを安定的に導入し、first in manの安全性試験からproof of concept試験までを継続的に実施する拠点を築く 。

進捗管理：整備計画全体の進捗管理とシーズの探索・導入の責任部署として「早期探索開発推進室」を設け、病院長を委員長とする整備事業
運営委員会により、全病院的な推進体制を構築する。

*J-ADNI研究：
アルツハイマー病POC試

験のための画像・バイオ
マーカー策定を目的とする
全国臨床研究



「認知症と神経難病・精神疾患の克服を目指す早期・探索治験拠点」：推進事業の特長

●認知症（アルツハイマー病）の根本治療薬開発に集中

１) 5大疾患の1つとなった精神疾患。中でも認知症の患者数は
厖大。とくにアルツハイマー病の治療法開発は焦眉の急 検討群
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•6年間の研究 (2008‐13)

J‐ADNI臨床研究—東京大学はその中核機関
［東京大学(岩坪)、国立精神・神経ｾﾝﾀｰ他38施設連携］

(60-84歳) (7.15) 間

早期AD 150 113 2 年

MCI 300 235 3 年

健常者 150 152 3 年
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•38臨床施設
•600例を検討
•1.5テスラMRI 
•PET
‐‐‐FDG PET (66%)
‐‐‐アミロイドPET (41%)
•血液・アポE遺伝子型 (100%)

２) J‐ADNIで培った認知症の早期臨床評価技術と国内外に
広がる大規模臨床研究ネットワークを活用可能

東大病院の高い脳画像技術３)ゲノム解析や分子イメージングを駆使
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３) ゲノム解析や分子イメ ジングを駆使

した新規標的分子・シーズ探索を可
能とする研究基盤

４) 製薬企業との緊密な連携関係も保有

●実施体制の完備

１）「早期探索開発推進室」、「Phase I
シ ムレスな開発支援体制
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ユニット」および「認知症ボード／
Memory Clinic」の連携により、

シーズ探索から市販後の研究ま
でをシームレスに推進

早期探索開発推進室

病院長・門脇（運営委員会委員長）

POC試験Phase I 後期試験 市販後

シームレスな開発支援体制

臨床研究に係る豊富な人材

・精神•神経疾患研究のリーダー：岩坪威、辻省次、笠井清登
・臨床研究管理：荒川義弘、佐藤喬俊、久保田潔 他
・CRC：15名（うち上級CRC 渡部歌織他6名）試験 後期試験 市販後

P1ユニット、認知症ボード/Memory Clinic
臨床研究支援センター

・生物統計家：大橋靖雄、山口拓洋
・臨床薬理の専門家：鈴木洋史、樋坂章博
・薬事に精通する者：安藤剛
・研究倫理：赤林朗

２）治験を含む臨床研究に対する支
援体制の歴史と豊富な人材

H10 治験管理センター
H13臨床試験部

支援中の医師主導の治験 高度医療等の例
H13 臨床試験部
H22 臨床研究支援センター

支援中の医師主導の治験、高度医療等の例

・医師主導治験：小児体外式補助人工心臓（2011.7 PMDA対面相談）
・高度医療：腹膜播種を伴う胃癌に対するパクリタキセル腹腔内投与（第III相多施設共同ランダム化比較試験）

・再生医療：口唇口蓋裂に伴う鼻変形に対するインプラント型再生軟骨（1st‐in‐human試験）

３）医師主導の治験や高度医療
等の支援経験も豊富



臨床研究シーズ：アルツハイマー病疾患修飾薬 (BACE1 阻害薬）

•前臨床試験（含毒性・動態）が完了しているBACE1阻害薬を対象に臨床試験を行う。高
デい安全性と脳到達性、AD原因タンパク質であるβアミロイドの優れた降下作用、動物モデ

ルの行動改善作用が実証済み
•抗アミロイド作用による根本治療薬としての疾患修飾効果に加え、症候改善効果も期待

•1st in human試験を健常人で→画像・バイオマーカーを駆使した国際水準(ADNI方式）
のPOC試験を引き続き施行
•低分子医薬の早期・探索治験の規範的な施行が可能

/ 症例 治験 後期第２相 第３相治験（企業への継承折衝 国際治験）

•医師主導でADの早期・探索治験を即座に実行可能な本格的なAD根本治療薬シーズ

First in Human Ph I試験
AD/MCI症例POC治験
臨床エンドポイントと画像・バイオマーカー

後期第２相,第３相治験（企業への継承折衝、国際治験）

本邦発、世界初のAD根本治療薬として承認申請へ!

アルツハイマー病の根本治療・予防を目指すβアミロイド抑制薬のFIH POC試験アルツハイマ 病の根本治療 予防を目指すβアミロイド抑制薬のFIH, POC試験

2011 2012 2013 2014 2015 承認申請予定時期
（早期ＡＤ対象）
(2016年第4四半期)
※MCIの第III相試験は

プロトコール作成
非臨床試験追加

FIH試験 POC試験; 早期AD対象

治験 (第Ⅲ相 早期AD対象)

POC試験; MCI対象

プロトコール作成 ※MCIの第III相試験は
2016‐2017年に施行
2018年承認申請予定

治験 (第Ⅲ相, 早期AD対象)
(企業主導)
(～2016年10月まで継続)

プロトコ ル作成
MCI対象


