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時間軸を考慮した認知症等 登録・連携制度 
オレンジプラットフォーム（すべての参加者に恩恵を） 

遺伝子 疫学 画像 バイオマーカー 心理検査 生活機能検査 介護負担 LTC利用 

危険因子 認知機能検査（サロゲートマーカー）  ケア情報（総合機能評価） 

母集団（コホート） 
ネット募集 

もの忘れ外来 
認知症疾患医療センター 

介護施設 
在宅医療 

Preclinical 
CDR 0 

プロトコル英訳済み 

MCI 
CDR 0.5-1 

プロトコル英訳済み 
UMIN登録済み 

Care 
CDR 2-3  

MCIレジストリを含む認知症診
療科を紹介 (受診は随意) 

プレクリニカルのPCシステムで経過観察（紐づけ可 1回/年） 

同意書 同意書 

治験の紹介 

CDR 使用可能（研修計画済み） 
MMSE  期間内に使用権利購入 
 （一回約１USドル) 

２ 



健常・前臨床期高齢者の登録 
（国立長寿医療研究センター） 

■対象者： 

平成25年に調査した5,257名（当時70歳以

上）のうち、認知機能に明らかな低下を認

めなかった2,105名に同意確認 

■進捗と今後の予定 

（1）倫理委員会承認：平成28年12月18日 

（2）登録への同意：2105名に郵送済み     

（3）登録目標：900名 

 登録数：1,156名（54.9%、2/19日現在） 

（4）新規コホート（高浜市）： 

    2,750名（2月19日現在） 

健康長寿コホート（東京） 
 ４００名 
いの町コホート（高知） 
 １００名 

NCGG-FAT（認知機能検査）妥当性 

月 
 

自覚的記憶低下者の 
認知症発症危険度５倍以上 
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国立長寿医療研究センター（もの忘れセンター大府コホート）  

名古屋大学医学部附属病院 
認知症介護研究・研修大府センター（ケア技術） 
いまいせ心療センター 

浜松医科大学・メディカルフォトニクス研究センター   

ＮＨＯまつもと 
医療センター  

国立精神・神経医療研究センター 
認知症介護研究・研修東京センター（ケア技術） 
東京都健康長寿医療センター 
東京大学 
東京医科大 
杏林大学 
慶応大学（予定）  

千葉大学 

東北大学 

大分大学 

大阪大学 
近畿大学  

兵庫県立リハビリテーション 
西播磨病院  

秋田大学 

京都大学  

三重大学 

高知大学 
（土佐町コホート） 

鹿児島大学 

敦賀温泉病院  
嶺南認知症疾患医療センター 

岡山大学 
川崎医科大 

金沢医科大学  

熊本大学 

広島西医療
センター 

弘前大学 

札幌医科大 Preclinical／MCI 登録医療機関 
認知症疾患医療センターは緑  
 

All Japan体制の構築 
砂川市民病院 

リスク関連アカデミア 
との連携 
＃糖尿病学会 
  NCGM 
２８年以降さらに広げる 
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倫理委員会での承認見込み ✔ 
２８年度はすべての医療機関が登録作業可能 

登録 

27年１２月済 
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長寿医療研究センターで実施/計画中の治験一覧 

状況 
対象 
疾患 

実施 
体制 

phase 
実施 
地域 

実施中 
軽度～ 
中等度 

AD 

企業 
治験 

3 global 

実施中 軽度AD 
企業 
治験 

3 global 

実施中 
MCI 
＋ 

軽度AD 

企業 
治験 

3 global 

実施中 
軽度AD 
＋ 

FTLD 

先進 
医療B 

－ 国内 

実施中 
軽度～ 
中等度 

AD 

企業 
治験 

2 global 

実施中 
MCI 
＋ 

軽度AD 

企業 
治験 

2/3 global 

レジストリを活用した治療薬開発（治験）の促進 

状況 
対象 
疾患 

実施 
体制 

phase 
実施 
地域 

実施中 DLB 
企業 
治験 

 
3 
 

国内 

実施中 MCI 
医師 
主導 

2 国内 

計画中 
軽度～ 
中等度AD 

企業 
治験 

2/3 global 

計画中 
MCI 
＋ 

軽度AD 

企業 
治験 

3 global 

計画中 軽度AD 
医師 
主導 

 
1/2 

 
国内 

計画中 
DLB 
＋ 

PDD 

医師 
主導 

2 国内 

長寿医療研究センターでは企業治験を多数実施するとと
もに自ら先進医療、医師主導治験を実施ないし計画中!! 

赤字は長寿医療研究センター発 

レ
ジ
ス
ト
リ
の
活
用 

多
数
の
適
格
な
被
験
者
をall Jap

an

で
確
保 

治
験
の
迅
速
化 

新
規
認
知
症
治
療
薬
の
早
期
承
認 
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ワーキンググループの活動状況 
○開催状況 
  平成２７年１０月１９日（第１回） 
  平成２８年 ２月１５日（第２回） 
  
  
 
○主な検討内容 
 ・軽度認知障害（ＭＣＩ）レジストリの調査項目 
 ・レジストリを活用する際の課題 
 

○今後の予定 
 ・次回ワーキンググループを９月に開催 
 ・小グループ（主に企業と当センターで構成）を設置し、治験に 
  活用する際の課題等について検討 

（参加者） 
 第１回・・・厚労省、ＰＭＤＡ、ＡＭＥＤ、企業・団体（１０社、１２名） 
 第２回・・・厚労省、ＰＭＤＡ、ＡＭＥＤ、企業・団体（ ９社、 ９名） 
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運営          組織整備 募集 事務局体制 
 
データ保管    サーバ整備  フォーマット 登録保管 
 
研究呼応        対応力整備  選定法整備  研究受け入れ開始 
 
                       治験対応整備        治験受け入れ開始 
 
進捗管理             開始           
 
財務         CINと連携開始   
 
倫理         ELSI専門家招聘  倫理課題抽出 改善 
 
前臨床班      観察項目確定 登録開始 1500     3000         6000         6000        6000 
 
MCI班        観察項目確定 登録開始 600       1000        1267        1444       1642 
 
認知症班              観察項目確定 移管登録開始   
 
ケア班        観察項目確定 登録開始   ケア集計 ケア分類 体系化 海外発信 
 
 
CIN   Working         全体   全体  個別 

H27                 H28           H29           H30          H31         H32 
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