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アルコール依存症またはアルコール使用障害と診断されたことのある患者さん 

を対象とした臨床研究へのご協力のお願い 

 

研究課題名：「断酒又は飲酒量低減達成後アルコール依存症患者の認知機能障害に対するクレマスチン

フマル酸塩の探索的研究」 

 

実施医療機関：藤田医科大学病院 

研究責任医師：精神科 准教授 岸太郎 

版数：第 2.0 版（2024 年 1 月 31 日作成） 

 

1. はじめに 

 これから、藤田医科大学病院精神科において行っている臨床研究について説明いたしま

す。わからないことがあれば、どんなことでも担当医師にお聞きください。この説明文書

をお読みいただき、内容を十分理解した上で、この研究に参加してもよいと思われた場合

には、「同意文書」に署名をお願いします。 

 あなたがこの研究に参加するかどうかは、あなた自身の自由な意思で決めてください。

たとえ研究に参加されなくても、担当医師と気まずくなるなどの不利な扱いを受けること

はありません。担当医師は、あなたにとって最も適した治療を行います。 

 また、あなたが研究に参加した後に途中で参加をやめたいと思った場合でも、理由に関

係なくいつでもやめることができます。その場合でも、不利な扱いを受けることなく、あ

なたにとって最も適した治療を行います。 

 

2. 臨床研究について 

 現在用いられている病気の診断方法や治療方法は、これまで長い期間をかけてデータの

積み重ねにより評価され、発展してきました。「臨床研究」とは、より効果的で安全な治療

や、よりよい病気の診断や予防方法などを科学的に評価し、医療を進歩・発展させていく

ための研究活動であり、たくさんの患者さんのご理解とご協力によって成り立っています。 

 この臨床研究は、参加された方の安全や人権を守るため、国が定めた法律（臨床研究法）

に従って実施されます。この研究を行うにあたり、藤田医科大学臨床研究審査委員会*にて

厳密な審査を受け、藤田医科大学病院 病院長の許可を得た上で実施しております。また、

この臨床研究の実施について国（厚生労働大臣）への届け出を行っております。 

 

＜＊臨床研究審査委員会とは？＞ 

臨床研究にご協力いただく患者さんの人権や安全を守るために、臨床研究の科学性や倫理性を審
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査する委員会で、国（厚生労働大臣）による認定を受けています。 

この委員会では、臨床研究に関する専門家（医師や薬剤師などの医療専門家）や、法律の専門家、

一般の人など、幅広い立場の委員により審査が行われています。また、研究が開始前されるだけ

でなく、研究期間中は定期的に審査が行われます。 

 

3. あなたの病気について 

あなたはこれまでにアルコール依存症と診断されていますが、断酒や飲酒量の低減が

達成されたと医師が判断している状況です。 

認知機能障害とは、言葉を記憶したり、物事に注意を向けたりすることに困難を来す

「状態」のことを言います。 

アルコールを過剰に摂取していた方には、断酒や飲酒量の低減を達成した後に、認知

機能障害が起こる場合があることが明らかになってきており、あなたはその状態にある

可能性があります。 

 

4. 研究の目的及びその意義 

 アルコール依存症の患者さんでは、注意力・記憶力の低下などの認知機能障害が起こる

ことが知られています。これは断酒によりある程度回復可能であることがわかっています。 

一方で、断酒や飲酒量を減らした後にも続く認知機能障害については今のところよくわ

かっていません。動物実験では、一定期間アルコールを乱用した場合、お酒をやめた後も

長期にわたり脳機能の障害が続くことが明らかになっています。 

藤田医科大学では、長年の研究により「タベジール」という薬には、お酒をやめた後に

続く脳機能の障害を改善させる効果があることを明らかにしました。これは人ではなく動

物実験による結果です。 

「タベジール」は、アレルギー性皮膚炎やアレルギー性鼻炎等の治療薬として、40 年以

上前から使われているお薬です。「タベジール」には、脳の神経伝達に関わる細胞（髄鞘※

1）の数が減少した状態を改善させる作用があり、これにより脳機能の障害が改善されると

考えられています。 

 

 

 

 この研究は、これまでにアルコール依存症と診断され、断酒または飲酒量の低減を達成

した方に、タベジールを 90 日間服薬いただき、タベジールの安全性（副作用やアルコー

ル依存症の状態に影響が出ないか等）や有効性（認知機能の改善状況等）を確認させてい

ただくことを目的としています。 

 

※1 髄鞘＝神経細胞をとりまく”さや” 

神経細胞のイメージ 
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5. 研究の方法 

（１）予定される研究期間 

研究全体：jRCT※公開日から 2026 年 3 月までを予定しています。 

※jRCT（臨床研究等提出・公開システム）とは 

臨床研究の概要を公開しているシステムで、研究過程の透明性確保及び国民の臨床研

究への参加の選択に資する情報がホームページ上で公開されています。

（https://jrct.niph.go.jp/） 

 あなたの研究参加期間：約 4 か月～6 ヶ月を予定しています。 

 

（２）対象となる患者さん 

＜主な選択基準：以下のような患者さんが対象となります＞ 

• 20 歳以上の方 

• これまでにアルコール依存症またはアルコール使用障害と診断されたことのある方 

• 認知機能テストで一定の基準を満たす方 

• 断酒または飲酒量低減が達成できていると主治医に判断されている方 

 

＜主な除外基準：以下のような患者さんは参加できません＞ 

• アルコール依存症以外の原因による認知機能障害・知的障害のある方 

• 授乳中、妊娠中または妊娠の可能性のある方、または研究参加中に妊娠を希望する

患者 

• 研究参加中、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方 

• タベジールに対し過敏症の既往のある方 

その他にも、閉塞隅角緑内障、開放隅角緑内障、前立腺肥大等下部尿路の閉塞性疾患、

狭窄性消化性潰瘍、幽門十二指腸閉塞、てんかん等の痙攣性疾患、一定レベルを超える

肝機能障害のある方は参加いただけません。 

 

（３）参加予定者数 

当院の患者さん５名の参加を予定しています。 

 

（４）この研究の方法 

 ●研究説明・文書同意・スクリーニング検査 

説明をお聞きになり、この研究に参加してもよいと決めた方は、同意文書にご署名を

お願いします。その後、スクリーニング検査（飲酒状況の確認、飲酒に関係するアン

ケート、認知機能テスト）を受けていただきます。その結果でタベジールの投与が可

能と研究担当医師等が判断した場合のみ、タベジールの服用を開始します。 

  

https://jrct.niph.go.jp/
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●タベジールの用法用量 

タベジール錠 1mg を 1 日 2 回、朝夕、1 回 1 錠 服用します。 

 

●タベジール服薬期間（最大 90 日間） 

2 回（服薬開始後：4 週、8 週）の外来受診をお願いします。詳細は次の「（５）検

査及び観察項目のスケジュール」をご参照ください。来院時は飲酒状況の確認や飲酒

に関係するアンケート、認知機能テストを受けていただきます。いずれも数分～10

分程度を予定しています。その他にも、タベジールの服薬状況、体調に変化がないか

等の確認を行います。 

 

  ●タベジール服薬終了後 

  服薬終了翌日、服薬終了 4 週後にもそれぞれ外来受診をお願いします。 

 

（５）検査及び観察項目のスケジュール 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• MMSE：認知機能を確認します。11 項目の問題にお答えいただきます。所要時間は 10 分程度です。 

• AUDIT スコア：10 項目の設問にお答えいただきます。飲酒習慣について確認するスコアです。 

• ARRS スコア：32 項目の設問にお答えいただきます。アルコール再飲酒のリスクを評価するスコアです。 
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6. 予測される利益・不利益 

（１）予測される利益 

タベジールの服用により、認知機能障害の改善が期待されています。また、本研究に

参加すること、アルコール依存症の状態、認知機能障害について定期的な評価を受ける

こととなりますが、これがあなたにとって利益となるかもしれません。 

また、本研究にご協力いただくことは、将来の医療の進歩に貢献できる可能性があり

ます。 

 

（2）予測される不利益（負担および予測されるリスク） 

これまでに、タベジールで報告されている副作用は以下のとおりです。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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ません。また、タベジールが

アルコール依存症へ及ぼす影響の有無は今のところ明らかになっていません。 

 

また、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ます。所要時間はいずれも数分～10 分程度を予定していま

す。 

 

7. 健康被害が起きた場合の処置及び補償 

 この研究に参加している間または研究終了後に、いつもとちがう症状が見られるな

ど体調に変化を感じた時には、すぐに担当医師に連絡してください。必要に応じて、治

療を行います。 

その際、検査や治療などは、通常の診療と同様に、あなたの健康保険を用いて行いま

す。この研究が原因で、健康被害を受けられた場合に必要な治療費の自己負担分は研究

者が負担します。 

ただし、あなたが事実と違う報告をしたり、担当医師の指示に従わなかったなどの、

故意または重大な過失によって生じた健康被害の場合は、その対象とならない場合が
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あります。また、研究との関係が明らかに否定できる場合（研究に参加しなくても起こ

ったと思われる場合）や期待される効果が不十分であったことにより、症状が悪化した

場合はこの限りではありません。 

 この研究では、発生した健康被害に対する金銭的な補償はありません。この点を十分

にご理解の上、参加するかどうかをお決めください。 

 

 

8. 研究への参加を中止する場合について 

 あなたが研究への参加を辞めたいと申し出た場合には中止します。また、以下に該

当する場合は、参加途中であっても中止になることがあります。 

 

・あなたと連絡が取れなくなるなど、担当医師があなたの症状の経過や健康状態な

どを知ることができなくなった場合 

・その他、担当医師が研究を中止した方がよいと判断した場合 

・参加条件に抵触することが明らかとなった場合 

 

途中で研究を中止した後も、担当医師が必要であると判断した場合には、あなたの

健康状態を追跡調査させていただく場合があります。また、それまでに得られた研究

のデータはこの研究の貴重な情報となりますので使用させていただきます。中止まで

のデータの使用についても同意撤回される場合は、お申し出ください。 

また、研究責任医師や認定臨床研究審査委員会、病院長がこの研究を中止すべきと

判断した場合には、研究が中止される場合があります。その場合はあなたへ速やかに

お知らせしたうえで、研究を中止し、その後も必要に応じてあなたの健康状態を確認

させていただきます。 

 

9. 研究終了後の医療の提供について 

 この研究が終了した後は、担当医師があなたの健康状態を確認し、あなたに最も適切

と考える医療を提供致します。 

 

10. 他の治療方法について 

アルコール依存症と診断され、断酒や飲酒量の低減が達成された後の認知機能障害

に対する治療は、現在のところ確立されていません。 

アルコールに関連する認知症と診断された場合は、薬物療法を行うこともあります。 
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11. 研究に係る費用の負担等 

 この研究で予定されている診察や検査は、通常の診療と同様、あなたの健康保険を

用いて実施されます。ただし、タベジールの薬剤費用、この研究で必須の評価（MMSE、

AUDIT、ARRS スコア）については費用は発生しません。 

また、この研究に参加されることに対する謝礼はありません。 

 

12. 研究の資金等と利益相反（企業等との利害関係） 

「利益相反」とは、研究を行う医師等が、研究に関わりのある企業（たとえば製

薬会社等）と金銭的な関わりを持ったりすることで、研究者としての公正な姿勢が

損なわれる、または損なわれるのではないかと疑われかねない状態になっているこ

とをいいます。以下にこの研究の資金源と利益相反について説明いたします。 

この研究の研究資金は学内の研究費等を用いて実施されます。この研究に関連の

ある特定の企業からの資金提供は受けておりません。また、この研究に関わる医師

等と研究に関連のある特定の企業との間に開示すべき利益相反関係はありません。 

 

 

13. 個人情報保護と試料・情報の管理について 

（1）個人情報保護について 

 この研究にご参加いただいた場合、あなたの診療情報など、この研究に関するデー

タは、あなたのお名前を識別コード（文字や数字を組み合わせたもの）に置き換え個

人を特定できないように管理します。この研究で得られた結果は、学会や医学論文な

どに公表される場合がありますが、その際は識別コードに置き換えられた情報のみが

公表されるため、プライバシーは保護されます。 

 

（2）試料・情報の管理について 

 情報の保管・解析は藤田医科大学 精神神経科医局で行われ、医局内の鍵の掛かる

棚にて保管します。データは、研究の正確性を後に判断する事を可能とするため

に、可能な限り長期に保管し（少なくとも研究終了後 5 年間）、破棄する際は、シュ

レッダーや焼却処理など、物理的・電子的に読み取れないようにしてから廃棄しま

す。 

 

（3）将来の他の研究で試料・情報を使用させていただくことについて 

この研究であなたからご提供いただいた診療情報などの研究データを、将来の他の

研究に使用させていただく場合があります。学術研究や医薬品の開発・承認申請等に

用いるために現時点で特定されない第三者（国外を含む）にデータ提供を行う場合も

あります。その場合は改めて研究の計画について審査を受け承認されてから使用いた
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します。また、個人を特定できない形で使用いたします。使用してほしくない場合は、

お申し出ください。使用することはありません。ただし、研究の段階（例えば研究デ

ータが個人の特定不可能な形に処理された後など）によっては、お申し出いただいて

も対応できない可能性があることをご了承ください。 

 

（4）あなたのカルテ等を閲覧させていただくことについて 

 この研究に参加された場合、この研究が正しく行われたかどうかを確認することを

目的に、あなたのカルテなどの医療記録を、研究責任医師が指名した調査員や厚生労

働省の担当者、臨床研究審査委員会の担当者が閲覧することがあります。閲覧する者

には法的に守秘義務が課せられているため、あなたのプライバシーは守られます。あ

なたがこの研究の参加に同意され、同意文書にご署名されると、この閲覧についても

同意いただいたことになることをご了承ください。 

 

14. 研究に関する情報公開 

（1）情報公開の方法について 

 この研究に関する情報は「臨床研究実施計画・研究概要公開システム（jRCT）」に

て公開されています。（jRCT ホームページ https://jrct.niph.go.jp/） 

より詳しい内容をお知りになりたい場合は、他の患者さんの個人情報保護やこの研

究の独創性確保に支障がない範囲で、資料を閲覧していただくことが可能です。希望

される場合は、担当医師にお申し出ください。 

 

（2）研究結果の公表について 

 この研究の結果も jRCT で公表されます。公表の際は、個人が特定できない形にし

て公表されます。 

 

（3）新たな情報の提供について 

あなたがこの研究に参加している間に、研究継続の意思に影響を与えるような新し

い情報（副作用に関する情報など）が得られた場合には、担当医師が速やかにその情報

の内容について説明します。その際、この研究に継続して参加するかどうかを改めてお

聞きします。研究の継続を希望される場合には、引き続き参加できます。また、研究を

やめたいと思われた場合には、いつでもやめることが出来ますのでお申し出ください。 

 

 

15．特許権等について 

 この研究の結果として特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は医療機

関及び研究者に属することになり、あなたには属しません。 

 

https://jrct.niph.go.jp/


 説明文書・同意文書  版数：第 2.0 版（2024 年 1 月 31 日作成） 

- 9 - 

 

16. 守っていただきたい事項 

・他院や他の診療科に通院している場合は、その病院名と使用しているお薬の内容を

お知らせください。 

・薬局等で購入して使用しているお薬がある場合も、その内容をお知らせください。 

・他院や他の診療科を受診される場合は、その主治医に臨床研究参加中であることを

お伝えください。 

・研究参加期間中は、認知機能障害の治療を目的とする、タベジール以外の薬の服用

および作業療法等を受けることができません。これらの治療を希望される場合は、

あらかじめ主治医にご相談ください。 

・飲み忘れ等で残ったタベジールは次の受診時に忘れずにお持ちください。この研究

では、服薬状況の確認のため空の PTP シート（錠剤が入ったアルミのシート）を

確認させて頂きます。来院ごとに忘れずにお持ちください。 

・いつもと違う症状がありましたら、担当医師に知らせてください。 

 

 

17. この研究に関する連絡先・相談窓口 

 この研究に関して何かわからないことや相談したいことがある場合は、以下までご

連絡ください。 

 

実施医療機関 藤田医科大学病院 

研究責任医師 精神科 准教授 岸太郎 

担当医師  

連絡先 

〒470-1192 愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪 1-98 

精神神経科医局 

TEL：0562-93-9250 

 

この研究の審査を行った委員会 

名称 藤田医科大学臨床研究審査委員会 

連絡先 

藤田医科大学臨床研究審査委員会事務局 

〒470-1192 愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪 1-98  

TEL：0562-93-2865 
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文書を読むことができない患者さんや、何らかの理由により文字を書くことができない場合は、立会人

（本研究に従事しないもの）の立ち会いのもと説明し同意をいただき、立会人も署名と日付を記載する 

 

 

 

同意文書 

 

実施医療機関：藤田医科大学病院 

研究責任医師：岸 太郎 殿 

 

研究課題名：「断酒又は飲酒量低減達成後アルコール依存症患者の認知機能障害に対するク

レマスチンフマル酸塩の探索的研究」 

 

私は、本研究に参加するにあたり、下記の医師より説明文書に従って説明を受け、この

研究の内容について理解しました。私自身の自由意思によりこの研究に参加することに同

意します。また、説明文書と同意文書の写しを受け取ります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜患者さん記載欄＞ 

同意日：西暦 20     年   月   日 ご署名：               

＜研究責任医師または研究分担医師記載欄＞  

① 説明について   私は上記患者さんに本研究について十分に説明し、質問や相談を

する機会や検討時間を与えました。 

説明日：西暦 20     年   月   日  

説明医師署名：                

② 文書同意取得について   私は上記患者さんが十分に理解していることを確認の

うえ、文書にて同意を得ました。 

文書同意確認日：西暦 20     年   月   日 

同意取得医師署名：                
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同意撤回書 

 

実施医療機関：藤田医科大学病院 

研究責任医師：岸 太郎 殿 

 

研究課題名：「断酒又は飲酒量低減達成後アルコール依存症患者の認知機能障害に対するク

レマスチンフマル酸塩の探索的研究」 

 

 

私は、上記研究内容へ同意したことを撤回します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

私は、上記患者さんの同意撤回の意思を確認しました。上記の内容に従って対応いたし

ます。 

 

 

 

 

 

 

＜患者さん記載欄＞  

この撤回につきまして、 

□ 同意撤回書を提出するまでの情報は使用してもかまいません 

□ 全ての情報の使用について同意を撤回します 

 

同意撤回日：西暦 20     年   月   日 ご署名：               

＜研究責任医師または研究分担医師記載欄＞ 

確認日：西暦 20     年   月   日 

確認医師署名：                


