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略語及び用語の説明 

 

略語又は用語  

MMSE Mini-Mental State Examination ミニメンタルステート検査。

精神状態短時間検査。認知症のスクリーニングテストとして

用いられることもある。 

AUDITスコア Alcohol Use Disorders Identification Test 

アルコール使用障害スクリーニング 

ARRSスコア Alcohol Relapse Risk Scale 

アルコール再飲酒リスク評価尺度 

POC／early POC  

(proof of concept) 

新たな発見や概念について実現可能であるかを実証する

こと。early POC は「限られた例数で、安全性に加え、有効

性の兆候または薬理作用が確認されること」を意味する。 

ドラッグリポジショニン

グ 

既存薬再開発。 

既承認薬等の新しい効能を発見し、別の疾患の治療薬とし

て使われる医薬品の開発手法のことを指す。 

髄鞘 神経線維を包む「さや」の部分を指す。髄鞘はグリア細胞に

よって形成される。 

オリゴデンドロサイト グリア細胞の一種。髄鞘を形成することで、神経の情報処

理速度を飛躍的に上昇させる。 

多発性硬化症 自己免疫性神経疾患の一種で脱髄疾患。髄鞘の炎症によ

り、脱髄が起こる。 
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1. 臨床研究の実施体制 

（１）研究形態 

藤田医科大学病院のみで行う研究 

＜実施医療機関＞ 

藤田医科大学病院 

住所：愛知県豊明市沓掛町田楽ケ窪 1番地 98 連絡先：0562-93-2111（代表） 

 

（２）研究者等 

＜研究責任医師＞ 

藤田医科大学病院 精神科 准教授 岸太郎 

連絡先：0562-93-9250 

 

＜研究分担医師＞ 

藤田医科大学病院 精神科 教授 岩田仲生 

藤田医科大学病院 精神科 講師 佐久間健二 

 

＜データマネジメントに関する責任者＞ 

藤田医科大学病院 治験・臨床研究支援センター センター長 近藤征史 

連絡先：0562-93-9407 

 

＜統計解析に関する責任者＞ 

藤田医科大学病院 精神科 准教授 岸太郎 

連絡先：0562-93-9250 

 

＜モニタリングに関する責任者＞ 

藤田医科大学病院 治験・臨床研究支援センター センター長 近藤征史 

連絡先：0562-93-9407 

 

 

2. 臨床研究の背景 

（１） アルコール依存症に関する背景 

我が国における酒類の販売数量の動向を見ると、1996 年度をピークとして、その後

減少が続いている。しかしながら、2015 年の OECD（経済協力開発機構）の報告にお

いて、日本では「最も飲酒が多い 20％の人々が、全てのアルコール消費量の 70％近

くを消費している」と報告されており、2018 年の調査では、アルコール依存症の生涯経

験者は 54 万人を超えるとの報告がある 1)。 

（２） アルコール依存症と認知機能障害 

長年にわたる大量飲酒は、認知機能障害を引き起こす 2)。國澤らのマウスを使用し

た研究では、長期間アルコール乱用した後に断酒した慢性期のマウスにおいて、脳の

灰白質領域で髄鞘異常が生じることが明らかとなった。これらのマウスではオリゴデン

ドロサイト細胞数は減少したが、神経細胞数やミクログリアには変化が認められなかっ

た。このように、非臨床試験において、アルコール乱用は断酒後も長期的に脳機能を

障害することが明らかになっている。 
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（３） 標準治療の経緯及び内容、課題 

現在のところ、アルコール乱用後の認知機能障害に対する標準治療はなく、積極的

な評価・治療介入は行われていない。早期に認知機能障害に対する治療介入を行うこ

とは、アルコール性認知症の発症予防につながることも期待される。 

（４） クレマスチンによるオリゴデンドロサイトの分化促進作用 

持続性抗ヒスタミン剤であるクレマスチンフマル酸塩（商品名：タベジール®）は、アレ

ルギー性皮膚疾患（蕁麻疹、湿疹、皮膚炎、そう痒症）、.アレルギー性鼻炎等を適応症

として承認された医療用医薬品であるが、オリゴデンドロサイトの分化促進作用を有す

る薬剤として報告がある 3)。前述の國澤らによる非臨床試験では、断酒後にも認められ

るマウスの脳機能障害はクレマスチンにより改善することが示された。この動物実験で

は、クレマスチンがオリゴデンドロサイト前駆細胞の成熟細胞への分化を促し、その結

果髄鞘異常を回復することも確認されている。 

他にも、マウスを用いた動物実験では、化学療法による認知機能障害 4)、周術期神

経認知障害 5)、アルツハイマー型認知症 6)において、オリゴデンドロサイト分化促進作

用が示されている。 

クレマスチンは、ヒトにおいても髄鞘形成促進作用を有することが、多発性硬化症患

者を対象とした二重盲検クロスオーバーランダム化比較臨床試験により明らかになっ

ている 7)。また、遅発性低酸素後白質脳症患者にクレマスチンを投与したところ、認知

機能が著明に改善したという症例報告がある 8)。 

（５） ドラッグリポジショニング 

COVID-19 パンデミック下においては、既存薬を COVID-19 治療薬に転用する開発

が活発化した。これはドラッグリポジショニングと呼ばれる手法である。本研究では、本

学主導でクレマスチンのドラッグリポジショニングによる医薬品開発を目指すものであ

る。 

 

 

3. 臨床研究の目的 

本研究は探索的研究であり、認知機能障害を有する断酒又は飲酒量低減達成後ア

ルコール依存症患者におけるクレマスチンフマル酸投与の受容性、認容性および安全

性評価を主たる目的として行う。 

副次的に、POC として、クレマスチンフマル酸投与による認知機能障害の改善状況

および原疾患（アルコール依存症）への影響の有無を確認する。 

 

 

4. 臨床研究の内容 

4-1. 主要評価項目及び副次評価項目 

主要評価項目 (1) 全ての理由による治療中断率 

副次評価項目 

(1) MMSE スコアの 0週から 13週の変化 

(2) AUDIT（Alcohol Use Disorders Identification Test）スコ

ア、ARRS スコア（Alcohol Relapse Risk Scale）の 0 週

から 13週の変化 

(3) 有害事象による治療中断率 
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(4) 個々の有害事象の出現率 

 

 

4-2. 研究デザイン 

(1) 介入： 

有り（クレマスチンフマル酸塩（商品名：タベジール®）投与） 

 

(2) 侵襲性： 

有り（クレマスチンフマル酸塩（商品名：タベジール®）投与） 

 

(3) 薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究に該当するか： 

該当する（適応外） 

 

(4) 製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の

臨床研究に該当するか： 

該当しない 

 

(5) 比較の方法： 

対照群なし（単群） 

 

(6) 無作為（ランダム化）割付： 

なし（非ランダム化） 

 

(7) 盲検性： 

非盲検（オープンラベル） 

 

(8) 臨床研究の手順 

候補患者から文書にて同意を取得したのちに、選択基準・除外基準を確認す

る。スクリーニング検査を行い、その結果をもって再度選択基準・除外基準を確

認し、すべての基準を満たす患者に、試験薬を投与する。 

試験薬投与期間中は、6-1. 治療スケジュールに従い、研究対象者の安全性

に最大限配慮しながら来院ごとに評価および試験薬投与継続可否の判断を行

う。 

試験薬投与終了後は、後観察期間 Visit として、外来または電話にて研究対

象者の安全性の確認を行う。 
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4-3. 使用する薬剤（試験薬）について 

商品名 タベジール®錠 1mg 

一般名 クレマスチンフマル酸塩製剤 

薬効分類名 持続性抗ヒスタミン剤 

承認されている 

効能・効果 

アレルギー性皮膚疾患（蕁麻疹、湿疹、皮膚炎、そう痒症） 

アレルギー性鼻炎 

承認されている 

用法用量 

通常成人１日量クレマスチンとして２mgを朝晩２回に分けて経口

投与する 

通常成人１日量：１日２錠 

 

本研究における 

用法用量 
承認されている用法用量に同じ 

本研究における 

予定投与期間 
原則 90日間 

試験薬管理手順 

【管理場所】 治験・臨床研究支援センター（診療に用いる医薬

品等とは別に管理する） 

【数量】 研究責任医師等は、タベジール 1mg錠（規格 100錠/箱

×2 箱/1 症例）を症例登録の進捗に応じ適宜購入し、治験・臨

床研究支援センターに交付する。 

【保管条件】 室温 

【入庫・出庫・出庫後の残薬回収・廃棄】 記録を作成する。 

 

4-4. 臨床研究の対象者の参加予定期間及び観察期間 

「6-1. 治療スケジュール」を参照。 

・ 参加予定期間全体：4～6か月間 

・ スクリーニング期間：0～30日間 

・ 試験薬投与期間：最大 90日間（来院は+2週の許容範囲あり） 

・ 後観察期間：4週（+4週の許容範囲あり） 

 

4-5. 臨床研究の中止基準 

以下に該当した場合は本研究（全体または一部）を中止する 

(1) 患者に許容できない重要なリスクがあると判断した場合 

(2) 臨床研究法や研究計画書の重大な不遵守が判明した場合 

(3) その他、研究責任医師が臨床研究を中止すべきと判断した場合 

特定臨床研究を中止すると判断した場合は、中止から 10 日以内に承認を得た認定

臨床研究審査委員会に通知し、厚生労働大臣に届け出る。 

 

4-6. 症例報告書に直接記入され、かつ原資料と解すべき内容の特定 

     以下については症例報告書のデータを原データとして取り扱う。ただしカルテ等に

当該データの記載がある場合はこの限りではない。 

(1) 有害事象に関する次の事項 

事象名・発現日・転帰日・転帰・重症度・重篤性・因果関係・因果関係判断理由 

(2) 選択除外基準への合致 

(3) 中止理由 
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5. 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに中止に関する基準 

5-1. 選択基準 

(1) 同意取得時点において 20歳以上の患者 

(2) 本人の文書同意が得られる患者 

(3) 外来での治療が可能な患者 

(4) ICD-11 または DSM-5 の診断基準によりアルコール依存症またはアルコール

使用障害の診断歴がある患者 

(5) スクリーニング検査時の MMSE スコアが 22点以上の患者 

(6) 断酒を達成し断酒の維持が出来ている患者または飲酒量低減治療により飲酒

量低減達成（新アルコール・薬物使用障害の診断治療ガイドライン飲酒量低減

達成の目安に準ずる）と判断された患者 

(7) 同意取得時点において、断酒達成または飲酒量低減達成からの期間が 1ヶ月

以上 5 年以内の患者。（自己申告および診療録等から主治医が総合的に判断

する） 

 

（設定根拠） 

(1)(2) 倫理的配慮から設定した。  

(3)(4)(5)(6)(7) 本研究の対象となりうる患者集団を明確にするため設定した。 

(5)MMSE スコア 22 点未満は認知症の可能性があるため設定した。また、本研究

に関し理解できる能力と意思決定・同意能力がある患者を対象とするため設定

した。 

 

5-2. 除外基準 

(1) アルコール依存症以外の要因によると主治医が判断する認知機能障害・知的

障害を有する患者。アルコール依存症以外の安定した精神疾患の併存は許

容する。 

(2) 授乳中、妊娠中または妊娠の可能性のある患者または研究期間中に妊娠を

希望する患者 

(3) 研究期間中、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事する予定のある

患者 

(4) クレマスチンフマル酸塩の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

(5) 閉塞隅角緑内障または開放隅角緑内障の患者  

(6) 前立腺肥大等下部尿路に閉塞性疾患のある患者 

(7) 狭窄性消化性潰瘍又は幽門十二指腸閉塞のある患者 

(8) てんかん等の痙攣性疾患、又はこれらの既往歴のある患者 

(9) 肝機能障害（AST, ALT, ALP, LDH, γ-GTP が施設基準値上限の 2.5倍以上）

のある患者 

(10) その他、研究責任医師・研究分担医師が不適格と判断した患者 
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（設定根拠） 

(1) 本研究の対象となりうる患者集団を明確にするため設定した。 

(2)～(9) 安全性確保のために設定した。(3)～(8)はタベジール®の添付文書にて、

禁忌、慎重投与等に該当する患者である。 

 

5-3. 臨床研究の対象者ごとの中止基準 

(1) 有害事象の発現により試験薬継続が好ましくないと判断された場合 

(2) 試験薬服薬後に研究対象者として不適格であることが判明した場合 

(3) 臨床研究の対象者が臨床研究参加の同意を撤回した場合 

 

（設定根拠） 

(1)(2) 臨床研究の対象者の安全性を確保するために設定した。 

(3) 臨床研究の対象者の倫理性を確保するために設定した。 

 

 

6. 臨床研究の対象者に対する治療及び有効性・安全性の評価 

6-1. 治療スケジュール 

次のスケジュール表に従い、評価・観察を実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

中止時または後観察来院において、未回復の有害事象が継続している場合は、回

復に至るまで、または研究責任医師等が臨床的に研究として追跡不要と判断するまで

フォローを行う。 
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6-2. 併用制限（禁止）薬・併用制限（禁止）療法 

認知機能障害の治療を目的とする医療用医薬品の投与、医師が指示する非薬物療

法（作業療法等）は研究期間を通じて併用を禁止する。 

研究責任医師等は、タベジール®の添付文書にて相互注意とされる薬剤等の投与が

必要となった場合は中止も考慮に入れて試験薬の継続可否を慎重に判断すること。 

 

6-3. その他の取り決め事項 

研究責任医師等は、研究対象者に未服薬試験薬および使用済 PTP シートを保管し

受診ごとに持参するよう指示する。 

来院ごとに未服薬試験薬および使用済 PTP シートにて、試験薬の服薬遵守状況を

確認し 70%を下回る場合は服薬指導を行う。また研究期間全体で以下の通り試験薬服

薬率を算出する。 

試験薬服薬率＝実際の服薬回数 / Visit1当日夜～Visit4前日朝（または中止）まで

の回数（ただし何らかの理由により処方が不足した回数を除く） 

 

6-4. 有効性の評価 

「4-1. 主要評価項目及び副次評価項目」の通り。 

 

6-5. 安全性の評価 

「4-1. 主要評価項目及び副次評価項目」の通り。 

 

 

7. 認定臨床研究審査委員会に対する疾病等報告 

次に掲げる事項を知ったときは、それぞれに定める期間内に実施医療機関の管理

者に報告した上で、認定臨床研究審査委員会に報告する。 

ア 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床

研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの 

７日 

一 死亡 

二 死亡につながるおそれのある疾病等 

イ 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床

研究の実施によるものと疑われるもの（アに掲げるものを除く。） 

15 日 

一  死亡 

二  死亡につながるおそれのある疾病等  

ウ  以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床

研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（アを除く。）  

15 日  

一  治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾

病等 

二  障害 

三  障害につながるおそれのある疾病等 

四  一から三まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じ
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て重篤である疾病等 

五  後世代における先天性の疾病又は異常 

 

なお、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等（上記のものを除いた、

既知で非重篤な事象）は認定臨床研究審査委員会への定期報告を行うときに報告す

る。  

研究途中で臨床研究法および臨床研究法施行規則が行われた場合、最新の臨床

研究法および臨床研究法施行規則の定めに従う。 

 

 

8. 厚生労働大臣に対する疾病等報告 

研究責任医師は、次に掲げる事項を知ったときは、それぞれに定める期間内に厚生

労働大臣に報告する。 

ア 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床

研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの 

7日 

一  死亡 

二  死亡につながるおそれのある疾病等 

イ 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床

研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの 

15日 

一  治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾

病等 

二  障害 

三 障害につながるおそれのある疾病等 

四 一から三まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて

重篤である疾病等 

五 後世代における先天性の疾病又は異常 

 

研究途中で臨床研究法および臨床研究法施行規則改正が行われた場合、最新の

臨床研究法および臨床研究法施行規則の定めに従う。 

 

 

9. 統計的な解析 

9-1. 解析対象集団 

本研究では以下の通りとする。 

1. FAS：本研究に組み入れられた患者から以下に該当する患者を除いた集団 

・ 試験薬が一度も服薬されていない患者 

・ 試験薬投与後のデータがひとつも得られていない患者 

・ 選択基準・除外基準に抵触していることが事後に判明した患者 

2. PPS：FASのうち、以下に該当する患者を除いた集団 

・ 試験薬の服薬率が 70%未満の患者 

・ その他、研究計画書からの重大な逸脱と研究責任医師等が判断した患者 

＜主要評価項目＞ 
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FASを解析対象集団とする。 

＜副次評価項目＞ 

FAS を主要な解析対象集団として、PPS を副次的な解析対象集団として扱う。有害

事象の評価については、安全性解析対象集団（SAS：一度でも試験薬が投与された

集団）とする。 

 

9-2. 有効性における統計解析手法 

本研究は early POC（proof of concept）試験であり、目標症例数も少ないため、統計

学的解析は行わない。 

 

9-3. 中間解析における統計解析手法 

中間解析は実施しない。 

 

9-4. 予定登録症例数及びその根拠 

予定登録症例数：5例  

（設定根拠） 

本研究は探索的研究であるため、統計解析的判断にとらわれず実施可能な症例数

を設定した。また検定力の計算は行わない。 

 

9-5. 臨床研究の中止基準 

4.5 臨床研究の中止基準 参照 

 

 

10. 原資料等の閲覧 

研究責任医師は、臨床研究に関連するモニタリング、監査、認定臨床研究審査委員

会及び国内外規制当局の調査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録につい

て、直接閲覧に供ずる。 

 

 

11. 品質管理及び品質保証 

11-1. モニタリングの方法 

本研究では、以下の手順でモニタリングを行う。 

(1) モニタリングの担当機関・担当者 

研究責任医師が治験・臨床研究支援センターの担当者を別途指名する。 

(2) モニタリングの実施時期 

次の時期に実施する。1 例目登録前、1例目登録後および 5 例登録完了後。 

(3) モニタリングの対象 

文書および手続（認定臨床研究審査委員会の承認および管理者の実施許可

取得、jRCT 公開状況等）、同意取得に関する手続き（同意文書の確認等） 

(4) モニタリングの方法 

原則、オンサイトで実施する。 

(5) モニタリングの報告手順 

モニタリング担当者はモニタリング実施毎に研究責任医師にモニタリング報告
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書を文書で提出する。 

 

11-2. 監査の方法 

本研究では監査は実施しない。 

 

 

12. 倫理的な配慮 

12-１. 研究対象者の負担、予測されるリスク 

＜時間的負担＞ 

本研究に参加することにより、MMSE、AUDITスコア、ARRSスコアの評価のための

時間的負担が生じる。所要時間はいずれも数分～10分程度を予定する。 

＜経済的負担＞ 

本研究の試験薬に係る費用は研究者が負担するため、経済的負担は発生しない。 

＜予測されるリスク＞ 

タベジール®では以下の副作用が報告されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

頻度不明：痙攣、興奮、肝機能障害、黄疸 

これら以外にも未知の副作用が発現する可能性は否定できない。また原疾患（ア

ルコール依存症）への試験薬の影響については現時点で明らかになっていない。 

 

12-2. 予測される利益 

非臨床試験では、本試験薬投与により脳機能障害の改善が認められており、認知

機能障害が改善する可能性がある。本研究に参加することにより、アルコール依存

症の状態、認知機能障害に関する定期的な評価を受けられることが利益となりうる

（ただし個々の患者の受け止め方による）。また、本研究への参加により、将来の医

療の進歩に貢献できる可能性がある。 

 

12-3. 負担、リスク、利益の総合評価 

試験薬は既承認薬であり 1970 年に上市されて以降、長年の使用経験があり、ヒト

での安全性や薬剤の製造方法などが確認されている。また非臨床試験においては試

験薬投与により脳機能障害の改善が認められており、ヒトにおける認知機能障害の

改善効果が得られる可能性がある。これらのことより、本研究参加による生じうる不

利益・負担は現時点の医学的な知見から許容できる範囲のものであると判断する。 
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12-4.負担・リスクを最小化する対策 

以下の対策を講じた。 

・ 本研究は early POC試験と位置づけ登録症例数を最小限とした。 

・ 用法用量は承認範囲内とした。 

・ 投与期間は、報告のある範囲内とした 7)。 

・ 添付文書で慎重投与や重要な基本的注意に該当する患者を除外した。 

・ 添付文書上、血液・生化学検査によるモニタリングは必要とされておらず、研究

対象者の過度な負担を避けるため、研究責任医師等の判断で必要に応じ実施

するスケジュールとした。 

 

 

13. 記録（データを含む。）の取扱い及び保存 

本研究で取得する以下の資料は研究責任医師の責任のもと、データはパスワード

をかけ、また紙資料は鍵のかかる棚に厳重に保管する。保管期間は本研究終了日か

ら 5 年間とする。破棄する際は復元不可能な形（シュレッダー処理や焼却処分等）で処

理する。 

(1) 研究計画書、実施計画、特定臨床研究の対象者に対する説明及びその同意

に係る文書、総括報告書その他のこの省令の規定により研究責任医師が作

成した文書又はその写し 

(2) 認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書 

(3) モニタリング及び監査に関する資料 

(4) 原資料等 

 

 

14. 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償 

 本研究の実施に伴い、研究対象者に健康被害が発生した場合は、研究担当者は

適切な処置を講じ、研究対象者の保険診療内で検査や治療等、必要な処置を行う。

患者負担分については研究者等が負担する。 

本研究では研究対象者の健康被害に対する金銭的な補償は準備しない。この点

を臨床研究審査委員会の承認を得るとともに、研究対象者に十分説明し、理解と同

意の上で本研究への参加を求めることとする。 

 

 

15. 臨床研究に関する情報の公表 

 本研究は、研究の実施に先立って厚生労働省が整備するデータベース（Japan 

Registry of Clinical Trials）に登録する。また、研究計画書の変更及び研究の進捗に

応じて適宜登録内容を更新する。研究が終了したときは、すみやかに本研究の結

果を登録する。 

 

 

16. 臨床研究の実施期間 

jRCT公表日～2026年 3月 31日 
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17. 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意 

17-1. インフォームド・コンセントを得る手続き等 

研究責任医師及び研究分担医師は、認定臨床研究審査委員会で承認の得られた

同意説明文書を研究対象者に渡し、文書及び口頭による十分な説明を行い、研究対

象者の自由意思による同意を文書で取得する。 

研究責任医師及び研究分担医師は、研究対象者の同意に影響を及ぼす情報が

得られたときや、研究対象者の同意に影響を及ぼすような実施計画等の変更が行わ

れるときは、速やかに研究対象者に情報提供し、研究に参加するか否かについて研

究対象者の意思を予め確認するとともに、事前に認定臨床研究審査委員会の承認を

得て同意説明文書等の改訂を行い、研究対象者の再同意を得ることとする。 

 

17-2. 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続及び方法 

本研究の研究対象者は、成年（20 歳以上）でかつ本研究の説明および内容を十分

にできる程度の認知機能障害患者を想定しており、代諾者からの同意取得は想定し

ない。研究責任医師等は、研究対象者本人が同意能力を有すること（5-1. 選択基準

（2）への合致）を確認したうえで同意取得を行う。 

 

17-3. インフォームド・アセントを得る場合の手続 

該当しない 

 

17-4. 特定されない将来の研究のための試料・情報の使用・提供 

本研究で得られたデータについては、将来の新たな研究で二次利用することがあ

り得る。ただし、倫理審査委員会等の審査を経て承認された場合に限る。これには現

時点で特定されない第三者（国外を含む）へのデータ提供の可能性も含む。また提供

を行う場合は個人を特定できない形で行う。 

データの二次利用の可能性について、研究対象者へ説明文書にて説明を行い、、

患者が拒否できる機会を保障する。ただし、研究の段階（解析終了後等）によっては

対応できない可能性がある。その旨についても説明を行う。 

 

 

18. その他臨床研究の適正な実施のために必要な事項 

18-1. 本研究実施に係る利益相反 

本研究に関連のある企業からの研究資金の提供はない。学内の橋渡し研究統括

本部橋渡し研究シーズ探索センターの研究費等を用いて実施する。 

また、本研究の研究者等に、本研究に関連のある企業との間に申告すべき利益相

反はない。 
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19. 付録（別添） 

研究計画書_別添_20220325 参照 

• 参考 1：MMSE 

• 参考 2：AUDITオーディット（アルコール使用障害同定テスト）9) 

• 参考 3：ARRS（ARRS 質問紙）、ARRS（ARRS項目説明・実施上の注意）10) 

 

 

20. 参考文献等 

1) 厚生労働省 第 2期アルコール健康障害対策推進基本計画 令和 3年 

2) 松下幸生, アルコール依存症に併存する認知症, 精神経誌. 112 (8): 774-779, 2010 

3) Jia Liu, Jeffrey L. Dupree et al. Clemastine Enhances Myelination in the Prefrontal 

Cortex and Rescues Behavioral Changes in Socially Isolated Mice. Journal of 

Neuroscience 20 January 2016, 36 (3) 957-962; doi: 10.1523/JNEUROSCI.3608-

15.2016 

4) Chen Y., Sheng J., Tang X., Zhao Y., Zhu S., Liu Q. Clemastine Rescues Chemotherapy-

Induced Cognitive Impairment by Improving White Matter Integrity. Neuroscience. 

2022;484:66–79. doi: 10.1016/j.neuroscience.2022.01.001 

5) Wu W, Zhang X, Zhou J, Yang H, Chen J, Zhao L, Zhong J, Lin WJ, Wang Z. Clemastine 

Ameliorates Perioperative Neurocognitive Disorder in Aged Mice Caused by Anesthesia 

and Surgery. Front Pharmacol. 2021 Aug 23;12:738590. doi: 10.3389/fphar.2021.738590. 

eCollection 2021. 

6) Chen JF, Liu K, Hu B, Li RR, Xin W, Chen H, Wang F, Chen L, Li RX, Ren SY, Xiao L, 

Chan JR, Mei F. Enhancing myelin renewal reverses cognitive dysfunction in a murine 

model of Alzheimer's disease. Neuron. 2021 Jul 21;109(14):2292-2307.e5. doi: 

10.1016/j.neuron.2021.05.012. 

7) Ari J Green, Jeffrey M Gelfand et al. Clemastine fumarate as a remyelinating therapy 

for multiple sclerosis (ReBUILD): a randomised, controlled, double-blind, crossover trial. 

Lancet 2017 Dec 2 ; 390(10111):2481-2489. doi: 10.1016/S0140-6736(17)32346-2. 

8) Cree BAC, Niu J, Hoi KK, Zhao C, Caganap SD, Henry RG, et al. Clemastine rescues 

myelination defects and promotes functional recovery in hypoxic brain injury. Brain. 

2018;141(1):85–98. doi: 10.1093/brain/awx312. 

9) 厚生労働省健康局 標準的な健診･保健指導プログラム[改訂版]（平成 25 年 4 月 ）

【別添２】保健指導におけるアルコール使用障害スクリーニング（ＡＵＤＩＴ）と その評価

結果に基づく減酒支援（ブリーフインターベンション） 

10) Ogai, Y., Yamashita, M., Endo, K., Haraguchi, A., Ishibashi, Y., Kurokawa, T., Muratake, 

T., Suga, R., Hori, T., Umeno, M., Asukai, N., Senoo, E., and Ikeda, K. (2009) Application 

of the Relapse Risk Scale to alcohol-dependent individuals in Japan: Comparison with 

stimulant abusers. Drug and Alcohol Dependence 101:20-26 



施設名：　　　　　 　　　　　　　　　

生年月日：明・大・昭　　年　　月　　日　　歳

プロフィールは事前または事後に記入します。検査者：　　　　　　　　　　　　　　　　　

回答

1 （5点）「今日は何日ですか」 ※ 日

「今年は何年ですか」 年

「今の季節は何ですか」

「今日は何曜日ですか」 曜日

「今月は何月ですか」 月

2 （5点）「ここは都道府県でいうと何ですか」

「ここは何市（*町・村・区など）ですか」

「ここはどこですか」

（* 回答が地名の場合、この施設の名前は何ですか、と質問をかえる。正答は建物名のみ）

「ここは何階ですか」 階

「ここは何地方ですか」

3 （3点）「今から私がいう言葉を覚えてくり返し言ってください。

『さくら、ねこ、電車』はい、どうぞ」
テスターはつの* 3 言葉を1秒につずつ1 言う。その後被験者に繰り返させ、

　この時点で、いくつ答えたかで得点を与える。

正答* 1つにつき1点。合計点満点3 。

「今の言葉は、後で聞くので覚えておいてください」
このつの* 3 言葉は、質問5で再び復唱させるのでつ3全部答えられなかった被験者については、
全部答  えられるようになるまでくり返す。（ただし6回まで）

4 （5点）「100から順番に7をくり返し引いてください」

回* 5くり返しを7引かせ、正答1つにつき1点。合計点満点5 。

正答例：939393　93　868686　86　797979　79　727272　72　65656565

答* えが止まってしまった場合は「それから」と促す。

5 （3点）「さっき私が言った3つの言葉は何でしたか」

質問* 3で提示した言葉を再度復唱させる。

6 （2点）時計（又は鍵）を見せながら 「これは何ですか？」

鉛筆を見せながら 「これは何ですか？」
正答* 1つにつき1点。合計点満点2 。

7 （1点）「今から私がいう文を覚えてくり返しいってください。

『みんなで力をあわせて綱を引きます』」

口頭* でゆっくり、はっきりと言い、くり返させる。1回で正確に答えられた場合点1を与える。

8 （3点）* 紙を机に置いた状態で教示を始める。

「今から私がいう通りにしてください。

右手にこの紙を持ってください。それを半分に折りたたんでください。

そして私にください」

各段階毎* に正しく作業した場合に1点ずつ与える。合計点満点3 。

9 （1点）「この文を読んで、この通りにしてください」

被験者* は音読でも黙読でもかまわない。実際に目を閉じれば1点を与える。

10（1点）「この部分に何か文章を書いてください。どんな文章でもかまいません」
テスターが* 例文を与えてはならない。意味のある文章ならば正答とする。

（*名詞のみは誤答、状態などを示す四字熟語は正答）

11（1点）「この図形を正確にそのまま書き写してください」
模写* は書くが10個あり、2つの五角形が交差していることが正答の条件。
　手指のふるえなどはかまわない。

1 2 3

計算

遅延再生

物品呼称

210

543

0

0 1

見当識

場所の

見当識

即時想起

氏名：　　　　　　　　　　　　男 ・ 女

検査日：　　　　 年　　月　　日　　曜日

0 1

0 1ページ2 目に
質問有書字指示

0

時間の

文の復唱

0 1ページ2 目に
質問有

0 31 2

図形模写

自発書字

2

1

Mini-Mental　State　Examinaton （MMSE)

質問と注意点 得点

0 1最初の質問で、被験者の回答に複数の項目が
含まれていてもよい。その場合、該当する項目の
質問は省く。

0 1

0 1

得点：30点満点

0 1

1

0 1

0 1

0

2 3

1

0 1

0

ページ2 目に
質問有

口頭指示

0 1

0 1

0 1
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Mini-Mental　State　Examinaton（MMSE)

9.「この文を読んで、この通りにしてください」

め と

『 目 を 閉 じてください      』

10.「この部分に何か文章を書いてください。どんな文章でもかまいません」

11.「この図形を正確にそのまま書き写してください」
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MMSEの検査の具体的手技

≪ 1≫設問 

「今年は何年ですか」と聞きます。

何年については、「平成何年ですか」と聞いても、OKです。

正しい回答なら、言い直しても「正答」です。

次に、「今の季節は何ですか」、「今日は、何月何日ですか」、「今日は何曜日ですか」と、同様に聞きます。

なお、日ついては、一日でも間違っていた場合は、誤答とします。

≪ 2≫設問 

「この病院（診療所）の名前は何ですか」と聞きます。

正確な名称でなく、通称や略称でも正答です。

次に、「ここは何県ですか」、「ここは何市（何町）ですか」、「ここは何階ですか」、「青森県」は東北地方ですが、

ここは何地方ですか」と聞きます。

≪ 3≫設問 

「これから言う3つの言葉を覚えてください。」と言った後、「桜 ・ 猫 ・ 電車」または「桜と、猫と、電車」と、

1語づつおよそ1秒間隔で言います。

耳が遠い人もおり、繰り返しが出来るまで、幾度も繰り返してください。

なお、6回繰り返しても3つの言葉を繰り返せない場合は、その時に言えた言葉の数を記入してください。

最後に、「今覚えた3つの言葉を後でまた聞きますので、覚えておいてください」と念を押してください。

≪ 4≫設問 

100から7を順に引く場合、まず「100から7を引いてください」と聞きます。

「93」と正解した場合は、「それからもう一度7を引いてください」と聞きます。

この場合、「93から7を引いてください」とは聞かないでください。

「86」と正解した場合は、「それからもう一度7を引いてください」と聞きます。

この場合も、「86から7を引いてください」とは、聞かないでください。

この質問の形で、7を連続5回引いていきますが、間違えた場合には、その時点で中止します。

≪ 5≫設問 

「先ほど覚えてもらった3つの言葉を、思い出してください」と聞きます。

順番は問いません。

また、「動物」、「植物」、「乗り物」などのヒントを与えても良いです。

≪ 6≫設問 

時計を見せながら、「これはなんですか」と聞きます。

次に、鉛筆を見せながら、「これはなんですか」と聞きます。

（これは、健忘失語または視覚失認の有無をみるもので、身の回りのものなら、他のものでもよいです）

≪ 7≫設問 

「次に言う文章を繰り返してください」と言ってから、「みんなで力をあわせて、綱を引きます」をはっきりと、

また、ゆっくりと伝えます。

1回のみで評価します。

ひとつの言葉でも、言い間違えた場合は、誤答です。

≪ 8≫設問 

「私の言うとおりにしてください」と言ってから、「右手にこの紙を持ってください」と、相手の正面に紙を差し出します。

紙を右手で持ったのを確認したのち、「それを半分に折りたたんでください」と言います。

次に、紙を折りたたんだのを確認したのち、「私に渡してください」と言います。

途中で混乱した場合、そこで指示を中止します、

ただし、耳の聞こえにくい人の場合、指示を繰り返すことは問題ありません。

各段階ごとに正しく作業した場合、正答とします。（これらは失行の有無を見る検査です）
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≪ 9≫設問 

「目を閉じてください」と書かれた仮名をふったボードを示し、「紙に書いてある言葉を読んでください」と言います。

被験者は音読でも、黙読でもかまいません。

正しく読んだことを確認した後に、「その動作をしてください」と言います。

実際に目を閉じれば正答です。

また、「字が読めない」などとして実施しなかった場合にも、誤答です。(これは、失読の有無を見る検査です)

≪ 10≫設問 

「何か文章を書いてください」と言い、鉛筆と白紙を渡します。

自分の名前などではなく、一つの文章（主語と述語が含まれるのがいいのですが、厳格にはしません）を

書くように求め、正確に書けた場合に正答とします。

なお、実施しなかった場合には、誤答とします。（これは失書の有無を見る検査です）

≪ 11≫設問 

重なった5角形の図形の書かれた用紙を渡し、「同じものを書いてください」と言い、それを模写させます。

5角形が2つ一箇所で交差していれば、正答とします。

手指のふるえは無視してください。

六角形は誤答です。

採点・判定をしてみましょう。

　　２７～３０点 　　　　異常なし
　　２２～２６点 　　　　軽度認知症の疑いもある
　　２１点以下　 　　　　どちらかというと認知症の疑いが強い
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ＡＵＤＩ Ｔ オーディ ット
（ アルコール使用障害同定テスト ）  

1.  あなたはアルコール含有飲料をどのく らいの頻度で飲みますか？ 

    0. 飲まない 

    3. １週に２～３度 

    1. １ヶ月に1度以下 

    4. １週に４度以上 

  2. １ヶ月に２～４ 度 

→  2.  飲酒するときには通常どのく らいの量を飲みますか？ 量の換算は裏面の表を参照し

てく ださい（ 以後同じ）。  

    0. ０～２ドリンク 

    3. ７～９ドリンク 

    1. ３～４ドリンク 

    4. １０ドリンク以上 

  2. ５～６ドリンク 

3.  1度に６ドリンク以上飲酒することがどのく らいの頻度でありますか？ 

    0. ない 

    3. １週に１度 

    1. １ヶ月に１度未満 

    4. 毎日あるいはほとん 

      ど毎日 

  2. １ヶ月に１度 

4.  過去１年間に， 飲み始めると止められなかった事が， どのく らいの頻度でありましたか？ 

    0. ない 

    3. １週に１度 

    1. １ヶ月に１度未満 

    4. 毎日あるいはほとん 

      ど毎日 

  2. １ヶ月に１度 

5.  過去１年間に， 普通だと行えることを飲酒していたためにできなかったこと 

  が， どのく らいの頻度でありましたか？ 

    0. ない 

    3. １週に１度 

    1. １ヶ月に１度未満 

    4. 毎日あるいはほとん 

      ど毎日 

  2. １ヶ月に１度 

6.  過去１年間に，深酒の後体調を整えるために，朝迎え酒をせねばならなかったことが，どの

く いらいの頻度でありましたか？ 

  0. ない 

  3. １週に１度 

    1. １ヶ月に１度未満 

    4. 毎日あるいはほとん 

      ど毎日 

  2. １ヶ月に１度 

7.  過去１年間に，飲酒後罪悪感や自責の念にかられたことが，どのく らいの頻度でありました

か？ 

    0. ない 

    3. １週に１度 

    1. １ヶ月に１度未満 

    4. 毎日あるいはほとん 

      ど毎日 

  2. １ヶ月に１度 

8.  過去１年間に，飲酒のため前夜の出来事を思い出せなかったことが，どのく らいの頻度であ

りましたか？ 

    0. ない 

    3. １週に１度 

    1. １ヶ月に１度未満 

    4. 毎日あるいはほとん 

      ど毎日 

  2. １ヶ月に１度 

9.  あなたの飲酒のために， あなた自身か他の誰かがけがをしたことがありますか？ 

    0. ない     2. あるが， 過去１ 年に 

     はなし 

    4. 過去１年間にあり 

10.  肉親や親戚， 友人， 医師， あるいは他の健康管理にたずさわる人が， あなたの飲酒につい

て心配したり， 飲酒量を減らすように勧めたりしたことがありますか？ 

    0. ない     2. あるが， 過去１ 年に 

     はなし 

    4. 過去１年間にあり 
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酒類のドリンク換算表

 種類 量 ドリンク数

(１ ) ビール（ 5％）・ 発泡酒 コップ(180mL)  １杯 0. 7 

小ビンまたは350mL缶１本 1. 4 

中ビンまたは500mL缶１本 2. 0 

大ビンまたは633mL缶１本 2. 5 

中ジョ ッキ（ 320mL） １杯 1. 3 

大ジョ ッキ（ 600mL） １杯 2. 4 

(２ ) 日本酒（ 15％）  １ 合（ 180mL）  2. 2 

お猪口（ 30mL） １ 杯 0. 4 

(３ ) 焼酎・ 泡盛（ 20％）  スト レート で１合（ 180mL）  2. 9 

焼酎・ 泡盛（ 25％）  スト レート で１合（ 180mL）  3. 6 

 焼酎・ 泡盛（ 30％）  スト レート で１合（ 180mL）  4. 3 

 焼酎・ 泡盛（ 40％）  スト レート で１合（ 180mL）  5. 8 

(４ ) 酎ハイ（ 7％）  コップ１杯（ 180mL）  1. 0 

350mL缶酎ハイ１ 本 2. 0 

500mL缶酎ハイ 2. 8 

中ジョ ッキ（ 320mL） １杯 

大ジョ ッキ（ 600mL） １杯 

1. 8 

3. 4 

(５ ) カクテル類（ 5％）  コップ(180mL)  １杯 0. 7 

 （ 果実味などを含んだ 350mL缶１ 本 1. 4 

 甘い酒）  500mL缶１ 本 2. 0 

中ジョ ッキ（ 320mL）  １杯 1. 3 

(６ ) ワイン(12％) ワイングラス（ 120mL）  １ 杯 1. 2 

ハーフボト ル（ 375mL）  １本 3. 6 

フルボト ル（ 750mL）  １本 7. 2 

(７ ) ウイスキー、 ブランデ

ー、 ジン、 ウォッ カ、

ラムなど（ 40％）  

シングル水割り１ 杯（ 原酒で30mL） 1. 0 

ダブル水割り１杯（ 原酒で60mL）  2. 0 

ショ ット グラス（ 30mL）  １ 杯 

ポケット ビン（ 180mL）  １本 

ボト ル半分（ 360mL）  

1. 0 

5. 8 

11. 5 

(８ ) 梅酒（ 15％）  １ 合（ 180mL）  

お猪口（ 30mL）  

2. 2 

0. 4 

183
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ARRS 1

記載日  年   月   日

氏 名              （入院・外来）

ここ一週間
しゅうかん

のあなたの状態
じょうたい

についてお聞きします。

下に出てくる文章
ぶんしょう

○について、自分にあてはまるところをで囲
かこ

んでください。

例）よく眠れる································································································××××      △△△△       ○○○○

1) 自分の力だけで酒をやめられると思う····························································××××      △△△△       ○○○○

2) まわりの人の言葉
ことば

がわずらわしいと思う·························································××××      △△△△       ○○○○

3) 目の前で酒をすすめられたら断
こと

われない·························································××××      △△△△       ○○○○  

4) いらいらしている·······················································································××××      △△△△       ○○○○

5) もし少
すこ

しだけでも酒を飲んだら、飲み続けてしまうだろう·································××××      △△△△       ○○○○

6) 酒を飲むためならほとんど何でもするだろう···················································××××      △△△△       ○○○○

7) 何に対してもやる気がない···········································································××××      △△△△       ○○○○

8) ずっと酒を飲まないでやっていくことができそうだ··········································××××   △△△△       ○○○○

9) もう大丈夫
だいじょうぶ

だと思う····················································································××××      △△△△       ○○○○

10)もう酒を飲まないという自信
じしん

がある·······························································××××      △△△△       ○○○○

11)孤独
こどく

でさみしいと感じている········································································××××      △△△△       ○○○○

12)もし、酒を飲んだら、すぐにまともな行動がとれなくなってしまうと思う············××××      △△△△       ○○○○

13)目の前で酒を誘
さそ

われたら、NOとはいえない····················································××××      △△△△       ○○○○

14) 退屈
たいくつ

だなと感じている·················································································××××      △△△△       ○○○○

15)もし酒を飲めば、どうしようもないさびしさから救
すく

われるように感じるだろう······××××      △△△△       ○○○○

16)街
まち

で友達に誘
さそ

われれば飲んでしまうと思う······················································××××      △△△△       ○○○○

17)将来
しょうらい

にたいして不安
ふあん

を感じている·································································××××      △△△△       ○○○○

18)ひとりになったら飲んでしまう·····································································××××      △△△△       ○○○○

19)もし酒を飲んだら、仕事
しごと

に影響
えいきょう

が出ると思う··················································××××      △△△△       ○○○○

20)病院
びょういん

の中でも友達に誘
さそ

われれば飲んでしまう··················································××××      △△△△       ○○○○

次のページにも質問があります

ARRS 

あ
ま
り
あ
て
は
ま
ら
な
い

あ
て
は
ま
ら
な
い

ど
ち
ら
と
も
い
え
な
い

あ
て
は
ま
る

や
や
あ
て
は
ま
る

△ ○ ○×，，のうち，どれかひとつをでかこんでください
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ARRS 2

例）よく眠れる································································································××××      △△△△       ○○○○

21)自分の気持ちがコントロールできないと感じている··········································××××      △△△△       ○○○○

22)仕事
しごと

や就職
しゅうしょく

について、大きな問題
もんだい

をかかえている··········································××××      △△△△       ○○○○

23)目の前に実際
じっさい

に酒があれば飲んでしまう·························································××××      △△△△       ○○○○

24)自分は依存症
いぞんしょう

だと思う·················································································××××      △△△△       ○○○○

25)酒を飲んだら、落ち着かなさを感じると思う···················································××××      △△△△       ○○○○

26)酒を買うお金をかせぐためならなんでもしようと思う·······································××××      △△△△       ○○○○

27)飲み会などでもりあがったときには飲んでしまうかもしれない···························××××      △△△△       ○○○○

28)酒を飲むと、なんでもものごとがうまくいくように感じる·································××××      △△△△       ○○○○

29)盗
ぬす

んででも酒がほしいと思うことがある·························································××××      △△△△       ○○○○

30)酒を飲むと元気になれる気がする··································································××××      △△△△       ○○○○

31)近
ちか

い将
しょう

来
らい

、酒を飲む気がする·······································································××××      △△△△       ○○○○

32)体をこわしてでも酒が飲みたいと思う····························································××××      △△△△       ○○○○

記入もれはありませんか？ ご回答いただき、まことにありがとうございました。

あ
ま
り
あ
て
は
ま
ら
な
い

あ
て
は
ま
ら
な
い

ど
ち
ら
と
も
い
え
な
い

あ
て
は
ま
る

や
や
あ
て
は
ま
る

△ ○ ○×，，のうち，どれかひとつをでかこんでください
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ARRS（ 項目説明） 1

【 教示と回答例】

ここ一週間
しゅうかん

のあなたの状態
じょうたい

についてお聞きします。

下に出てく る文章
ぶんしょう

○について、自分にあてはまるところを で囲
かこ

んでく ださい。

質問
しつもん

項目中
こうもく ちゅう

の「 薬物」「 薬」 は、あなたが問題にしている薬物のことを思い浮かべてお答えく ださい。

例） よく 眠れる ··························································································× △ ○

【 項目】

【 刺激脆弱性（ Stimulus-induced vulnerability; SV）】

状況次第（ 目の前に酒がある時・ 誘われた時・ ひとりでいる時） で酒を飲んでしまう可能性について測定するもの

です。

・ 目の前に実際
じっさい

に酒があれば飲んでしまう ··························································× △ ○

・ 目の前で酒をすすめられたら断
こと

われない··························································× △ ○

・ 目の前で酒を誘
さそ

われたら、NO とはいえない·····················································× △ ○

・ 街
まち

で友達に誘
さそ

われれば飲んでしまうと思う ·······················································× △ ○

・ 飲み会などでもりあがったときには飲んでしまうかもしれない····························× △ ○

・ ひとりになったら飲んでしまう ······································································× △ ○

・ 近
ちか

い将
しょう

来
らい

、酒を飲む気がする········································································× △ ○

・ 体をこわしてでも酒が飲みたいと思う ·····························································× △ ○

・ 病院
びょういん

の中でも友達に誘
さそ

われれば飲んでしまう ···················································× △ ○

【 感情面の問題（ Emotionality problems; EP）】

さみしさ・ やる気のなさ・ 不安・ 感情のコントロールできなさなど、さまざまな感情面の問題についてその程度を

測定するものです。

・ 孤独
こ ど く

でさみしいと感じている ·········································································× △ ○

・ 何に対してもやる気がない············································································× △ ○

・ 将来
しょうらい

にたいして不安
ふあ ん

を感じている··································································× △ ○

・ 自分の気持ちがコントロールできないと感じている ···········································× △ ○

・ まわりの人の言葉
こ と ば

がわずらわしいと思う ··························································× △ ○

・ いらいらしている ························································································× △ ○

・ 仕事
し ご と

や就職
しゅうしょく

について、大きな問題
もんだい

をかかえている ···········································× △ ○

・ 退屈
たいく つ

だなと感じている ··················································································× △ ○

あ
ま
り
あ
て
は
ま
ら
な
い

あ
て
は
ま
ら
な
い

ど
ち
ら
と
も
い
え
な
い

あ
て
は
ま
る

や
や
あ
て
は
ま
る△ ○ ○×， ， のうち，どれかひとつを でかこんでく ださい
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ARRS（ 項目説明） 2

【 アルコールへの衝動性（ Compulsivity for alcohol; CA）】

たとえ反社会的な行為だろうが何をしても酒を手に入れたいという飲酒への衝動性を測定するものです。

・ 盗
ぬす

んででも酒がほしいと思うことがある ··························································× △ ○

・ 酒を飲むためならほとんど何でもするだろう ····················································× △ ○

・ 酒を買うお金をかせぐためならなんでもしようと思う ········································× △ ○

【 酒害認識（ ネガティブ期待） の欠如（ Lack of negative expectancy for alcohol; NE）】

酒害（ 飲酒によりもたらされるネガティブな結果） について充分自覚できていない程度を測定するものです。

・ もし酒を飲んだら、仕事
し ご と

に影響
えいきょう

が出ると思う（ 逆転項目） ·································× △ ○

・ もし、酒を飲んだら、すぐにまともな行動がとれなく なってしまうと思う

（ 逆転項目） ······························································································× △ ○

・ もし少
すこ

しだけでも酒を飲んだら、飲み続けてしまうだろう（ 逆転項目） ················× △ ○

・ 酒を飲んだら、落ち着かなさを感じると思う（ 逆転項目） ··································× △ ○

【 アルコールへのポジティブ期待（ Positive expectancy for alcohol; PE）】

飲酒によるポジティブな効果（ うまく いく ように感じる・ 元気になる） への期待を測定するものです。

・ 酒を飲むと、なんでもものごとがうまく いく ように感じる ··································× △ ○

・ 酒を飲むと元気になれる気がする ···································································× △ ○

・ もし酒を飲めば、どうしようもないさびしさから救
すく

われるように感じるだろう ·······× △ ○

【 病識の強さ項目】

自分がアルコール依存という病気であるという病識を充分持てているかどうかを測定するものです。

・ 自分の力だけで酒をやめられると思う（ 逆転項目） ··········································× △ ○

・ ずっと酒を飲まないでやっていく ことができそうだ（ 逆転項目） ························× △ ○

・ もう大丈夫
だいじょうぶ

だと思う（ 逆転項目） ··································································× △ ○

・ もう酒を飲まないという自信がある（ 逆転項目） ·············································× △ ○

・ 自分は依存症
いぞんしょう

だと思う ·················································································× △ ○

【 実施上の注意点】

・ 項目は上記のものをランダムに配置して用います。

・ ×＝1 △点， ＝2 ○点， ＝3 点で各項目を得点化します。

・ 各下位尺度は単純平均得点（ もしく は合計得点） を算出して評価します。

・ 5 つの下位尺度の全平均得点（ もしく は合計得点） をARRS総合得点とします。

・ 病識の強さ項目については補助的に用います。得点化し合計点を算出したのち，合計点が極端に低い者（ 全平均

もしく は合計が最低点（ 1 点） にしかならないなど） に関しては，否認している可能性を疑います。
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ARRS（ 項目説明） 3

【 得点の解釈について】

・ 再飲酒につながる要因は個人によって多様である面も多く 、本尺度では明確なカットオフポイント（ この得点以

上をとった場合は再飲酒危険域等） のようなものは設けておりません。

・基本的には継続的な実施による変動、もしく は他の変数との関連の中で得点を評価していただければと思います。

・ 参考に、標準化に用いたデータによる、継続飲酒（ 最初の測定時点で飲酒が止まっていない） の有無とスリップ

（ 1 ヶ月後のフォローアップ時点で飲酒している） の有無による ARRS 下位尺度・ 合計得点の平均得点（ 標準偏

差） を示します。なお、得点は範囲1-3 の平均得点として算出しています。得点評価の際、ひとつの参考としてく

ださい。

あり（N=51）

なし（N=163）

あり（N=30）

なし（N=93）

・下線が両群で有意差（p<.05）の認められたもの、斜体は有意傾向（p<.10）
・下位尺度・合計得点共に範囲1-3の平均得点として算出している

継続飲酒・スリップ（1ヶ月）の有無によるARRS下位尺度・合計得点（標準偏差）

スリップ
（1ヶ月以内）

継続飲酒

刺激
脆弱性

感情的
問題

衝動性
酒害認識

不足
ポジティブ

期待
ARRS

合計平均
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