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研究要旨 
[背景・目的] 
心理社会的ストレスはうつなどの精神的疾患だけでなく、循環器疾患等の生活習慣病の

発症・死亡にも深く関わることが欧米を中心に報告されてきた。本研究は、笑い等のポジ
ティブな心理的介入の生活習慣病の発症・重症化予防への影響を検討することを目的とし
ており、笑い、生きがいや社会的支援を増やす長期的な介入を普段メンタルヘルスケアが
受けにくい被扶養者や退職者を含む地域住民並びに外来患者に行い、その効果を検証する。 
[方法] 
１、前向き研究：ベースライン登録時に、笑い、楽観性等のポジティブな心理的因子に関
する質問紙調査及び生活習慣病に関する調査（投薬内容、HbA1c、腎機能等）を実施し、
次年度以降前向きに検討する生活習慣病の重症化指標との関連を 1 年毎に調査・検討し、
ベースラインでのポジティブな心理的因子に関する質問結果と追跡調査による生活習慣病
の改善・悪化との関連性を調査する。 
２、介入研究：健康教室によるポジティブな心理要因を増やすための集団介入を主体とし、
3～6 カ月間の介入前後で、心理因子評価と自律神経機能に加えて、身体測定、血液検査（血
糖、HbA1c、血清脂質等）、血圧測定を実施し、介入効果を通常の生活習慣改善指導による
介入群と比較する。 
[成績] 
前向き研究における横断検討により、当院通院中の肥満・糖尿病 132 例において、ポジ

ティブな心理的要因である”声を出して笑う頻度”が「ほぼ毎日」は 34.4%であり、他地域・
他集団に比べ声を出して笑う頻度が低い傾向にあることが認められた。また、糖尿病集団
は、非糖尿病集団に比べ、ネガティブ集団とポジティブ集団との 2 極化する傾向が認めら
れ、その原因の探索と今後の層別解析等の重要性が示唆された。 
更に、介入研究の準備段階として、研究班代表の大平らを京都医療センターに招致し健

康教室を開催した（参加者 100 例）。事前介入における調査結果を基に、現在、参加希望患
者やスケジュール等を調整中であり、平成 26 年度からの健康教室の開催を検討している。 
[結論] 
横断的検討により、糖尿病とポジティブな心理的因子に関連性がある傾向が認められた。

今後前向き研究において追跡調査による縦断的解析を進め、更に介入研究を実施する。更
に、生活習慣病に関連するバイオマーカーとの関連性も調査することにより、本研究課題
の主目的であるポジティブな心理的因子と生活習慣病重要化予防との関連性を解明する。 
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A. 研究目的 

心理社会的ストレスはうつなどの精神的

疾患だけでなく、循環器疾患等の生活習慣

病の発症・死亡にも深く関わることが欧米

を中心に報告されてきた。わが国では、申

請者らが長期間疫学調査を実施している地

域住民を対象として、うつ症状が脳卒中発

症と関連すること（Stroke 2001）、自覚的

ストレスが虚血性心疾患の死亡リスクを増

大させること（Circulation 2002）、社会的

サポートが男性の脳卒中死亡リスクを軽減

させること（Stroke 2008）等を日本人で初

めて明らかにした。さらに、うつ症状が交

感神経系の緊張、糖代謝異常と関連するこ

と (Psychosom Med 2008, J Athersc 

Thromb 2011）、怒りを内にためることが高

血圧発症と関連すること（J Epidemiol 

2010）を明らかにしてきた。しかしながら、

うつ症状やストレス等のネガティブな心理

的因子に対する介入については未だ確立さ

れた方法はない。こうした背景の中、笑い、

生きがいなどのポジティブな感情に対する

心理的介入が注目されつつある。申請者ら

の研究グループは生活を楽しむポジティブ

志向が脳卒中、虚血性心疾患の発症・死亡

リスクを軽減させること（Circulation 

2009）、笑いを生かした健康教育が糖尿病の

指標である HbA1c を低下させること

（Geriat Gerontol Int 2012）を報告し、笑

いや社会的支援を増やす介入は、参加意欲

を高め、介入効果が大きいことを明らかに

してきた。 

そこで本研究は、笑い等のポジティブな

心理的因介入の生活習慣病の発症・重症化

予防への影響を検討することを目的とした。

具体的には、笑い、生きがい、社会的支援

を増やす長期的な介入を普段メンタルヘル

スケアが受けにくい被扶養者や退職者を含

む地域住民並びに外来患者に行い、自律神

経系機能に加えて、体重・腹囲、糖・脂質

代謝指標、血圧値等をアウトカムとして効

果を検証する。 

 

B. 研究方法 

１）登録対象 

①選択基準：以下の選択基準を満たし、除

外基準に該当しない、京都医療センター糖

尿病センター外来通院中の症例 

(1)年齢：20 歳以上 80 歳未満 

(2)性別：不問 

(3)次の i) もしくは ii）を満たす患者 

i) 肥満 （BMI ≧ 25） 

ii) 糖尿病 （HbA1c ≧ 6.5% もしくは、

糖尿病の治療を受けている） 

(4)軽度の運動が可能である患者 

 

②除外基準 

(1)重度の肝機能障害のある患者 

(2)重症感染症、手術前後、重篤な外傷のあ

る患者 

(3)脳卒中、心筋梗塞等の循環器系疾患既往

のある患者 

(4)その他主治医が研究対象として不適当と

判断した患者 

 

２）研究デザイン： 

①多施設共同 前向臨床研究 

 ②介入研究 

 

３）目標症例数： 

①前向き研究：400 例 

②介入研究：介入群 30 例、対照群 30 例 
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予定症例数の設定根拠：8 週間の介入

前後において、介入群と対照群との

HbA1c の差が 0.2（標準偏差が 0.2）得

られると仮定し、αエラーを 0.05、検

出力を 0.9 に設定した際に必要な人数

は、介入群、対照群それぞれ 22 名であ

ることから、脱落率を 10～30％として

対象者数を算出した。 

 

４）方法：  

①前向き研究 

ベースライン登録時に、笑い、楽観

性、主観的幸福感、生きがい、社会的

支援等のポジティブな心理的因子に関

する質問紙調査及び生活習慣病に関す

る調査を実施し、次年度以降前向きに

検討する肥満症・糖尿病の重症化指標

（投薬内容、HbA1c、腎機能等）との

関連を 1 年毎に調査・検討し、ベース

ラインでのポジティブな心理的因子に

関する質問結果と追跡調査による生活

習慣病の改善・悪化との関連性を調査

する。 

 

②介入研究 

笑い等のポジティブな心理要因を増

やすための介入研究を実施する。介入

は健康教室による笑い及びアロマセラ

ピーや音楽等、ポジティブな心理要因

を増やすための集団介入を主体とし、3

～6 カ月間の介入前後で、心理因子評

価（ストレス、うつ症状等）と自律神

経機能に加えて、身体測定（身長、体

重、腹囲等）、血液検査（血糖、HbA1c、

血清脂質等）、血圧測定を実施し、介入

効果を通常の生活習慣改善指導による

介入群と比較する。笑いの介入内容は、

笑いを増やすための落語・漫才の鑑賞

に加えて、日常生活で笑いを増やすた

めのコミュニケーションスキルの指導

を合わせて行う。また、近年介入効果

が注目されている「笑いヨガ」をツー

ルとして施行する。 

 

５）評価項目（前向き・介入研究共通） 

①主要評価項目：心理的因子、HbA1c、

脳心血管イベント 

②副次評価項目：体組成、脂質関連指標

（TC、HDL-C、TG）、CAVI 

 

６）調査項目（前向き・介入研究共通） 

①身体所見：年齢、性別、身長、体重、

腹囲、BMI、血圧、心拍数。 

②生活習慣：喫煙習慣、飲酒習慣。 

③合併症の有無：糖尿病、脂質異常症、

高血圧、腎障害、肝障害。 

④治療薬薬剤関連：研究開始前の糖尿病

治療薬、高血圧治療薬、脂質異常症治

療薬（前向き研究においては、投薬内

容の変更も調査。） 

⑤血液・尿検査：空腹時血糖、HbA1c、

脂質関連指標（TC、HDL-C、TG）、血

清クレアチニン。 

⑥心理因子：ポジティブな心理因子に関

する質問紙、うつに関する調査（SDS

テスト）、健康に関する調査（SF-8 ス

タンダード 1 ヵ月版）、眠気に関する調

査（エポワースの眠気尺度）、生活・食

習慣に関する調査、唾液コルチゾール 

⑦CAVI、ABI 

⑧中止・脱落の有無 

研究責任医師あるいは研究分担医師は、
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研究継続が困難であると判断した場合

には、速やかに研究事務局に中止・脱

落報告書を送付する。 

 

（倫理面への配慮） 

１）医学研究及び医療行為の対象となる

個人の人権の擁護：本臨床研究はヘル

シンキ宣言に基づく倫理的原則、臨床

研究計画書を遵守して実施される。研

究参加は、担当医による十分な説明の

後、患者の自由意思によって決められ、

開始後の撤回も自由であり、これらに

よりいかなる意味でも患者に不利益を

もたらすことはない。研究中に得られ

る参加者の検査成績を含むプライバシ

ーに関するすべての情報は厳重に個人

情報管理者のもと保護、管理され研究

成果の公表等においても個々の参加者

の成績が示される事はない。 

２）医学研究及び医療行為の対象となる

個人への利益と不利益：本研究におけ

る研究結果が、検体を提供した症例及

びその血縁者に直接利益となるような

情報を必ずしももたらすとは現時点で

はいえない。しかし、本研究の成果は、

今後の肥満・2 型糖尿病患者の血糖管

理・治療法において重要な医学的エビ

デンスを提供でき得るものであり、そ

の結果将来、糖尿病に合併する心血管

病の予防や治療がより効果的に行われ

るという医学的貢献が期待される。基

本的には、採取される検体は血液と尿

であり検体採取について危険性は殆ど

なく、不利益は生じないと考えられる。 

３）医学的貢献度：肥満・糖尿病の治療

には、薬物療法以外の食事、運動療法

が重要であり、健康教室による食事指

導、運動療法が実施されている。しか

しながら、多くの糖尿病患者において

は、自覚症状がないことから、行動変

容に対する動機付けが難しく、食事・

運動療法を継続するのがなかなか困難

であった。笑いを用いた介入は、動機

付けが行いやすく、かつ楽しく実施す

ることで継続性が高まる効果が期待さ

れる。したがって従来からの食事・運

動療法を補完する治療になる可能性が

あり、その医学的意義が大きい。 

４）医学研究及び医療行為の対象となる

個人に理解を求め同意を得る方法：研

究責任医師または研究担当医師は、患

者本人に以下の内容を十分に説明し、

患者が内容を理解したことを確認した

上で、本研究への参加について文書に

よる同意を患者本人より得る。 

①研究の目的および方法 

②予想される臨床上の利益・危険性 

③研究への参加は自由意思によるもの

であり、研究への参加は随時拒否また

は撤回できること、また、拒否・撤回

によって不利な扱いを受けたりしない

こと 

④研究への参加継続について患者の意

思に影響を与える可能性の情報が得ら

れた場合には、速やかに患者に伝えら

れること 

⑤研究結果が公表される場合であって

も、患者の秘密は保全されること 

 

C. 研究結果 

１）前向き研究 

現在、肥満外来通院患者 183 例の登録
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があり、ベースラインでのポジティブな

心理的因子に関する質問調査及び、身体

検査や血液検査の収集が完了しており、

追跡調査を施行している。ポジティブな

心理因子に関する質問用紙のデータ化も

進めており現在データ化の完了している

132 例（男性 47 例、女性 85 例、平均年

齢 51.6歳、平均BMI32.6、糖尿病例 35％）

において、横断的解析を施行し、下記の

結果を得た。 

１、ポジティブな心理因子に関する項目

において、”声を出して笑う頻度”は、「ほ

ぼ毎日」が 34.4%、「週 1～5」が 46.6%、

「月 1～3」が 13.7%、「ほとんどない」

が 5.3%であり、本研究における他集団に

比べ声を出して笑う頻度が低い傾向にあ

ることが認められた。 

また、”どのような時に良く笑いますか”

という質問に対しては、「テレビ・ラジオ」

及び「友人との会話」が高い割合を示す

ことが認められた（約 70％）。更に、「自

分は周りの人より良く笑うか」という質

問に対しては、約 70%が「周りの人より

良く笑う」と回答していた。 

２、糖尿病有無別におけるポジティブ指

標の比較検討により、「自分は、良い結果

を想定するタイプか？」とい質問に対し、

糖尿病例は非糖尿病例に比べ、「あまり当

てはまらない」という中間回答者が有意

に少なく、糖尿病集団では「全く当ては

まらない」というネガティブ集団と「当

てはまる」と回答したポジティブ集団と

の 2 極化が認められた。また、これ以外

の指標項目で有意な差は認められないも

のの、糖尿病集団ではポジティブ集団と

ネガティブ集団に 2 極化する傾向が認め

られた。 

 

２）介入研究 

ポジティブな心理要因を増やす介入に

よる、生活習慣病の改善効果の調査が目

的であり、今年度は介入研究の準備段階

として、2013 年 9 月 6 日に研究班代表の

大平らを京都医療センターに招致し、集

団健康教室を開催した。参加者は 100 名

（当院患者 65 名、スタッフ 35 名）に上

り、大平らの講演と、笑いヨガの体操を

経験し、ポジティブな心理的因子に関す

る質問項目に回答を行った。有効回答 65

例は、平均年齢 60 歳、平均 BMI 26.0、

肥満 28 例（43%）、糖尿病 12 例（18%）

であった。ポジティブな心理に関する質

問項目対する回答は、 

①笑いの頻度：ほぼ毎日, 53.8%; 週に

1~5 回程度 ,33.8%; 月に 1~5 回程度 , 

4.6%; ほとんどない, 7.7%.  

②どんなときに笑うか：家族や友人との

話, 71.2%; 子供や孫と接する, 43.9%; テ

レビやビデオ, 69.7%; ラジオ, 13.6%; 落

語や芝居, 22.7%; 漫画や雑誌, 18.2%; そ

の他, 4.5%. 

③周りの人より良く笑うか：大いに思う, 

13.6%; かなり思う , 28.8%; 少し思う , 

28.8%; 思わない, 28.8%. 

であった。 

 

D. 考察 

当院集団は、他地域・他集団に比べ、ポ

ジティブな心理状態（笑いの頻度）が低い

傾向にあることが認められた。これが地域

性によるものか、肥満・糖尿病という集団

による特性かは今後検討が必要であり、縦
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断研究の際にも検討が必要である。また、

糖尿病集団はネガティブ集団とポジティブ

集団との 2 極化する傾向が認められ、その

原因の探索と今後層別解析等の重要性が示

唆された。今後、更に追跡調査を施行し、

糖代謝・肥満度の改善度とのアンケート（ポ

ジティブな心理因子に関する質問用紙）結

果との関連を横断・縦断的に解析し、心理

的要因の影響を明らかにし、結果を報告す

る。更に、糖尿病・生活習慣病に関連する

バイオマーカーとポジティブな心理因子と

の関連性を検討し、ポジティブな心理因子

と生活習慣病の関連因子の解明を目指す。 

また介入研究においては、今回の事前調

査結果を基に、現在、参加希望患者やスタ

ッフの中でスケジュール等を調整中であり、

平成 26 年度からの定期的な健康教室の開

催を検討している。 

 

E. 結論 

横断的な検討により、糖尿病とポジティ

ブな心理的因子に関連性がある傾向が認め

られた。今後前向き研究において追跡調査

による縦断的解析を進め、更に介入研究を
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