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厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業 

（生活習慣病重症化予防のための戦略研究）） 

総括研究報告書 

 

『自治体における生活習慣病重症化予防のための受療行動促進モデルによる 

保健指導プログラムの効果検証に関する研究』 

－研究の遂行と総括－ 

研究代表者 磯 博康 大阪大学大学院 医学系研究科 公衆衛生学 教授 

 

研究要旨 

本研究では、自治体をクラスターとしたランダム化比較試験によって、脳卒中・虚血性

心疾患・心不全・腎不全を発症するリスクの高い未受療者に対して、受療行動促進モデ

ルを用いた保健指導の有効性を検証し、健康・医療政策の立案に資する科学的なエビデ

ンスを創出することを目的としている。 

今年度は、研究対象自治体を選定するために、研究対象候補自治体を対象に自治体向け

説明会を開催し、研究参加の意思確認を行った。その結果、28 自治体から研究参加の同

意を得え、研究対象自治体が確定した。そして、研究対象自治体について、自治体の特

性をもとにスコア化し、スコアの類似した自治体をペアでグループ化し、クラスター・

ランダム化を行った結果、14 介入自治体と 14 対照自治体が決定した。 

介入自治体においては、介入を開始するにあたり本研究の説明および保健指導プログラ

ムの研修会を開催した。対照自治体においても、本研究の説明・今後の研究スケジュー

ルの説明会を開催した。 

現時点では、介入効果を検出するために必要な研究対象者数が満たないため、第二次募

集を実施し、介入・対照自治体を追加する予定である。 

 

Ａ．研究目的 

本研究では、自治体をクラスターとしたラ

ンダム化比較試験によって、脳卒中・虚血性

心疾患・心不全・腎不全を発症するリスクの

高い未受療者に対して、受療行動促進モデル

を用いた保健指導の有効性を検証し、健康・

医療政策の立案に資する科学的なエビデンス

を創出することを目的としている。 

今年度は、研究対象自治体を確定し、平成

26 年 4 月から介入を開始するための体制整備

を行った。 

 

Ｂ．研究対象と方法 

１）研究対象自治体の確定 

①研究対象候補自治体の抽出 

まず、住民基本台帳人口移動報告（総務省

統計局）における平成 25 年 3 月末現在人口

により、人口 5 万人以上 100 万人未満の自治

体（554）を抽出し、国民健康保険被保険者

の集団健診による特定健診受診者数につい

ての調査を実施した。397 自治体から回答を

得て、調査の回収率は 72%であった。 

次に、調査結果から、以下のいずれかに該

当する自治体をさらに抽出した。 

・平成 24 年度の国民健康保険被保険者の集

団健診による特定健診受診者数が概ね

4,000 人以上である自治体 

・平成 25 年度または平成 26 年度の国民健康

保険被保険者の集団健診による特定健診

受診者数が概ね 4,000 人以上（あるいはそ

の見込みがある）と判断した自治体 

 

②研究対象自治体の選定 

①で抽出された 159 自治体のうち、68 自
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治体に対して、研究への参加を促すための自

治体向け説明会（以下「説明会」という。）

を 4 回開催した。 

説明会開催後、説明会に参加した自治体に

対し、研究対象自治体の要件に該当するかど

うかについて、アンケート調査、ヒアリング、

資料等から確認し、研究参加についての同意

を募った。その結果 28 自治体から研究参加

の同意を得て、研究対象自治体として確定し

た。 

 

２）クラスター・ランダム化比較試験 

研究対象自治体として確定した 28 自治

体について、クラスター・ランダム化比較

試験によって、14 介入自治体と 14 対照自

治体を決定した。クラスター・ランダム化

比較試験の手順について、下記に述べる。 

研究対象者を個人ごとに割付を行う通

常のランダム化比較試験と比べ、割付がク

ラスター（自治体）ごとに行われるクラス

ター・ランダム化比較試験では、研究対象

者の背景因子に関して比較群間におけるバ

ランスの確保が難しいことから、出来るだ

け群間のバランスを確保するため、ランダ

ム化は多変量ペアマッチング法を用いるこ

ととした。 

多変量マッチングとは、自治体の特性変

数（ハイリスク者数、緯度、経度、国民健

康保険被保険者数、特定健診受診者数の割

合、除外要件該当数、最終学歴人口割合、

人口対医師数）をもとに、総合スコアであ

るマハラノビス多変量スコアを計算し、マ

ハラノビススコアが類似する自治体同士を

2 つずつ選定する。マッチングの優先順位

を示す重みづけはコンピュータシミュレー

ションで 80 通りの組み合わせのそれぞれ

に、模擬ランダム化を 1,000 回ずつ行い、

群間のバランスを検証し最良の重みを決定

する。本研究におけるマッチングについて

は、マッチング手法の開発者であるヴァン

ダービルト大学の生物統計家と共同で行っ

た。 

次にマッチングにより特定された自治体

のそれぞれのペアの１つをランダムに介入

群に割り付け、他方を対照群とした。ランダ

ム化の際の Safety Net として、ハイリスク

者数、緯度、経度、国民健康保険被保険者数、

特定健診受診者数の割合、除外要件該当数、

最終学歴人口割合、人口対医師数のうち、少

なくとも一つの変数で群間の差に有意差が

認められた場合のみ、ランダム化を再試行す

ることとした（マッチングによって有意差の

出る確率は３%以下に抑えられているため、

この方法を用いてもランダム化の正当性は

確保される。 

本研究における研究対象自治体の割付は、

自治体選定委員会の審査・承認のもとで行っ

た。 

 

３）介入開始に向けての体制整備 

14 介入自治体と 14 対照自治体に対して、

平成 26 年度 4 月から介入を開始できるよう

体制整備を行った。 

①介入自治体 

１．平成 25 年度第１回研修会 

介入自治体における保健指導実施者を対

象に、保健指導プログラムの遂行およびデー

タ収集から固定までの管理、受療行動促進モ

デルによる保健指導の標準化および質の向

上を図り、本研究における保健指導を高い精

度で実施できるようになることを目的とし

て、研修会を開催した。 

【日時・場所】 

１日目：平成 26 年 2 月 17 日（月） 

10：00～18：00 

TKP 神田ビジネスセンターANNEX  

２日目：平成 26 年 2 月 17 日（月） 

9：00～16 ：30 

TKP 神田ビジネスセンターANNEX  

 

２．平成 25 年度介入自治体への合同説明会 

介入自治体における事務職員・保健指導実

施者を対象に、研究の意義や介入自治体のデ

ータ管理（収集・回収・提出）についての説
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明会を開催した。 

【日時・場所】 

〇平成 26 年 2 月 24 日（月） 

 13：00～17：30 

 TKP 神田ビジネスセンターANNEX 

 

②対照自治体 

１．平成 25 年度対照自治体への合同説明会 

対照自治体における事務職員・保健指導実

施者を対象に、研究の意義や対照自治体のデ

ータ管理（収集・回収・提出）、今後のスケ

ジュール等についての説明会を開催した。 

【日時・場所】 

〇平成 26 年 3 月 17 日（月） 

 13：00～17：30 

 TKP 神田ビジネスセンターANNEX 

 

４）第二次募集 

①必要なサンプルサイズについて 

主要評価に用いるアウトカム(脳卒中・心

筋梗塞・不安定狭心症・心不全を伴う入院、

慢性腎臓病・腎不全を伴う入院及び人工透析

導入、急性心臓死、循環器疾患・慢性腎臓病・

腎不全による死亡）の 4 年間の累積発生率は

6.6％（3.5 年間の累積発症率は 5.8％）であ

り、その累積発生率を介入群において対照群

よりも 20％大きく低下させるという介入効

果を検出するために、必要な自治体数（研究

対象者数）を有意水準 5％、検出力 80％、ク

ラスター内の内部相関を 0.001 と算出した。 

平成 26 年 4 月 1 日から 14 介入自治体（約

5600 人）、14 対照自治体(約 5600 人)である

ことから、第二次募集を行い平成 26 年 9 月 1

日から研究を開始する自治体数（研究対象者

数）を追加することとなった。予定の自治体

は、追跡期間が5カ月間短いことを考慮して、

9 介入自治体(約 3600 人)、9 対照自治体(約

3600 人)が必要となる。 

 

②研究参加勧奨の方法 

第二次募集では、研究対象候補自治体の参

加要件について、研究対象候補自治体となる

条件を人口規模に関わらず、集団健診による

特定健診受診者数が2,000人以上と見込まれ

ることとした。 

前回実施した、国民健康保険被保険者の集

団健診による特定健診受診者数についての

調査回答を用いて、参加要件に該当する自治

体（238）へ、研究説明会開催場所の希望調

査を実施した。その結果、個別訪問（4 自治

体）、福岡会場（8 自治体）、大阪会場（11

自治体）、東京会場（16 自治体）、仙台会場

（1 自治体）、天王寺会場（2 自治体）の計

42 自治体に対して、研究説明会を実施し、参

加勧奨を行う予定である。 

 

Ｃ．研究結果 

研究への参加を促す自治体向け研究説明

会を実施し、参加自治体 68 のうち、28 自治

体より研究参加の同意を得た。その 28 自治

体について、クラスター・ランダム化によっ

て、14 介入自治体と 14 対照自治体を決定し

た。 

28 自治体について、平成 26 年 4 月から介

入を開始するために、研修会等を実施し、体

整備を行った。 

現時点では、介入効果を検出するために必

要な研究対象者数が満たないため、第二次募

集を実施し、研究対象自治体を追加すること

となった。 

 

Ｄ．今後の課題 

平成 26 年 4 月から介入を開始するにあた

って、介入自治体の郡市区等医師会への訪問、

各種手順書の完成、データ収集・管理等の確

定を進めている。 

また、第二次募集の研究説明会を開催し、

必要な自治体数を得られるよう、参加勧奨を

積極的に行う。 

 

Ｅ．健康危険情報 

なし 
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Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

なし 

 

２．学会発表 

  なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

I．研究協力者 

研究リーダー補佐 

北村明彦  大阪大学大学院医学系研究科 

      公衆衛生学 准教授 

 


