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研究要旨 

本研究は、全国約 60 カ所の専門施設における日本人 2 型糖尿病患者の病態的特徴
や専門施設の診療状況・治療効果を検討することにより、合併症予防のための科学的エ

ビデンスを確立し、患者の健康寿命と QOLを改善させることを目的としている。平成 8年
より各種代謝指標ならびに合併症の発症とそのリスクファクター解析を通じて、その細小

血管合併症および大血管合併症の発症・増悪因子などを明らかにしてきた。本年度も後

記のように非常に多くの成果が得られたが、その中には、運動量が多い糖尿病患者は少

ない患者に比し、脳卒中発症率のみならず死亡率が半減することを明らかにしたことや、

個別の糖尿病患者の条件やコントロール状態を入力すると、今後 5-10 年以内の各種合
併症の発症確率を簡単に予測できる「糖尿病合併症リスクエンジン（リスク計算器）」を開

発したことなども含まれる。このリスクエンジン邦文版・英文版はすでにウェブで公開し、

糖尿病診療の個別化をサポートする強力なツールとして内外の臨床現場で使われてい

る。また糖尿病患者の詳細な食事摂取状況も発表したが、これほどの規模で詳細に検討

されたものは欧米も含めてほとんど見られない。食事療法については野菜・果物・食物繊

維の影響が集中的に検討され、これらの摂取が脳卒中や網膜症など多くの合併症発症

に抑制的に作用する可能性が強く示されている。合併症同士の関連についても、網膜症

を中心に臨床エビデンスが加わった。現在、各専門グループにより二次解析がさらに

推進されており、内外の学会における発表および英文論文作成が継続されている。

これらはいずれもわが国ならびに東アジアの糖尿病診療ならびにガイドラインに

大きく貢献するものと期待される。 

 

Ａ．研究目的 

生活習慣病の代表格とも言える 2 型糖尿

病は、その大血管合併症や細小血管合併症

を通じ、国民の健康寿命を短縮させ、莫大

な医療費の原因ともなっている。したがっ

て、糖尿病合併症の発症・進展を抑制し、

患者の生活の質と健康寿命を非糖尿病者 

のそれらにできるだけ近づけることは、糖

尿病発症そのものの予防と並び、最も重要

な保健医療行政課題の一つと考えられ、そ

のための科学的エビデンスを構築すること

は、世界的に見てもニードの高い重要テー

マである。 

ただし本研究の長年の成果からも、日本

人２型糖尿病患者の病態や表現形は、欧米

人患者とは大きく異なることが示されてい

る。したがって日本人患者の診療や予防対

策は、遺伝背景や生活習慣が大きく異なる

欧米の大規模臨床データをそのまま日本人

に当てはめて行うのでなく、可能な限り日

本人のエビデンスに基づいて行うことが望

ましい。 

本研究 Japan Diabetes Complications 

Study (JDCS)は、全国約 60カ所の専門施設

に登録された2型糖尿病患者を平成 8年より

前向きに調査し、生活習慣を中心とした治

療の効果や影響を調査してきた大規模前向



 
 
 
 

き研究である。日本人 2 型糖尿病患者の病

態的特徴や専門施設の診療実態・治療効果

を把握し、合併症を抑制するためのエビデ

ンスを確立することを通じて、患者の予後

と QOL の改善に貢献することも目的として

きた。同時に、日常臨床で実施可能な生活

習慣改善を中心とした専門医による強化治

療が、糖尿病血管合併症を予防できるか否

かを検討した世界初の大規模臨床研究でも

ある。 

また本研究の実施過程においては、世界

の臨床現場における重要課題の発見や仮説

設定、あるいは研究結果の妥当性確認およ

びその他の必要な検討に伴う副産物として、

メタ解析や周辺コホートの解析なども行っ

てきたが、これらについても多くの研究成

果が得られ、同様に、現場の糖尿病診療に

役立つエビデンスを提供することを目的に

継続されている。 

 

Ｂ．研究方法 

調査実施計画の詳細については、平成 7

年度の本研究報告書が記載されている。事

務局は昨年度より、新潟県の新潟大学大学

院医歯学総合研究科血液・内分泌・代謝内

科学教室となっているが、データそのもの

の収集保存は、これまで通り東京都文京区

湯島の糖尿病データセンターが一貫して行

い、そちらとの共同作業で解析・運営事務

などの作業が実施されている。 

本研究は日本全国より 2033 人の外来通

院患者を登録し、患者教育による生活習慣

改善を中心としたガイドラインに沿った介

入の治療効果を検討しつつ、前向きに追跡

調査を進めてきた。本研究の対象者は、主

治医が積極的に生活習慣改善を中心とした

強化治療を行う「介入群」と、通常の外来

診療を継続する「非介入群」に割り付けら

れており、両群間で、血糖やその他の臨床

指標のコントロールや合併症などについて

差があるかどうかを検討している。介入群

の患者には、体重、血糖、血圧、血清脂質、

飲酒・喫煙などについて「治療到達目標」

が設定されており、主治医も患者もこれを

到達するように努力している。各学会の診

療ガイドラインの厳格化にともない、JDCS

においても、「治療到達目標」が改訂強化さ

れている。各合併症の診断基準は予めプロ

トコールで定められており、それぞれ専門

家の判定委員により判定されている。登録

症例のすべてのデータは、上記の糖尿病デ

ータセンターにおいて一元的に保護管理・

データベース化され、疫学統計の専門家に

よる解析や効果判定を実施している。 

 

(倫理面への配慮) 

本研究はすでに倫理委員会の審査を受け

て許可されており、すべての対象者におい

てインォームドコンセントが充分なされ、

同意書が得られている。従来の欧米の大規



 
 
 
 

模臨床介入試験のように、非介入群をコン

トロール不良のまま観察することは倫理的

配慮から避け、両群において内服薬やイン

スリンなどの変更は妨げず、非介入群につ

いても治療目標を達成するように、通常の

外来管理を継続している。また介入自体も、

薬剤やインスリンによる介入と比較して安

価で、低血糖などの副作用がないという点

でも安全性に優れている。実際に開始後現

在までの間、倫理的問題を生じた事例はな

い。 

 

Ｃ．研究結果と考察 

本年度の研究成果の詳細については、本

書次章以下に、各分担研究者より報告され

ているため参照されたい。生活習慣介入の

合併症抑制効果、腎症、網膜症、大血管症

についての概要をまとめた全体解析論文、

一次主解析論文についてはいずれも、糖尿

病学分野で最もインパクトが高い米国・欧

州の糖尿病あるいは内分泌学会誌に掲載さ

れ、東アジア特有の糖尿病の特徴に関する

欧米も含めた世界的な理解と認知度を高め

るのに一定の貢献を成し得た。さらにそれ

らに続く二次解析論文も、世界の糖尿病臨

床現場に役立つエビデンスとして、米国・

欧州の国際学会誌に掲載され、実診療やガ

イドラインにも貢献するなど、基本部分に

ついては所期の目標を達成している。 

これらと同時に、解析の方向性を決定す

るために実施されているメタ解析や比較の

ための非糖尿病者コホート解析も併行して

行われ、これらについても多くが国際一流

誌に掲載され続けている。これらのエビデ

ンスについても、糖尿病学会診療ガイドラ

インや国内外のメディアに多く取り上げら

れた。 

本研究では、専門医によって継続管理さ

れた患者の予後が、平均的糖尿病患者で考

えられていたほど悪くなかったことも一貫

して示されており、適切な治療管理継続の

重要性と効果を明らかにした点で、患者の

みならず、保健医療現場や厚生行政的にも

大きな励みになると考えられる。 

本年度も後記のように、非常に多くの成果

が得られたが、その中には、運動量が多い糖

尿病患者は少ない患者に比し、脳卒中発症

率のみならず死亡率が半減することを明らか

にしたことや、個別の糖尿病患者の条件やコ

ントロール状態を入力すると、今後 5-10 年以

内の各種合併症の発症確率を簡単に予測で

きる「糖尿病合併症リスクエンジン（リスク計算

器と同義）」を開発したことなども含まれる。この

リスクエンジンは邦文版、英文版の両方を、す

でにホームページ上で公開しており、個別化

された糖尿病診療をサポートする強力なツー

ルとして、わが国のみならず、周辺東アジア諸

国の臨床現場で活用されている。 

また糖尿病患者の詳細な食事摂取状況も

発表したが、これほどの規模で詳細に検討さ



 
 
 
 

れたものは欧米も含めてほとんど見られない。

さらに食事療法については、野菜・果物や食

物繊維の影響が集中的に検討され、これらの

摂取が脳卒中や網膜症など多くの合併症発

症に抑制的に作用する可能性が強く示されて

いる。また、網膜症が大血管合併症や腎症の

発症・進展とどのような関係にあるかも明らか

にできた。 

健康寿命延伸と国民医療費抑制の双方の観

点から、透析や失明、動脈硬化疾患などと直

結する糖尿病対策は、厚生労働行政上も、極

めて重要であり、EBM に基づく実効性ある対

策が求められてきた。糖尿病治療のために多

くの新薬が上市され続け、膨大な医療費が費

やされているにも関わらず、糖尿病とその合併

症は減少の兆しをみせていない。その最も重

要な背景は、急激な人口高齢化と共に、現代

的なライフスタイルの影響であることは周知の

事実である。 

欧米ではこれまで多くの糖尿病大規模試験

が行われてきたが、これらは肥満度やインスリ

ン分泌能力、合併症頻度などが根本的に異な

る欧米人患者を対象にしたものであり、さらに

介入内容はインスリンや薬物による血糖降下

療法が中心であった。そして特に最近の研究

は体重増加や低血糖などの副作用によりむし

ろ良くない結果が得られており、インスリンや

薬物のみに頼る強化治療の悪影響がはっきり

した。 

その意味からも本研究のような日本人患者の

エビデンスに基づく、薬のみに頼らない療養

指導の確立と普及は急務である。薬物と比し

て副作用が少なく、長期的には医療費も安く

なる生活習慣介入・療養指導は、今後充実さ

せる必要があり、これを根本に据えた診療を推

進することが望ましい。 

 

Ｄ．結論 

EBM に基づく生活指導を可能にするために

も、生活習慣指導が糖尿病合併症を抑制する

ことを世界で始めて示した本研究が果たす役

割は大きい。本研究は国内外の学会からも

「東アジアの代表的 2型糖尿病コホート」として

世界的に認知され、近隣諸国も本研究をモデ

ルとしたコホートを次々と作成している。本研

究はその先駆けとして、今後ともこれまで同様

の精力的な研究活動を通じ、わが国のみなら

ず東アジア全体の糖尿病診療に大きく貢献し

ていきたい。 

 

Ｅ．健康危険情報 
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