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要旨 

 

背景：アルコール使用障害（AUD）は、個人的にも社会的にも多大なコストを伴う、非常に蔓延し

ている公衆衛生上の問題である。禁酒は AUDの治療対象として最も広く受け入れられているが、治

療の選択肢を著しく制限し、飲酒量を減らしたいと考える人が治療を受けることを躊躇させる可

能性がある。アルコール臨床試験の主要アウトカムとして飲酒量の減少を臨床的に検証すること

は、治療の選択肢を拡大するために極めて重要である。アルコール治療のアウトカムの指標として

有用な可能性があるのは、世界保健機関（WHO, International Guide for Monitoring Alcohol 

Consumption and Related Harm. Geneva, Switzerland, 2000）のアルコール使用のリスクレベル

（超高リスク、高リスク、中リスク、低リスク）の低下である。例えば、WHO のリスクレベルの 2

段階の低下（例えば、高リスクから低リスクへ）は、欧州医薬品庁（2010年、アルコール依存症治

療のための医薬品開発に関するガイドラインがアルコール依存症（AD; Mann et al. 2013, Biol 

Psychiatry 73, 706-13）の治療薬としてナルメフェンを評価するために使用している。 

 

方法：本研究は、COMBINE試験（n＝1,383；Antonら、2006）の二次データ解析であり、AD患者に

おける治療中および治療後の WHO リスクレベルの低下とアルコール関連問題および精神症状の低

減との関連を検討した。 

 

結果：治療中の WHOリスク飲酒レベルの低下は、治療終了時および治療後 1年までの間、アルコー

ル関連問題の有意な減少および精神的健康の改善と関連していた。WHOリスク飲酒レベルの減少が

大きいほど、結果の減少および精神的健康の改善が大きいことが予測された。 

 

結論：WHOリスクレベルの変化は、アルコール臨床試験の有効なエンドポイントであると思われる。

今回の知見に基づくと、治療中の WHOリスク飲酒レベルの低下は、アルコールに関連した結果の有

意な減少と生活機能の改善を反映している。  


