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Ⅱ．成果の概要（総括研究報告） 
 
 研究開発代表者による報告の場合 

 
【和文】 
主任研究者は、臨床主任医師である嶋田裕之博士と主任臨床コアである天野直二博士および統計学

コアである松山裕博士（東京大学）と臨床検査分担者である鷲塚伸介博士（信州大学）を含む分担研

究者全員と研究プロトコール、手順書、同意書を作成してきたが、実際の運用に際して、これらのバ

ージョンアップを軸に研究内容の修正を実施した。その結果、同書類は、大阪市立大学での倫理委員

会からの承認をえた。これら書類は、全国の参加施設にわたされ、各施設での倫理委員会で審査を受

けるように指示した。大阪市大と研究参加施設間での臨床契約を取り交わした上で、治験コーディネ

ーター（CRC）と神経心理テスト従事者の確保、森悦郎博士と岩田淳博士による検査トレーニングな

ど必要な要件を確保するように指示した。PET検査は、施設により使用薬剤が異なることから、標識

方法を確認し、ホットテストまで個別対応することにした。立ち上げが完了した PET施設は、ファン

トムデータを東京大学データセンターにある EDC システム（CS スクエア）に VPN 接続をした光専用

回線を介して送信し、読影委員による確認を受けることとした。その結果、PET実施施設として千田

道雄（先端医療センター）、伊藤健吾（国立長寿医療研究センター）、石井賢二（東京都健康長寿医療

センター）各博士から認証を付与するようにした。 

MRI 検査は臨床施設からヒト撮像データを CS スクエアに送信されたデータを松田博史博士（国立

精神・神経センター）が確認されることで、施設認証を付与することにした。生化学検査データは SRL

データを CSスクエアに流し込むプログラムを完了した。池内健（新潟大学）は血液サンプルからの

APOE タイピングを実施する体制作りを完了した。実際のエントリー数は、これらのステップを先行

実施した大阪市大の 5名となっているが、H29年度は、各施設でのエントリーと検査が本格的にスタ

ートするように計画している。 

 
【英文】 
The principle investigator has made the study protocol, a procedure manual and informed consent 
and carried out their slight modification together with Dr. Hiroyuki Shimada, the main clinical 
physician, Dr. Naoji Amano, the clinical core leader, Hiroshi Matsuyama, the statistician, and 
other core leaders. The documents were approved by the Ethical Review Board in Osaka City 
University (OCU) and sent to the colleague hospitals (referred to as the clinical site) to join the 
present study. After MOU was contracted between OCU and the clinical site in Japan, a clinical 
PI starts to prepare the study group composed of clinical research coordinators (CRC) and clinical 
psychologists and to receive their training performed by Dr. Rtsuro Mori (Tohoku University) and 
Atsushi Iwata (Tokyo University). As the PET hospital uses one among PiB, flutemetamol and 
florbetapir, each hospital needs being trained of labelling ligands through the experiment with 
hot test following sending a phantom imaging data to CS square, the EDC system for the present 
study in the clinical center at the University of Tokyo through closed VPN circuit to be approved 
by Dr. Michio Senda (TRI center), Dr. Kengo Itoh (NCGG) and Dr. Kenji Ishii (TMIG). MR 
examination of the clinical site was approved by Dr. Hiroshi Matsuda (NCNP) only after approval 
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of the imaging data obtained with a human subject sent to CS square. As planned, SRL laboratory 
succeeded in incorporation of biomarker data from blood examination into CS square. Also Dr. 
Takeshi Ikeuchi (Niigata University) established the genomic examination for APOE typing, the 
strong risk factor of Alzheimer’s disease. We think that all procedures associated with the study 
are approved based on our experience on five entrees in OCU as a main clinical site. Thus, all 
clinical sites in Japan could plan to have quickly more entrees. 

 
 
II. 成果の外部への発表 

 
（１）学会誌・雑誌等における論文一覧（国内誌 30 件、国際誌 20 件） 
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2. 森啓. Aβ が蓄積しないアルツハイマー病. Clinical Neuroscience. 2016, 34(9): 986-987. 
3. 東海林幹夫, 森啓. 常染色体優性遺伝性アルツハイマー病と DIAN 研究．医学のあゆみ, 2016, 

257(5): 437-443 
4. 森啓. 認知症研究のために必要な整備体制．Progress in Medicine, 2016，36(8): 997-1001. 
5. Miyake Y, Tanaka K, Fukushima W, Kiyohara C, Sasaki S, Tsuboi Y, Oeda T, Shimada H, 

Kawamura N, Sakae N, Furukawa H, Hirota Y, Nagai M, Nakamura Y, Fukuoka Kinki 
Parkinson's Disease Study Group. PARK 16 polymorphism, interaction with smoking, and 
sporadic Parkinson’s disease in Japan. Journal of the Neurological Science 2016. 362, 47- 52 

6. Inoue M, Baba H, Yamamoto K, Shimada H, Yamakawa Y, Suzuki T, Miki T, Arai H,  Serum 
Levels of Albumin–β-Amyloid Complex in Patients with Depression.  Am J Geriatr 
Psychiatry 2016, 24:764-772 

7. Hida A, Yamashita T, Hosono Y, Inoue M, Kaida K, Kadoya M, Miwa Y, Yajima N, Maezawa 
R, Arai S, Kurasawa K, Ito K, Shimada H, Iwanami T, Sonoo M, Hatanaka Y, Murayama S, 
Uchibori A, Chiba A, Aizawa H, Momoo T, Nakae Y, Sakurai Y, Shiio Y, Hashida H, Yoshizawa 
T, Sakiyama Y, Oda A, Inoue K, Takeuchi S, Iwata NK, Date H, Masuda N, Mikata T, 
Motoyoshi Y, Uesaka Y, Maeda MH, Nakashima R, Tsuji S, Kwak S, Mimori T, Shimizu J. 
Anti-TIF1-γantibody and cancer-associated myositis.  Neurology 2016. Jul 19;87(3):299-308 

8. Kadoya M, Hida A, Hashimoto Maeda M, Taira K, Ikenaga C, Uchio N, Kubota A, Kaida K, 
Miwa Y, Kurasawa K, Shimada H, Sonoo M, Chiba A, Shiio Y, Uesaka Y, Sakurai Y, Izumi T, 
Inoue M, Kwak S, Tsuji S, Shimizu J. Cancer association as a risk factor for anti-HMGCR 
antibody-positive myopathy. Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2016;3:e290; doi: 
10.1212/NXI.0000000000000290 

9. 嶋田裕之 DIAN/A4/API(Dominantly inherited Alzheimer Network/Anti-Amyloid Treatment 
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treatment effects under staggered patient entry. Journal of Biopharmaceutical Statistics 
2016; 26(5): 842-858. 
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21. Ikari Y, Akamatsu G, Nishio T, Ishii K, Ito K, Iwatsubo T, Senda M: Phantom criteria for 
qualification of brain FDG and amyloid PET across different cameras. EJNMMI Phys. 2016 
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to quantitative PET with 18F-FDOPA of high specific activity using a high-resolution 
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Study Group: Inter-rater variability of visual interpretation and comparison with 
quantitative evaluation of 11C-PiB PET amyloid images of the Japanese Alzheimer's Disease 
Neuroimaging Initiative (J-ADNI) multicenter study. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2016 Dec 
13. [Epub ahead of print] 
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（２）学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表 
 

1. 森啓. 認知症施策を推進する研究．第 31 回日本老年精神医学会 2016.6.24. 金沢 国内 
2. Hiroshi Mori. Preclinical study on Alzheimer’s disease in Japan. International symposium 

on “Very Early Treatment of Alzheimer’s Disease and Impact of Public-Private Partnership” 
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12 
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