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研究要旨 

我が国では、高齢化に伴い脳卒中と心臓病による死亡数が増加し、65 歳以上の高齢者では

悪性新生物に肩を並べ、75 歳以上の後期高齢者では上回っている。脳卒中と心臓病は介護

の主たる原因の 4分の 1を占め、また総医療費の 20％を費やしている。超高齢社会に向け

た医療を考えるとき、脳卒中と心臓病対策は緊急に取り組まなければならない最も重要な

課題である。本研究では、脳卒中と心臓病のリスク評価や保健指導に十分な実績のある研

究者でチームを作り、循環器疾患のリスク・病態を最新のエビデンスやコホートデータを

用いて評価し、科学的な知見に基づいて循環器疾患が重症化しやすい高い未受診者・ 受診

中断者について、関係機関からの適切な受診勧奨を行うことによって治療に結びつけると

ともに、循環器疾患で通院する患者のうち重症化するリスクの高い者に対して主治医の判

断により保健指導対象者を選定し、心不全、脳卒中への移行を防止することを目的とする

プログラムを作成した。 

Ａ．研究目的 

我が国では、高齢化に伴い脳卒中と心臓

病による死亡数が増加し、65 歳以上の高齢

者では悪性新生物に肩を並べ、75 歳以上の

後期高齢者では上回っている。脳卒中と心

臓病は介護の主たる原因の4分の1を占め、

また総医療費の 20％を費やしている。超高

齢社会に向けた医療を考えるとき、脳卒中

と心臓病対策は緊急に取り組まなければな

らない最も重要な課題である。 

特に、我が国における心不全入院数およ

び心不全入院中の死亡率は、年々増加の一

途をたどっており 、日本医療データセンタ

ーの 2009〜2010 年のデータによると、我が

国の心不全症例は 390 万人と推定され、日

本循環器学会の平成 26 年度診療実態調査

（JROAD）では年間に 23 万人ののべ入院が

報告されている。また、脳卒中の患者数は現

在米国の約 2倍といわれており、平成 26 年

度の脳血管疾患の医療費は 1 兆 7,821 億円

で 、その 8 割は 65 歳以上の高齢者に費や
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されている。高齢者人口の増加や生活習慣

病の増加により、心不全および脳卒中患者

は急激に増加すると予想されている。 

しかし、「糖尿病性腎症重症化予防プログ

ラム」のように地域において各機関が連携

し重症化予防に取り組む効果的な方法等は

まだ確立されていない。 

心不全と脳卒中の発症と重症化リスクを

軽減させるスクリーニング項目と判定基準

を提示し、その介入プログラムを作成する

ことは、社会の重要な役割を担うこととな

る高齢者の健康寿命延長および早期介入に

よる循環器疾患の予防により、保健事業を

運営する保険者および事業主・自治体など

の予算（財政）の最適化に資すると考えられ

る。 

そこで、本研究では、脳卒中と心臓病のリ

スク評価や保健指導に十分な実績のある研

究者でチームを作り、循環器疾患のリスク・

病態を最新のエビデンスやコホートデータ

を用いて評価し、科学的な知見に基づいて

循環器疾患が重症化しやすい高い未受診

者・ 受診中断者について、関係機関からの

適切な受診勧奨を行うことによって治療に

結びつけるとともに、循環器疾患で通院す

る患者のうち重症化するリスクの高い者に

対して主治医の判断により保健指導対象者

を選定し、心不全、脳卒中への移行を防止す

ることを目的とするプログラムを作成する。 

本研究は関連学会・関連研究班とも連携

して助言を得ながら、自治体や保険者、保健

事業者が実行できる予防施策の実行性を確

保する。 

研究内容は、（１）コホートデータを用い

た心不全および脳卒中の重症化リスクの検

証、（２）心不全および脳卒中の重症化リス

クと予防介入方法のエビデンステーブルの

作成、（３）心不全および脳卒中の重症化指

標の同定、（４）心不全および脳卒中ハイリ

スク者のための保健指導、治療介入指標の

作成、（５）脳卒中と心不全の発症予防及び

重症化予防プログラムの作成、（６）健診・

医療レセプト・介護情報の収集と分析と（７）

プログラムの実行性の検証で構成される。 

 

Ｂ．研究方法 

（１）コホートデータを用いた心不全およ

び脳卒中の重症化リスクの検証について

は、「都市部住民での推定 24時間尿中ナ

トリウム カリウム比と BMIの組み合わせ

による血圧高値の発症リスク（神戸研

究）」、「健常人における心拍数およびダ

ブルプロダクトの規定要因（神戸研

究）」、「診察時非高血圧者における家庭

血圧と CAVIとの関連（神戸研究）」、

「住民コホート（CIRCS研究）を用いた検

証」、「潜在性心不全のリスク因子

（CIRCS）」、「都市部地域住民を対象と

した心不全の追跡研究」を行った。 

そして、（２）心不全および脳卒中の重症化

リスクと予防介入方法のエビデンステーブ

ルの作成、（３）心不全および脳卒中の重症

化指標の同定、（４）心不全および脳卒中ハ

イリスク者のための保健指導、治療介入指

標の作成のための「地域や集団の特性を考

慮した栄養指導法に関する基礎的な検討」

を行い、（５）地域における脳卒中と心不全

の発症予防および重症化予防プログラムを

作成した。そして、（６）健診・医療レセプ

ト・介護情報の収集と分析として、「急性心

不全と急性冠症候群の入院発症率の推定」、

「日本における 2012 年から 2017 年までの

古典的循環器病リスク要因変化が冠動脈死

亡に与えた影響の推定に関する研究」を行

った。（７）プログラムの実行性の検証とし

ては、「シミュレーションモデルを用いたプ

ログラムの評価に関する研究」を行ったの

ちに、「地域住民を対象とした冠動脈疾患と
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心不全発症予防に対する保健指導効果の検

討」を行った。 

 下線に示す研究については次項の分担研

究報告にて方法と結果をそれぞれ報告する。

なお、研究分担者、研究協力者の所属は研究

当時のものである。 

 

Ｃ．研究結果 

各分担研究報告の結果及び地域における脳

卒中と心不全の発症予防および重症化予防

プログラムを参照されたい。 

 

Ｄ．考察 

 我が国における心不全入院数および心不

全入院中の死亡率は、年々増加の一途をた

どっており 、日本医療データセンターの

2009〜2010 年のデータによると、我が国の

心不全症例は 390 万人と推定され、日本循

環器学会の平成 26 年度診療実態調査

（JROAD）では年間に 23 万人ののべ入院が

報告されている。また、脳卒中の患者数は現

在米国の約 2倍といわれており、平成 26 年

度の脳血管疾患の医療費は 1 兆 7,821 億円

で 、その 8 割は 65 歳以上の高齢者に費や

されている。高齢者人口の増加や生活習慣

病の増加により、心不全および脳卒中患者

は急激に増加すると予想されている。CIRCS

研究による潜在的心不全のリスク因子の分

析より、血圧や喫煙、糖尿病など、従来のリ

スク因子が重要であることが明らかとなっ

た。また、血圧や血管の動脈硬化と Na/Kが

関連し、栄養指導が効果的である可能性が

示唆された。心不全と脳卒中の発症および

重症化リスク予防のプログラムで活用でき

るシミュレーションモデル、急性冠症候群

および急性心不全の発症率を推定したが、

これらは今後の予防プログラムの有用なツ

ールとなる。 

 

Ｅ．結論 

 心不全と脳卒中の発症と重症化リスクを

軽減させるスクリーニング項目と判定基準

を提示し、その介入プログラムを作成する

ことは、社会の重要な役割を担うこととな

る高齢者の健康寿命延長および早期介入に

よる循環器疾患の予防により、保健事業を

運営する保険者および事業主・自治体など

の予算（財政）の最適化に資すると考えられ

る。 
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比および BMI を組み合わせたリスク重積

別の高血圧リスクの検討-神戸研究-．第

55 回日本循環器病予防学会学術集会 

2019 年 5 月 11 日～12 日（久留米）オー

ラル発表 

2) 中越奈津子、野澤美樹、服部浩子、平田あ

や、佐田みずき、久保佐智美、東山綾、西

田陽子、久保田芳美、平田匠、宮松直美、

桑原和代、杉山大典、岡村智教．健常人に
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おける心拍数およびダブルプロダクトの

規定要因：神戸研究. 第 22回日本運動疫

学会学術総会 2019 年 6 月 22 日～23 日

（神奈川）ポスター発表 

3) 中越奈津子、野澤美樹、服部浩子、平田あ

や、佐田みずき、久保佐智美、東山綾、西

田陽子、久保田芳美、平田匠、宮松直美、

桑原和代、杉山大典、岡村智教．健常人に

おける心拍数およびダブルプロダクトの

規定要因：神戸研究．第 78回日本公衆衛

生学会総会 2019 年 10 月 24 日(高知）ポ

スター発表 

4) 海老原賢治，山岸良匡，磯博康．地域一般

住民におけるNT-proBNPと病型別脳梗塞、

特にラクナ脳梗塞発症リスクとの関連：

The Circulatory Risk in Communities 

Study (CIRCS)．第 253 回日本循環器学会

関東甲信越地方会，東京，2019.09.（口演・

Student Award 最優秀賞受賞） 

5) 海老原賢治，山岸良匡，村木功，崔仁哲，

今野弘規，久保田康彦，山海知子，岡田武

夫，木山昌彦，磯博康．健診時の NT-proBNP

と脳卒中発症との関連：CIRCS．第 55 回

日本循環器病予防学会学術総会，久留米，

2019.05.（口演） 

6) 眞鍋佳世、桑原和代、田谷元、久保田芳美、

西田陽子、久保佐智美、平田匠、東山綾、

平田あや、佐田みずき、門田文、杉山大典、

宮松直美、宮本恵宏、岡村智教．尿中 Na/K

を考慮した家庭血圧と Cardio-ankle 

vascular index(CAVI)の関連．第 79回公

衆衛生学会総会．2020 年 10 月 20 日～10

月 22 日（オンライン開催）． 

7) 青木鐘子, 山岸良匡, 木原朋未, 田中麻

理, 今野弘規, 崔仁哲, 村木功, 清水悠

路, 羽山実奈, 梅澤光政, 山海知子, 岡

田武夫, 北村明彦, 木山昌彦, 磯博康．

潜在性心不全のリスク因子： The 

Circulatory Risk in Communities Study 

(CIRCS)．第５７回日本循環器病予防学会

総会，名古屋大学豊田講堂シンポジオン，

2021 年 6月（演題採択）． 

8) 由田克士：栄養・食生活に関する取り組み

と循環器病予防．第 56回日本循環器病予

防学会学術集会．2020 年 12 月 1 日～21

日,オンデマンド配信. 

9) 豊田一則： 脳卒中の急性期治療（シンポ

ジウム）。 第 117 回日本内科学会講演

会 2020/8 月 東京（web） 

10) 豊田一則： MRI を基軸とした二つの医師

主導脳卒中多施設共同研究：THAWSとBAT2

（シンポジウム）。 第 48 回日本磁気共

鳴医学会大会 2020/9 月 盛岡（web） 

11) 豊田一則： マルチモダリティ時代の急

性期脳梗塞治療の要点。日本脳神経外科

学会第 79 回学術総会 2020/10 月 岡山

（web） 

12) Kokubo Y, Higashiyama A, Watanabe M, 
Nakao YM, Honda-Kohmo K, Izumi C, 

Kusano K, Noguchi T, Miyamoto Y. 

Development of 5-year Incident Latent 

Heart Failure Prediction for a 

Japanese Senior Population: The Suita 

Study. 第 85 回日本循環器学会学術集会

(口演) 

13) Soshiro Ogata, Kyohei Marume, 

Michikazu Nakai, Ryota Kaichi, 

Masanobu Ishii, Nobuyasu Yamamoto, 

Yoshihiro Miyamoto. Incidence rate of 

acute coronary syndrome in super-aged 

society in Nobeoka city – Nobeoka 

Study–. 日本循環器学会 2020 年 7月 

14) 宮本恵宏. 住民コホート研究からみた適

正体重. 第 56 回日本循環器病予防学会

学術集会 パネルディスカッション わ

が国の循環器病予防を更に進める栄養改

善 2020 年 12 月 12 日 大阪 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし。   
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

研究①：都市部住民での推定 24時間尿中ナトリウム カリウム比と BMIの組み合
わせによる血圧高値の発症リスク（神戸研究） 

研究②：健常人における心拍数およびダブルプロダクトの規定要因（神戸研究） 
 

研究分担者 岡村智教  慶應義塾大学医学部 衛生学公衆衛生学 
研究協力者 桑原和代  慶應義塾大学医学部 衛生学公衆衛生学 
研究協力者 野澤美樹  慶應義塾大学医学部 衛生学公衆衛生学 
研究協力者 中越奈津子 慶應義塾大学大学院  健康マネジメント研究科 
 

研究要旨 

循環器疾患発症及び重症化の原因として長期的な高血圧の曝露が大きな割合を占

めている。食事中のナトリウム・カリウム比の高値、BMIの高値はそれぞれ高血圧の

危険因子であることが報告されている。また、収縮期血圧と心拍数の積であるダブル

プロダクト（DP）は、近年心血管疾患との関連が報告さているが、その健常人におけ

る規定要因については明らかではない。このような背景より、本研究では都市部一般

住民を対象とした神戸研究の参加者において、研究①：推定 24時間尿中ナトリウム・

カリウム比(推定 24 時間尿中 Na/K)と BMI の組み合わせた場合のリスク重積別血圧

高値発症リスクの検討、研究②：健常人の生活習慣や検査所見と、収縮期血圧、安静

時心拍数、および DPとの関連について検討した。参加者 1,117名のうち、研究①は

参加条件を満たさない者 38 名、使用データに欠損がある者 5名、ベースライン時に

高血圧と判定された者 299 名を除外し、約 2年ごとに行われた 3回の追跡調査全てに

参加した者 615名(男性 144名、女性 471名)を解析対象とした。女性は、高 Na/K・

高 BMI 群が最も割合が高く 50.0％、次いで低 Na/K・高 BMI 群 33.3％、新規血圧高値

発症のハザード比は、高 Na/K・高 BMI 群の女性 3.45 (95% CI: 1.55-7.67)、低 Na/K・

高 BMI 群の男性 3.25(95% CI:1.45-7.32)であった。研究②はデータ欠損を除いた 973

名（男性 289 名、女性 684名）を一次解析、このうち運動習慣のない者を除いた 808

名 (男性 243 名、女性 565名)を二次・三次解析の対象とした。健常者の安静時心拍

数の上昇にはインスリン抵抗性や耐糖能異常が、収縮期血圧の上昇には塩分摂取量や

γGTPの上昇（飲酒量の増加）が関与していた。男女に共通して、心拍数には主に HOMA-

IRが、DPには年齢、HOMA-IR、ヘマトクリットが正の関連を示し、運動量は負の関連

を示した。以上より、ナトカリ比や DP は、従来の特定保健指導にはない新しい保健

指導の視点として、循環器疾患発症及び重症化予防に対する取組の推進につながる可

能性が考えられた。 
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A 目的 

循環器疾患発症及び重症化の原因とし

て長期的な高血圧の曝露が大きな割合を

占めている。高血圧に対しては生活習慣

の改善や降圧剤の投与が行われるが、集

団全体の疾病負荷を考えると高血圧その

ものの有病率を減少させる必要がある。

高血圧の予防という観点からは従来から

減塩の重要性が指摘されているが近年、

平均塩分摂取量が減少し、日本人の食生

活の中で減塩のみで食事指導のコンプラ

イアンスを維持するのが困難になりつつ

ある。そこで単に塩分（ナトリウム）の摂

取量だけでなく、カリウムの摂取量にも

着目したナトリウム カリウム比に着目

した。 

食事からの摂取量をほぼ反映すると考

えられる推定 24 時間尿中ナトリウム カ

リウム比(推定 24時間尿中 Na/K )および

BMI の高値はそれぞれ高血圧の危険因子

であることが報告されている[1, 2］。し

かしながら、推定 24時間尿中 Na/Kと BMI

の組み合わせと血圧高値の発症の関連に

ついての報告は少ない。そこで、研究①で

は都市部の一般住民を対象とした神戸研

究の参加者において、推定 24時間尿中ナ

トリウム・カリウム比(推定 24 時間尿中

Na/K)と BMIの組み合わせた場合のリスク

重積別血圧高値発症リスクの検討をした。

高血圧の基準は JSH2019基準[3]での高血

圧の者・高値血圧の者を合わせて血圧高

値の有所見者とした。 

また、収縮期血圧（SBP）及び安静時心

拍数の上昇は心血管疾患の独立した危険

因子である[4]。SBP と心拍数の積である

ダブルプロダクト（DP）は通常、運動負荷

時の心筋の酸素需要量の指標として用い

られている。近年、安静時の DPと心血管

疾患との関連が報告されているが、その

健常人における規定要因については明ら

かではない。そこで研究②では、健常人の

生活習慣や検査所見と、SBP、安静時心拍

数、およびDPとの関連について検討した。 

 

B 研究方法 

研究①、② 

本研究は日常的な健康度を指標とした

都市コホート研究である神戸研究のデー

タを用いて解析を行った。詳細は以下に

示す。 

 

1）対象者の募集 

研究①、② 

対象者は 2010年 7月～2011年 12月に

わたり神戸市のホームページや広報、折

込みチラシ、交渉施設や医療機関でのポ

スター掲示やリーフレット配布、企業や

大学などにおける公募情報提供などによ

り募集された。40 歳～75 歳未満、悪性新

生物、脳・心血管疾患の既往がない、高血

圧、糖尿病、脂質異常症の治療中でない、

自覚的に健康、調査施設である先端医療

センターまでベースライン調査を受けに

来ることができる、長期間追跡されるこ

とに同意している、といった募集要件に

て公募がなされた。 

研究① 

ベースライン調査参加者 1,117 名のう

ち、参加条件を満たさない者 38 名、使用

データに欠損がある者 5 名、ベースライ

ン時に高血圧と判定された者 299 名を除

外し、約 2 年ごとに行われた 3 回の追跡
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調査全てに参加した者615名(男性144名、

女性 471名)を解析対象とした。 

研究② 

 ベースライン調査の参加者 1,117 名の

うち、データ欠損を除いた 973 名（男性

289 名、女性 684名）を一次解析対象者と

し、さらにそこから「定期的な運動をして

いない」と回答した者を除く計 808名 (男

性 243 名、女性 565名) を二次解析、三

次解析対象者とした。 

 

2）使用データの収集 

研究①、② 

身長と体重は、靴下と軽い衣服は着用

したまま、複合測定器（U-WELL2; Elk Corp、

Osaka、Japan）を用いて測定した。BMIは、

体重（kg）を身長の平方（m2）で割って計

算した。血圧値の測定および心拍数は、最

低 5 分間の座位休息期間後、自動血圧計

（BP-103i II;日本コーリン、東京、日本）

を用いて各参加者において連続して血圧

を 2 回測定し、平均値を記録し、使用し

た。喫煙およびアルコール摂取は、参加者

が自宅にてそれぞれの質問項目を含むア

ンケートに回答し、医師、看護師・保健師、

管理栄養士が、参加者と対面でインタビ

ューを行い、アンケートに対する回答を

確認した。治療歴、服薬歴は同様に聴取し

た。血液データは 10時間以上の絶食後に

採血を行い、すべての血液サンプルは一

か所の臨床研究所(日本、東京、SRL)に輸

送し検査を行った。血糖値（mg/dL）はグ

ルコースオキシダーゼ法を用いて測定し

た。総コレステロール、HDL-コレステロー

ル (high-density lipoprotein 

cholesterol)、トリグリセライドは酵素

法で測定し、LDL-コレステロール(low 

density lipoprotein  cholesterol)に

ついては Friedwaldの式［5］により算出

した。The Kessler 6-Item Psychological 

Distress Scale (K6)スコアは自記式質問

票の回答より算出した。 

 

3）定義 

研究① 

推定 24 時間尿中 Na/K は高血圧治療ガ

イドライン 2014[6]に記載されている田

中らの式[7]によって推定した推定 24 時

間尿中ナトリウムと推定 24時間尿中カリ

ウムの比と定義した。式は以下のとおり

である。 

・24 時間尿中クレアチニン排泄量予測

値(Pcr) (mg/日) 

=体重(kg)×14.89+身長(cm)×16.14-

年齢×2.043-2244.45 

・推定 24 時間尿中ナトリウム排泄量

(mEq/日) 

=21.98×(随時尿中ナトリウム/随時尿

中クレアチニン/10×Pcr)0.392 

・推定 24 時間尿中カリウム排泄量

(mEq/日) 

=7.59×(随時中尿カリウム/随時尿中

クレアチニン/10×Pcr)0.431 

・推定 24時間尿中ナトリウム・カリウ

ム比（推定 24時間尿中 Na/K） 

=推定 24時間尿中ナトリウム排泄量/推

定 24時間尿中カリウム排泄量 

推定 24 時間尿中 Na/K は男女別の中央

値(男性:3.2、女性:3.1)カットオフとし

て 2群(高群/低群)に分け、BMIは日本肥

満学会が肥満と定義している 25 kg/m²を

カットオフとして[8]2群（高群/低群）に
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分けた。これら各 2群を組み合わせ、Na/K

高群かつ BMI高群、Na/K 低群かつ BMI高

群、Na/K 高かつ BMI 低群、Na/K 比低群か

つ BMI 低群の 4群に分けた。 

血圧の分類は、JSH2019 基準[3]での高

血圧の者・高値血圧の者を併せて SBP≧ 

130mmHg または拡張期血圧(DBP)≧80mmHg

を血圧高値の有所見者とした。 

血圧高値の発症は、追跡調査時の測定

で定義を満たすか、問診で降圧薬の服用

を確認した場合を発症、発症を確認した

日を発症日とした。 

研究② 

運動量は月に１回以上行っている運動

種目と、時間(分/日)、頻度(日/月)を調査

し、計算式：運動量（exercise）/月

=METs×((分/日)×(日/月))/60で METs×

時間/月でひと月当たりのメッツ×時間 

を算出した。さらに、個々の METsは、厚

生労働省「健康づくりのための運動基準

2006 新しい運動基準・運動指針「身体活

動の METS表」に基づき算出した[9]。 

 

4）統計解析 

研究① 

推定 24 時間尿中 Na/K および BMI の高

群、低群の平均血圧の群間比較は t 検定

にて検討し、推定 24 時間尿中 Na/K およ

び BMI の組み合わせにおける高血圧の割

合はカイ二乗検定にて検討した。リスク

重積別のハザード比は Cox 比例ハザード

モデルを用いて、低 Na/K かつ低 BMIを対

照群として高 Na/K かつ低 BMI、低 Na/K か

つ高 BMI、高 Na/K かつ高 BMIのハザード

比を求めた。従属変数は新規血圧高値の

発症の有無とし、共変量は年齢、飲酒状況

(飲酒歴なし、過去飲酒、現在飲酒)とした。 

研究② 

一次解析：各種問診や検査項目と SBP・心

拍数およびDPとの関連について共分散分

析を実施。 

二次解析：一次解析の結果から、心拍数、

およびDPに影響を及ぼしている因子とし

て示唆された、HOMA-IRと運動量を、それ

ぞれ高低 2 群に分けてそれぞれのコンビ

ネーションで計 4 群に分けて、各群の背

景について共分散分分析を実施した。調

整変数は、年齢、BMI、ヘマトクリット、

γGTP対数変換、推定食塩摂取量の 5項目

である。 

三次解析：ロジスティック回帰分析を用

いて各リスク上昇とその要因の検討を実

施。従属変数は、SBP≧130mmHg、心拍数

≧80mmHg、DP＞9500 とし、共変量には満

年齢、BMI、空腹時血糖値、ヘマトクリッ

ト、LDL-コレステロール、HDL-コレステロ

ール及び二次解析で使用した HOMA-IR と

運動量のコンビネーション変数とした。 

研究①②とも統計解析には IBM SPSS 

Statistics バージョン 25 を使用し、有

意水準は両側 5%とした。 

 

C 研究結果 

研究① 

追跡期間の中央値[最小値,最大値]は

男性 5.1 年 [1.5,6.7]、女性 5.3 年

[1.4,7.1]であり、新規血圧高値発症者は

男性 50 人、女性 98 人であった。ベース

ライン時の年齢の平均は男性 59.8歳、女

性 57.4 歳、推定 24時間尿中 Na/Kの中央

値は男性 3.2、女性 3.1、BMI 25 kg/ｍ2以
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上の者は男性 15.2%、女性 5.2%であった

（表 1）。 

新規血圧高値発症のハザード比は、高

Na/K・ 高 BMI 群の女性 3.45 (95% 

confidence interval(CI): 1.55-7.67)、

低 Na/K・高 BMI 群の男性 3.25(95% 

CI:1.45-7.32)であった（図１）。男女と

も年齢で血圧高値の発症との有意な正の

関連がみられた(p<0.05)が、飲酒習慣は

有意な関連を認めなかった。 

研究②-一次解析 

年代別の対象者特性を表 2 に示した。

DPは男女ともに HOMA-IRやヘマトクリッ

ト、血糖値、インスリンと正の関連を示し

た（図 2）。また、運動量が、男性の SBP、

心拍数、DP と、女性では心拍数と負の関

連を示した（図 2）。5項目（年齢、BMI、

ヘマトクリット、γGTP対数変換、推定食

塩摂取量）を調整すると、HOMA-IRの上昇

に伴い、男女ともに心拍数と DPが段階的

に上昇した。また、歩行時間の長短、およ

び定期的な運動の有無は、年齢のみの調

整でも、5項目の共変量の調整でも、（SBP、

心拍数、DP との）有意な関連を認めなか

った（表は示さず）。 

研究②-二次解析 

HOMA-IR と運動量のコンビネーション

におけるそれぞれの背景を比較した（図

3）。男女ともに、HOMA-IR 低/運動量多の

群は HOMA-IR 高/運動量少群に比較して、 

SBP、心拍数、DP とも平均値が低かった。 

研究②-三次解析 

 多変量調整における心拍数≧80 のオッ

ズ比（95% CI）は、ヘマトクリット：男性

1.44(1.14-1.83)、女性 1.15(1.02-1.29)、

加えて女性は HOMA-IR高群/運動低群に比

較 し て HOMA-IR 低 群 / 運 動 高 群 で

3.85(1.20-12.34)であった。DP＞9500 に

おいては、男女ともに年齢：男性

1.08(1.02-1.14)、女性 1.06(1.02-1.10)、

ヘマトクリット：男性 1.19(1.03-1.38)、

女性 1.17(1.06-1.30)）及び HOMA-IR高群

/運動低群に比較して HOMA-IR 低群/運動

高群で男性 5.97(1.53- 23.22)、女性

5.21(1.71-15.91)であった（表は示さず）。 

 

D 考察 

研究① 

男女ともに多くの既報同様に高 BMI に

より血圧高値の発症リスクが上昇し、女

性では加えて推定 24 時間尿中 Na/K も高

値であった場合には、より 血圧高値の発

症リスクが上昇した。これは、推定 24時

間尿中 Na/Kの高値、BMIの高値はそれぞ

れ高血圧の危険因子であること、肥満者

では推定 24 時間尿中 Na/K と血圧の正の

関連がより強くなることが報告されてい

る[10]。本研究においても、肥満者におい

て推定 24 時間尿中 Na/K が高値の場合、

より血圧高値になりやすく、発症率が高

かったと考えられる。一方で、推定 24時

間尿中 Na/K、BMI どちらかでも低値であ

れば、両方が高値の場合と比較して、血圧

高値の有所見率は低かった。長期的には

推定 24時間尿中 Na/K、BMIともに低下さ

せることが必要だが、ナトカリ比、BMIど

ちらも高い場合には、まず対象者それぞ

れが改善しやすい方から生活を是正させ

ることが高血圧予防には有効である可能

性が示唆された。 

 推定 24 時間尿中 Na/K と BMI では BMI

の方が血圧の上昇に対する影響が大きい
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との既報[11]があるが、本研究集団の女

性では、BMIよりも推定 24時間尿中 Na/K

の影響が大きい傾向を示した。本研究集

団の女性は日本人全体と比較して、BMIが

低く、肥満の割合の非常に少ないという

特徴がある。このため、本集団においては、

肥満よりも推定 24 時間尿中 Na/K の血圧

高値に対する影響が大きくなったと考え

られる。しかし、本研究において低 Na/K・

高 BMI 群に該当する女性が他の群と比較

して少ないことも結果に影響している可

能性もある。 

一方で男性においては BMI のみ高値

群で最もリスクが高く、女性 と同様の結

果にはならかった。男性で、女性と比べて 

4群間で 食習慣や生活の違い大きく (結

果は示さず )、推定 24時間尿中 Na/Kや

BMI 以外の要因が結果に影響した可能性

が示唆された。男性の高 Na/K・高 BMI 群

内では、ナトリウム排泄量と SBP が負の

関連を示しており（女性を含む他の群で

は正の関連）、血圧が高めの人が意識的に

減塩をしているなど因果の逆転の可能性

が示唆される結果が得られている。その

ため、男性で女性と比較してこの群の有

所見率、ハザード比が高くなりにくかっ

た可能性が考えられる。 

 日本人の食事の問題点として、ナトリ

ウムの摂取量が多く、カリウムの摂取量

が少ないことがあげられ、短期的に食塩

摂取量を目標値まで引き下げることは現

実的に難しい。長期的には高血圧予防の

目標値まで食塩摂取量を低下させる必要

があるが、目標の達成が難しい場合は、カ

リウム摂取量の増加により、Na/K を低下

させることも選択肢に加えた柔軟な保健

指導をまず実践することも推奨されると

考える。 

研究② 

対象集団の SBPと正の関連があるのは、

男性では BMIやγGTP（純アルコール量）、

女性では（BMIや HOMA-IR、空腹時血糖値、

空腹時インスリン、γGTP、）推定食塩摂

取量などがあり、先行研究と同様の結果

であった。また、心拍数の上昇はインスリ

ン抵抗性（HOMA-IR高値）や耐糖能異常（空

腹時血糖値高値）と運動不足が関与して

いること示された。なた DPと関連する要

因は、男女ともに HOMA-IR やヘマトクリ

ットであった。本研究においては、SBP、

心拍数、DP と関連のある因子は、性別で

異なる部分もあるが、男女に共通して、心

拍数には主に HOMA-IRが、DPには年齢、

HOMA-IR、ヘマトクリットが正の関連を示

し、運動量が心拍数に対して負の関連を

示すことが示唆された。 

 
E 結論 

研究① 

男女とも高 BMI は血圧高値発症のリス

ク因子であり、女性では高 Na/K・高 BMI

群で更に血圧高値発症リスクが高くなる

傾向が認められた。現在の特定保健指導

では肥満に着目した指導が行われている

が、高血圧予防のためには食事中のナト

リウム・カリウム比にも着目した食事指

導を行うことがより有効と考えられた。 

研究② 

SBP、心拍数、DP と関連のある因子は、

男女に共通して、心拍数には主に HOMA-IR

が、DPには年齢、HOMA-IR、ヘマトクリッ

トが正の関連を示し、運動量は心拍数に



 12 

対して負の関連が示された。DP をコント

ロールするためには、SBPと心拍数という、

重要な二つの因子を内包していることを

考慮し、個々の症例の背景を把握したう

えで、その双方に留意した、生活習慣指導

を行う必要があると考えられる。 

 研究①②において、従来の特定保健指

導にない新しい保健指導の視点は、循環

器疾患発症及び重症化予防に対する取組

の推進につながる可能性が考えられた。 
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表１ 研究①における対象者特徴

 
 
図 1 研究①リスク重積別の血圧高値発症リスク 
         

 
 
 

p乣

㋾㎃

㋺偂(䯂) 59.8 Ü 9.0 60.8 Ü 8.9 60.0 Ü 8.7 54.4 Ü 10.1 58.9 Ü 8.6 0.109

B M I (kg /m 2) 22.5 Ü 2.8 21.5 Ü 1.8 21.7 Ü 1.8 27.7 Ü 1.7 27.1 Ü 1.8 < 0.001

勤偉(cm ) 81.4 Ü 8.1 78.6 Ü 6.7 80.0 Ü 5.7 93.9 Ü 7.2 92.6 Ü 6.6 < 0.001

叚匀㮤(㍰㡜叚匀, n , % ) 0.785

入児㮤(㍰㡜俉勊㌣㉔入児, n , % ) 0.023

僃俚

   㗚偁㍛僃俚 (m m H g) 110.8 Ü 9.5 110.0 Ü 9.5 110.4 Ü 9.7 114.7 Ü 9.6 113.1 Ü 9.0 0.311

   伋丄㍛僃俚 (m m H g) 70.2 Ü 5.8 69.2 Ü 5.7 70.4 Ü 6.3 73.0 Ü 4.0 72.0 Ü 5.1 0.107

喏㍋兪

┉ ㊭㋬㊰┤㊶ (m g/dL) 92.6 Ü 15.1 93.0 Ü 20.2 91.3 Ü 10.1 93.6 Ü 6.1 96.7 Ü 11.8 0.696

┉ H bA 1c N G SP┲ ╛ ┳ 5.5 Ü 0.6 5.5 Ü 0.8 5.5 Ü 0.4 5.7 Ü 0.4 5.7 Ü 0.6 0.440

喗㌀㋟┤㊨┤

┉ 介㌢24㌞㌡喗㌀㋇㋅㋫㊣㋡償数丙 (m Eq /㋸) 150.8 Ü 32.6 132.4 Ü 25.1 165.9 Ü 27.2 130.9 Ü 24.1 194.8 Ü 27.1 < 0.001

┉ 介㌢24㌞㌡喗㌀㊨㋫㊣㋡償数丙 (m Eq /㋸) 47.1 Ü 8.6 49.9 Ü 8.4 44.1 Ü 7.6 47.4 Ü 8.5 49.0 Ü 10.2 0.001

┉ 介㌢24㌞㌡喗㋇㋅㋫㊣㋡┎ ㊨㋫㊣㋡㹨 3.3 Ü 0.7 2.7 Ü 0.3 3.8 Ü 0.4 2.8 Ü 0.4 4.1 Ü 0.6 < 0.001

┉ ㊬㋭㊟㊾㋈㋴(m g/dL) 137 Ü 71 152 Ü 79 113 Ü 55 213 Ü 59 105 Ü 35 < 0.001

┉ 介㌢24㌞㌡丨兼償数丙(◐ ) 8.9 Ü 1.9 7.8 Ü 1.5 9.8 Ü 1.6 7.7 Ü 1.4 11.5 Ü 1.6 < 0.001

p乣

㋾㎃

㋺偂(䯂) 57.4 Ü 8.5 57.6 Ü 8.9 57.1 Ü 8.194 58.9 Ü 9.4 56.1 Ü 7.6 0.735

B M I (kg /m 2) 20.6 Ü 2.4 20.0 Ü 2.0 20.5 Ü 2.0 26.4 Ü 1.4 26.8 Ü 1.1 < 0.001

勤偉(cm ) 77.2 Ü 7.9 76.0 Ü 7.2 77.0 Ü 7.6 89.6 Ü 5.2 91.9 Ü 5.3 < 0.001

叚匀㮤(㍰㡜叚匀, n , % ) 0.863

入児㮤(㍰㡜俉勊㌣㉔入児, n , % ) 0.257

僃俚

   㗚偁㍛僃俚 (m m H g) 107.0 Ü 10.9 106.4 Ü 11.0 106.7 Ü 10.7 112.0 Ü 7.7 118.6 Ü 6.1 < 0.001

   伋丄㍛僃俚 (m m H g) 65.5 Ü 7.4 65.3 Ü 7.4 65.0 Ü 7.3 69.6 Ü 6.3 72.5 Ü 4.8 < 0.001

喏㍋兪

┉ ㊭㋬㊰┤㊶ (m g/dL) 87.8 Ü 12.9 88.8 Ü 17.2 86.5 Ü 6.7 90.3 Ü 5.8 90.5 Ü 8.7 0.124

┉ H bA 1c N G SP┲ ╛ ┳ 5.5 Ü 0.4 5.6 Ü 0.6 5.5 Ü 0.3 5.6 Ü 0.3 5.6 Ü 0.4 0.685

喗㌀㋟┤㊨┤

┉ 介㌢24㌞㌡喗㌀㋇㋅㋫㊣㋡償数丙 (m Eq /㋸) 138.3 Ü 31.3 122.1 Ü 26.3 153.5 Ü 26.5 125.3 Ü 30.6 169.4 Ü 40.5 < 0.001

┉ 介㌢24㌞㌡喗㌀㊨㋫㊣㋡償数丙 (m Eq /㋸) 45.2 Ü 8.3 47.0 Ü 8.3 43.2 Ü 7.6 49.8 Ü 11.2 45.6 Ü 5.9 < 0.001

┉ 介㌢24㌞㌡喗㋇㋅㋫㊣㋡┎ ㊨㋫㊣㋡㹨 3.1 Ü 0.6 2.6 Ü 0.4 3.6 Ü 0.4 2.5 Ü 0.4 3.7 Ü 0.6 < 0.001

┉ ㊬㋭㊟㊾㋈㋴(m g/dL) 101 Ü 59 112 Ü 63 88 Ü 49 135 Ü 79 121 Ü 73 < 0.001

┉ 介㌢24㌞㌡丨兼償数丙(◐ ) 8.1 Ü 1.8 7.2 Ü 1.5 9.0 Ü 1.6 7.4 Ü 1.8 10.0 Ü 2.4 < 0.001

乣㉙㎈俗乣Ü 伝㝢哬丶㊌㈴㈬㉙噯㌸

194(34.5) 102(38.3) 87(32.6) 2(13.3) 3(21.4)

9(1.6) 4(1.5) 5(1.9) 0(0) 0(0)

562 266 267 15 14

㎧㍩

㍈㌼ 䔍N a/K ┎ 䔍B M I ㌘N a /K ┎ 䔍B M I 䔍N a /K ┎ ㌘B M I ㌘N a /K ┎ ㌘B M I

119(72.1) 58(84.1) 46(64.8) 10 (71.4) 5(45.5)

29(17.6) 10(14.5) 14(19.7) 3(21.4) 2(18.2)

165 69 71 14 11

㏀㍩

㍈㌼ 䔍N a/K ┎ 䔍B M I ㌘N a /K ┎ 䔍B M I 䔍N a /K ┎ ㌘B M I ㌘N a /K ┎ ㌘B M I
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表２ 研究②における対象者特徴

 
図２ 研究②収縮期血圧・心拍数および DP との関連（年齢調整） 

  

 
図３ 研究②HOMA-IR と運動量のコンビネーションにおける各群の特徴 

 

運動量 運動量 運動量 運動量 

運動量 
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

診察時非高血圧者における家庭血圧と CAVI との関連：神戸研究 

 

研究分担者 岡村智教  慶應義塾大学医学部 衛生学公衆衛生学 
研究協力者 眞鍋佳世  慶應義塾大学医学部 衛生学公衆衛生学 
研究協力者 桑原和代  慶應義塾大学医学部 衛生学公衆衛生学 

 
研究要旨 
【背景と目的】診察室血圧と非侵襲的動脈硬化指標である Cardio-ankle vascular index(CAVI)の関連
は報告されているが、家庭血圧と CAVI の関連は報告が少ない。本研究では、高血圧で治療中の者を
含まない都市部の健康な住民を対象とした神戸研究の参加者において、動脈硬化の代理指標である

CAVI と、診察室収縮期血圧及び家庭収縮期血圧の関連を検討した。 
【方法】都市住民のコホート研究である神戸研究に参加した市民 1117 名のうち、来所調査時の診察室
血圧で高血圧（140/90mmHg 以上）と診断された（137 名）、朝夕の家庭血圧測定が 5 日未満であった
者（111名）、CAVIの測定対象外（476名）、足関節上腕血圧比（Ankle Brachial Pressure Index; ABI）
が 0.9以下（1名）を除外し、解析対象者は 392名（男性 225名、女性 167名）である。CAVIのカットオ
フ値を 9.0 とし CAVI 高値群と CAVI 低値群と定義した。なお、この集団には高血圧治療中の者は含ま
れていない。家庭血圧における高血圧は 135/85mmHg以上と定義した。CAVI高値を目的変数とし、平
均家庭収縮期血圧、早朝家庭収縮期血圧、就寝前家庭収縮期血圧、診察室収縮期血圧それぞれの

10mmHg上昇ごとのオッズ比を多重ロジスティック回帰分析で求めた。調整変数はモデル 1：年齢、モデ
ル 2：年齢、BMI、LDL-C、HbA1c、飲酒歴、喫煙歴、モデル 3：モデル 2の変数に加え運動習慣の有無、
モデル 4：モデル 3に高血圧に関連が報告されている尿中 Na/Kを追加した。 
【結果】対象者 392 名のうち、CAVI 高値であった者は男性 19.6%（44 名）、女性 8.4%（14 名）であっ
た。男性は、早朝・就寝前・平均家庭血圧のいずれも、全てのモデルで、高血圧の場合にオッズ比が有

意に高かった。オッズ比は早朝家庭血圧、平均家庭血圧、就寝前家庭血圧の順に高い傾向であった（モ

デル 4、オッズ比（95%信頼区間）：早朝 5.53（2.16-15.04）、平均 4.13（1.38-12.84）、就寝前 3.55
（1.07-12.00））。女性は、家庭血圧における高血圧と CAVI高値に有意な関連を認めなかった 
【結論】診察室血圧で非高血圧の男性において、家庭収縮期血圧と CAVI に関連があることが明らかに
なった。測定は早朝と就寝前の 2 度行われることが望ましいが、早朝だけでも測定することが動脈硬化
のハイリスク群のスクリーニングとして有用であることが示唆された。 

A.．研究目的 
高血圧は脳心血管病罹患のリスク因子であり 1)、

日本では年間 10 万人が高血圧による脳心血管病

で死亡している 2)。さらに高血圧は腎不全、血管性

認知症、ADL（Activities of Daily Living）の低下の
リスクを上昇させることも知られている 3-6)。 
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高血圧の診断は診察室での血圧測定で行われ

てきたが、家庭血圧計の普及に伴い、高血圧の診

断における家庭血圧の有用性が認められるように

なった。家庭血圧は診察室血圧よりも心血管疾患、

高血圧性臓器障害の予測において優れているとい

う報告もあり 7, 8)、高血圧治療ガイドライン 2019 に
おいても家庭血圧の測定が推奨されている 9)。家

庭血圧を測ることによって、診察室でのみ高血圧と

診断される白衣高血圧の鑑別や、診察室では高血

圧と診断されないが家庭血圧の高血圧基準に該当

する仮面高血圧を発見できる 10)。加えて家庭血圧

により異なる時間血圧を把握することもできる。仮面

高血圧のうち特に早朝家庭血圧は診察室血圧より

も、脳卒中や冠動脈疾患の予測因子として有用で

あるとされている 11)。 
高血圧は動脈硬化のリスク因子であり 12)、動脈

硬化は心疾患、脳血管疾患、腎不全といった疾病

を引き起こす病態で 13)、心血管疾患の前段階とし

て潜在性動脈硬化を定量的にかつ簡便に測定す

ることが求められる。動脈硬化との関連が強い血管

弾性能の指標の 1 つに心臓足血管指数（Cardio-
ankle vascular index; CAVI)がある。CAVIは他の
血管弾性能の指標と比較して、大動脈、大腿動脈、

脛骨動脈で構成される動脈全体の弾性能を反映し、

測定時の血圧値に影響されないという特徴がある
14）。実際、虚血性脳血管疾患、冠動脈疾患、腎機

能低下などの動脈硬化性疾患においてCAVIが上
昇していることが報告されている 15-17)。これまでに

CAVI と関連する因子として診察室血圧が指摘され
ているが、家庭血圧との関連についての報告は高

血圧患者での検討に限られており 18)、地域住民集

団を対象とした研究はない。 
本研究では、高血圧で治療中の者を含まず、か

つ診察室で高血圧の基準に該当しない都市部の

健康な住民を対象とて、動脈硬化の代理指標であ

る CAVI と、診察室収縮期血圧及び家庭収縮期血
圧の関連を検討した。 
 

B．研究方法 
本研究では、地域住民を対象として、高血圧、糖

尿病、脂質異常症など心血管疾患のリスクファクタ

ーや、視聴覚機能、運動機能をはじめとした生活

の質（Quality of life; QOL）に関わる障害を評価指

標としたコホート研究である、神戸研究のベースラ

イン調査のデータを用いて解析を行った 19, 20)。 
 
1）対象者の募集と解析対象者 
対象者は、神戸市のホームページや広報、折込

チラシ、公共施設や医療機関でのポスター掲示や

リーフレットの配布、企業・大学などにおける公募情

報提供などの手段で募集された。募集要件は、1）
40 歳～75 歳未満、2）悪性新生物、脳・心血管疾

患の既往歴がない、3）高血圧、糖尿病、脂質異常
症の治療中でない、4）自覚的に健康、5）先端医療

センターまでベースライン調査を受けに来ることが

できる、6）長期間追跡されることに同意している、

であった。2010年 7 月から 2011年 12 月にかけ、

1117 名がベースライン調査に参加した。ベースラ

イン調査の時点で診察室血圧をもとに高血圧

（140/90mmHg 以上）と診断された（137 名）、朝夕

の家庭血圧測定が 5日未満であった者（111 名）、

CAVIの測定対象外（476 名）、足関節上腕血圧比

（Ankle Brachial Pressure Index; ABI）が 0.9 以下

（1 名）を除外し、解析対象者は 392 名（男性 225
名、女性 167 名）である。 
 
2）使用データの収集 

身長、体重は靴下と軽い衣服を着た状態で、複

合測定器（U-WELL2; Elk Corp、大阪、日本）を用

いて測定し、Body mass index（BMI）は体重（kg）
を身長の 2 乗（m2）で割ることで算出した。血圧は 5
分間の座位休憩を挟み、自動血圧計（BP-103i 
Ⅱ; 日本コーリン、東京、日本）を用いて 2 回連続

して測定し、その平均値を記録した。 
血液検体は 10 時間以上の絶食後採取され、同

一の検査機関（SRL、東京、日本）で測定が行われ
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た。血漿グルコース、血清総コレステロール、高密

度リポタンパク質コレステロール（high density 
lipoprotein cholesterol; HDL-C）、トリグリセリド濃

度は酵素法にて測定された。低密度リポタンパク質

コ レ ス テ ロ ー ル （ low density lipoprotein 
cholesterol; LDL-C）値は Friedewald 法を用いて
計算された 21)。ヘモグロビンA1c(HbA1c)は高性能
液体クロマトグラフィーを用いて測定し、National 
Glycohemoglobin Standardization Program 
（NGSP）値（%）で表示した。随時尿を採取し、尿

中の Na 濃度、K 濃度より両者の比（Na/K）を算出

した。 
また対象者には喫煙、アルコール摂取、運動習

慣について、自宅で問診表を記入してもらい、調査

当日に医師、看護師、栄養士により直接確認が行

われた。 
 CAVI は血管脈波装置（VaSera VS-1500; フク
ダ電子、東京、日本）を用いて測定された。対象者

にはカフを左右の上腕、足首に装着し、心音マイク

をつけて 5 分間仰臥位で安静後、測定し、左右の

CAVIの平均値を CAVI として記録した。 
 ベースライン調 査において診察室血圧が

140/90mmHg 未満であった者には、家庭血圧計

Omron HEM-747IC（Omron Healthcare、京都、

日本）を用いて、自宅で血圧を測定してもらった。

測定の仕方は、研究スタッフが書面および口頭で、

2009 年日本高血圧学会ガイドラインに基づき説明

した 22)。対象者は 1 週間、起床直後と就寝前に座

った状態で、2 分以上の安静後に 2 回連続で血圧

測定を行い、起床後の血圧測定は排尿後かつ朝

食前とした。このうち、早朝、就寝前ともに 2 回の測

定が行われている日が 5 日以上の者を解析対象と

し、測定された血圧の平均値を求め、早朝家庭血

圧、就寝前家庭血圧とした。さらに早朝家庭血圧と

就寝前家庭血圧の平均値を、平均家庭血圧とした。 
 
3）定義 

質問票のうち、喫煙および飲酒歴は、現在習慣

がある、過去習慣があったが今はない、これまで習

慣化されたことはない、の 3 段階で回答を記録した。

「週に 2-3 回以上、30 分以上意識して歩く習慣が

ありますか」という質問に対し、あると答えた者を運

動習慣あり、なしと答えた者を運動習慣なしと定義

した。 
CAVIのカットオフ値は先行研究に従い 9.0 とし 23-

25)、CAVIが 9.0 以上である者をCAVI高値群、9.0
未満である者を CAVI低値群と定義した。また家庭

血圧における高血圧は、血圧 135/85mmHg 以上

と定義した 9)。 
  
4）統計解析 
対象者を男女別に CAVI低値群と高値群にわけ、

それぞれの群において、各データ、連続変数では

平均値±標準偏差（SDs）、カテゴリカル変数では

パーセンテージを表示した。正規分布に従わない

連続変数では、中央値と範囲を表示した。連続変

数については、t 検定または Mann-Whitney の U
検定を行い、CAVI高低群ごとの平均または分布を

比較した。カテゴリカル変数に対しては、カイ 2 乗

検定または Fisherの正確確率検定を行った。  
次にCAVIの測定値を目的変数、平均家庭収縮

期血圧、早朝家庭収縮期血圧、就寝前家庭収縮

期血圧、診察室収縮期血圧をそれぞれ説明変数と

した重回帰分析を行い、収縮期血圧の回帰係数お

よびその 95%信頼区間（CI）を求めた。調整変数に

は年齢、BMI、LDL-C、HbA1c、飲酒歴・喫煙歴を

用いた。さらに、CAVI高値を目的変数とし、平均家

庭収縮期血圧、早朝家庭収縮期血圧、就寝前家

庭収縮期血圧、診察室収縮期血圧 10mmHg上昇
ごとのオッズ比およびその 95%CIを、多変量ロジス

ティック回帰分析を用いて求めた。 
調整変数はモデル 1：年齢、モデル 2：年齢、

BMI、LDL-C、HbA1c、飲酒歴、喫煙歴、モデル 3：
モデル 2 の変数に加え運動習慣の有無、モデル

4：モデル 3 に高血圧との関連が報告されている尿
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中 Na/K を追加した。ただし女性において喫煙歴・

飲酒歴で該当者が 0 名となる群が存在したため、

女性のモデル 2、3、4 では飲酒歴・喫煙歴は除外

した。また、同様の調整変数を用いて、平均家庭血

圧、早朝家庭血圧、就寝前家庭血圧において、そ

れぞれお高血圧群を説明変数とし、CAVI 高値群

を目的変数とした、多変量ロジスティック回帰分析

にてオッズ比を求めた。 
 全ての P値は両側検定で、有意水準を 0.05 とし、
統計解析は R（version 3.6.1）を用いて行った。 
 
5）倫理面への配慮 
本研究は、（公財）神戸医療産業都市推進機構

先端医療センター医薬品等臨床研究審査委員会

（倫理委員会）（受付番号 10-02、承認日：2010年
5 月 28 日）及び慶應義塾大学医学部倫理委員会

（承認番号 20170142、承認日：2017 年 8 月 28
日）の承認を得ている。また、対象者には、文書と

口頭で説明を行い、文書による同意を得ている。 
 
C．研究結果 
対象者392 名のうち、CAVI高値であった者は男

性の 19.6%（44 名）、女性の 8.4%（14 名）であっ

た。CAVI のカットフ別・性別ごとに対象者の背景を

表 1に示した。男性は、年齢、診察室収縮期血圧、

血糖値、HbA1c 値、早朝・就寝前・平均家庭収縮

期血圧はCAVI高値群が低値群に比較して有意に

高かった。運動習慣保有率は、CAVI 低値群が有

意に高かった。女性は、年齢のみ CAVI 高値群と

低値群で有意差を認めた。 
解析対象者のうち早朝家庭血圧にて高血圧と判

定されたのは、男性 23.1%（52 名/225 名）、女性

15.6%（26 名/167 名）であった。図 1 に早朝家庭
血圧で非高血圧群と、高血圧群における CAVI 高
値者の割合を示した。男性の CAVI 高値者の割合

は、非高血圧群で13.9%（4名）高血圧群で38.5%
（20 名）であり、有意な差を認めた（p<0.001）。女

性においては、CAVI 高値者の割合は、非高血圧

群で 7.8%（11 名）、高血圧群で 11.5%（3 名）であ

り有意差を認めなかった（p=0.460）。 
収縮期血圧と CAVI の多変量回帰分析では、全

ての血圧測定値で CAVI と収縮期血圧に有意な正

の関連を認めた（結果は示さず）。 
診察室及び家庭血圧の収縮期血圧と CAVI 高
値の関連を表 2 に示した。男性は、診察室収縮期

血圧、早朝・就寝前・平均家庭収縮期血圧のいず

れにおいても全てのモデルで、収縮期血圧が

10mmHg高くなるとオッズ比は有意に高かった。オ

ッズ比はモデル 4 を除いて、平均家庭血圧、早朝

家庭血圧、就寝前家庭血圧、診察室血圧の順に

高い傾向にあった（モデル 4；オッズ比（95%CI）：
平均 1.88（1.31-2.76）、早朝 1.80（1.28-2.61）、就

寝前 1.72 （1.23-2.47 ）、  診察室 1.73 （1.20-
2.56））。女性は、いずれの場合においても収縮期

血圧と CAVI値に有意な関連を認めなかった。 
表 3 には、家庭血圧の基準を用いた高血圧と

CAVI の関連を示した。男性は、早朝・就寝前・平

均家庭血圧のいずれも、全てのモデルで、高血圧

の場合オッズ比は有意に高かった。その中でも、オ

ッズ比は早朝家庭血圧、平均家庭血圧、就寝前家

庭血圧の順に高い傾向にあった（モデル 4;オッズ

比（95% CI）：早朝 5.53（2.16-15.04）、平均 4.13
（1.38-12.84）、就寝前 3.55（1.07-12.00））。女性

は、家庭血圧に基づく高血圧と CAVI 値に有意な

関連を認めなかった。なお、女性は CAVI のカット

オフを 8.5、8.0 に下げると、有意差を認めないが、

収縮期血圧に関する CAVI 高値であるオッズ比は

高かった（結果は示さず）。 
 
D．考察 
本研究では、都市部の一般住民を対象とした神

戸研究の、非高血圧（診察時）の参加者において、

動脈硬化の代理指標である CAVI と、診察室血圧
及び家庭血圧の関連を検討し家庭収縮期血圧と

CAVI 高値であることに有意な関連を認めた。さら

に、家庭血圧は診察室血圧よりもCAVI高値との関
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連が強く、家庭血圧の中でも平均家庭血圧は 1 日
1 回の測定結果よりも強い関連を有していた。また、

早朝家庭血圧と就寝前家庭血圧を比較すると、早

朝家庭血圧において CAVI 高値のオッズ比が高か

った。 
これまで動脈硬化性の脳心血管病と血圧の関連

は多数報告されている。例えば日本において血圧

が高いほど脳卒中、冠動脈疾患による死亡率、全

死亡率が高く 1)、Framingham Studyでも血圧が高
いことが冠動脈疾患、脳卒中、末梢血管障害とい

った心血管イベントのリスク因子であると報告されて

おり 26)、このことから血圧の管理の重要性が唱えら

れてきた。動脈硬化進行のメカニズムは、高血圧に

より生じるサイトカインが血管内皮障害と血管壁で

の炎症を起こすということが考えられている 27)。高

血圧は糖尿病や脂質異常症と並んで脳心血管病

のリスク因子であり、これらリスク因子の集積は脳心

血管病の発生をさらに高めると言われている 28)。 
近年血圧の管理において診察室血圧よりも家庭

血圧が注目されており、特に診察室の血圧測定だ

けでは仮面高血圧のスクリーニングができないため、

高血圧診療ガイドラインでも家庭血圧を測定するこ

とが推奨されている 9)。早朝家庭血圧と就寝前高血

圧を平均した平均家庭血圧について、Niiranen ら
の研究によると、平均家庭血圧は診察室血圧よりも

心血管イベント発生を予測する因子であり、平均家

庭収縮期血圧は全死亡の予測においても有用で

ある 7)。また血圧の日内変動を観測する方法として、

家庭血圧の他に 24 時間自由行動下血圧測定

（Ambulatory blood pressure monitoring; ABPM）
があるが、高血圧による臓器障害を予測する際に、

家庭血圧はABPMと同等で、診察室血圧に勝る信

頼性があると報告されている 8)。 
また、早朝家庭血圧、就寝前家庭血圧と動脈硬

化性疾患との関連を探索した研究も存在している。

Kario らによると、早朝家庭血圧は診察室血圧より
も、冠動脈疾患や脳卒中の発生を予測するのに優

れている 11)。Japan Morning Surge-Home Blood 

Pressure （J-HOP）  study では、早朝家庭収縮
期血圧が脳卒中の予測に有用であり 29)、脳性(B
型)ナトリウム利尿ペプチド（BNP）や高感度心筋ト

ロポニンより推測される臓器障害については、早朝

家庭血圧の方が就寝前家庭血圧よりも反映してい

るという報告がある 30)。一方、大迫研究では早朝家

庭血圧と就寝前家庭血圧は、脳卒中を予測するに

は同等の能力があると結論付けられ 31)、Finn-
home study でも、早朝と就寝前家庭血圧が心血

管イベントを予測する程度は同等だと報告されてい

る 32)。大迫研究は北日本で、Finn-home study は
フィンランド全域で行われた調査であり、両者ともに

対象集団が、心血管疾患、高血圧、糖尿病、脂質

異常症の既往を有する者も含まれている点、男女

を合わせて解析している点、縦断研究である点で

本研究と異なる 31, 32)。 
さらに、頸動脈内膜中膜複 合体厚 （ Intima 

media thickness; IMT）、上腕足首脈波伝播速度

（brachial-ankle pulse wave velocity; baPWV）な
ど他の潜在性動脈硬化測定指標と血圧との関連も

報告されている。Murakamiらによると、未治療の高

血圧患者では、早朝収縮期血圧と就寝前収縮期

血圧と baPWV に、高血圧で治療を行っている者
では早朝収縮期血圧と baPWVに有意な相関を認

めた 33)。Matsui らの研究では、平均家庭血圧が

135/85mmHg 以上の仮面高血圧は正常血圧や白

衣高血圧に比べ、頸動脈 IMT や baPWV が有意

に高かった 34)。頸動脈 IMT が局所的な動脈硬化
指標であり、baPWVが測定時の血圧に影響される
のに対し、本研究で使用した CAVI は大動脈、大
腿動脈、脛骨動脈で構成される動脈全体の弾性能

を反映し、測定時の血圧に影響されずに測定でき

るという特徴がある 14)。 
本研究の結果より、診察室血圧において非高血

圧である男性においては、家庭血圧は診察室血圧

よりも CAVI 高値との関連が強く、家庭血圧の中で

も CAVI との関連は平均家庭血圧、早朝、就寝前

家庭血圧の順に強いということが明らかになった。
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このことから、健康診断で高血圧を指摘されていな

い人における動脈硬化のスクリーニングには、平均

家庭血圧、1 日 1 度の測定にするならば早朝に血

圧を測定することが有用ではないかと考えられた。

これは早朝家庭血圧の有用性を説いた先行研究と

矛盾しない結論である 11, 29, 33)。 
就寝前家庭血圧に対し早朝家庭血圧が優れる

理由として、降圧剤による血圧コントロール不良が

表出しているためと考える研究も存在する 31)。一方、

降圧剤を服用中の高血圧患者を対象とした

Masugata らの研究では、CAVI と早朝家庭収縮期
血圧に有意な相関は見られなかったとされている

が 18)、本研究とは、対象者が高血圧患者と診察室

血圧における非高血圧者である点や、1 日だけの
家庭血圧測定値が解析に使用されていた点で異

なっている。 
早朝高血圧の背景には降圧剤の持続不足の他

にも、アルコール・喫煙、寒冷、起立性低血圧、血

管壁硬化といったことがあると考えられている 35)。

今後は、本研究で検討していない、自律神経の影

響を考慮すべきかもしれない。 
 女性では、男性と傾向は同様であったものの、

CAVI 高値と収縮期血圧に有意な関連を認めなか

った。これは神戸研究のベースライン調査で CAVI
を測定した女性が少なかったことに加え、一般的に

同じ年齢でも女性は男性より CAVI値が低く 36)、本

研究の対象者でも女性で CAVI 高値であった者が
14 名と少数であったためと考えられる。なお、CAVI
のカットオフを 8.5、8.0 と下げると、有意な関連は

見られなかったものの、オッズ比が高くなる傾向が

見られた。男性よりも CAVI 値が低い傾向にある女

性では、血圧の上昇が CAVI の上昇に反映されに
くい可能性が考えられる。 
本研究の限界として 1 つ目に横断研究であるた
め、家庭血圧の上昇と CAVI の上昇の因果の方向
が不明であることがある。今回は家庭血圧が高いこ

とが CAVI高値、すなわち動脈硬化に繋がると考え
考察を行ったが、動脈硬化があることで血圧が上

昇するというメカニズムも考えられる 37)。よって追跡

調査のデータを用いて、家庭血圧と CAVI の関連
について引き続き検討が必要である。2 つ目に、今

回の研究で女性についてはCAVI高値の人数が不
十分であったため、男女別の評価はできないことが

挙げられる。3 つ目の限界点として、研究の対象が

極めて健康的な集団であり外的妥当性に乏しいた

め、結果の解釈は慎重に行う必要がある。一方で、

高血圧患者のみならず、自覚的に健康で、診察室

血圧が低い者でも、家庭血圧を測定することは有

用である。 
 
E．結論 
本研究より、診察室血圧で非高血圧の男性にお

いても、家庭収縮期血圧と CAVI に関連があること
が明らかになった。測定は早朝と就寝前の 2 度行

われることが望ましいが、難しい場合には早朝だけ

でも測定することが、動脈硬化性疾患に対する超

早期の予防介入指標として有用であることが示唆さ

れた。 
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表１ 男女別・CAVI カットオフ別の対象者背景

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図１ 早朝家庭血圧の血圧区分ごとの CAVI 高値者の割合 

 

C AVI

< 9.0 ≧9.0 P値

男性

　n 181 44

　満年齢(歳) 59.6 ± 8.7 68.8 ± 3.7 < 0.001

　BMI(kg/m
2) 22.7 ± 2.7 22.3 ± 2.2 0.418

　診察室SBP(m m Hg) 115.2 ± 11.8 122.8 ± 11.3 < 0.001

　診察室DBP(m m Hg) 74.3 ± 7.9 74.7 ± 7.5 0.757

　家庭血圧1)

　　早朝SBP(m m Hg) 121.9 ± 11.9 130.4 ± 14.6 < 0.001

　　早朝DBP(m m Hg) 76.5 ± 7.6 77.3 ± 7.6 0.532

　　就寝前SBP(m m Hg) 115.9 ± 11.1 122.6 ± 14.2 < 0.01

　　就寝前DBP(m m Hg) 69.1 ± 7.7 69.6 ± 8.7 0.712

　　平均家庭SBP(m m Hg) 118.7 ± 10.8 126.2 ± 13.6 < 0.01

　　平均家庭DBP(m m Hg) 72.8 ± 7.0 73.4 ± 7.6 0.591

　血糖値(m g/dL) 91.4 ± 9.3 100.4 ± 25.6 < 0.01

　HbA1c(％)　NGSP値 5.50 ± 0.40 5.85 ± 0.99 0.019

　HDL-C(m g/dL) 61.2 ± 13.9 61.2 ± 15.1 0.996

　LDL-C(m g/dL)
 2) 123.6 ± 27.7 122.3 ± 27.7 0.788

　トリグリセリド(m g/dL) 81.0 (27-244) 92.0 (43-292) 0.116

　尿中Na/K 2.33 ± 1.31 2.32 ± 1.19 0.867

　現在の喫煙率(％) 12.7 4.5 0.176

　現在の飲酒率(％) 75.7 68.2 0.360

　運動習慣保有率(％) 64.6 81.8 0.044

　CAVI 7.76 ± 0.66 9.50 ± 0.38 < 0.001

女性

　n 153 14

　満年齢(歳) 62.1 ± 7.7 68.6 ± 2.5 < 0.001

　BMI(kg/m
2) 20.9 ± 2.4 20.0 ± 2.1 0.182

　診察室SBP(m m Hg) 111.6 ± 13.0 115.5 ± 9.8 0.280

　診察室DBP(m m Hg) 68.2 ± 8.4 66.6 ± 6.1 0.487

　家庭血圧1)

　　早朝SBP(m m Hg) 120.3 ± 13.9 125.7 ± 10.6 0.158

　　早朝DBP(m m Hg) 73.1 ± 9.0 71.4 ± 6.5 0.490

　　就寝前SBP(m m Hg) 115.2 ± 13.4 118.2 ± 12.2 0.414

　　就寝前DBP(m m Hg) 68.8 ± 8.4 66.0 ± 6.7 0.256

　　平均家庭SBP(m m Hg) 117.5 ± 12.9 121.5 ± 11.0 0.270

　　平均家庭DBP(m m Hg) 70.9 ± 8.2 68.7 ± 6.4 0.320

　血糖値(m g/dL) 88.3 ± 7.5 87.6 ± 5.2 0.712

　HbA1c(％)　NGSP値 5.61 ± 0.33 5.64 ± 0.31 0.488

　HDL-C(m g/dL) 72.9 ± 15.2 69.3 ± 19.4 0.413

　LDL-C(m g/dL)
 2) 136.7 ± 28.1 137.1 ± 30.5 0.955

　トリグリセリド(m g/dL) 71.0 (25-329) 80.5 (41-116) 0.296

　尿中Na/K 1.83 ± 0.88 1.67 ± 0.83 0.500

　現在の喫煙率(％) 2.0 0.0 0.515

　現在の飲酒率(％) 34.0 28.6 0.841

　運動習慣保有率(％) 62.1 71.4 0.687

　CAVI 7.75 ± 0.74 9.36 ± 0.34 < 0.001

数値は平均±SDを記載、トリグリセリドのみ中央値と範囲

喫煙率・飲酒率はFisherの正確確率検定、運動習慣保有率はχ2乗検定、他はt検定または

Mann-WhitneyのU検定を行い、P値を算出した。

B M I body m ass index, SB P  systolic blood pressure, D B P  diastolic blood pressure, H D L-C

high density lipoprotein cholesterol, LD L-C  low  density lipoprotein cholesterol, C AVI

cardio ankle vascular index

2)Friedew ald’s form ulaにより算出

1)7日中5日間以上、朝夕ともに家庭血圧を測定
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表 2．収縮期血圧（10mmHgごと）とCAVIの関連（多変量ロジスティックモデル） 

 
表 3．家庭血圧の基準を用いた高血圧とCAVIの関連（多変量ロジスティックモデル） 
 
  

オッズ比（95％CI） オッズ比（95％CI） オッズ比（95％CI） オッズ比（95％CI） 

オッズ比（95％CI） オッズ比（95％CI） オッズ比（95％CI） オッズ比（95％CI） 
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

住民コホート（CIRCS研究）を用いた検証 

 

             研究分担者   山岸 良匡  所属 筑波大学医学医療系 

                研究協力者   磯  博康  所属 大阪大学大学院医学系研究科 

                研究協力者   木山 昌彦  所属 大阪がん循環器病予防センター 

                研究協力者   木原 朋未  所属 大阪大学大学院医学系研究科 

 

要旨 

日本人地域一般住民約 5000 人を対象に、血清 NT-proBNP と脳梗塞発症との関連を病型別に分析し

た。健診時に測定したNT-proBNP(pg/ml)を55未満、55-124、125-399、400以上の4群に分け、55

未満を基準として性、年齢及び循環器危険因子を調整した脳卒中、脳梗塞および病型別脳梗塞（穿

通枝系脳血栓、皮質枝系脳血栓および脳塞栓）の多変量調整ハザード比を算出した。NT-proBNPが高

値であるほど脳卒中発症のリスク上昇が認められ、病型別に見た場合においても、脳梗塞、穿通枝

系脳血栓、皮質枝系脳血栓において統計学的に有意な関連が認められた。また、NT-proBNP が 400 

pg/ml以上の群のみならず、125-399 pg/mlの群においても、脳卒中のリスクと関連が認められた。 

 

Ａ.目的 

心不全および心血管イベントは生命及び、

健康寿命に大きな影響を及ぼす。また、寝

たきりや要介護による医療費のさらなる

増大の一因ともなる。心不全のスクリーニ

ングおよび心血管イベントのリスク因子

の早期発見の方法の一つとして、一般住民

における、血清中の脳性ナトリウム利尿ペ

プチド前駆体 N 末端フラグメント(NT-

proBNP)の測定が考えられる。 

NT-proBNPは、将来の脳梗塞発症と関連

する可能性が示されているが、日本人の脳

梗塞の約半数を占める穿通枝領域に生じ

るラクナ脳梗塞との関連を示した研究は、

国内外を問わずないことから、本研究では、

健診時の血清 NT-proBNP と脳梗塞発症と

の関連を病型別に分析した。 

 

Ｂ．研究方法 

対象地域は、CIRCS研究の秋田および茨城

地域である。2地域のうち、2010～2013 年

の健診受診者 4393 人を対象とした。健診

時に測定した NT-proBNP(pg/ml)を55未満、

55-124、125-399、400 以上の 4群に分け、

55 未満を基準として性、年齢及び循環器

危険因子を調整した脳卒中、脳梗塞および

病型別脳梗塞（穿通枝系脳血栓、皮質枝系

脳血栓および脳塞栓）の多変量調整ハザー

ド比(95％信頼区間)を算出した。 

（倫理面への配慮） 

 本研究の実施に当たっては、筑波大学医

学医療系医の倫理委員会の承認を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

 平均 4.7 年の追跡期間中、脳卒中発症者

は50人であった。その内訳は、脳梗塞が35

人（穿通枝系脳血栓 15人、皮質枝系脳血栓

6人、脳塞栓 10人）、脳出血が7人、くも

膜下出血が7人であった。 

 NT-proBNPが55 pg/ml未満の群を基準と

した、脳卒中、脳梗塞および病型別脳梗塞

（穿通枝系脳血栓、皮質枝系脳血栓および

脳塞栓）の多変量調整ハザード比を表 1 に

示す。脳卒中および脳梗塞の多変量調整ハ
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ザード比（95％信頼区間）は、NT-proBNPが

125-399 pg/dlの群でそれぞれ2.78（1.25-

6.16）、2.58（0.97-6.88）、NT-proBNPが

400 pg/dlの群でそれぞれ7.29（2.82-18.9）、

9.37（3.14-28.0）であった。病型別には、

穿通枝系脳血栓の多変量調整ハザード比は

NT-proBNPが400 pg/dlの群で6.81（1.11-

41.7）、皮質枝系脳血栓では 15.5 (1.54-

155)であった。 

 これらの結果は、ベースライン時点で心

房細動が指摘されていた人を解析から除外

しても概ね同様であった。 

 

Ｄ．考察 

NT-proBNP が高値であるほど脳卒中発症

のリスク上昇が認められた。病型別に見た

場合においても、脳梗塞、穿通枝系脳血栓、

皮質枝系脳血栓において統計学的に有意な

関連が認められ、脳塞栓も同様の傾向が認

められた。心房細動患者を除外した場合で

も同様の結果であったことから、NT-proBNP

が心房細動を有しない集団において脳卒中

発症のリスクマーカーとして有用である可

能性がある。 

また、NT-proBNPが125-399 pg/mlの群に

おいても、脳卒中および脳梗塞のハザード

比が2～3程度と、比較的大きなリスク上昇

が認められた。脳卒中予防のために、NT-

proBNP を健診等で測定し、NT-proBNP の軽

度上昇を認めた者に対して、高血圧や糖尿

病、喫煙などの主要な心血管疾患リスクフ

ァクターを管理することが有用である可能

性が示唆される。ただし、NT-proBNPの測定

費用は安価ではないため、健診での測定に

ついては費用対効果を含めて注意深く検討

する必要がある。 

欧米の先行研究においても、NT-proBNPと

脳卒中との関連について、病型別の解析が

行われており、全脳卒中、脳梗塞、皮質枝系

脳梗塞、心原性塞栓症において、統計学的に

有意な関連が認められていたが、穿通枝系

脳梗塞においては正の傾向が認められるも

のの、統計学的に有意ではなかった。本研究

は NT-proBNP とわが国に多い穿通枝系脳梗

塞との関連を世界で初めて示した。ただし、

穿通枝系脳血栓の症例数が 6 人と少ないた

め、結果の解釈には注意を要する。 

本研究が欧米の先行研究と異なる点とし

て、日本人を対象とした本研究では、欧米の

先行研究よりも NT-proBNP の値が比較的低

値である点が挙げられる。米国の ARIC 

Studyでは、NT-proBNPの値を五分位で分け

ると27.2 pg/ml未満、27.3-51.9 pg/ml、

52.0-87.3 pg/ml、87.4-155.1 pg/ml、155.2 

pg/ml以上であったのに対して、本研究での

NT-proBNP の値を五分位で分けると、18 

pg/ml未満、19-28 pg/ml、29-43 pg/ml、44-

68 pg/ml、69 pg/ml以上であった。 

 

Ｅ．結論 

 日本人地域一般住民約 4000 人を対象に、

NT-proBNPを測定し、脳卒中リスクとの関連

を分析した。NT-proBNPの分布が欧米よりも

比較的低値である日本人において、NT-

proBNPが400 pg/ml以上の群のみならず、

125-399 pg/mlの群においても、脳卒中リス

クの増加との関連が認められた。 

 

Ｆ．健康危機情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 
Ebihara K, Yamagishi K, Umesawa M, 
Muraki I, Cui R, Imano H, Kubota Y, 
Hayama-Terada M, Shimizu Y, Ohira T, 
Sankai T, Okada T, Kitamura A, Kiyama M, 
Iso H; for the CIRCS Investigators. Moderate 
levels of N-terminal pro–B-type natriuretic 
peptide is associated with increased risks of 
total and ischemic strokes among Japanese: 
The Circulatory Risk in Communities Study. 
J Atheroscler Thromb in press. 
 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

 なし 
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表 NT-proBNP 区分別の脳卒中、脳梗塞および病型別脳梗塞の多変量調整ハザード比  
NT-proBNP (pg/ml) 

  <55 55-124 125-399 ≥400 
人数 2,617 1,218 457 101 

人年 11,730 5,474 2,149 468 
全脳卒中（人数） 19 9 14 8 

  性・年齢調整、地区層別ハザード比（95%信頼区間） 1 0.83 ( 0.36 - 1.89 ) 2.70 ( 1.24 - 5.87 ) 5.62 ( 2.26 - 14.0 ) 

  多変量調整ハザード比（95%信頼区間）† 1 0.84 ( 0.36 - 1.92 ) 2.78 ( 1.25 - 6.16 ) 7.29 ( 2.82 - 18.9 ) 
脳梗塞（人数） 13 6 9 7 

  性・年齢調整、地区層別ハザード比（95%信頼区間） 1 0.79 ( 0.29 - 2.15 ) 2.28 ( 0.88 - 5.91 ) 6.01 ( 2.15 - 16.8 ) 

  多変量調整ハザード比（95%信頼区間）† 1 0.87 ( 0.32 - 2.38 ) 2.58 ( 0.97 - 6.88 ) 9.37 ( 3.14 - 28.0 ) 
穿通枝系脳血栓（人数） 7 3 3 2 

  性・年齢調整、地区層別ハザード比（95%信頼区間） 1 0.76 ( 0.18 - 3.10 ) 1.50 ( 0.34 - 6.65 ) 3.23 ( 0.59 - 17.8 ) 

  多変量調整ハザード比（95%信頼区間）† 1 0.88 ( 0.21 - 3.67 ) 1.64 ( 0.34 - 7.83 ) 6.81 ( 1.11 - 41.7 ) 
皮質枝系脳血栓（人数） 3 1 0 2 

  性・年齢調整、地区層別ハザード比（95%信頼区間） 1 0.52 ( 0.05 - 5.38 ) - 6.95 ( 0.87 - 55.8 ) 

  多変量調整ハザード比（95%信頼区間）† 1 0.72 ( 0.07 - 7.65 ) - 15.5 ( 1.54 - 155 ) 
脳塞栓（人数） 2 2 4 2 

  性・年齢調整、地区層別ハザード比（95%信頼区間） 1 1.63 ( 0.22 - 12.3 ) 5.62 ( 0.84 - 37.6 ) 9.13 ( 1.06 - 78.3 ) 

  多変量調整ハザード比（95%信頼区間）† 1 1.54 ( 0.20 - 12.1 ) 5.14 ( 0.75 - 35.4 ) 7.83 ( 0.78 - 78.6 ) 

†さらに Body mass index、拡張期血圧、降圧剤使用、non-HDL コレステロール、推算糸球体濾過量を調整 
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

潜在性心不全のリスク因子（CIRCS） 

研究分担者   山岸 良匡 筑波大学医学医療系 
        研究協力者   磯  博康  大阪大学大学院医学系研究科 

         研究協力者   木山 昌彦  大阪がん循環器病予防センター 
        研究協力者   木原 朋未  大阪大学大学院医学系研究科 

 
研究要旨 
日本人地域一般住民約 2500人を対象に、NT-pro-BNPによって潜在性心不全を定義し、そのリスク
因子との関連を縦断的に明らかにした。追跡時に潜在性心不全（NT-proBNP ≥400pg/mlまたは心不全
診断・治療あり）があった 85人を症例群、それ以外の 2389人を対照群とするコホート内症例対照研
究を行い、血圧、血清総コレステロール値、BMI、飲酒、喫煙、糖尿病と潜在性心不全との関連を多
重ロジスティックモデルにより算出した。また喫煙、糖尿病、高血圧の有無からリスク因子の個数を

算出し、潜在性心不全との関連を分析した。BMIの高値、喫煙、糖尿病と潜在性心不全発症の有意な
関連を認めた。またリスク因子の集積により潜在性心不全の発症リスクが高まることが示された。 

A.．研究目的 
N-terminal pro-brain natriuretic peptide
（NT-proBNP）は心筋で産生された pro-brain 
natriuretic peptide (proBNP)の代謝産物である。
心不全のバイオマーカーとして知られ、

National Institute for Health and Care 
Excellence のガイドラインでは、無治療で
400pg/ml 以下の人は心不全と診断される可能性
が低いとされている。 
欧米で心不全のリスク因子を検討した報告は

あるが、アジアにおいて一般集団での心不全発

症をエンドポイントとした縦断研究は皆無であ

る。そこでNT-pro-BNPによって潜在性心不全
を定義し、そのリスク因子との関連を縦断的に

明らかにした。 
 
B．研究方法 

対象地域はCIRCSの秋田・茨城地域である。
1990-2000 年（ベースライン時）の健診を受診
した 30～69 歳の男女のうち、2010-2015 年の
健診を受診し NT-proBNPを測定した 2801人
のうち、ベースライン以前に心不全診断または

心疾患既往があったと答えた人（129人）、追跡
時に推定糸球体濾過量が 45mL/min/1.73m2未

満であった人（33 人）、変数に欠損のあった人
（164 人）を除き、2474 人を解析対象とした。
2010-2015 年に測定した NT-proBNP が 400 
pg/mL以上であった場合、もしくは心不全診断・
治療ありと答えた場合を潜在性心不全と定義し、

ベースライン時の血圧、血清総コレステロール、

Body mass index (BMI)、飲酒、喫煙、糖尿病につ
いて、潜在性心不全との関連を検討するコホー

ト内症例対照研究を行った。 
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血圧は至適血圧（収縮期血圧 120mmHg 未満
かつ拡張期血圧80mmHg未満）、正常血圧（収縮
期血圧 120mmHg 以上 130mmHg 未満または拡
張期血圧 80mmHg以上 85mmHg未満）、正常高
値血圧（収縮期血圧130mmHg以上140mmHg未
満または拡張期血圧 85mmHg 以上 90mmHg 未
満）、Ⅰ度高血圧（収縮期血圧 140mmHg 以上
160mmHg未満または拡張期血圧 90mmHg以上
100mmHg 未満）、Ⅱ-Ⅲ度高血圧（収縮期血圧
160mmHg 以上または拡張期血圧 100mmHg 以
上）、服薬治療中の6群に分けた。血清総コレス
テロールは 4群（180mg/dL未満、180mg/dL以
上 200mg/dL未満、200mg/dL以上 220mg/dL未
満、220mg/dL以上）、BMIは5群（21kg/m2以下、

21kg/m2以上23kg/m2未満、23kg/m2以上25kg/m2

未満、25kg/m2以上27kg/m2未満、27kg/m2以上）、

飲酒は 5群（非飲酒、過去飲酒、現在 23g/日未
満、現在 23g/日以上 46g/日未満、現在 46g/日以
上）、喫煙は4群（非喫煙、過去喫煙、現在20本
/日未満、現在 20本/日以上）に分けた。糖尿病
は正常（空腹時血糖値110mg/dL未満または随時
血糖値 140mg/dL 未満）、境界（空腹時血糖値
110mg/dL以上 126mg/dL未満または随時血糖値
140mg/dL以上200mg/dL未満）、糖尿病（空腹時
血糖値 126mg/dL 以上または随時血糖値
200mg/dL以上または治療中）の 3群にわけた。 
解析モデルには血圧、血清総コレステロール、

BMI、飲酒、喫煙、糖尿病の他に、年齢、性別、

地域を加え、潜在性心不全の多変量調整オッズ

比（95%信頼区間）をロジスティック回帰モデル

により算出した。また喫煙、糖尿病、高血圧の有

無からリスク因子の個数を算出し、潜在性心不

全との関連を分析した。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究の実施に当たっては、筑波大学医学医

療系医の倫理委員会の承認を得た。 
 

C．研究結果 
平均追跡期間は 17.5年であった。症例は 85
人、対照は 2389人であった。 
血圧、血清総コレステロール、BMI、飲酒、喫
煙、糖尿病における潜在性心不全の多変量調整

オッズ比は、BMIが 21-22.9kg/m2の群に対する

27 kg/m2以上の群の多変量調整オッズ比は 5.21 
(2.53-10.7)、非喫煙群に対する20本/日以上喫煙
群では2.85 (1.13-7.15)、正常に対する糖尿病で
は5.01 (2.09-12.0)であった。また至適血圧群に
対するⅡ-Ⅲ度高血圧群は2.36 (0.91-6.13)、降圧
薬服薬治療群では1.90 (0.86-4.22)であった。リ
スク因子の個数に関しては、リスク因子が 0個
の群に対する 2個または 3個の群の多変量調整

オッズ比は5.45 (2.52-11.8)であった。血清総コ
レステロール値および飲酒と潜在性心不全に関

連は認めなかった。これらの結果はベースライン

の時点で腎疾患の既往のある人を除外してもお

おむね同様であった。 
 
D．考察 

BMIの高値、喫煙、糖尿病が潜在性心不全発
症と有意な関連を認めた。高血圧も潜在性心不

全発症と正の関連の傾向を認めた。またリスク

因子の集積により潜在性心不全の発症リスクが

高まることが示された。 
欧米の先行研究においても、高血圧、肥満、喫

煙、糖尿病と心不全発症リスクとの関連が報告され

ている。また高血圧、肥満、糖尿病といったリスク

因子の集積が心不全発症リスクを高めることが示さ

れている。オーストラリアとアジア各国のコホート研

究では、高血圧、喫煙、糖尿病、肥満と心不全によ

る死亡リスクとの間に有意な関連を認めているが、

発症を追跡した研究はアジア人ではこれまでにな

かった。 
 
E．結論 
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日本人地域一般住民約 2500人を対象に、NT-
proBNP によって定義する潜在性心不全発症を
エンドポイントとした追跡研究を行った。BMI
の高値、喫煙、糖尿病、高血圧と潜在性心不全発

症の関連を認めた。またリスク因子の集積によ

り潜在性心不全の発症リスクが高まることが示

された。 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
なし 
 
２．学会発表 
青木鐘子, 山岸良匡, 木原朋未, 田中麻理, 今
野弘規, 崔仁哲, 村木功, 清水悠路, 羽山実
奈, 梅澤光政, 山海知子, 岡田武夫, 北村明
彦, 木山昌彦, 磯博康．潜在性心不全のリスク

因子： The Circulatory Risk in 
Communities Study (CIRCS)．第５７回日本
循環器病予防学会総会，名古屋大学豊田講堂

シンポジオン，2021年6月（演題採択）． 
 
H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 
１．特許取得 
なし 

 
２．実用新案登録 
なし 
 
３．その他 
なし 
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

都市部地域住民を対象とした心不全の追跡研究 

 

小久保喜弘 国立循環器病研究センター予防健診部  

  宮本 恵宏 国立循環器病研究センター予防健診部 

    中尾 葉子 国立循環器病研究センター予防健診部 

  尾形宗士郎 藤田医科大学 医療科学部 

 

要旨 

重症化予防対策として、潜在性心不全の罹患リスクを検討することを目的とする。2006

年～2009 年度にかけて健診受診し BNP の測定に同意された方で、心不全治療者を除外

し、追跡可能な2,774名を本研究のベースライン対象者とした。対象者は2年毎に健診

受診され、同意のもとでBNPを測定した。BNP≥100pg/mL以上、または心不全治療中の場

合、心不全罹患として観察打ち切りとした。16,856 人年追跡期間中に 270 名の潜在性

心不全が観察された。収縮期血圧120mmHg未満を基準にし、収縮期血圧が≥160mmHgで多

変量調整潜在性心不全罹患ハザード比が 1.18 (1.04-1.34)であった。拡張期血圧

<80mmHg を基準にし、拡張期血圧 90-99mmHg で潜在性心不全の罹患ハザード比が 1.49 

(1.02-2.17)であった。脈圧<40mmHgを基準にして、潜在性心不全罹患ハザード比が、脈

圧40-59mmHg、≥60mmHgでそれぞれ1.49 (1.01-2.19)、1.86 (1.22-2.83)であった。至

適血圧<120/80 mmHg を基準にした場合、高血圧≥140/90 mmHg での潜在性心不全リスの

罹患ハザード比は1.94(1.30-2.91)であった。以上のことより高血圧は潜在性心不全罹

患リスクであることが我が国のコホート研究で明らかになった。 

 

Ａ.目的 

 高齢者に多い慢性心不全は、全ての心疾

患の終末像で、全ての死因の 15%が心疾患

である。超高齢化社会を迎えている我が国

において、心不全に対する予防は極めて重

要であることは論を待たない。住民対象と

した疫学研究において心不全罹病リスク

に関する研究はほとんどない。また、平成

20年度より特定健診になり、心電図検査、

胸部レントゲン写真が必須項目からなく

なり、心不全が顕性になるまで放置される

ことが懸念される。そこで我々は心房細動

のリスクスコアをわあ国で初めて開発し

た(1)。さらに発展的に、心不全のリスク

スコアを開発しなくてはならない。そこで、

重症化予防対策として、潜在性心不全の罹

患リスクを検討することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

対象者：性年齢階層別に無作為抽出された

吹田市住民を対象とする。平成元年に性年

齢階層別無作為抽出され、健診を受診され

た同一の方に対して 2 年毎に健診受診を

行っている。2006年～2009年度にかけて

健診受診し BNPの測定に同意された方で、

心不全治療者を除外し、追跡可能な 2,774

名を本研究のベースライン対象者とする。 

方法：2年毎の健診受診に合わせて生活習

慣問診、血漿（トラジロール入 EDTA血漿）

採血を実施し、BNPを測定する。2016年 3
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月をエンドポイントとする。血圧は座位で

5分以上安静にして 2 回計測し、その平均

値を用いた。 

 

倫理面の配慮：本研究計画はあらかじめ研

究計画を倫理委員会に申請して BNP を測

定するための承認を得ている。 

 

解析方法：追跡期間中に BNP≥100pg/mL以

上、または心不全治療中の場合、心不全罹

患として観察打ち切りとする。血圧レベル

別に潜在性心不全罹患のハザード比と

95%信頼区間は Cox 比例ハザードモデルを

用いて解析した。調整変数は血圧を除いた

吹田スコアの構成因子を用いて調整した。 

 

C．研究結果 

収縮期血圧レベル別に対象者背景を表 1

に示した。収縮期血圧レベルが上昇するに

従い、年齢、過体重、糖尿病、過剰飲酒、

心雑音、脳梗塞既往が増加した。 

 16,856 人年追跡期間中に 270 名の潜在

性心不全が観察された。千人年当たりの潜

在性心不全の罹患数は、70 歳代の男性で

16 人、女性で 12 人、80 歳代の男性で 29

人、女性で 34人でした。 

 表 2 は収縮期血圧レベル別による潜在

性心不全の罹患リスクを示したものであ

る。収縮期血圧 120mmHg未満を基準にした

場合、収縮期血圧が≥160mmHg で多変量調

整潜在性心不全罹患リスクが 1.18 (1.04-

1.34)と有意に高かった。 

 表 3 は拡張期収縮期血圧レベル別によ

る潜在性心不全の罹患リスクを示したも

のである。拡張期血圧が<80mmHgを基準に

した場合、拡張期血圧が、90-99mmHgにお

いて潜在性心不全の罹患リスクは 1.49 

(1.02-2.17)であった。 

 表 4 は脈圧レベル別による潜在性心不

全罹患リスクを示したものである。脈圧

<40mmHgを基準にした場合、潜在性心不全

の罹患リスクは、脈圧 40-59mmHg で 1.49 

(1.01-2.19)、脈圧≥60mmHgで 1.86 (1.22-

2.83)であった。 

 表 5 は血圧カテゴリー別による潜在性

心不全罹患リスクを示したものである。至

適血圧<120/80 mmHg を基準にした場合に、

高血圧≥140/90 mmHg での潜在性心不全リ

スの罹患リスクは 1.94(1.30-2.91)であ

った。 

 

Ｄ．考察  

我が国の潜在性心不全の追跡研究から、

1000 人年当たりの潜在性心不全罹患数が

16 人であった。これを日本の現在の人口

モデル(2017 年 10 月)に合わせると 40 歳

以の男性で 27.8 万人、女性で 38.9 万人

の男女合計 66.7 万人が毎年潜在性心不全

になる計算である。心房細動の死亡率は年

間 7％と言われている(2)。心不全と診断

されてから死亡するまでの期間が 8 年と

すると日本の心不全患者は潜在性も併せ

て少なくとも約 500 万人いる計算になる。

潜在性心不全のうちから、心不全の予防に

努めていく必要がある。 

今回、血圧と潜在性心不全罹患との関係に

ついてまとめた。収縮期血圧は第 2度収縮

期高血圧から、拡張期血圧は 90～99mmHg

で、脈圧では 40mmHg以上から、血圧カテ

ゴリー別では高血圧群において、潜在性心

不全罹患リスクであった。 

今後日常外来や健診程度の基本的な検査

項目で、潜在性心不全の 10年後罹患予測

確率が平易に求まるように、他の危険因子

も併せて検討していく。 

 

Ｅ．結論 

 都市部地域住民を対象とした吹田研究

を用い、我が国の潜在性心不全の追跡研究

から、1000 人年当たりの潜在性心不全罹

患数が 16人であった。 

収縮期血圧は第 2度収縮期高血圧から、拡

張期血圧は 90～99mmHg で、脈圧では

40mmHg 以上から、血圧カテゴリー別では

高血圧群において、潜在性心不全罹患リス

クであった。 
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なお、本研究は追跡研究のため、本研究班

が立ち上がる前より以下の研究費を用い、

ベースライン時 BNP の計測を実施してい

た。 

研究代表者:小久保喜弘(全て主任研究) 

• 都市部地域住民を対象とする頸

動脈硬化症予防診断のためのリスクスコ

アーに関する研究．研究期間: 2017–2019, 

挑戦的研究(萌芽)  

• 都市部地域住民を対象とする潜

在性心不全の実態とリスクスコアー作成

に関する疫学研究．研究期間: 2016–2018, 

基盤研究(B) 

• 都市部地域住民を対象とする血

漿 Na 利尿ペプチドと頸動脈硬化の進展に

関する追跡研究.研究期間: 2014–2015, 

挑戦的萌芽研究． 

• 都市部一般住民を対象とした心

房細動の実態とリスクスコアー作成に関

する研究. 研究期間:2013–2015, 基盤研

究(B)  

• 都市部一般住民における代謝性

疾患と頚動脈硬化の進展に関する追跡研

究. 研究期間:2010–2012, 基盤研究(B)  

• 睡眠時無呼吸症候群と代謝性症

候群および循環器疾患との関係に関する

研究. 研究期間:2007–2008, 基盤研究(C)  

• 安静時代謝量を用いた代謝症候

群の予防法に関する研究. 研究期間: 

2005–2006, 基盤研究(C) 
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表 1．収縮期レベル別によるベースライン時対象者背景 

 
 

 
図 1．性年代別潜在性心不全罹患率 

 

表 2．収縮期血圧カテゴリー別による潜在性心不全の罹患リスク 
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表 3．拡張期血圧カテゴリー別による潜在性心不全の罹患リスク 

 
 

表 4．脈圧カテゴリー別による潜在性心不全の罹患リスク 

 
 

表 5．血圧カテゴリー別による潜在性心不全の罹患リスク 
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

心不全および脳卒中の重症化リスクと予防介入方法のエビデンステーブルの作成 

 

宮本恵宏  国立循環器病研究センター 循環器病統合情報センター 

豊田一則  国立循環器病研究センター 脳血管内科 

泉知里  国立循環器病研究センター 心臓血管内科 

小久保喜弘 国立循環器病研究センター 予防健診部 

中尾葉子  国立循環器病研究センター 循環器病統合情報センター 

岡村智教  慶応義塾大学 医学部 

西信雄  国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

由田克士  大阪市立大学大学院 生活科学研究科 

山岸良匡  筑波大学 医学医療系 

尾形宗士郎 藤田医科大学 医療科学部 

 

要旨：心不全および脳卒中の重症化予防に資する生活習慣改善項目を、先行研究の文献レビ

ューにより検討した。現在の特定保健指導対象者である40-74歳を含む成人を対象とし、心

不全あるいは循環器病がアウトカムで、ガイドラインで推奨された生活習慣改善項目を検討

した先行論文をレビューした。地域における循環器病疾患発症及び重症化予防に対する取り

組みは、健康人には運動習慣と飽和脂肪酸摂取量減少を中心とした食習慣改善により循環器

病リスク因子減少を目指し、循環器病ハイリスク者及び循環器病有病者には対象者の個別性

を考慮した生活指導を継続して実施していくことが重要と示唆された。 

 

Ａ.目的 

心不全および脳卒中の重症化予防に資

する生活習慣改善項目を検討し、地域に

おける重症化リスクと予防介入方法を検

討する。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は先行研究の文献レビューにて実

施する。レビューする文献の条件は下記通

りとした。介入研究の原著論文、及び介入

研究と観察研究を対象にしたシステマティ

ックレビュー論文とメタアナリシス論文で

あること。現在の特定保健指導対象者であ

る40-74歳を含む成人を対象としているこ

と。心不全発症・再発あるいは循環器病（心

筋梗塞及び脳卒中）発症・再発をアウトカ

ムとしていること。⾼⾎圧治療ガイドライ

ン、糖尿病診療ガイドライン、動脈硬化性

疾患予防ガイドラインで推奨された⽣活習

慣改善項⽬(喫煙、飲酒、体重適正管理、運

動、⾷事、⾷塩制限、野菜・果物摂取、脂

質摂取)を検討していること。出版期間が

1990年から2018年9月 7日まで（検索実

施日）であること。上記条件をMEDLINE、医
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中誌、そしてCochraneの検索データベース

を用い検索した。 

倫理面への配慮：本研究は出版済み先行文

献レビューであるため、倫理面への問題は

ないと判断した。 

 

C．研究結果 

 上記条件での検索結果は、システマテ

ィックレビュー論文及びメタアナリシス

論文は71本、介入研究を扱った原著論文

は 682 本であった。これらの中から本研

究に合致するものは、システマティック

レビュー論文及びメタアナリシス論文で

18本、介入研究を扱った原著論文で16本

であった。（次頁） 

 健康人を対象とした論文の総論として

は、食生活改善により循環器病リスク因

子（血圧値、血糖値等）の改善は認められ

るが、循環器病発症と心不全発症への予

防効果は認められなかった。ただし、飽和

脂肪酸摂取量の減少により心血管発症リ

スクが減少したという報告はあった。ま

た、ウォーキングにより、循環器病疾患リ

スクが低下するというメタアナリシスの

報告があった。 

循環器病ハイリスク者と循環器病有病

者を対象とした論文の総論としては、電

話や Web 等により、個々人のリスクを考

慮した個別の継続的な生活指導（禁煙、運

動、食事等々）が心血管疾患予防、脳卒中

発症予防、循環器病発症リスクスコアの

減少に効果的という報告があった。 

 

Ｄ．考察  

循環器病リスクを減少するための取り組

みには、健康人ではウォーキングと飽和脂

肪酸摂取量減少が重要と示唆された。また、

循環器病ハイリスク者や循環器病有病者に

は、対象者の個別性を考慮した生活指導を

継続的に実施していくことが重要と示唆さ

れた。 

 

Ｅ．結論 

 地域における循環器病疾患発症及び重症

化予防に対する取り組みは、健康人には運

動習慣と食習慣改善により循環器病リスク

因子減少を目指し、循環器病ハイリスク者

及び循環器病有病者には対象者の個別性を

考慮した生活指導を継続して実施していく

ことが重要と示唆された。 
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 検索結果の分類

⽂献
ID

著者書誌情報
研究デザ

イン

エビデン

スレベル
対象者（疾患/病態） サンプルサイズ

セッティ

ング

セッティ

ング（そ

の他）

追跡率

予知因⼦：介⼊/要因暴露と対照

エンドポイント（アウトカム） 主な結果と結論

効果指標値（95％信頼区間）

コメント

Verhagenらの内的妥当性チェックリスト

アブストラク

ト・テーブル記
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リスク⽐
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needed to  
treat
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統計学的解

析法
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治療割り
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ンダム化
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るか
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ムの測定
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検化され

ているか

⼀次エン
ドポイン

トの点評

価値とば

らつきの

指標が⽰
されてい

るか

治療企図

分析が⾏
われてい

るか

総スコア

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0002

Hartley L, Flowers N, Holmes J, Clarke 
A, Stranges S, Hooper L, et al. Green 
and black tea for the primary 
prevention of cardiovascular disease. 
Cochrane Database of Systematic 
Reviews 2013(6):CD009934.

MA（メ
タ）

健康成人またはCVD 
ハイリスク成人 RCT11件、821例 その他 記載なし

緑茶、紅茶または茶抽出物の
摂取

無介入、プ
ラセボ、最
小限の介入

記載なし

主要転帰：心血管死亡率、全死因
死亡率、非致死性エンドポイント
（心筋梗塞、冠動脈バイパス術、
経皮経管冠動脈形成術、狭心症、
血管造影法で確認された冠動脈心
疾患、脳卒中、頸動脈内膜剥離
術、末梢動脈疾患）
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・心血管イベントの報告なし
・紅茶により6ヵ月でLDL-C(95%CI -0.56～-0.31),SBP(-3.21～-0.48)、DBP(-3.06～0.53)が有意に
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・緑茶によりTC(-0.77～0.46)、LDL-C(-0.77～-0.52)、SBP(-5.25～-1.11)、DBP(-4.54～-2.30)が
有意に低下
・紅茶、緑茶を合わせて解析すると、LDL-C、SBP、DBPに好影響を及ぼした
・介入に直接起因する有害事象はなし

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0003

Hartley L, Flowers N, Lee MS, Ernst E, 
Rees K. Tai chi for primary prevention 
of cardiovascular disease. Cochrane 
Database of Systematic Reviews 
2014(4):CD010366.

MA（メ
タ）

健康成人またはCVD 
ハイリスク成人

小規模RCT13件
(1520例) その他 記載なし 太極拳を3ヵ月以上

無介入、最
小限の介入 記載なし

主要転帰：心血管死亡率、全死因
死亡率、非致死性エンドポイント
（心筋梗塞、冠動脈バイパス術、
経皮経管冠動脈形成術、狭心症、
血管造影法で確認された冠動脈心
疾患、脳卒中、頸動脈内膜剥離
術、末梢動脈疾患）
二次転帰：血圧・血中脂質の変
化、2型糖尿病の発生、健康関連
QOL、有害事象、費用

・心血管死亡率、全死因死亡率、非致死性エンドポイントの報告なし
・研究間の異質性が高く、心血管リスクについての統計的統合は不可能
・有害事象、費用、2型糖尿病発症の報告なし
・メタアナリシスはできなかった

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

研究デザイン
は、システマ
ティックレ
ビュー

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0004

Hartley L, Dyakova M, Holmes J, 
Clarke A, Lee MS, Ernst E, et al. Yoga 
for the primary prevention of 
cardiovascular disease. Cochrane 
Database of Systematic Reviews 
2014(5):CD010072.

MA（メ
タ）

健康成人またはCVD 
ハイリスク成人 RCT11件(800例) その他 記載なし ヨガを3ヵ月以上

無介入また
は最小限の
介入（情報
提供のみで
マンツーマ
ンの介入な
し）

記載なし

主要転帰：心血管死亡率、全死因
死亡率、非致死性エンドポイント
（心筋梗塞、冠動脈バイパス術、
経皮経管冠動脈形成術、狭心症、
血管造影法で確認された冠動脈心
疾患、脳卒中、頸動脈内膜剥離
術、末梢動脈疾患）
二次転帰：血圧・血中脂質の変
化、2型糖尿病の発生、QOL、有
害事象、費用

・心血管死亡率、全死因死亡率、非致死性イベントの報告なし
・ヨガにより拡張期血圧(95%CI:-4.52～-1.28)、中性脂肪(-0.44～-0.11)、HDLコレステロール
(0.02～0.14)が低下
・有害事象、費用、2型糖尿病発症の報告なし

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0007

Hartley L, Lee MS, Kwong JSW, 
Flowers N, Todkill D, Ernst E, et al. 
Qigong for the primary prevention of 
cardiovascular disease. Cochrane 
Database of Systematic Reviews 
2015(6):CD010390.

MA（メ
タ）

健康成人またはCVD 
ハイリスク成人 RCT11件(1369例) その他 記載なし 気功を3ヵ月以上

無介入また
は最小限の
介入（運動
や健康を促
進する情報
提供のみ
で、マン
ツーマンの
介入はな
し）

記載なし

主要転帰：心血管死亡率、全死因
死亡率、非致死性エンドポイント
（心筋梗塞、冠動脈バイパス術、
経皮経管冠動脈形成術、狭心症、
血管造影法で確認された冠動脈心
疾患、脳卒中、頸動脈内膜剥離
術、末梢動脈疾患）
二次転帰：血圧・血中脂質の変
化、2型糖尿病の発生、健康関連
QOL、有害事象、費用

・メタアナリシスは実施しなかった
・収縮期血圧の低下(3件)、拡張期血圧の低下(2件)
・総コレステロール、LDLコレステロール、中性脂肪に対する好影響(1件)
・HDLコレステロールに対する好影響(2件)
・2型糖尿病、有害事象、QOL、費用の報告なし

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

研究デザイン
は、システマ
ティックレ
ビュー

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0011

Bridgwood B, Lager KE,Mistri AK, 
Khunti K, WilsonAD,Modi P. 
Interventions for improving modifiable 
risk factor control in the secondary 
prevention of stroke. Cochrane 
Database of Systematic Reviews 
2018(5):CD009103.

MA（メ
タ）

虚血性脳卒中、出血
性脳卒中、一過性脳
虚血発作と確定診断
された18歳以上の成
人

ランダム化比較試験
42試験の33840例 その他

コクラン
レビュー 記載なし

脳卒中の二次予防として行っ
た組織的介入と患者への教育
的・行動的介入

通常ケア 記載なし

主要評価項目:血圧、総コレステ
ロール、HDL、LDL、TG、
HbA1c、BMI、心血管リスクスコ
ア、二次予防薬の服薬遵守
副次評価項目:二次的な心血管イベ
ント(脳卒中、心筋梗塞、血管
死、複合心血管イベント)

患者への教育的・行動的介入により、収縮期血圧と拡張期血圧の平均値、BMIの平均値、目標
HbA1c達成率、脂質プロファイル、HbA1cの平均値、服薬遵守率、心血管イベントの再発を含むア
ウトカムは改善しなかった。組織的介入により降圧目標の達成率が改善したが(オッズ比:0.70、
95%信頼区間:0.53-0.92、P=0.01、エビデンスの質:中等度)、収縮期血圧と拡張期血圧の平均値、
その他のアウトカムは改善しなかった。

記載なし 記載なし 記載なし
変量効果モ
デル

喫煙、運動に関
する介入は別の
コクランレ
ビューで検討し
ているため除外

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0012

Palmer MJ, Barnard S, Perel P, Free C. 
Mobile phone‐based interventions for 
improving adherence to medication 
prescribed for the primary prevention 
of cardiovascular disease in adults.
Cochrane Database of Systematic 
Reviews 2018(6):CD012675.

MA（メ
タ）

心血管疾患(CVD)の
一次予防薬が処方さ
れた18歳以上の成人

2429例(RCT 4件) その他
コクラン
レビュー 記載なし

携帯電話に特化した介入
(ショートメッセージサービ
ス、マルチメディアメッセー
ジサービス、アプリケーショ
ン、インタラクティブ・ボイ
ス・レスポンス)

携帯電話に
よる介入な
し、または
通常ケアの
み

記載なし

主要評価項目：服薬遵守に関する
客観的評価、複合的CVDイベン
ト、有害事象
副次評価項目：服薬遵守に関する
非直接的な評価、致死的な心血管
イベント、非致死的な心血管イベ
ント、健康関連の生活の質、認知
的評価、費用

CVDに対する一次予防薬の服薬遵守を向上させるうえでの携帯電話を用いた介入の効果を評価した
エビデンスの質は低く、その効果は不明であった。複合的CVDイベント、非致死的な心血管イベン ト
を評価した試験はなかった。致死的な心血管イベントについてはBobrowらが報告しており、対 象
患者1372例のうち、メールによる情報提供のみを実施した患者群で虚血性心疾患による死亡例 が2
例、メールの送受信を行った患者群でうっ血性心不全による死亡例が2例認められたが、対照群 で
はCVDによる死亡例がなかった。

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

研究の性質と介
入方法に異質性
が認められたた
め、メタアナリ
シスは実施せ
ず、記述的研究
となった

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDC0  
0013

Hooper L, Al‐Khudairy L, Abdelhamid 
AS, Rees K, Brainard JS, Brown TJ, et 
al. Omega‐6 fats for the primary and 
secondary prevention of cardiovascular 
disease. Cochrane Database of 
Systematic   Reviews 
2018(7):CD011094.

MA（メ
タ）

心血管疾患(CVD)の
既往歴が有る、また
は無い18歳以上の成
人

ランダム化比較試験7 
試験の4962例（CVD 
イベント）

その他
コクラン
レビュー 記載なし

オメガ6系脂肪酸の摂取量が
高い

オメガ6系脂
肪酸の摂取
量が低い

記載なし

主要評価項目：全死亡、CVD死
亡、CVDイベント、冠動脈性心疾
患イベント(心筋梗塞、狭心症)、
主要心脳血管イベント、脳卒中
副次評価項目：心筋梗塞、狭心
症、心臓突然死、心房細動、心不
全、血行再建、末梢動脈疾患、血
清脂肪、BMI、体重、その他肥満
評価

オメガ6系脂肪酸の摂取量が低い患者と高い患者では、全死亡(リスク比[RR] 1.00、95%CI 0.88-
1.12)、CVDイベント(RR 0.97、95%CI 0.81-1.15)の発生リスクの差が小さいか違いがなかった。オ
メガ6系脂肪酸の摂取量の高さによるCVD死亡(RR 1.09、95%CI 0.76-1.55)、冠動脈性心疾患イベ
ント(RR 0.88、95%CI 0.66-1.17)、主要心脳血管イベント(RR 0.84、95%CI 0.59-1.20)、脳卒中(RR
1.36 95%CI 0.45-4.11)への影響を検討したエビデンスは質が低く、これらの影響については解明で
きなかった。オメガ6系脂肪酸の摂取量が低い患者に比べて高い患者では、心筋梗塞のリスクが低
く(RR 0.88、95%CI 0.76-1.02)、長期的な血清コレステロール値が低かったが(平均差[MD]-
0.33mmol/L、95%CI -0.50 - -0.16)、BMI(MD -0.20kg/m2、95%CI -0.56-0.16)、血清トリグリセ
リド(MD -0.01mmol/L、95%CI -0.23-0.21)、HDL(MD -0.01mmol/L、95%CI -0.03-0.02)、
LDL(MD -0.04mmol/L、95%CI -0.21-0.14)の差は少ないか無かった。

0.97 100 0.81-1.15

変量効果モ
デル、固定
効果モデル

サンプルサイ
ズ、効果指標値
(95%信頼区間)の
値は、CVDイベ
ントに関する値
のみ記載

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0003

Ketola E, Sipila R, Makela M. 
Effectiveness of individual lifestyle 
interventions in reducing 
cardiovascular disease and risk 
factors. Annals of medicine 
2000;32(4):239-251.

MA（メ
タ） 労働年齢の成人

食事介入(9試験; 
6473例)、喫煙介入(3 
試験; 2403例)、飲酒
介入(3試験; 1766
例)、運動介入(5試
験; 1355例)、エネル
ギー消費量と酸素摂
取量の差(1試験; 874 
例)、多因子介入(21 
試験; 103416例)

その他
システマ
ティック
レビュー

記載なし

生活習慣への介入(食事介
入、喫煙介入、飲酒介入、運
動介入、エネルギー消費量と
酸素摂取量の差、多因子介
入)

記載なし 記載なし

主要評価項目: 全死亡、心血管
死、新規心血管疾患の罹患
二次評価項目: 平均血圧・平均総 コ
レステロール値・平均体重・平 均
ナトリウム排泄量の低下量、ア ル
コール摂取率・喫煙率の低下、 運
動量の増加

二次予防では、各種生活習慣の単独介入によっても、多因子介入によっても、新規心血管疾患の罹 患と
心血管死が抑制され、多因子介入ではコレステロール値が減少した。一次予防では、特に多因
子介入によって各種リスク因子が抑制された。

記載なし

「アブスト
ラクト・
テーブル用
記述」参照

「アブストラク
ト・テーブル用記
述」参照

Guyattらの
解析法

①研究デザイン:
システマティッ
クレビューのみ
②95%CI: 論文中
のTable 5、
Table 7参照
③number 
needed to treat: 
論文中のTable 
5、Table 7参照

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0006

KimYoungyo, Je Youjin. Dietary fibre 
intake and mortality from 
cardiovascular disease and all cancers: 
A meta-analysis of prospective cohort  
studies. Archives of cardiovascular 
diseases 2016;109(1):39-54.

MA（メ
タ）

心血管疾患、冠動脈
心疾患。癌 1,409,014例 その他 記載なし 記載なし 大量の食物繊維の摂取 記載なし 少量の食物繊維の摂取 死亡率 大量の食物繊維の摂取は心血管疾患や癌による死亡率を低下させる

心血管疾患：
0.77、冠動脈心
疾患：0.76、
癌：0.86

記載なし

心血管疾患：0.71
- 0.84、冠動脈心
疾患：0.67 -
0.87、癌：0.79 -
0.93

DerSimonia
n  and Laird 
random-
effects 
model

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0013

Hamer M, Chida Y. Walking and 
primary prevention: a meta-analysis of  
prospective cohort studies. British 
journal of sports medicine 
2008;42(4):238-243.

MA（メ
タ） 健康な男女 459,833例 その他 記載なし 記載なし 強度のウォーキングあり 記載なし 低度のウォーキングあり 心血管疾患リスク、全死亡率

心血管疾患リスクのハザード比：0.69、95% CI 0.61 - 0.77
全死亡率のハザード比：0.68、95% CI 0.59 - 0.78
ウォーキングは男女において心血管疾患リスクや全死亡率の低下と関連がある

記載なし 記載なし 記載なし
Cox比例ハ
ザードモデ
ル
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検索結果の

分類

⽂献
ID

著者書誌情報
研究デザ

イン

エビデン

スレベル
対象者（疾患/病態） サンプルサイズ

セッティ

ング

セッティ

ング（そ

の他）

追跡率

予知因⼦：介⼊/要因暴露と対照

エンドポイント（アウトカム） 主な結果と結論

効果指標値（95％信頼区間）

コメント

Verhagenらの内的妥当性チェックリスト

アブストラク

ト・テーブル記

述⽤

予知因⼦：介⼊群に施された
内容

予知因⼦：
⾮介⼊群に
施された内

容

予知因⼦：⽐較の際に
referenceとなっている対照群

の記載

⾃由記
述欄

リスク⽐

number 

needed to  
treat

95％CI
統計学的解

析法

⾃由記
述欄

治療割り

つけ：ラ

ンダム化

されてい

るか

治療割り

つけ：盲

検化され

ているか

最も重要

な予後因

⼦につい
て群間に

差がない

か

適格例の

基準が決

められて

いるか

アウトカ

ムの測定

者は盲検

化されて

いるか

ケアの供

給者は盲

検化され

ているか

患者は盲

検化され

ているか

⼀次エン
ドポイン

トの点評

価値とば

らつきの

指標が⽰
されてい

るか

治療企図

分析が⾏
われてい

るか

総スコア

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0014

Fleming Patrick, GodwinMarshall. 
Lifestyle interventions inprimary care: 
systematic review of randomized 
controlled trials. Canadian family 
physician Medecin de famille canadien 
2008;54(12):1706-1713.

MA（メ
タ）

心血管疾患が低リス
クの成人患者 8,302例 その他 記載なし 記載なし

プライマリケア提供者による
生活習慣に基づいたカウンセ
リング

通常のケア 記載なし
心血管リスクスコア、血圧、脂質
レベル、体重、BMI、罹患率、死
亡率

通常のケアと比べた生活習慣に基づいたカウンセリングの転帰
血圧は6試験中3試験で有意な有益性あり
コレステロールレベルは5試験中2試験で有意な有益性あり
BMIは5試験中1試験で有意な有益性あり
心血管リスクスコアは1試験でしか評価しておらず、かつ有意な有益性なし 罹
患率と死亡率を評価した試験はなし

通常のケアと比べて生活習慣に基づいたカウンセリングによる有益性はほとんどなかった

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

研究デザイン
は、システマ
ティックレ
ビュー

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0020

Andrawes Wafik Farah, Bussy 
Caroline, Belmin Joel. Prevention of 
cardiovascular events in elderly 
people. Drugs & aging 
2005;22(10):859-876.

MA（メ
タ）

65歳以上の心血管疾
患患者 記載なし その他 記載なし 記載なし

薬剤投与、手術、生活習慣の
変更 記載なし 記載なし

脳卒中、冠動脈性心疾患、心不全
の罹患率

降圧療法は60歳越、高血圧、ハイリスク患者の脳卒中の予防に有効 ス
タチン剤は82歳以下、ハイリスク患者の脳卒中の予防に有効
スタチン剤、抗血栓剤、βアドレナリン受容体拮抗剤、ACE阻害剤は心血管疾患の予防に有効 禁
煙、定期的な運動、健康的な食事は心血管疾患の予防に有効
降圧療法とインフルエンザワクチンは心不全の予防に有効

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし

研究デザイン
は、システマ
ティックレ
ビュー

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0030

Beishuizen Cathrien R L, Stephan 
Blossom C M, van Gool Willem A, 
Brayne Carol, Peters Ron J G, Andrieu 
Sandrine, et al. Web-Based 
Interventions Targeting Cardiovascular 
Risk Factors inMiddle-Aged and Older 
People: A Systematic Review and  
Meta-Analysis. Journal of medical 
Internet research 2016;18(3):e55.

MA（メ
タ）

心血管リスク因子ま
たは心血管疾患を有
する平均50歳以上の
患者

ランダム化比較試験
57件(19,862例)を採
択（メタアナリシス
の対象は47件)
各試験のサンプルサ
イズは61～2,140例

その他 記載なし

脱落率は平
均15%（0%
～62%）

Webベースの介入(主にイン
ターネットにより対象者にあ
わせて提供する治療/予防プ
ログラムで、電話や対面での
介入を含めることも可能)

通常ケア、
情報提供、
介入なし等

記載なし

介入効果として心血管リスク因子
（血圧、HbA1c、LDL-C、喫煙状
況、体重、身体活動)および心血
管疾患発症率についてランダム効
果モデルを用いて統合解析した。

Webベースの介入群では、収縮期血圧(平均差：-2.66mmHg、95%CI:-3.81～-1.52)、拡張期血圧
（平均差：-1.26mmHg、95%CI:-1.92～-0.60)、HbA1c（平均差：-0.13%、95%CI:-0.22～-0.05)、
LDL-C（平均差：-2.18mg/dL、95%CI:-3.96～-0.41)、体重（平均差：-1.34kg、95%CI:-1.91～-
0.77)が有意に減少し、身体活動（標準化平均差：0.25、95%CI:0.10～0.39)が増加した。これらの
効果は、追跡期間が12ヶ月未満の試験や、インターネットに加えて人間のサポートを組み合わせた 介入
を行った試験でより顕著にみられた。
心血管疾患発生率に群間差はなかった（統合オッズ比:0.75、95%CI:0.39～1.42）。

記載なし

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0035

Sanches Machado d'Almeida Karina, 
Ronchi Spillere Stefanny, Zuchinali 
Priccila, Correa Souza Gabriela.
Mediterranean Diet and Other Dietary 
Patterns in Primary Prevention of 
Heart Failure and Changes in Cardiac 
Function Markers: A Systematic  
Review. Nutrients 2018;10(1).

MA（メ
タ）

食事パターンと心不
全の一次予防との関
連に関する研究の被
験者(健康成人および
不健康成人)

14研究(ランダム化比
較試験5件、コホート
研究7件、横断研究2 
件)、計188,470例を
レビューした。

その他 記載なし 記載なし
地中海食、DASH食、野菜
食、石器時代食(Paleolithic  
diet)

記載なし

通常食や低脂肪食など(地中海
食の対照)、北欧の栄養所要量
(石器時代食の対照)、野菜食
ではない食事(野菜食の対照)

食事パターンによる心不全の一次
予防効果を検討し、食事パターン
と心不全の一次予防との関連の強
さを評価した。

地中海食とDASH食は、これらの食事パターンのアドヒアランス不良者と比較して、心不全発症や
心機能パラメータの悪化に対する有意な予防効果を示した。高齢者を対象に21年間追跡した研究で
は、DASH食は心不全発症とは関連せず、アドヒアランスが最高五分位の対象者のリスク比は
1.05(95%CI:0.88～1.26)であった。スウェーデンの閉経後女性を対象として7年間追跡した研究で
は、DASH食への良好なアドヒアランスにより心不全発症率が37%低下し、リスク比は
0.63(95%CI:0.48～0.81)であった。スウェーデン人男性を9年間追跡した研究では、アドヒアラン
スが最高四分位の対象者の心不全発症率は22%低下し、リスク比は0.78(95%CI:0.65～0.95)であっ
た。これらの結果に関するエビデンスの質は低かった。

1.05(高齢者、
DASH食)、0.63
（スウェーデン
人閉経後女性、
DASH食）、
0.78（スウェー
デン人男性、
DASH食）

記載なし

0.88～1.26(高齢
者、DASH食)、
0.48～0.81（ス
ウェーデン人閉経
後女性、DASH
食）、0.65～0.95
（スウェーデン人
男性、DASH食）

記載なし

研究デザイン
は、システマ
ティックレ
ビュー

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0047

Hooper Lee, Summerbell Carolyn D, 
Thompson Rachel, Sills Deirdre, 
Roberts Felicia G, Moore Helen, et al. 
Reduced or modified dietary fat for 
preventing cardiovascular disease. The 
Cochrane database of systematic 
reviews 2011(7):CD002137.

MA（メ
タ）

18歳以上で心血管疾
患のある/ない患者

ランダム化比較試験
48件を研究対象とし
た。

その他 記載なし 記載なし

総脂肪摂取量の低下、脂肪摂
取内容の修正(総脂肪摂取量
は維持)、脂肪摂取量の低下/ 
修正を意図して行った食事に
関する助言、サプリメントの
使用(脂肪、油、修正/低脂肪
食)、食事の提供

記載なし
通常食。ただし、総脂肪低下
食と脂肪内容修正食を直接比
較した試験も対象に含めた。

主要エンドポイントは心血管死亡
率および複合心血管イベントとし
た。複合心血管イベントの内容
は、心血管死亡、心血管合併症
(非致死的心筋梗塞、狭心症、脳
卒中、心不全、末梢血管イベン
ト、心房細動)、予定外の心血管
介入(冠動脈バイパス術または血
管形成術)とした。

食事脂肪の低下や修正による飽和脂肪酸の低下は、心血管イベントリスクを14%低下させた(リス
ク比:0.86、95%CI:0.77～0.96、24比較、65,508例のうち7%で心血管イベント発生、I2:50%)。サブ
グループ解析の結果、心血管イベントの低下作用は脂肪摂取内容の修正を男性に対して2年以上
行った場合にみられ、脂肪摂取量の低下による介入や女性ではこの作用はみられないことが示唆さ れた
。食事脂肪の変化による、総死亡率(リスク比:0.98、95%CI:0.93～1.04、71,790例)や心血管死 亡率(
リスク比:0.94、95%CI:0.85～1.04、65,978例)への明らかな作用は認められなかった。

0.86（心血管イ
ベント）、
0.98(総死亡)、
0.94（心血管死
亡）

記載なし

0.77～0.96（心血
管イベント）、
0.93～1.04(総死
亡)、0.85～1.04
（心血管死亡）

Mantel-
Haenszel 
法、変量効
果モデル

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0048

Hooper Lee, Summerbell Carolyn D, 
Thompson Rachel, Sills Deirdre, 
Roberts Felicia G, Moore Helen, et al. 
Reduced or modified dietary fat for 
preventing cardiovascular disease. The 
Cochrane database of systematic 
reviews 2011(7):CD002137.

MA（メ
タ）

18歳以上で心血管疾
患のある/ない患者

ランダム化比較試験
48件を研究対象とし
た。

その他 記載なし 記載なし

総脂肪摂取量の低下、脂肪摂
取内容の修正(総脂肪摂取量
は維持)、脂肪摂取量の低下/ 
修正を意図して行った食事に
関する助言、サプリメントの
使用(脂肪、油、修正/低脂肪
食)、食事の提供

記載なし
通常食。ただし、総脂肪低下
食と脂肪内容修正食を直接比
較した試験も対象に含めた。

主要エンドポイントは心血管死亡
率および複合心血管イベントとし
た。複合心血管イベントの内容
は、心血管死亡、心血管合併症
(非致死的心筋梗塞、狭心症、脳
卒中、心不全、末梢血管イベン
ト、心房細動)、予定外の心血管
介入(冠動脈バイパス術または血
管形成術)とした。

食事脂肪の低下や修正による飽和脂肪酸の低下は、心血管イベントリスクを14%低下させた(リス
ク比:0.86、95%CI:0.77～0.96、24比較、65,508例のうち7%で心血管イベント発生、I2:50%)。サブ
グループ解析の結果、心血管イベントの低下作用は脂肪摂取内容の修正を男性に対して2年以上
行った場合にみられ、脂肪摂取量の低下による介入や女性ではこの作用はみられないことが示唆さ れた
。食事脂肪の変化による、総死亡率(リスク比:0.98、95%CI:0.93～1.04、71,790例)や心血管死 亡率(
リスク比:0.94、95%CI:0.85～1.04、65,978例)への明らかな作用は認められなかった。

0.86（心血管イ
ベント）、
0.98(総死亡)、
0.94（心血管死
亡）

記載なし

0.77～0.96（心血
管イベント）、
0.93～1.04(総死
亡)、0.85～1.04
（心血管死亡）

Mantel-
Haenszel 
法、変量効
果モデル

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0049

Hartley Louise, Igbinedion Ewemade, 
Holmes Jennifer, Flowers Nadine, 
ThorogoodMargaret, Clarke Aileen, et 
al. Increased consumption of fruit and 
vegetables for the primary prevention 
of cardiovascular diseases. The 
Cochrane database of systematic 
reviews 2013(6):CD009874.

MA（メ
タ）

18歳以上の健康成
人、CVDリスクが高
い患者(リスク因子あ
り：喫煙、脂質異常
症、高血圧など)

10試験1730例 その他
コクラン
レビュー 記載なし

1)野菜・果物摂取に関する患
者への食事指導、2)野菜・果
物の摂取

最小限の情
報提供(例：
パンフレッ
ト提供の
み)、または
通常の食事

記載なし

主要評価項目：心血管死亡率、全
原因死亡率、非致死性イベント
(心筋梗塞、冠動脈バイパス術、
経皮経管冠動脈形成術、狭心症、
血管造影法で確認された冠動脈心
疾患、脳卒中、頸動脈内膜剥離
術、末梢動脈疾患)
副次評価項目：血圧および血中脂
質の変化、2型糖尿病発症、健康
関連QOL、有害事象、医療費

・CVイベントの発現なし。
・2試験(891例)の統合解析において、食事指導により収縮期血圧が有意に低下し(平均差：-
3.0mmHg、95%CI -4.92～-1.09)、拡張期血圧が低下した(平均差：-0.90mmHg、95%CI -2.03～
0.24)。
・2試験(251例)の統合解析において、食事指導によりLDL-Cが低下する傾向を認めた(平均差：-
0.17mmol/L、95%CI -0.38～0.03)。
・3試験(280例)の統合解析において、食事指導によりトリグリセリドが増加する傾向を認めた(平
均差：0.10mmol/L、95%CI -0.06～0.27)。
・野菜・果物の摂取によるCVリスク因子への影響に関して、強いエビデンスは得られなかった。
・10試験中3試験で有害事象が評価され、口臭、体臭、排便回数増加を認めた。
・医療費に関するデータなし。

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし
システマティッ
クレビュー

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0050

Hooper Lee, Martin Nicole, 
Abdelhamid Asmaa, Davey Smith 
George. Reduction in saturated fat 
intake for cardiovascular disease. The 
Cochrane database of systematic 
reviews 2015(6):CD011737.

MA（メ
タ） 18歳以上の成人男女

15試験、59000例以
上 その他 記載なし 記載なし 飽和脂肪酸摂取量の減少

通常量の飽
和脂肪酸摂
取

記載なし

心血管イベントリスク、総死亡
率、心血管死亡率、心筋梗塞リス
ク、非致死性心筋梗塞リスク、脳
卒中リスク

飽和脂肪酸摂取量の減少により心血管イベントリスクが17%低下したが、総死亡率と心血管死亡率
は影響を受けなかった。

心血管イベント
リスク：0.83、
総死亡率：
0.97、心血管死
亡率：0.95、心
筋梗塞リスク：
0.90、非致死性
心筋梗塞リス
ク：0.95、脳卒
中リスク：1.00

記載なし

心血管イベントリ
スク：0.72-0.96、
総死亡率：0.90-
1.05、心血管死亡
率：0.80-1.12、心
筋梗塞リスク：
0.80-1.01、非致死
性心筋梗塞リス
ク：0.80-1.13、脳
卒中リスク：0.89-
1.12

記載なし

システマ
ティックレ
ビュー･メタ
アナリシス

LDF0  
0051

Ramoa Castro Ana, Oliveira Norton L, 
Oliveira Jose, Ribeiro Fernando. Impact 
of educational interventions on primary 
prevention of cardiovascular disease: 
A systematic review with a focus on  
physical activity. The European journal 
of general practice 2017;23(1):59-68.

MA（メ
タ）

成人での2型糖尿病
(T2DM)、冠動脈疾患
の家族歴、T2DM・
CVDリスク、
Framinghamリスク
スコア≧10%、高血
圧、脂質異常症、運
動不足被験者など

15試験6727例 その他 記載なし
生活習慣に関するプライマリ
ケア教育

NHS健康診
断、運動・
食事・禁煙
に関するパ
ンフレッ
ト、T2DM強
化療法(3試験
のみ)

記載なし ・身体活動レベルの改善
・心血管リスクアウトカム

試験により健康教育の手法(対面、電話、グループセッション)や実施期間(6時間～12カ月)に差が
見られた。15試験中8試験において対照群よりも介入群で身体活動(PA)レベルが有意に改善し(範囲
5%～26%)、別の3試験(対照群にも通常ケア＋健康診断などの介入を実施)では両群ともPAレベル
の有意な改善を認め(群間での有意差なし)、残り4試験では介入によるPAレベルの有意な改善がな
かった。大部分の試験で、教育介入による血圧、血清脂質、心血管リスクへの効果も認めた。結論 とし
て、健康に関するプライマリケア教育はPAレベル、心血管リスクおよびリスクスコアを改善 する
と示唆された。

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし
システマティッ
クレビュー
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検索結果の

分類

⽂献
ID

著者書誌情報
研究デザ

イン

エビデン

スレベル
対象者（疾患/病態） サンプルサイズ

セッティ

ング

セッティ

ング（そ

の他）

追跡率

予知因⼦：介⼊/要因暴露と対照

エンドポイント（アウトカム） 主な結果と結論

効果指標値（95％信頼区間）

コメント

Verhagenらの内的妥当性チェックリスト

アブストラク

ト・テーブル記

述⽤

予知因⼦：介⼊群に施された
内容

予知因⼦：
⾮介⼊群に
施された内

容

予知因⼦：⽐較の際に
referenceとなっている対照群

の記載

⾃由記
述欄

リスク⽐

number 

needed to  
treat

95％CI
統計学的解

析法

⾃由記
述欄

治療割り

つけ：ラ

ンダム化

されてい

るか

治療割り

つけ：盲

検化され

ているか

最も重要

な予後因

⼦につい
て群間に

差がない

か

適格例の

基準が決

められて

いるか

アウトカ

ムの測定

者は盲検

化されて

いるか

ケアの供

給者は盲

検化され

ているか

患者は盲

検化され

ているか

⼀次エン
ドポイン

トの点評

価値とば

らつきの

指標が⽰
されてい

るか

治療企図

分析が⾏
われてい

るか

総スコア

臨床試験
LDC0  
0017

Lear SA, Spinelli JJ, Linden W, Brozic  
A, Kiess M,Frohlich JJ, et al. The 
Extensive Lifestyle Management 
Intervention (ELMI) after cardiac  
rehabilitation: a 4-year randomized 
controlled trial. American heart journal 
2006;152(2):333-339.

RCT（ラ
ンダム）

心臓リハビリテー
ションプログラムを
受けた虚血性心疾患
患者

302例（介入群151 
例、非介入群151 
例）

多施設

48ヵ月後に
介入群130例
(86%)、非介
入群119例
(79%)

定期的な運動セッション、
フォローアップ電話、カウン
セリング

家庭医によ
るケア 記載なし

Framingham(FRA)スコア、リス
ク因子、生活習慣行動の変化

・介入群(123例)では非介入群(104例)と比べてFRAスコアに改善傾向がみられたが、有意ではな か
った(-0.60±2.71 vs 0.01±2.51、P=0.081)
・ベースライン因子を調整すると、介入群ではFRAスコア、全コレステロール、LDL-C、収縮期血
圧が有意に改善した

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 1 0 1 1 0 0 0 1 0 4

臨床試験
LDC0  
0093

Kono Y, Yamada S, Yamaguchi J, 
Hagiwara Y, Iritani N, Ishida S, et al. 
Secondary prevention of new vascular 
events with lifestyle intervention in 
patients with noncardioembolicmild 
ischemic stroke: a single-center 
randomized controlled trial.
Cerebrovascular diseases (basel, 
switzerland) 2013;36(2):88-97.

RCT（ラ
ンダム）

非心原性軽度虚血性
脳卒中

7０例（介入群35 
例、対照群35例） 一般病院

経過観察期
間に介入群
で1例が死亡
（自殺）、
対照群で1例
が転勤のた
め脱落。

生活習慣改善（身体活動の増
加、減塩、禁煙、アルコール
摂取の制限、食事の改善）の
ためのアドバイスとカウンセ
リング、運動プログラム、減
塩プログラム

生活習慣改
善のための
アドバイス
のみ

主要転帰：脳卒中死、心臓死、脳
卒中再発、心筋梗塞、狭心症、末
梢動脈疾患による入院
二次転帰：収縮期血圧、LDL-C、
HDL-C、ヘモグロビンA1c、high-
sensitivity CRP、体重、BMI

・介入群では狭心症1例、対照群では脳卒中再発5例、心筋梗塞6例、狭心症1例
・脳卒中関連死、心臓死はなかった
・主要イベントは対照群と比べて介入群で有意に少なかった（調整ハザード比0.194、95%信頼区
間0.121-0.737）
・介入群では身体活動が有意に改善し(1日の歩数p=0.012、中等度の運動時間p=0.033)、塩分摂取
量が有意に減少した(p<0.001)
・介入群では血圧が低下し(p<0.001)、HDL-Cが上昇した(p=0.018)

記載なし 記載なし 0.121-0.737

Cox比例ハ
ザードモデ
ル

1 0 0 1 1 0 0 0 1 4

臨床試験
LDC0  
0129

Maindal HT, Carlsen AH, Lauritzen
T,  Sandbaek A, Simmons RK. Effect 
of a participant-driven health
education programme in primary care
for people with hyperglycaemia
detected by screening: 3-year results
from the Ready to Act randomized
controlled trial (nested within the
ADDITION- Denmark study). Diabetic
medicine 2014;31(8):976-986.

RCT（ラ
ンダム）

高血糖（空腹時血中
ブドウ糖不良、耐糖
能障害、2型糖尿病）

509例（介入群322 
例、対照群187例） 多施設

フォロー
アップ3年で
436例

糖尿病の集中治療、空腹時血
中ブドウ糖不良/耐糖能障害
の日常的治療、健康教育プロ
グラムへの招待

糖尿病の集
中治療、空
腹時血中ブ
ドウ糖不良/ 
耐糖能障害
の日常的治
療

主要アウトカム：10年の致死性心
血管疾患リスク
二次アウトカム：HbA1c濃度、血
圧、身体活動、The Patient 
Activation Measure-13

・介入群の142例が健康教育プログラムに参加し、123例がプログラムを終了した
・10年の致死性心血管疾患リスクは介入群5.31%、対照群5.24%で、相対的な差は1.01(95%CI 
0.84-1.23)
・介入群では対照群と比べて総コレステロールが有意に低下(-0.24mmol/L、95%CI -0.45 to -
0.03、P=0.027)
・介入群ではpatient activationがベースラインと比べて有意に変化した(5.3、95%CI 0.97-9.7)
・介入による改善効果は、2型糖尿病と比べて空腹時血中ブドウ糖不良/耐糖能障害の場合に高いこ
とが示唆された

記載なし 記載なし 0.84-1.23 記載なし 1 0 1 1 0 0 0 0 0 3

臨床試験
LDC0  
0195

Lakerveld J, Bot SD, ChinapawMJ, van 
Tulder MW, Kostense PJ, Dekker JM, 
et al. Motivational interviewing and 
problem solving treatment to reduce 
type 2 diabetes and cardiovascular 
disease risk in real life: a randomized 
controlled trial. International journal of 
behavioral nutrition and physical 
activity 2013;10:47.

RCT（ラ
ンダム）

2型糖尿病の発症リス
ク、または心血管疾
患による死亡リス
ク、またはその双方
のリスクが10%以上
と推定される成人

622例
住民ベー
ス 85.7% 動機づけ面接と問題解決療法

運動や健康
食に関する
健康指針を
紹介したパ
ンフレット
の提供

記載なし

主要評価項目: 2型糖尿病の発症リ
スク、心血管疾患による死亡リス
ク
二次評価項目: 生活習慣(食事、運
動、喫煙)

介入群と非介入群では、追跡期間6ヵ月、12ヵ月でのアウトカムに有意差がなかった。動機づけ面 接
と問題解決療法による生活習慣介入には、パンフレットの提供を上回る効果がなかった。 記載なし 記載なし 記載なし

線分析、ロ
ジスティッ
ク回帰分析

1 1 0 0 1 1 0 1 1 6

臨床試験
LDC0  
0218

H?llriegel R, Winzer EB, Linke A, 
Adams V, Mangner N, Sandri M, et
al.  Long-Term Exercise Training in 
Patients With Advanced Chronic
Heart  Failure: SUSTAINEDBENEFITS
ON LEFT VENTRICULAR
PERFORMANCE  ANDEXERCISE
CAPACITY. Journal of
cardiopulmonary rehabilitation and 
prevention 2016;36(2):117-124.

RCT（ラ
ンダム）

慢性心疾患(NYHA分
類IIIb)の男性(≦70 
歳)

37例 その他 記載なし
12ヵ月時: 23 
例/37例

毎日の運動トレーニング(自
転車エルゴメーター)

体を動かさ
ない生活習
慣

記載なし 左室機能、運動耐容能

運動トレーニングの実施により、ベースライン時に比べて3ヵ月後、6ヵ月後、12ヵ月後の左室拡
張終期径が継続的に有意に縮小し(各P<0.05)、左室駆出分画がベースライン時の24.1%±1.2%から
12ヵ月後に38.4%±2.0%まで有意に上昇した(P<0.05)。また、運動トレーニングを実施した患者で
は、最大酸素摂取量で測定した運動耐容能がベースライン時に比べて3ヵ月後、6ヵ月後、12ヵ月
後に有意に増大し(各P<0.05)、NYHA分類指数が有意に減少した(3ヵ月後; P<0.001、6ヵ月後; 
P=0.001、12ヵ月後; P=0.001)。以上、運動トレーニングを12ヵ月以上実施することで運動耐容能
が改善し、左室リモデリングが改善した。

記載なし 記載なし 記載なし

共分散モデ
ル解析、
Mann-
WhitneyのU 
検定とT検
定、カイニ
乗検定、
Fisherの正確
確率検定

1 1 1 1 1 1 0 1 0 7

セッティング: 
セッティングに
関する記載はな
いが、プロトコ
ルはライプツィ
ヒ大学の倫理委
員会で承認され
ている

臨床試験
LDC0  
0227

Kadda O, Kotanidou A,Manginas A, 
Stavridis G, Nanas S, Panagiotakos 
DB. Lifestyle intervention and one-year 
prognosis of patients following open 
heart surgery: a randomised clinical 
trial. Journal of clinical nursing 
2015;24(11‐12):1611-1621.

RCT（ラ
ンダム）

開心術を施行した患
者 500 大学病院 100%

ヨーロッパ心臓病学会のガイ
ドラインに基づいた生活習慣
指導

通常の指導 記載なし

主要評価項目: 開心術後1年間での
非致死的な心血管疾患(CVD)イベ
ント
二次評価項目: 全ての致死的/非致
死的なCVDイベント、1年間の食
習慣、身体活動、禁煙

開心術後1年間で非致死的なCVDイベントを発症する確率は、非介入群に比べて介入群において
0.56倍低かった(95%CI 0.28-0.96、p=0.03)。また、非介入群に比べて介入群では開心術後1年に食
習慣、身体活動の推奨事項を達成している確率が各1.96倍、3.32倍有意に高く、復職している確率
が1.34倍有意に高かった。生活習慣指導による禁煙への有意な影響は認められなかった。

記載なし 記載なし 記載なし
ロジス
ティック回
帰分析

1 0 0 1 0 0 0 1 0 3

臨床試験
LDC0  
0266

Jenkins DJA, Boucher BA, Ashbury FD, 
Sloan M, Brown P, El-Sohemy A, et al. 
Effect of Current Dietary 
Recommendations onWeight Loss and 
Cardiovascular Risk Factors. Journal of 
the american college of cardiology 
2017;69(9):1103-1112.

CO（コ
ホート）

18歳以上のBMI
25kg/m2超の健康的
な過体重症例

919例 大学病院 記載なし

1.Health Canada's Food 
Guideの提供+週次の食事に
関する助言
2.Health Canada's Food 
Guideの提供+助言を参照し
た食事の毎週の提供
3.Health Canada's Food 
Guideの提供＋助言を参照し
た食事の毎週の提供+週次の
食事に関する助言

Health 
Canada's 
Food
Guide の提
供

記載なし
体重、ウエスト周囲、平均血圧、
フラミンガム冠動脈性心疾患リス
クスコア

対照群、介入群ともにベースラインと比べて6カ月後の体重、ウエスト周囲、平均動脈圧、18カ月
後のフラミンガム冠動脈性心疾患リスクスコアがわずかではあるが有意に減少
群間で差異なし

記載なし 記載なし 記載なし
混合モデル
共分散分析

Health Canada's  
Food Guideの提
供はプラセボと
してとらえまし
た

臨床試験
LDC0  
0321

UusitupaM, PeltonenM, Lindstr?m J, 
Aunola S, Ilanne-Parikka P, Kein?nen-
Kiukaanniemi S, et al. Ten-year 
mortality and cardiovascular morbidity 
in the Finnish Diabetes Prevention 
Study--secondary analysis of the 
randomized trial. Plos one 
2009;4(5):e5656.

RCT（ラ
ンダム）

40～64歳の過体重の
耐糖能障害患者 505例 多施設 記載なし

集中的な介在(肉体活動、体
重減少、食事の助言) 記載なし わずかな介在 10年間の死亡率、心血管疾病率

総死亡率は介入群で2.2/千人・年、対照群で3.8/千人・年
心血管疾病率は介入群で22.9/千人・年、対照群で22.0/千人・年
ともに介入群と対照群で有意差なし

生活週間への介入は耐糖能障害患者の心血管疾病率を減少させない

記載なし 記載なし

死亡率；0.21-
1.58、疾病率；
0.72-1.51

多変量COX 
モデル 1 0 1 1 0 0 0 0 0 3

RCT1件と人口
ベースのコホー
ト研究1件の結果
を合わせた二次
解析です
記載内容はRCT
の結果を参照し
ています

臨床試験
LDC0  
0335

M?rquez-Celedonio FG, T?xon-
Fern?ndez O, Ch?vez-Negrete A, 
Hern?ndez-L?pez S, Mar?n-Rend?n S, 
Berl?n-Lascurain S. Clinical effect of 
lifestyle modification on cardiovascular 
risk inprehypertensives: PREHIPERI 
study. Revista espanola de cardiologia 
2009;62(1):86-90.

RCT（ラ
ンダム）

33～55歳の高血圧前
症患者 81例 多施設 記載なし

6カ月間の生活習慣の改善
(DASH食、運動) 通常の管理 記載なし

フラミンガムスコア、10年間にお
ける心血管イベント発生の可能性

フラミンガムスコア中央値は介入群で5から3.5へ減少し、対照群では4を維持
10年間における心血管イベント発生の可能性平均値は介入群で5.29から4.24へ減少し、対照群では
同等(5.79から5.93へ変化)

生活習慣の改善は高血圧前症患者の心血管リスクを減少させる

0.3 -5 0.11-0.83

フリードマ
ンのカイ二
乗検定、マ
ンホイット
ニーのU検定

1 0 1 1 0 0 0 1 1 5

臨床試験
LDF0  
0071

Giannuzzi Pantaleo, Temporelli Pier 
Luigi, Marchioli Roberto, Maggioni Aldo 
Pietro, Balestroni Gianluigi, Ceci 
Vincenzo, et al. Global secondary 
prevention strategies to limit event 
recurrence after myocardial infarction: 
results of the GOSPEL study, a 
multicenter, randomized controlled trial 
from the Italian Cardiac Rehabilitation 
Network. Archives of internal medicine 
2008;168(20):2194-2204.

RCT（ラ
ンダム）

イタリアの施設で心
筋梗塞発症後に約1ヵ
月間の標準的心臓リ
ハビリテーションを
受けた患者(GOSPEL  
Study)

3,241例（介入群
1,620例、対照群
1,621例）

多施設 95.2%

心臓リハビリテーションチー
ムによる3年間の継続的な教
育と運動に関する多因子介入
プログラム

通常ケア 記載なし

主要エンドポイントは心血管死
亡、非致死的心筋梗塞、非致死的
脳卒中、入院(狭心症、心不全、
緊急血行再建術)の複合アウトカ
ムとした。二次エンドポイントと
して主要心血管イベント、主要心
脳血管イベント、日常生活習慣、
薬剤の処方を評価した。

主要エンドポイントの発生は556例(17.2%)であり、通常ケアと比較して集中的介入による発生率の 有
意な低下はみられなかった(16.1% vs 18.2%、ハザード比[HR]:0.88、95%CI:0.74～1.04)。しか し
、介入により心血管死亡+非致死的心筋梗塞/脳卒中(3.2% vs 4.8%、HR:0.67、95%CI:0.47～ 0.95)
、心死亡+非致死的心筋梗塞(2.5% vs 4.0%、HR:0.64、95%CI:0.43～0.94)、非致死的心筋梗 塞
(1.4% vs 2.7%、HR:0.52、95%CI:0.31～0.86)の発生率は低下した。また、介入群では日常生活 習
慣および二次予防のための薬剤処方が顕著に改善した。GOSPEL Studyは、心筋梗塞を発症しリ ハ
ビリテーションを行った患者に多因子/集中的介入を3年間継続して行うことにより、全体的な効 果は小
さいものの、非致死的心筋梗塞などの重要な心血管アウトカムのリスクが低下することを初 めて示し
た。

記載なし 1 0 1 1 0 0 0 1 1 5
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検索結果の

分類

⽂献
ID

著者書誌情報
研究デザ

イン

エビデン

スレベル
対象者（疾患/病態） サンプルサイズ

セッティ

ング

セッティ

ング（そ

の他）

追跡率

予知因⼦：介⼊/要因暴露と対照

エンドポイント（アウトカム） 主な結果と結論

効果指標値（95％信頼区間）

コメント

Verhagenらの内的妥当性チェックリスト

アブストラク

ト・テーブル記

述⽤

予知因⼦：介⼊群に施された
内容

予知因⼦：
⾮介⼊群に
施された内

容

予知因⼦：⽐較の際に
referenceとなっている対照群

の記載

⾃由記
述欄

リスク⽐

number 

needed to  
treat

95％CI
統計学的解

析法

⾃由記
述欄

治療割り

つけ：ラ

ンダム化

されてい

るか

治療割り

つけ：盲

検化され

ているか

最も重要

な予後因

⼦につい
て群間に

差がない

か

適格例の

基準が決

められて

いるか

アウトカ

ムの測定

者は盲検

化されて

いるか

ケアの供

給者は盲

検化され

ているか

患者は盲

検化され

ているか

⼀次エン
ドポイン

トの点評

価値とば

らつきの

指標が⽰
されてい

るか

治療企図

分析が⾏
われてい

るか

総スコア

臨床試験
LDF0  
0087

Claes Neree, Jacobs Nele, Clays Els, 
Schrooten Ward, De Bourdeaudhuij  
Ilse. Comparing the effectiveness of 
two cardiovascular prevention 
programmes for highly educated 
professionals in general practice: a 
randomised clinical trial. BMC 
cardiovascular disorders 2013;13:38.

RCT（ラ
ンダム）

ベルギーのLimburg
州に居住する比較的
健康で教育レベルの
高い専門家(弁護士) 
集団（平均40.73±
10.54歳、女性32%）
を対象とした
（PreCardio）。

314例を割り付け
(MLP群208例、MP
群106例)、295例に
介入を実施した
(MLP群195例、MP
群100例)。

住民ベー
ス

87%(255/29
5例)が3年間
の試験を完
遂した。

心血管予防の3年間の
MLP[MP+lifestyle(生活習慣) 
プログラム]として、MPに加
え、行動変容(身体活動、栄
養、喫煙)を目的としたウェ
ブサイト上での助言やコーチ
ング(心理士が他職種と連携
して実施)を対象者の意向に
沿って実施した。

記載なし

心血管予防の3年間の
MP[medical programme（
医療的プログラム)]として、
多 職種による予防コンサルテ
ーションの後、高リスクの対
象者は一般医(GP)を直ちに
受
診、中間リスクの対象者には1 
年に1回のGP受診を推奨、低
リスクの対象者には3年に1回
のGP受診を推奨した。

主要エンドポイントは収縮期/拡
張期血圧、総コレステロール、体
重、BMIとした。二次エンドポイ
ントは喫煙、体力、行動変容のス
テージ、薬剤使用、心血管の総合
的リスクとした。

主要エンドポイント、二次エンドポイントとも、MLP群とMP群で有意差はなかった。試験完遂者
はベースラインと比べて総コレステロール、収縮期血圧、拡張期血圧が有意に低下したが、BMIは
有意に上昇した。また、心血管の総合的リスクは有意に低下した。いずれの介入プログラムも心血 管リ
スクの低下に有効であった。今回の試験対象集団において、医療的プログラムに生活習慣プロ グラムを
追加することの優越性は認められなかった。

記載なし 1 0 0 1 0 0 0 1 0 3

臨床試験
LDF0  
0129

Wister Andrew, Loewen Nadine, 
Kennedy-Symonds Holly,McGowan 
Brian, McCoy Bonnie, Singer Joel. One-
year follow-up of a therapeutic lifestyle 
intervention targeting cardiovascular 
disease risk. CMAJ : Canadian Medical  
Association journal = journal de 
l'Association medicale canadienne 
2007;177(8):859-865.

RCT（ラ
ンダム）

心血管リスクを有す
る45～64歳のFraser 
Health Regionに居住
する患者を対象と
し、フラミンガムリ
スクスコアが10%以
上の一次予防患者、
冠動脈疾患の診断を
有する二次予防患者
に分類した。

一次予防患者315例
(介入群157例、対照
群158例)、二次予防
患者296例(介入群
153例、対照群143 
例)

住民ベー
ス

1年追跡後の
アウトカム
データが得
られたの
は、一次予
防患者315例
のうち278 
例、二次予
防患者296例
のうち254例
であった。

低強度の生活習慣介入とし
て、リスクプロファイルを記
した報告カードを患者と家庭
医に送付し、その10日以内に
電話によるカウンセリングを
行った後、カウンセリングを
6ヵ月ごとに継続した(1回30 
分程度、年間60分まで)。禁
煙希望者には12週目までの期
間にカウンセリングを追加し
た。

記載なし

患者の意向にそって家庭医を
受診し、通常ケアを受けた。
典型的な二次予防患者は少な
くとも年に2回受診した。

主要エンドポイントは、喫煙習
慣、総コレステロールおよびHDL 
コレステロール、収縮期血圧、空
腹時血糖値を反映する全般的なフ
ラミンガムリスクスコアのベース
ラインから1年追跡後の変化とし
た。

交絡因子調整後、一次予防患者ではベースラインから1年後の変化について介入群、対照群で有意
差がみられ、フラミンガムリスクスコアは各々-3.10(95%CI:-3.98～-2.22)、-1.30(95%CI:-2.18～-
0.42)、総コレステロールスコアは-0.41(95%CI:-0.59～-0.23)、-0.14(95%CI:-0.32～0.04)、収縮期
血圧は-7.49(95%CI:-9.97～-5.01)、-3.58(95%CI:-6.08～-1.08)、食事による栄養レベルは
0.30(95%CI:0.13～0.47)、-0.05(95%CI:-0.22～0.12)、健康に関する自信は0.20(95%CI:0.09～
0.31)、0.04(95%CI:-0.07～0.15)であった。二次予防患者では有意な群間差はなかった。

記載なし 1 1 1 1 1 0 1 1 1 8

臨床試験
LDF0  
0159

Sone H, Tanaka S, Iimuro S, Oida K,  
Yamasaki Y, Oikawa S, et al. Long-
term lifestyle intervention lowers the 
incidence of stroke in Japanese 
patients with type 2 diabetes: a 
nationwide multicentre randomised 
controlled trial (the Japan Diabetes 
Complications Study). Diabetologia 
2010;53(3):419-428.

RCT（ラ
ンダム）

40～70歳の日本人の
2型糖尿病患者
(HbA1c≧6.5％)

2033例(平均58.5±
6.9歳)、介入群1017 
例、対照群1016例

大学病院
大学病院
＋一般病
院

73％

標準治療＋生活習慣指導(食
生活、身体活動、治療アドヒ
アランスに関する個別指導お
よび電話相談)

標準治療の
み 記載なし

主要評価項目：微小血管症(網膜
症、腎症)の発症または進行、大
血管合併症(冠動脈心疾患、脳卒
中)の発症

追跡期間中央値7.8年において、介入群でわずかにトリグリセリド値が低下したことを除いて臨床
指標の変化に両群で有意差はなく、総エネルギー摂取量や脂肪摂取量、喫煙率にも群間で差はな
かった。試験期間中に網膜症が345例、腎症が74例、CHDが115例(狭心症60％、心筋梗塞40％)、
脳卒中が90例(脳梗塞83％、脳出血9％、TIA8％)に発現し、脳卒中の発現率は対照群に比べて介入
群で有意に低かった。多変量解析の結果、脳卒中のリスク因子は介入群(HR 0.62、95％CI:0.39～
0.98)、収縮期血圧(10mmHg上昇につき、HR 1.22、1.05～1.40)とリポタンパク(a)(1μmol/l上昇
につき、HR 1.16、1.03～1.31)であった。CHD、網膜症発症、網膜症進行、腎症発症に両群で差は
なかった。日本人2型糖尿病患者に対する生活習慣改善に重きを置いた治療介入は、既知のリスク
因子に関係なく脳卒中リスクを有意に低下させた。

記載なし 記載なし 記載なし
COX回帰分
析 1 0 0 1 0 0 0 1 0 3

対象例の適格基
準について明記
はないが、除外
基準にあたる記
載あり。

臨床試験
LDF0  
0218

Howard Barbara V, Van Horn Linda,  
Hsia Judith, Manson JoAnn E, 
Stefanick Marcia L,Wassertheil-
Smoller Sylvia, et al. Low-fat dietary 
pattern and risk of cardiovascular 
disease: the Women's Health Initiative 
Randomized Controlled Dietary 
Modification Trial. JAMA 
2006;295(6):655-666.

RCT（ラ
ンダム） 閉経後女性

総被験者数：48835 
例(平均62.3±6.9
歳、CVD既往3.4％)
介入群19541例、非
介入群29294例

多施設

介入群 95.3
％、非介
入群96.0％

食生活改善：1日5品の野菜・
果物と1日6品以上の穀物を摂
取し、脂肪を総エネルギー量
の20％以下に抑える

食生活ガイ
ド資料「ア
メリカ人の
ための食生
活指針」)を
提供

記載なし

・致死性・非致死性の冠動脈心疾
患(CHD；MI、CHD死亡、ＣＡＢ
Ｇ/ＰＣＩ)の発症
・致死性・非致死性の脳卒中の発
症
・心血管疾患(CVD；CHD＋脳卒
中の複合エンドポイント)の発症

介入群は非介入群と比べて脂肪摂取量が低下し(平均差-8.2％)、野菜・果物(1.1品/日)および穀物
(0.5品/日)の摂取量が増加、また体重、腹囲、LDL-C値、拡張期血圧、Factor VII活性が有意に低下
した。追跡期間平均8.1年において、介入群のCHD、脳卒中、複合CVDの発症例(年間発症率)は
1000例(0.63％)、434例(0.28％)、1357例(0.86％)に対し、非介入群は各1549例(0.65％)、642例 (0.27
％)、2088例(0.88％)で、食事改善によるCHD(HR 0.97、95％CI：0.90～1.06)、脳卒中(HR 1.02、
0.90～1.15)、CVD(HR 0.98、0.92～1.05)の有意なリスク低下は認めなかった。ベースライ ンのCVD
既往例を除いた場合もCHD、脳卒中、CVDの有意なリスク低下はなかった(HR 0.94、 1.02、0.96)
。結論として、閉経後女性への食生活改善(脂肪摂取の抑制＋野菜・果物・穀物の摂取 増加)はCHD
、脳卒中、CVDリスクを低下せず、CVDリスク因子がわずかに改善したのみであっ
た。リスク因子の改善およびCVDリスク低下のためには、より集中的な食事改善と生活習慣への介
入が必要と考えられた。

記載なし 記載なし 記載なし

COX比例ハ
ザードモデ
ル 解析

1 0 0 1 1 0 0 1 1 5

臨床試験
LDF0  
0361

Li Guangwei, Zhang Ping, Wang 
Jinping, Li Hui, Hu Yinghua, An Yali,
et  al. Cardiovascular mortality, all-
cause mortality, and diabetes
incidence after lifestyle intervention for
people with impaired glucose tolerance 
in the Da Qing Diabetes Prevention
Study: a 23- year follow-up study. The
lancet.
Diabetes & endocrinology 
2014;2(6):474-480.

RCT（ラ
ンダム） 耐糖能障害

中国における33施設
の成人患者577例(介
入群25施設439例、
対照群8施設138例)

多施設
94%(577例中
542例)

1986年～1992年までの生活
習慣指導（食生活指導 or 運
動指導のみ or 食生活指導＋
運動指導）

標準薬物治
療 記載なし

ITT解析集団における心血管死
亡、全原因死亡、糖尿病発症の累
積発現率

無作為化後23年における全原因死亡は174例(介入群121例、対照群53例)、心血管死亡例は78例(介
入群51例、対照群27例)であった。介入群に比べて対照群は累積全死亡率(28.1% vs 38.4%、HR 
0.71、95%CI:0.51～0.99、p=0.049)、累積心血管死亡率(11.9% vs 19.6%、HR 0.59、95%CI:0.36～
0.96、p=0.03)、累積糖尿病発症率(72.6% vs 89.9%、HR 0.55、95%CI:0.40～0.76、p=0.001)が有
意に低かった。事後解析にて男女間で生活習慣指導による死亡率への効果に差を認め、女性では全 死亡
率(HR 0.46)、心血管死亡率(HR 0.28)のリスクが有意に低下した一方で、男性ではどちらに関しても有
意なリスク低下はなかった(それぞれHR 0.97、HR 0.91)。以上の結果から、糖耐能障害者 への6年間
の生活習慣指導により長期的な臨床ベネフィットが得られると考えられた。

記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 1 0 0 1 1 0 0 1 1 5

事前に予定した
アウトカムには
糖尿病関連の大
血管/微小血管合
併症も含まれた
が、23年追跡時
点で新規データ
なし。

臨床試験
LDJ0  
0008

Otsu Haruka, MoriyamaMichiko. 
Follow-up study for a disease 
management program for chronic heart 
failure 24 months after program 
commencement. Japan Journal of 
Nursing Science 2012;9(2):136-148.

RCT（ラ
ンダム）

NYHA分類Ⅱ～Ⅲの
慢性心不全(CHF)、
日本人

94例（介入群47例、
対照群47例） 一般病院

介入群87％
（41例/47 
例）、対照
群0％

6カ月間のセルフマネジメン
ト教育（禁煙、減塩食、禁
酒、運動、服薬遵守、体重管
理、感情コントロール）

標準治療 記載なし

・主要評価項目は、介入から24カ
月後のCHFによる死亡および入
院、脳性ナトリウム利尿ペプチド
(BNP)、NYHA分類、血圧、脈
圧、体重の変化、CHF関連症状の
悪化。
・副次評価項目は、MacNew-
QOL質問票(日本語版)によるQOL 
評価。
・セルフマネジメント教育へのコ
ンプライアンス。

24カ月後まで追跡できた介入群41例(男性32例、女性9例、平均74±9.4歳)の結果を報告する。ベー
スラインから24カ月後までにBNP、NYHA分類は改善し、収縮期/拡張期血圧に有意な変化はな
く、息切れなどのCHF関連症状の悪化も認めなかった。QOLに関しては、総合スコア、および感
情、身体活動、社会性の各スコアは介入後12カ月までは対照群を有意に上回っていたが、24カ月後
はベースライン値に戻っていた。減塩食、服薬へのコンプライアンスは12カ月後まで、体重管理と
運動へのコンプライアンスは24カ月にわたり改善が維持されたが、禁煙・禁酒へのコンプライアンスに
有意な改善は認められなかった。以上、介入群でセルフマネジメントスキルや身体活動性が
長期間維持され、CHFの症状悪化もなかったことから、セルフマネジメント教育の有用性が示唆され
た。

1 0 0 0 0 0 0 1 0 2
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

心不全および脳卒中のハイリスク選定と評価指標の作成 

 

  宮本 恵宏 国立循環器病研究センター 

豊田 一則 国立循環器病研究センター 

泉 知里  国立循環器病研究センター 

  岡村 智教 慶應義塾大学 

  西 信雄  医薬基盤・健康・栄養研究所 

  由田克士  大阪市立大学大学院 

  山岸良匡  筑波大学医学医療系 

  小久保 喜弘 国立循環器病研究センター 

  中尾 葉子 国立循環器病研究センター 

 

要旨：本研究では、脳卒中と心臓病のリスク評価や保健指導に十分な実績のある研究者でチーム

を作り、循環器疾患のリスク・病態を最新のエビデンスやコホートデータを用いて評価し、科学

的な知見に基づいて循環器疾患が重症化しやすい未受診者・ 受診中断者について、関係機関か

らの適切な受診勧奨を行うことによって治療に結びつけるとともに、循環器疾患で通院する患

者のうち重症化するリスクの高い者に対して主治医の判断により保健指導対象者を選定する。

対象は、心不全ステージ分類におけるステージAからステージCが本指標の対象患者である。ス

クリーニング選択基準は、現行の特定健康診査で評価可能な項目（診察項目、血圧、コレステロール

値、血糖値、喫煙の有無等）を用いて、3段階に層別化した。標準的な健診・保健指導プログラムの

項目に加え、多量飲酒と予防接種の有無の評価を加えた。 

 

Ａ.目的 

 我が国では、高齢化に伴い脳卒中と心

臓病による死亡数が増加し、65 歳以上の

高齢者では悪性新生物に肩を並べ、75 歳

以上の後期高齢者では上回っている。脳

卒中と心臓病は介護の主たる原因の 4 分

の1を占め、また総医療費の20％を費や

している。超高齢社会に向けた医療を考

えるとき、脳卒中と心臓病対策は緊急に

取り組まなければならない最も重要な課

題である。しかし、「糖尿病性腎症重症化

予防プログラム」のように地域において

各機関が連携し重症化予防に取り組む効

果的な方法等はまだ確立されていない。 

そこで、本研究では、脳卒中と心臓病の

リスク評価や保健指導に十分な実績のあ

る研究者でチームを作り、循環器疾患の

リスク・病態を最新のエビデンスやコホ

ートデータを用いて評価し、科学的な知

見に基づいて循環器疾患が重症化しやす

い高い未受診者・ 受診中断者について、

関係機関からの適切な受診勧奨を行うこ
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とによって治療に結びつけるとともに、

循環器疾患で通院する患者のうち重症化

するリスクの高い者に対して主治医の判

断により保健指導対象者を選定する。本

研究は関連学会・関連研究班とも連携し

て助言を得ながら、自治体や保険者、保健

事業者が実行できる予防施策の実行性を

確保する。 

 

Ｂ．研究方法 

 関連学会・関連研究班とも連携しながら、

市町村、都道府県、後期高齢者医療広域連

合、地域における医師会、が連携して円滑

に実施できる心不全と脳卒中の発症および

重症化リスク予防のためのスクリーニング

基準を作成する。 

本指標の対象者は、心不全ステージ分類

におけるステージAからステージCとする

（図 1）。スクリーニング選択基準（図 2）

は、現行の特定健康診査で評価可能な項目

（診察項目、血圧、コレステロール値、血

糖値、喫煙の有無等）を用いて、3段階に層

別化した。専門医等への受診勧奨について

は、「脳心血管予防に関する包括的チャート」

（日本内科学会）、高血圧治療ガイドライン

（日本高血圧学会）、「かかりつけ医から糖

尿病専門医・専門医療機関への紹介基準」

（日本糖尿病学会）、「かかりつけ医から腎

臓専門医・専門医療機関への紹介基準」（日

本腎臓病学会）、肥満症ガイドライン（日本

肥満学会）を参考にした(参考文献 1～5)。 

 本研究は既存の公開情報・資料をもとに

基準を検討する研究であり、倫理委員会の

承認は必要としない。 

 

C．研究結果 

 評価項目は、血圧（収縮期血圧、拡張期

血圧）、空腹時血糖、脂質（中性脂肪、HDL-

コレステロール、LDL-コレステロール）、多

量飲酒、予防接種の有無、腎機能とした。

リスクレベルは 3段階に層別化し、リスク

レベル１：リスク因子が2つ以上、リスク

レベル２：受診勧奨レベル以上、リスクレ

ベル３：専門医などへの受診勧奨レベルと

した。(表1) 

 

(1) リスクレベル１ 

特定健診検査項目の保健指導判定基準

（保健指導判定値）より作成した。非肥満

者であってもリスクを有する者は循環器疾

患発症予防が重要であることから、肥満指

標は除いた(参考文献6, 7)。 

 

(2) リスクレベル２ 

 特定健診検査項目の保健指導判定基準

（受診勧奨判定値）より作成した。また、

多量飲酒（2合以上）もリスクとなり得るこ

とより、項目に追加した。インフルエンザ

ウイルス、肺炎球菌ワクチン未接種者は、

心不全増悪のリスクとなり、また同項目は

病歴で聴取可能であるため、項目に加えた。 

 

(3) リスクレベル３ 

 専門医等への受診勧奨レベルについては、

各学会ガイドラインを準拠することとし、

血圧（収縮期血圧、拡張期血圧）、空腹時血

糖、脂質（中性脂肪、HDL-コレステロール、

LDL-コレステロール）、腎機能、肥満の各種

項目に関連する学会（日本内科学会、日本

高血圧学会、日本糖尿病学会、日本腎臓病

学会、日本肥満学会）のガイドラインを準

拠することとした。 
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Ｄ．考察  

本研究班の対象者のうち、特に重要であ

るのは、リスクレベル２である。すなわち、

かかりつけ医へ受診後、医師の判断のもと

保健指導を実施しリスクを改善させ心不全

発症や脳卒中発症を予防しうるからである。

リスクレベルの判断には、既存の制度（特

定健診）や簡単な問診で得られる情報をも

とに行うことが必要である。本基準では、

特定健診で得られる検査値に加え、簡単な

問診で聴取可能でかつ介入可能な飲酒と予

防接種の有無を加えることにより、より保

健指導による予防効果が得られる集団を選

定できていると考えられる。リスクレベル

３については、さまざまな基礎疾患、併存

疾患の状況等により参考にするガイドライ

ンも異なるため、各学会ガイドラインに準

拠するかたちとしてまとめた。 

 

Ｅ．結論 

心不全ステージ分類におけるステージ A

からステージCにおけるスクリーニング選

択基準を作成した。現行の特定健康診査で

評価可能な項目（診察項目、血圧、コレス

テロール値、血糖値、喫煙の有無等）に加

え、多量飲酒と予防接種の有無の評価を加

えて、3段階に層別化した。本リスクレベル

をもとに、心不全および脳卒中ハイリスク

者のための保健指導、治療介入指標の作成

していく予定である。 

 

 

 参考文献 

1. 日本内科学会 「脳心血管病予防に関

する包括的リスク管理チャート」（日本

内科学会雑誌104巻4号pp.824-860） 

2. 日本高血圧学会 高血圧治療ガイドラ

イン（JSH2014） p.131 

3. 日本糖尿病学会 「かかりつけ医から

糖尿病専門医・専門医療機関への紹介

基準」 

4. 日本腎臓病学会 「かかりつけ医から

腎臓専門医・専門医療機関への紹介基

準」 

5. 日本肥満学会 肥満症ガイドライン
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Ｆ．健康危機情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

なし 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

なし 
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図1：心不全ステージ分類と本研究班対象患者 

 
 
図2. リスクレベルと保健指導 
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表1. スクリーニング基準 

 

スクリーニング基準（案）_修正

リスクレベル1

（2つ以上該当）
リスクレベル2 リスクレベル3

健診勧奨 かかりつけ医受診勧奨 専門医受診勧奨

S B P 130 140

D B P 80 90

S B P

D B P

内服薬の数

100 126

TG≧150 or HDL-c≦39 TG≧300 or HDL-c≦34

120 140

喫煙 現在喫煙中

飲酒 2合以上/日

予防接種
インフルエンザ未接種

肺炎球菌未接種
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*各学会ガイドラインは以下の通り

日本内科学会　「脳心血管病予防に関する包括的リスク管理チャート」（日本内科学会雑誌104巻4号pp.824-860）

日本高血圧学会　高血圧治療ガイドライン（JSH2014） p .131

日本糖尿病学会　「かかりつけ医から糖尿病専門医・専門医療機関への紹介基準」

日本腎臓病学会　「かかりつけ医から腎臓専門医・専門医療機関への紹介基準」

日本肥満学会　肥満症ガイドライン2016　p.43

高血圧

治療中

疾患疑い

血圧

空腹時血糖

喫煙の有無

脂質

動脈硬化性疾患疑い

疾患疑い

血糖

腎機能

肥満

随時血糖

疾患疑い

T G  or H D L-c

疾患疑い

LD L-c

タンパク尿

ワクチン未接種

多量飲酒

第2回班会議後修正点を赤字で記載

タンパク尿と血尿

eG F R

B M I

未治療

　各学会ガイドライン*に

準拠する
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

地域や集団の特性を考慮した栄養指導法に関する基礎的な検討 

 

研究分担者  由田 克士  大阪市立大学大学院 生活科学研究科 食・健康科学講座 

研究協力者  福村 智恵  大阪市立大学大学院 生活科学研究科 食・健康科学講座 

 

わが国においては、これまでにも食塩摂取量の減少、野菜・果物摂取量の増加、肥満者の減少に

関して種々の栄養指導が実施され、一定の結果が得られているが、更なる効果を追求には、地域

や集団の特性を考慮した栄養指導法も検討すべきである。そこで、国民健康・栄養調査等の集計

成績を用いて、ナトリウム（Na）とカリウム（K）の摂取状況を中心に、循環器疾患の予防に有効

な栄養指導法に関し基礎的な検討を行った。国民 1人 1日当たりの平均食塩摂取量は、1975 年に

約 14g であったが、2016 年には 9.6g まで低下し、地域格差も縮小した。食品群別摂取量（寄与

率%）は、調味量類から 6.5g（67.8％）の摂取が認められるため、性・年齢階級と摂取給源を把握

し、効率よく減塩に結び付ける栄養指導の必要性が認められた。食品群別 K 摂取量には、その摂

取給源として野菜類と果実類から 717.9mg（31.5%）の摂取が認められた。一方で、魚介類、穀類、

いも類、肉類、乳類からも 160～190mg（7～8%）程度の摂取が得られていた。魚介類や肉類のよう

にたんぱく質を多く含む食品群、穀類やいも類のように炭水化物を多く含む食品群についても、

適度に摂取することで、K の摂取増と全体としての望ましい栄養素摂取に寄与することが示唆さ

れた。 

一方、疾患の発症や重症化予防を目的とした栄養・食生活上の留意点は、関連学会からガイド

ラインとして公表されているが、これらを実現するための新たな栄養指導法を検討する目的で、

地域集団に対する食事調査を実施し、野菜類、果物類の摂取状況と Na/K 比の関連について整理し

た。野菜や果実類の積極的な摂取は、Na/K 比を低下させる方向へ望ましい影響を与えた。ただし、

詳細に見ると、男女間で食事や栄養素摂取状況が異なり、一律の対応には問題があると考えられ

た。望ましい指導手法としては、アセスメント・モニタリング結果から改善すべき目標を明確化

し、その時点で習慣化できていない改善すべき目標の中から、次に取り組む内容を対象者自身に

選択させつつ、継続的な栄養指導と支援を繰り返し実施し、問題となる食習慣・食行動を順次改

めてもらう取り組み方がひとつの方法として考えられた。 

さらに、対象者の Naと Kの摂取量を短時間により客観的評価するため、検尿の際のスポット尿

（随時尿）から尿中の Na/K 比を測定し、健診で得られた身体計測値、血圧および食習慣等に関わ

る問診成績との関係を検討した。さらに、尿中 Na/K 比のカットオフ値をシフトさせることによる

影響を確認し、対象集団から栄養指導の対象者をどのように抽出し、他の問診成績等と関連にお

いて、具体的な指導内容を判断することが出来るのか否かについても考慮した。随時尿中の Naと

K 測定値より Na/K 比を算出し、5 以上・未満、4 以上・未満、3以上・未満、2 以上・未満、の 4

つのカットオフ値ごとに、年齢、身長、体重、body mass index (BMI)、腹囲、収縮期血圧、拡張

期血圧、尿 Na値、尿 K値、田中の式による推定食塩摂取量を比較した。また、自己記入式アンケ
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ートや土橋らの「あなたの塩分チェックシート」に示されている具体的な食習慣との関連も検討

した。Na/K 比が 4 以上・未満で比較すると、両群間において、血圧、尿 Na、推定食塩摂取量等に

おいて有意差が認められた。また、Na/K 比のカットオフ値と食習慣等の関連をみると、Na/K 比 5

以上・未満の区分において「昼食で外食におけるコンビニ弁当などの利用の有無」、Na/K 比 5 以

上・未満の区分と 2 以上・未満の区分において「家庭と外食の味付けの濃い・薄い」、Na/K 比 2

以上・未満の区分において「めん類の汁を残している・残していない（「がんばればできそう」を

含む）」の間で有意差が認められ、何れも各区分の未満者群において高い割合（望ましい習慣を有

する者の割合が高い）が認められた。 

以上のことから、尿中の Naと Kを測定し、Na/K 比を求め、さらに Naや Kの摂取に結びつきやす

い食習慣等を把握することが可能な問診を組み合わせて実施することにより、地域住民や職域に

おける客観的な評価に基づく、効果的な栄養指導を実施できる可能性が高いと考えられた。 

 

 

A. 研究目的 

適切な栄養素摂取は、健康の保持増進や疾病

の予防や治療に欠かすことができない要素であ

る。しかし、われわれが日常的に摂取している

ものは、栄養素ではなく、食品や料理である。こ

のことから、そこには嗜好、味覚、文化、気候、

経済状態、居住環境、勤労形態など、実にさまざ

まな要因が関与し、相互に影響を与え合いなが

ら関連していると考えられる。 

ところで、健康日本 21（第二次）に示されて

いる循環器疾患予防の目標を達成するためには、

高血圧、脂質異常症、喫煙、糖尿病の４つの危険

因子の目標をクリアすることが前提となってい

る。高血圧については、収縮期血圧を 4mmHg 低

下しなければならないことになっているが、こ

のうちの 2.3mmHgは栄養・食生活の改善として、

食塩摂取量（Na 摂取量）の減少、野菜・果物摂

取量（K 摂取量）の増加、ならびに肥満者の減少

が求められている。食塩摂取量の減少、野菜・果

物摂取量の増加については、これまでにも国・

地方自治体・職域などで、さまざまな施策や取

り組みが実施され、一定の効果は認められてい

る。しかし、さまざまな要因が関連している中

で、さらに現状以上の効果を追求するためには、

従来の取り組み方だけではなく、地域や集団の

特性を考慮した新たな発想による栄養指導も検

討すべきステージになっていると考えられる。

そこで、循環器疾患の発症予防や重症化予防に

有効な栄養指導法に関する基礎的な検討を行う

ため、①既存データの二次解析による検討、②

集団を対象とした食事調査績を用いた野菜類、

果物類の摂取状況とナトリウム／カリウム比の

関連についての整理、③随時尿中 Na/K 比と身体

計測値、血圧および食習慣等に関わる問診成績

との関係について検討した。 

以上 3 点の知見を整理し、地域や集団の特性

を考慮した栄養指導法に関する基礎的な検討を

行った。 

 

B．研究方法 

1．既存データの二次解析による検討 

昭和 50（1975）年以降の公表済みである国民

健康・栄養調査（国民栄養調査を含む）成績を用

い、二次解析や整理を行い、ナトリウム（食塩）

とカリウムの摂取状況やその変化を検討した。

この際、年代、地域、性、年齢階級などを考慮し

た。 

2．集団を対象とした食事調査績を用いた野菜類、

果物類の摂取状況とナトリウム／カリウム比の

関連についての整理 
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北陸地方に在住しており、自立した生活をお

くっている高齢者男性 23名、女性 49名を対象

とした。2019 年 5月下旬に任意の 2 日間につい

て食事記録法による食事調査を実施した。記録

内容については、面接のうえ内容を確認し、必

要な場合は補正した。得られた成績から、個別

の栄養素等摂取量および食品群別摂取量を算出

した。さらにこの集団から得られた成績を日本

人の食事摂取基準をもとに整理し、個人や集団

における Na と K の摂取状況（Na/K 比）を改善

するために必要 

な改善点（栄養指導の内容）も検討した。 

3．尿中 Na/K 比と身体計測値、血圧および食習

慣等に関わる問診成績との関係 

2020 年 7～8 月に北陸地方に所在するある事

業において、定期健康診査（健診）を受診した従

業員 535 名を対象とした。このうち、女性と医

学的管理を受けている者を除く、22～70歳の男

性 343 名を解析対象とした。対象者には、職域

で実施される一般的な健診内容（身体計測、血

圧測定、血液検査など）に加え、スポット尿中の

Naと Kを測定と日常の食習慣に関する自己記入

式のアンケート調査ならびに土橋らの「あなた

の塩分チェックシート」の記載を依頼した。 

 随時尿中の Naと K 測定値より Na/K 比を算出

し、この比が、5 以上・未満、4 以上・未満、3

以上・未満、2 以上・未満、の 4つのカットオフ

値ごとに、年齢、身長、体重、body mass index 

(BMI)、腹囲、収縮期血圧、拡張期血圧、尿 Na値、

尿 K 値、田中の式による推定食塩摂取量を比較

した。また、自己記入式アンケートや「あなたの

塩分チェックシート」に示されている具体的な

食習慣との関連も検討した。 

既存データを用いた二次解析以外の研究につ

いては、大阪市立大学生活科学部・生活科学研

究科研究倫理委員会での審査と承認を得て実施

した。 

  

C．研究結果 

1．既存データの二次解析による検討 

国民健康･栄養調査（国民栄養調査）における国

民 1 人 1 日当たりの平均食塩摂取量は、昭和 50

（1975）年に 14g 程度であったものが、平成 28

（2016）年には 9.6g にまで低下している。しか

し、現在の摂取レベルは世界的にはなお高い状況

にあり、一層の減塩対策が求められる（表に示さ

ず）。一方で、食塩摂取量の地域格差は、昭和 55

（1980）年から平成 28（2016）年の 36 年間で大

幅に縮小しており、最高値の東北と最低値の近畿

Ⅰ間における 1日当たりの摂取量差は、5.3gから

1.1gにまで縮小されている。また、食塩摂取密度

（摂取エネルギー1,000 kcal あたりの食塩摂取

量）の推移を見ると、男女各年齢階級とも、低下

傾向が認められる。 

 さらに、平成28（2016）年国民健康・栄養調査

における１歳以上の国民１人１日あたり食塩の

食品群別摂取量・寄与率を整理・確認したところ、

調味量類（その他の調味料、しょう油、塩、味噌）

から合計6.5g（寄与率67.8％）の摂取が認められ

た。   

これらのことから、性・年齢階級ならびに食塩

の摂取給源を明確に把握したうえで、効率よく減

塩に結び付けるための栄養指導の必要性が認め

られた。 

 一方、ナトリウムと拮抗的に働くカリウムの平

均摂取量も、性・年齢階級別に見ると低下傾向が

認められ、平成28（2016）年において成人1人1

日当たりの平均で男性 2,356mg、女性 2,216mgと

WHO が提案している高血圧予防のための望ましい

摂取量3,510mg（収縮期血圧 7.16mmHgの低下が期

待できる摂取量）を大きく下回っている。 

そこで、カリウムの摂取給源を明らかとするた

め、平成28（2016）年国民健康・栄養調査におけ

る 20 歳以上の国民１人１日当たりの食品群別カ

リウム摂取量を整理・確認したところ、従来から

カリウムの摂取給源として、その摂取量の増加が



 52 

推奨されてきた野菜類と果実類からは、717.9mg

（全体の31.5%）の摂取が認められていた。一方、

カリウムの主たる給源として位置付けられるこ

とは無かった魚介類、穀類、いも類、肉類、乳類

からも、おのおの 160～190mg（全体の 7～8%）程

度の摂取が得られていた。このため、栄養素摂取

の全体的なバランスを考慮する場合、魚介類や肉

類のように主としてたんぱく質を多く含む食品

群、穀類やいも類のように炭水化物を多く含む食

品群についても、適度に摂取することで、カリウ

ムの摂取増に寄与できる可能性が示唆された。 

2．集団を対象とした食事調査績を用いた野菜類、

果物類の摂取状況とナトリウム／カリウム比の

関連についての整理 

1）食事調査調査成績  

 健康日本21(第2次)で示されている野菜の目標

摂取量 350g/日以上を充たしていた者は男性 4名

であった。このうち 2名は日本人の食事摂取基準

（2015 年版）に示されているカリウム 2,500mg/

日の目安量を充たし、食塩（相当量）8ｇ未満/日

（目標量）も充たしていた。一方で野菜の摂取量

が350g/日未満であった男性は 19名であり、この

うち 9名については日本人の食事摂取基準（2015

年版）に示されているカリウム 2,500mg/日の目安

量を充たし、うち 8名は食塩（相当量）8ｇ未満/

日（目標量）も充たしていた。 

同様に女性 49 名中、10 名は野菜を 350g/日以上

摂取しており、この全員が日本人の食事摂取基準

（2015 年版）に示されているカリウム 2,000mg/

日の目安量を充たしていた。しかし、食塩（相当

量）7ｇ未満/日（目標量）を充たした者は 2名に

とどまった。一方で野菜の摂取量が 350g/日未満

であった女性は39名であり、このうち 25名につ

いては日本人の食事摂取基準（2015年版）に示さ

れているカリウム 2,000mg/日の目安量を充たし、

うち 17名は食塩（相当量）7ｇ未満/日（目標量）

も充たしていた。 

 また、男性においては、野菜類の摂取量が350g

以上群と未満群の間において、カリウムやナトリ

ウムの摂取量ならびにナトリウム／カリウム比

に差は認められなかった。一方、女性においては、

野菜類の摂取量 350g 以上群が未満群に比しカリ

ウムの摂取量が高値、ナトリウム／カリウム比が

低値を示した。 

 同様に果実類摂取量とカリウム・ナトリウムの

摂取状況を男女別に確認した。男性においては、

摂取量が 100g 以上群と未満群の間において、カ

リウムやナトリウムの摂取量ならびにナトリウ

ム／カリウム比に差は認められなかった。一方、

女性においては、摂取量 100g 以上群が未満群に

比しカリウムとナトリウムの摂取量が高値を示

した。  

3．尿中 Na/K 比と身体計測値、血圧および食習

慣等に関わる問診成績との関係 

随時尿より測定したNaとKから算出したNa/K

比について、Na/K 比を 5未満・以上で区分した

場合の身体状況、血圧、尿中排泄量、推定食塩摂

取量の関係は、Na/K 比 5未満群が年齢と尿 Kに

おいて、5 以上群が収縮期血圧、拡張期血圧、尿

Na、推定食塩摂取量において、高値を示した。 

Na/K 比を 4未満・以上で区分した場合の関係

は、Na/K 比 4 未満群が年齢と尿 K において、4

以上群が収縮期血圧、尿 Na、推定食塩摂取量に

おいて、高値を示した。 

Na/K 比を 3未満・以上で区分した場合の関係

は、Na/K 比 3 未満群が尿 Kにおいて、3以上群

が尿 Na、推定食塩摂取量において、高値を示し

た。 

さらに、Na/K 比を 2未満・以上で区分した場

合の関係は、Na/K 比 2未満群が身長、尿 Kにお

いて、2 以上群が尿 Na、推定食塩摂取量におい

て、高値を示した。 

また、Na/K 比のカットオフ値をシフトした場

合の各種指標の該当者割合の変化を見ると、BMI 

25 kg/m2以上者の割合や腹囲85cm以上者の割合

については、 カットオフ値をシフトさせても、
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影響は認められなかった。一方で、収縮期血圧

や拡張期血圧については、Na/K 比を高い値で区

分した場合ほど各指標の該当者の割合は高値傾

向を示していた。 

さらに、Na/K 比のカットオフ値と食習慣等の

関連をみると、Na/K 比 5 以上・未満の区分にお

いて「昼食で外食におけるコンビニ弁当などの

利用の有無」、Na/K 比 4 以上・未満の区分と 2

以上・未満の区分において「家庭と外食の味付

けの濃い・薄い」、Na/K 比 2 以上・未満の区分

において「めん類の汁を残している・残してい

ない（「がんばればできそう」を含む）」の間で

有意差が認められ、何れも各区分の未満者群に

おいて高い割合（望ましい習慣を有する者の割

合が高い）が認められた。 

  

D．考察 

先行研究によると、健診時に簡易な測定機器

を用いてスポット尿中の Na/K 比を測定し、一定

の基準に沿って群分けを行うことによって、食

事中の Na 摂取と K 摂取の状況をある程度客観

的に把握できる可能性が示唆されている。しか

し、これらの測定値だけでは、個別の食事内容

のどの部分に問題があるのかは不明である。こ

のため、Na の過多摂取、あるいは、K の摂取不

足に影響を及ぼす食習慣や食意識等を把握する

ことができる問診を同時に実施することにより、

短時間であっても、当を得た栄養指導を実施で

きる可能性が高まるのではないかと考えられる。 

 一方、わが国においては、居住地域、性、世

代、勤務状況、経済状態、栄養・食生活に関する

知識や興味等によって、日常の食事内容が大き

く異なっている。このため、栄養指導を実施す

る側は、尿中の Na/K 比を適切に受けとめるため、

さまざまな交絡因子を考慮する必要がある。 

 また、従来の栄養指導は、どちらかというと、

指導者側からの知識の押しつけ的な場合が多く、

対象者の自由度が低く、選択の幅が限られてい

る場合が多いと考えられる。このような対応は

栄養指導の有効性を高めるためには望ましいと

は言えない。むしろ、個別の問題点を明確化し

た上で、具体的にどのような内容であれば、食

事内容や食行動を改めることが可能であるのか

を対象者自身に選択してもらい、行動変容とそ

の習慣化が可能な内容をひとつひとつ克服して

いくことが望まれる。ひとつの行動変容から得

られる結果は僅かなものであるが、それらが重

積することで、十分な効果が得られることが期

待される。 

 

E．結論 

各種健診時などにおいて、尿中の Naと Kを測

定し、Na/K 比を求め、さらに Na や K の摂取に

結びつきやすい食習慣等を把握することができ

る問診をあわせて実施することにより、地域住

民や職域において客観的な評価に基づく、効果

的な栄養指導を実施できる可能性が高い。 
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急性心不全と急性冠症候群の入院発症率の推定 宮崎県延岡市 2015-17年での検討 

 

  研究分担者 尾形宗士郎 1、宮本恵宏 2 

  1 国立循環器病研究センター 予防医学・疫学情報部 

  2 国立循環器病研究センター 循環器病統合情報センター 

 
研究要旨 
循環器病の政策を立案するには、循環器病主要疾患の疫学指標である発症率を把握することは非

常に重要である。しかしながら、日本における急性冠症候群（ACS）と急性心不全の発症率を、

population-based design に近似した研究デザインでの報告は非常に少ない。また、日本は諸外

国と比して、循環器病発症率が低いと一般的に言われているので、諸外国の発症率を用いること

もできない。そのため、本研究では、宮座県延岡市の地域特性を生かし、population-based 
design に類似した研究デザインにて、ACS と急性心不全の入院症例発症率を算出した。 

A.．研究目的 
心不全（HF）予防のための生活指導介入予防プロ
グラムを策定するにあたり、HFの発症率はプログ
ラム効果検証のため必須となる疫学指標である。加

えて、HF予防を生活指導によって達成しようとす
る際に、急性冠症候群（ACS）予防が重要な中間
目標となるため、ACSの発症率も重要な疫学指標
である。しかし、これらの日本における発症率の報

告は少ない。 
 
発症率を推定するには、population-basedの研
究デザインが適している。宮崎県延岡市では、冠

動脈疾患の緊急治療室を有する病院は宮崎県延

岡病院のみである。加えて、近隣の市町村とは医

療圏が異なるため、延岡市内の ACS患者のほと
んど全症例と、入院を要する急性HFのほとんど
全症例が当病院にて治療および入院をしている。

つまり、急性HF発症率と ACS発症率を推定する
にあたり、延岡市は非常に好条件である。 
 
本研究は延岡市における急性HF と ACSの入院
発症率を求めることを目的とした。 

B．研究方法 
研究デザインと対象者 
宮崎県延岡市にて観察研究を実施した。宮崎県立

延岡病院の 2015-2017年の診療録から、ACSお
よび急性HFの入院症例を後ろ向きに抽出した。
なお、当病院では延岡市以外の者も入院するた

め、本研究では延岡市民のみの発症数を計上し

た。加えて、HF予防プログラムにおける生活指導
対象者候補である、40-74歳のものを対象とした。 
 
人口データ 
延岡市民の住民基本台帳に基づく人口を使用した

1。また、年齢調整入院発症率を計算する際は、

2015年の日本人口モデルを使用した。 
 
統計解析 
延岡市における急性HF と ACS入院発症率を、
40-64歳、65-74歳、40-74歳で入院発症率
（100,000 person-year）を算出した。加えて、その
年齢別入院発症率と該当年齢の日本人口モデル

から、2015年での年齢調整入院発症率を算出し
た。 



56 
 

 
（倫理面への配慮） 
本研究の実施の承認は、国立循環器病研究センタ

ー(M30-007)及び宮崎県立延岡病院(20190911-
1)の倫理委員会から受けている。なお、本研究は
過去の診療録から情報を収集するものであり、研究

対象者に侵襲をおよぼすものではない。適切な情

報管理をしたうえで研究を実施した。 
 
C．研究結果 
2015-2017年において延岡病院に入院した初発
の急性HF患者は男性 26名、女性 16名であっ
た。対象者の特性は Table 1のとおりである。加え
て、年齢階層別の入院発症率を Table 2に、40-
74歳での入院発症率とその年齢調整入院発症率
を Table 3にまとめた。40-74歳の年齢調整急性
HF入院発症率/10万人は、男性で約 30、女性で
17、全体で 23であった。 
 
2015-2017年において延岡病院に入院した初発
の ACS患者は男性 119名、女性 29名であった。
対象者の特性は Table 4のとおりである。加えて、
年齢階層別の入院発症率を Table 5に、40-74歳
での入院発症率とその年齢調整入院発症率を

Table 6にまとめた。40-74歳の年齢調整 ACS入
院発症率/10万人は、男性で約 137、女性で 29、
全体で 83であった。 
 
D．考察 
本検討での急性HF と ACSの入院発症率はとも
に諸外国と比較して発症率は低かった。本検討で

の急性HFの入院発症率は、本邦での慢性HF
発症率の既報（岩手県二戸市 2002-05年. 発症
率 94 per 100,000）2と比較して低かった。この差

は、既報では慢性HFを、本検討では急性HFを
対象としていたためと考えられる。加えて、当既報

は 20歳以上のものすべてを対象とした発症率で

あり、一方で本検討はHF予防プログラムにて生
活指導の対象者の大半が 40-74歳となると想定し

40-74歳の入院発症率を求めたことに由来すると

考える。 
 
本検討での ACS入院発症率（急性心筋梗塞およ

び不安定狭心症）は、本邦での急性心筋梗塞発症

率の既報(滋賀県高島市 1999-2001年. 男性
100.7 per 100,000 と女性 35.7 per 100,000)3 と
比較的近い発症率であった（既報は不安定狭心症

を含んでいないことを考慮したうえで）3。 
 
E．結論 
生活指導予防プログラムの評価をするためには、

各地域でのHF発症率・ACS発症率を把握して

おくことが重要である。しかし、それが難しい場合

は、本検討での 40-74歳の年齢調整急性HF入
院発症率（男性で 30、女性で 17、全体で 23 / 10
万人年）と年齢調整 ACS入院発症率（男性で約
137、女性で 29、全体で 83 / 10万人年）を参考に

することは有効かもしれない。 
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I．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 
１．特許取得 
  該当なし 
２．実用新案登録 
  該当なし 
３．その他 
  該当なし 
 

Table 1. 初発の急性心不全患者の特性. 延岡市 2015-2017 年.  

  Men Women 
N 26 16 

Continuous variables, median (IQR) 
  

Age, years old 64.92 (7.24) 63.81 (8.05) 
Body mass index, kg/m2 23.17 (3.20) 25.20 (6.56) 

Systolic blood pressure, mmHg 164.38 (46.71) 153.38 (39.67) 
Diastolic blood pressure, mmHg 106.08 (35.08) 101.38 (25.35) 
HbA1c, % 6.70 (1.66) 6.59 (1.33) 
HDL cholesterol, mg/dL 48.41 (13.73) 58.14 (16.60) 
LDL cholesterol, mg/dL 122.73 (49.92) 117.71 (36.07) 
Total cholesterol, mg/dL 190.62 (68.31) 200.07 (39.17) 
Categorical variables, n (%) 

  

 Pre-old age (65 to 74 years old) 14 (53.8) 9 (56.2) 
Smoking + 23 (92.0) 7 (43.8) 
Hypertension + 8 (30.8) 5 (31.2) 
Dyslipidemia +  8 (30.8) 4 (25.0) 
Diabetes + 9 (34.6) 6 (37.5) 

Abbreviations: ACS, acute coronary syndrome; HDL, high-density 
lipoprotein; LDL, low-density lipoprotein; IQR, interquartile range. 
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Table 2. 延岡市における年齢別の初発の急性心不全入院発症率（per 100,000 person-
year） 
Age group Non-old age Pre-old age   

(30 to 64 y.o.) (65 to 74 y.o.) 
Men Incident N 12 14  

Person-years (3 years) 59451 26218  
IR 20.18 (10.43, 35.26) 53.4 (29.19, 89.59) 

Women Incident N 7 9  
Person-years (3 years) 63001 29858  
IR 11.11 (4.47, 22.89) 30.14 (13.78, 57.22) 

Total Incident N 19 23  
Person-years (3 years) 122452 56076  
IR 15.52 (9.34, 24.23) 41.02 (26, 61.54) 

Abbreviations: IR, incidence rate. 
 
 
Table 3. 延岡市における初発の急性心不全入院発症率と年齢調整入院発症率（per 100,000 
person-year）  

Crude IR in Nobeoka between 2015 and 2017 Age-standardized IR in 2015 
Men 30.35 (19.83, 44.47) 29.77 (15.84, 50.94) 
Women 17.23 (9.85, 27.98) 16.6 (7.16, 32.8) 
Total 23.53 (16.96, 31.8) 23.18 (11.5, 41.87) 
Abbreviations: IR, incidence rate. 
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Table 4. 初発の ACS 患者の特性. 延岡市 2015-2017 年.  
Men Women 

N 119 29 
Categorical variables, n (%) 

  

 Pre-old age (65 to 74 years old) 52 (43.7) 24 (82.8) 
ACS types 

  

     NSTEMI 27 (22.7) 3 (10.3) 
     STEMI 62 (52.1) 18 (62.1) 
     UAP 30 (25.2) 8 (27.6) 
Smoking + 98 (82.4) 9 (31.0) 
Hypertension + 88 (73.9) 23 (79.3) 
Dyslipidemia +  87 (73.1) 22 (75.9) 
Diabetes + 34 (28.6) 6 (20.7) 
Abbreviations: ACS, acute coronary syndrome; HDL, high-density lipoprotein; LDL, low-
density lipoprotein; IQR, interquartile range. 

 
Table 5. 延岡市における年齢別の初発の ACS 入院発症率（per 100,000 person-year） 
Age group 

 
Non-old age Pre-old age   

(30 to 64 y.o.) (65 to 74 y.o.) 
Men Incident N 67 52  

Person-years (3 years) 59451 26218  
IR 112.7 (87.34, 143.12) 198.34 (148.13, 260.09) 

Women Incident N 5 24  
Person-years (3 years) 63001 29858  
IR 7.94 (2.58, 18.52) 80.38 (51.5, 119.6) 

Total Incident N 72 76  
Person-years (3 years) 122452 56076  
IR 58.8 (46.01, 74.05) 135.53 (106.78, 169.64) 

Abbreviations: ACS, acute coronary syndrome; IR, Incidence rate. 
 
Table 6. 延岡市における初発の ACS の入院発症率と年齢調整発症率（per 100,000 person-
year）  

Crude IR in Nobeoka between 2015 and 
2017 

Age-standardized IR in 2015 

Men 138.91 (115.07, 166.22) 137.41 (104.88, 176.87) 
Women 31.23 (20.92, 44.85) 28.84 (16.7, 47.69) 
Total 82.9 (70.08, 97.38) 83.13 (60.79, 112.28) 

Abbreviations: ACS, acute coronary syndrome; IR, Incidence rate. 
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 
日本における 2012年から 2017年までの古典的循環器病リスク要因変化が 

冠動脈死亡に与えた影響の推定に関する研究 

 

研究分担者 尾形宗士郎  藤田医科大学 保健衛生学部 

A 目的 

冠動脈疾患に罹患すると心不全罹

患リスクが向上すると考えられる。

また、日本は世界的にみても冠動脈

死亡率は非常に低値である。加え

て、急性心筋梗塞による死亡率は、

西洋諸国と比較して日本は低下速度

が速い 1–3。興味深いことに、この日

本の急性心筋梗塞の死亡率低下は、

古典的な循環器病リスク要因である

body mass index (BMI)やコレステロ

ール値の増加と同時におきている
4,5。そのため、古典的循環器病リス

ク要因のそれぞれが、どの程度冠動

脈疾患死亡低下に寄与していたのか

を把握すれば、効果的な健康政策を

立案することができる。また、リス

ク因子の改善により冠動脈疾患罹

研究要旨 

目的：地域における冠動脈死亡の増減に対して、古典的循環器病リスク要因とエビ

デンスのある治療がどの程度寄与しているのかを推定するシミュレーションモデ

ルである IMPACT Modelがある。本稿では IMPACT Modelを参考にし、日本における

2012 年から 2017 年の古典的循環器病リスク要因の変化が、冠動脈死亡にどの程度

寄与したのかを推定する。 

方法：人口と冠動脈死亡数は 2012年と 2017年の人口動態調査の結果を使用し、古

典的循環器病リスク要因値は 2012年と 2017年の国民健康・栄養調査の結果を使用

した。Impact Modelに沿って、2012年の冠動脈死亡率をもとに、2017年の期待冠

動脈死亡数を求める。2017年の期待冠動脈死亡数と観測冠動脈死亡数、各リスク要

因の変化量と、既報論文から得られた冠動脈死亡に対する各リスク要因のハザード

比やリスク比を基に計算を行い、冠動脈死亡に対する各リスク要因の変化の寄与度

を Deaths prevented or postponed（DPPs）として求めた。 

結果：2012 年の年齢調整冠動脈死亡率に基づいた 2017 年の冠動脈死亡数 DPPs は

5842 となり、5842人の冠動脈死亡が防がれた・延長されたと推定された。血圧平均

値、運動習慣無しの割合、喫煙割合の減少により冠動脈死亡数は減少したが、その

減少以上に、コレステロール平均値、BMI 平均値、糖尿病割合の上昇による冠動脈

死亡数の増加が大きかったと推定された。 

結論：2012年と比較して 2017年では冠動脈死亡数が減少したと推定した。しかし、

リスク要因由来の冠動脈死亡数は上昇しており、具体的には BMI 平均値、総コレス

テロール平均値、糖尿病割合の上昇が原因であった。これらリスク要因の改善を中

心に据えた循環器病政策が必要と考えられる。 
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患・死亡を防ぐことができれば、心

不全罹患・死亡リスクも低下すると

考えられる。 

国や地域における冠動脈疾患年齢

調整死亡率の経年変化、治療の経年

変化、古典的循環器病リスク要因の

経年変化から、該当期間にどの程度

の冠動脈死亡数が防げた・延長でき

たのか（Deaths Prevented or 

Postponed [DPPs]）を推定し、加え

て治療とリスク要因がどの程度 DPPs

に寄与したのかを推定する Impact 

Modelがある。Impact Modelは妥当

性検証がすでになされており、２０

か国以上の国に適用された実績のあ

る simulation modelである。日本に

おいては 1980年から 2012年の間に

おける冠動脈死亡に対して適用され

た 6。 

そこで、本稿では IMPACT Modelを

参考にし、日本における 2012年から

2017年の古典的循環器病リスク要因

の変化が、冠動脈死亡にどの程度寄

与したのかを概算する。 

 

B 研究方法 

使用したデータリソースは下記通

りである。人口と冠動脈死亡数は

2012年と 2017年の人口動態調査の結

果を使用した 7。古典的循環器病リス

ク要因は 2012年と 2017年の国民健

康・栄養調査の結果を使用した 8。本

稿にて検討した循環器病リスク要因

は下記通りである。コレステロール

値、BMI値、糖尿病患者割合、喫煙割

合、運動習慣割合、systolic blood 

pressure(SBP)値である。 

古典的循環器病リスク要因の変化

が冠動脈死亡率にどの程度影響した

かを推定する方法については、

IMPACT Modelで採用されている方法

を参考にした 6。当手法の概略を

Figure 1 に示す。まず、2012年の冠

動脈死亡率をもとに、2017年の期待

冠動脈死亡数を求める。その期待冠

動脈死亡数と、各リスク要因の変化

量と、既報論文から得られた冠動脈

死亡に対する各リスク要因のハザー

ド比やリスク比を基に計算を行い冠

動脈死亡に対する各リスク要因の変

化の寄与度を DPPsとして求める 6。 

 

C 研究結果 

2012年の冠動脈死亡率に基づいた

2017年の期待冠動脈死亡数は 35753

人であった。そして、2017年の実際

の冠動脈死亡数は 29911人であっ

た。つまり、DPPsは 5842 となり、

5842人の冠動脈死亡数を防げたある

いは延長できたと考えられる(Figure 

2)。リスク要因による DPPsは-1103

と推定され、該当期間におけるリス

ク要因増悪により冠動脈死亡数が増

えたと示された。 

各リスク要因の変化は Table 1 の

とおりである。2012年から 2017年の

間では、喫煙割合、運動習慣なし割

合、SBP平均値は減少していた。一方

で、総コレステロール平均値、BMI 平

均値、糖尿病割合は上昇傾向がみら

れた。 
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 冠動脈死亡に対する各リスク要因

の変化の寄与度である DPPsについて

も Table 1 と Figure 3に記載した。

SBP平均値減少、喫煙割合減少、運動

習慣無し割合減少により、それぞれ

266、427、108の冠動脈死亡数の減少

が推定された。一方で、総コレステ

ロール平均値上昇、BMI 平均値上昇、

糖尿病割合上昇により、それぞれ

1363、86、455 の冠動脈死亡数の増加

が推定された。 

 

D 考察 

 本稿では、日本において 2012年か

ら 2017年における古典的循環器病リ

スク要因の変化が冠動脈死亡に与え

た寄与度を概算した。その結果、SBP

平均値減少、喫煙割合減少、運動習

慣無し割合減少により冠動脈死亡が

減少していたことが推定された。し

かしながら、その減少以上に、総コ

レステロール平均値上昇、BMI 平均値

上昇、糖尿病割合上昇により冠動脈

死亡が増加していたことが推定され

た。 

 運動習慣無しの割合と、男性の喫

煙割合は高いので、これらを減少さ

せることで冠動脈死亡減少を効果的

に達成できると考えられる。また、

冠動脈死亡予防という観点からは、

BMI 平均値上昇、総コレステロール平

均値上昇、糖尿病割合上昇を軽減す

るような健康政策が必要と考えられ

る。 

わずか 5年の検討であるためリス

ク要因の変化が小さく、1980年から

2012年の長期間にわたるリスク要因

変化の寄与度を報告した既報論文 1と

異なる。また、IMPACT Modelは多岐

にわたる観測データを要するが、本

稿では非常に簡略化した手順により

冠動脈死亡の DPPsを概算したことは

留意すべき点である。 

 

E 結論 

 2012 年と比較して 2017 年では冠動脈

死亡数が減少したと推定した。しかし、リ

スク要因由来の冠動脈死亡数は上昇し

ており、具体的には BMI 平均値、総コレ

ステロール平均値、糖尿病割合の上昇

が原因であった。これらリスク要因の改

善を中心に据えた循環器病政策が必要

と考える。加えて、運動習慣なしと、男性

の喫煙割合は高いので、これらを減少さ

せる政策は効果的かもしれない。 
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シミュレーションモデルを用いたプログラムの評価に関する研究 

 

研究分担者 西 信雄 医薬基盤・健康・栄養研究所・センター長 

 

研究要旨 

本研究班で策定する「地域における脳卒中と心不全の発症予防および重症化予防プログラム」

は、地域において適切に対象者を抽出し、介入を行い、事業として総合的な評価を行うことが

求められている。本研究では、循環器疾患の発症及び重症化予防に関する先行研究のモデルに

ついて文献的な検討を行い、シミュレーションモデルを用いたプログラム評価の可能性を検討

した。文献レビューの結果、循環器疾患発症の疫学的な予測モデルは欧米を中心として数多く

発表されており、システマティックレビューも行われていた。一方、シミュレーションモデル

は数が限られており、心不全に特化したシミュレーションモデルは今回の検索では得られなか

った。プログラム評価のためのシミュレーションモデルの作成について検討した結果、基本構

造として心不全の各重症度ステージについて、医療の管理下にあるかどうかによって未治療と

治療中に分けることが適切と考えられた。その基本モデルについてパラメータを最適化するこ

とにより、心不全の経過を再現する現状（status quo）のモデルができる。プログラムの介入

効果を評価するためには、現状のモデルに対していくつかのシナリオを設定し、現状のモデル

と結果を比較することとする。実際にシミュレーションモデルを作成する際は、地域の実情に

応じたデータを取り込むことが求められ、プログラムに関わる医療機関や行政機関の協力が欠

かせない。この過程を通じてプログラムが精緻化されることからも、シミュレーションモデル

はプログラムの評価に有用であると考えられた。 

 

Ａ．目的 

本研究班で策定する「地域における脳卒

中と心不全の発症予防および重症化予防プ

ログラム」は、地域において適切に対象者を

抽出し、介入を行い、事業として総合的な評

価を行うことが求められている。評価のス

テップとして、ストラクチャー(構造)、プロ

セス（過程）、アウトプット(結果)、アウト

カム(成果)を想定しており、アウトカム評

価では心不全の増悪等について５年～10 年

後までの長期的な評価を行うこととしてい

る。本研究事業の予定期間内に、このような

長期的なプログラムの課題を検討するため

には、シミュレーションモデルを用いた評

価を行う必要がある。本研究は、循環器疾患

の発症及び重症化予防に関する先行研究の

モデルについて文献的な検討を行い、シミ

ュレーションモデルを用いたプログラム評

価の可能性を明らかにすることを目的とし

た。 

 

Ｂ．研究方法 

１．文献レビュー 

 PubMed において、循環器疾患に関する地

域におけるシミュレーションモデルの有無

について、心不全を中心に検索を行った。検

索 のキーワードは 、”chronic heart 

failure” 及 び ”community simulation 

model”とした。各文献について、シミュレ

ーションの方法や対象疾患を検討した。 

２．プログラムへの応用可能性 

 文献レビューの結果をもとに、地域にお

ける心不全の発症予防および重症化予防の

プログラムについて、対象者の選定及び介

入方法をシミュレーションモデルにより評

価するために必要なデータを検討した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は文献レビューをもとにプログラ

ム評価の方法を検討したものであり、「人

を対象とする医学系研究に関する倫理

指針」の適用外である。 

 

Ｃ．研究結果 

１．文献レビュー 

循環器疾患発症の疫学的な予測モデルは

欧米を中心として数多く発表されており、

システマティックレビュー（Echouffo-

Tcheugui JB, et al,2015）も行われている。

ただ、シミュレーションモデルは数が限ら

れており、心不全に特化したシミュレーシ
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ョンモデルは、今回の検索では得られなか

った。 

シミュレーションの方法としては、マイ

クロシミュレーションを用いたモデル

（Pandya A, et al, 2017）やシステム・ダ

イナミクスを用いたモデル（Hirsch G, et 

al, 2010）が見られた。 

 

２．プログラムへの応用可能性 

 地域における心不全の発症予防および重

症化予防のプログラムをシミュレーション

モデルで評価する場合、まず心不全の経過

をモデル上で再現する必要がある。ここで

はモデルをシステム・ダイナミクスで作成

するとして Vensimを用いて図１のような基

本構造を持つモデルを作成した。また、必要

なデータを表１にまとめた。 

 モデルの基本構造として、心不全の各重

症度ステージについて、医療の管理下にあ

るかどうかによって未治療と治療中に分け

ることを仮定した。システム・ダイナミクス

の場合、図の長方形のボックスをストック

と呼び、ストックから出る、またはストック

に入る二重線の矢印を流出フロー、または

流入フローと呼ぶ。フローの中ほどにある

リボン型の印はフローの量を調節するバル

ブをイメージしたものである。この基本構

造を持つモデルに表１のデータを取り込み、

パラメータを最適化（calibration）するこ

とによって心不全の経過を再現する現状

（status quo）のモデルができる。 

 プログラムの介入効果を評価するために

は、現状のモデルに対していくつかのシナ

リオを設定し、現状のモデルと結果を比較

することになる。例えば、ステージ Aにおけ

る危険因子のコントロールの効果や、ステ

ージ C における治療の効果を、シナリオを

設定することによって、現状のモデルとの

比較を行うことになる。 

 なお、かかりつけ医や専門医との連携も

地域におけるプログラムの重要な要素であ

り、サブモデルによってシミュレーション

を行うことが考えられるが、モデルが複雑

になるほど、介入効果の検出が難しくなる

ことが予想される。 

 

Ｄ．考察  

 文献レビューでは欧米を中心に循環器疾

患発症の疫学的な予測モデルやシミュレー

ションモデルが発表されているが、心不全

に特化したシミュレーションモデルは発表

されていないことが分かった。欧米では循

環器疾患の発症率や死亡率が高く、シミュ

レーションモデルを用いて総合的な対策を

行う必要があることが背景にあると思われ

る。一方、我が国は少子高齢化により高齢者

の割合の増加が問題となっており、高齢者

に多い心不全のシミュレーションモデルを

作成することは重要である。本研究で検討

した方法をもとに、実際のシミュレーショ

ンモデルを作成することが必要である。 

 シミュレーション研究は、無作為化比較

対照試験のように実地に介入を行ってデー

タを収集するのではなく、できるだけ実地

の条件に合わせたモデルを作成して仮想の

介入を行い、結果を推定するものである。介

入の長期的な効果を検討したい場合や研究

倫理上介入が適切でない場合などに適用が

可能である。 

日本循環器学会の急性・慢性心不全ガイ

ドラインが示す心不全の重症度ステージに

基づくシミュレーションモデルは、地域に

おける心不全の発症予防および重症化予防

のプログラム評価に有用である。シミュレ

ーションモデルを作成する際は、地域の実

情に応じたデータを取り込むことが求めら

れる。そのため、プログラムに関わる医療機

関や行政機関の協力が欠かせない。このよ

うな過程を通じて、プログラムが精緻化さ

れ、シミュレーションモデルも進化すると

考えられる。 

シミュレーションの方法について簡単に

述べると、対象集団を個人差のある人々の

集団としてシミュレーションを行うのがマ

イクロシミュレーション（モンテカルロシ

ミュレーション）であり、対象集団を個人差

のない人々の集団としてシミュレーション

を行うのがマルコフモデルである。これら

はいずれも確率分布を利用するが、システ

ム・ダイナミクスは対象とする問題の全体

をシステムととらえてモデルを作成するも

ので、基本的に確率分布を利用しない。ちな

みに、代表的なソフトとして、マイクロシミ

ュレーションやマルコフモデルでは

TreeAge が、システム・ダイナミクスでは

Vensim や Stella が用いられる。研究の目的

に応じてシミュレーションの方法を使い分

ける必要がある。 

 

Ｅ．結論 

地域における心不全の発症予防および重

症化予防のプログラムについてシミュレー

ションモデルを作成することは、少子高齢

化の進む我が国において重要であり、プロ
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グラムの精緻化にもつながると考えられる。

研究班における重要な課題の一つとして、

シミュレーションモデルの作成が必要と考

えられた。 

 

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 
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表１ シミュレーションモデルで必要なデータ 

 

項目 データソース 備考 

人口 総務省統計局人口推計 全国または対象の都道府県別

人口 

死亡率 厚生労働省人口動態調査 心不全の重症度ステージ別の

死亡率については地域循環器

疾患登録データ・文献等をも

とに推計 

心不全の重症度ステージ別有

病率 

地域循環器疾患登録データ・

文献等をもとに推定 

心不全重症度ステージ別の発

症率や重症化率についてはデ

ータが得られなければモデル

上で推定 

肥満者の割合 厚生労働省国民健康・栄養調

査 

都道府県独自の調査データが

あれば参照 

各生活習慣（食塩摂取、喫煙、

運動習慣等）を持つ者の割合 

厚生労働省国民健康・栄養調

査 

都道府県独自の調査データが

あれば参照 

各生活習慣病（高血圧、糖尿

病、脂質異常症）の治療者の割

合 

厚生労働省国民健康・栄養調

査 

都道府県独自の調査データが

あれば参照 

発症予防の介入効果 地域コホート研究データ等を

もとに推定 

 

重症化予防の介入効果 循環器疾患登録データ等をも

とに推定 

 

 

 

 

図１ システム・ダイナミクスによるシミュレーションモデルの基本構造 

ステージA
未治療

ステージB
未治療

ステージC
未治療

ステージD
未治療

ステージA
治療中

ステージB
治療中

ステージC
治療中

ステージD
治療中

未治療AからB 未治療BからC 未治療CからD

治療中AからB 治療中BからC 治療中CからD

A治療開始 B治療開始 C治療開始 D治療開始

未治療Aへ

A未治療死亡 B未治療死亡 C未治療死亡 D未治療死亡

A治療中死亡 B治療中死亡 C治療中死亡 D治療中死亡

A治療介入 B治療介入 C治療介入 D治療介入

AB進行抑制 BC進行抑制 CD進行抑制
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厚生労働科学研究補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 
分担研究報告書 

 
地域住民を対象とした冠動脈疾患と心不全発症予防に対する保健指導効果の検討  

– a simulation study 
 

西 信雄 1、尾形宗士郎 2、山田めぐみ 1＊、宮本恵宏 3 
1 医薬基盤・健康・栄養研究所 国立健康・栄養研究所 国際栄養情報センター 
2 国立循環器病研究センター 予防医学・疫学情報部 
3 国立循環器病研究センター オープンイノベーションセンター 
＊研究協力者 

 
研究要旨 
地域における心不全数減少を目指した介入を実施するには、器質的心疾患のないリスクステージから器

質的心疾患のあるリスクステージへの移行を防ぐことが重要と考える。つまり、循環器病のハイリスク者に

対して、冠動脈疾患等の器質的心疾患を予防することが必要である。そこで、本研究は地域における冠

動脈疾患発症ハイリスク者を対象とした保健指導介入により冠動脈疾患期待発症者数と心不全発症者数

がどの程度低下するかを simulationにより検討した。 

 

A．研究目的 
地域における心不全数減少を目指した介入を実

施するには、日本循環器学会の急性・慢性心不

全診療ガイドライン（2017 年改訂版）で提唱され

ている心不全重症度ステージ A（器質的心疾患

のないリスクステージの者）から B（器質的心疾患

のあるリスクステージ）への移行を防ぐことが重要

であると考える。つまり、循環器病のハイリスク者

に対して、冠動脈疾患等の器質的心疾患を予防

する介入が必要である。 
 
しかしながら、地域住民全体に対して保健指導介

入を実施してその効果を評価するには、中長期

的に研究を実施する必要があり多大なコストを要

する。そこで本研究は、地域において心不全の重

症度ステージ A から B に移行する人数の変化を

推定するため、冠動脈疾患（CHD）発症ハイリス

ク者を対象とした保健指導介入により CHD 期待

発症者数がどの程度低下するかをsimulationに
より検討した。加えてその結果から、心不全期待

発症者数についても推定した。 
 

B．研究方法 
１）設定したシナリオ 
①新たな保健指導介入がない現状シナリオを、

ベースシナリオとする。 
②ハイリスク者定義及び保健指導介入実施割合

ごとのシナリオを、介入シナリオとする。 
 
①と②のシナリオ結果の差をみることにより、保健

指導介入をどのように実施するのが効果的か検

討した（Figure 1）。 
 
２）当シミュレーション検討における仮定 
仮定１．本研究班で構想している循環器病リスク

要因の指導介入を想定したモデルであるため、

特に健康診査データを用いて心不全のステージ

を正しく理解してもらい、必要な生活習慣改善に

つなげることに重点を置いた。 
 
仮定２．保健指導効果の機序経路として、循環器

病リスク要因→CHD発症→心不全 を想定した。

それ以外の経路については、今回は検討しない

こととした。 
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仮定３．CHD 発症リスクは吹田スコアをもとに算

出した。1 吹田スコアでは、循環器病古典的リスク

要因の値によって計算でき、10 年間の CHD 発
症率を推定することができるスコアである。 
 
仮定４．CHD 発症者における心不全発症率を
10.5/1,000人年とした。2 
 
３）対象人口の設定 
特定健診の対象者である 40 歳-74 歳とした。吹

田市を想定し、吹田市の住民基本台帳人口

（2015 年）をもとにした性・年齢人口分布とした。3

吹田コホートの観測データをもとに、吹田市民を

想定した simulation dataを作成した。 
 
４）介入効果の simulationの実施手順 
①吹田コホートのデータを用いて、吹田スコアに

使用されている変数の回帰式を求めた。 
②回帰式作成時に得た残差値をリサンプリングし

た。 
③作成した回帰式に対して吹田コホートのリサン

プリングデータを投入し予測値を求めた。 
④計算した②と③の値を合算し、吹田市民 40-74
歳を想定した simulated cohortを作成した。 
⑤Simulated cohort にて吹田スコアを計算し、

ベースシナリオとした。 
⑥Simulated cohortに対して、Web-basedの保

健指導実施を介入シナリオとした。保健指導の効

果量は、meta-analysis で報告のあった標準化

平均差[95% CI]=-0.1[-0.18 to -0.02])を使用し
た。4 
⑦計算した⑤と⑥の差を求めて、心不全ステージ

A→Bの進行を回避した人数を計算した。 
⑧計算した期待 CHD発症者数と、CHD発症者
における心不全発症率を 10.5/1,000人年 2を乗

算し、期待心不全発症者数を求めた。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は既報、公表済み、収集済みデータを基

に実施している。吹田コホートについては、国立

循環器病研究センターの倫理委員会から承認を

受けている。なお、本研究は研究対象者に侵襲

をおよぼすものではない。適切な情報管理をした

うえで研究を実施した。 
 
C．研究結果 
Simulate したデータとその元となった吹田コホー

トにおける、データ特性の記述統計値、Table 1 と
Figure 2-5の通りである。概ね、simulate したデ
ータは、吹田コホートに似たデータ分布を有して

いると考えられた。 
 
Simulate したシナリオ結果を Figure 6 と 7に示

す。CHD 発症ハイリスク者を吹田スコアにより定

義し、そのCHD発症ハイリスク者に対して生活指

導を実施した結果である。加えて、生活指導への

参加割合ごとに、吹田スコアでの CHD 発症ハイ

リスク者及び CHD 及び心不全発症期待人数を

算出した。対象者のうち 50％が参加した場合、

CHD ハイリスク割合は効果的に減少（10-30％程

度）し、CHD 期待発症割合は 4%減少した。加え

て、心不全ハイリスク割合は効果的に減少し（10-
35%程度）、心不全期待発症割合は 4%減少した。 
 
D．考察・結論 
生活指導介入によって CHD・心不全発症ハイリ

スク者減少と、CHD・心不全発症者数減少が期

待できることがわかった。加えて、ハイリスク者の

設定及び生活指導への参加割合が重要な要素

であることが確認された。つまり、生活指導実施に

係るコストと、それによって得られる CHD・心不全

発症者数減少のバランスを考慮することが重要で

あると考えられる。 
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２．学会発表 
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G．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 
１．特許取得 
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２．実用新案登録 
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Figure 1. 本研究におけるシナリオ設定の概略 

Table 1. 吹田コホートと simulated cohort(吹田市想定)の特性 
 

Men 
 

Women 
 

 
Suita cohort Simulated Suita cohort Simulated 

N 2334 81248 2664 88037 
Continuous variables, mean (SD) 

    

Age 58.0 (9.6) 55.5 (10.1) 56.5 (9.6) 56.0 (10.3) 
SBP 129.2 (20.7) 127.3 (21.0) 127.3 (21.4) 126.6 (21.6) 
DBP 80.6 (11.8) 80.5 (11.6) 77.3 (11.5) 77.2 (11.4) 
FBS 101.7 (19.9) 101.4 (20.1) 96.8 (17.1) 96.6 (17.2) 
HDL-C 50.5 (13.6) 50.3 (13.6) 57.7 (13.9) 57.7 (13.9) 
LDL-C 125.2 (31.9) 125.3 (31.7) 138.5 (33.8) 138.0 (33.4) 
Serum creatinine 0.9 (0.3) 0.9 (0.3) 0.7 (0.2) 0.7 (0.2) 
Categorical variables, N (%) 

    

Current smoking 1150 (49.3) 41204 (50.7) 287 (10.8) 9364 (10.6) 
SBP, systolic blood pressure; DBP, diastolic blood pressure; FBS, fasting blood sugar; HDL-C, 
high-density lipoprotein cholesterol; LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol.  
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Figure 2. 吹田コホートと Simulated cohort（吹田市想定）の類似性の検討 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 3. 吹田コホートと Simulated cohort （吹田市想定）の類似性の検討 
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Figure 4. 吹田コホートと Simulated cohort （吹田市想定）の類似性の検討  
変数間の相関係数 男性 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 5. 吹田コホートと Simulated cohort （吹田市想定）の類似性の検討  
変数間の相関係数 女性 
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Figure 6. CHD ハイリスク者への web-based 保健指導の CHD 発症に対する効果 simulation での検討 
 

 
Figure 7. CHD ハイリスク者への web-based 保健指導の心不全発症に対する効果 simulation での検討 
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１．基本的な考え⽅ 
１）⽬的 
本プログラムは、 地域在住の⼼不全、脳卒中、⼼筋梗塞発症リスクが⾼いにもかかわらず医療機関を未
受診または受診中断した者について 、 関係機関（以下、2）に詳細記載）からの適切な受診勧奨を⾏う
ことによって早期の治療に結びつけるとともに、⼼不全等で通院する患者のうち、⼼不全が重症化する
リスクの⾼い者に対して 主治医の判断により保健指導対象者を選定し、地域のメディカルスタッフ等と
協⼒して重症⼼不全への移⾏を防⽌することを⽬的とする。 
 
２） 取り組みに当たっての関係者の役割 
市町村、都道府県、保険者（特に⾼齢者を多く抱える国⺠健康保険や後期⾼齢者医療広域連合）、地域の
医師会・⻭科医師会・薬剤師会・栄養⼠会、ヘルスケア事業者、地域循環器病対策推進会議と連携して⾏
う。 
 
３） プログラムの条件 

� 対象者の抽出基準（スクリーニング基準）が明確であること 
� かかりつけ医と連携した取り組みであること（かかりつけ医がいない場合には、適切な連携について
提案すること） 

� 専⾨職を含む多職種が携わること 
� 事業の評価基準が明確であること 
� 都道府県の循環器病対策推進計画との整合性を図りつつ地域の実情に応じておこなえるよう、市町

村循環器病対策推進計画（仮称）を策定し、その⼀環として⾏うことが推奨される。 
 

2. 対象者選定の考え⽅ 
１）対象者選定 

プログラム対象者は、当班作成のスクリーニング基準の「リスクレベル２（かかりつけ医受診勧奨）」
を基準とする。収縮期⾎圧 140mmHg以上、拡張期⾎圧 90mmHg以上、空腹時⾎糖 126 mg/dL 以上、
中性脂肪 300 mg/dL 以上あるいは HDL-コレステロール 34 mg/dL 以下、LDL コレステロール 140 
mg/dL 以上、多量飲酒（1 ⽇ 2 合以上）、予防接種未接種（インフルエンザワクチン未接種、65歳以上で
は肺炎球菌ワクチン等未接種）、蛋⽩尿 1+以上、eGFR 45 ml/分/1.73m2以下、脳・⼼⾎管疾患疑いのい
ずれかを満たす者とする。 
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* 肺炎球菌ワクチンは 65歳以上について確認 
 
 
２）⼼不全治療中断かつ健診未受診者の抽出⽅法 
○ 健診対象者のうち健診未受診者、医療中断者からの脳卒中・⼼不全発⽣が少なからず存在する。健診

未受診者へは、⽇本循環器学会作成の「⼼不全セルフチェックシート」を郵送し、1 つでも当てはま
る項⽬がある場合には、かかりつけ医へ相談するよう受診勧奨を⾏う。また、過去 3 年間で⼼不全
病名が付与されているにも関わらず、最近 1 年間に健診受診歴・レセプトにて医療機関受療歴がな
いもの等を対象として状況確認を⾏う。 

○ 他の疾患治療中の患者において⼼不全治療を中断していることが判明した者、薬局やイベント等に
おける健康相談において⼼不全既往歴があり⼗分に管理されていない者についても、医療機関受診
を勧める。 

 
 

スクリーニング基準

リスクレベル1

（2つ以上該当）
リスクレベル2 リスクレベル3

健診勧奨 かかりつけ医受診勧奨 専門医受診勧奨

S B P 130 140

D B P 80 90

S B P

D B P

内服薬の数

100 126

TG≧150 or HDL-c≦39 TG≧300 or HDL-c≦34

120 140

喫煙 現在喫煙中

飲酒 2合以上/日

予防接種
インフルエンザ未接種

肺炎球菌未接種

＋

　 45

＋

肥満
B M I

疾患疑い

脳・心血管疾患疑い

*各学会ガイドラインは以下の通り

日本内科学会　「脳心血管病予防に関する包括的リスク管理チャート」（日本内科学会雑誌104巻4号pp.824-860）

日本高血圧学会　高血圧治療ガイドライン

日本糖尿病学会　「かかりつけ医から糖尿病専門医・専門医療機関への紹介基準」

日本腎臓病学会　「かかりつけ医から腎臓専門医・専門医療機関への紹介基準」

日本肥満学会　肥満症ガイドライン2016

多量飲酒

ワクチン未接種

腎機能
タンパク尿

eG FR

疾患疑い

脂質

T G  or H D L-c

LD L-c

疾患疑い

喫煙の有無

R1からの修正点を赤字で記載

血圧

未治療

　各学会ガイドライン*に

準拠する

高血圧

治療中

疾患疑い

血糖

空腹時血糖

随時血糖
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3. 介⼊⽅法 
１）介⼊前の診断と重症度の確定 
かかりつけ医あるいは専⾨医により、診断および重症度の確定を⾏う。 
 
２）介⼊⽅法の選択 
⼼不全療養指導⼠等が電話等による指導、個別⾯談、訪問指導、集団指導等を選択する。 
� ⼼不全ステージB：個別、集団などを組み合わせて実施する。 
� ⼼不全ステージ C〜D：初回は個別⾯談、訪問等による対⾯での最適な療養指導を⾏う。 

 
２）介⼊内容 
⼼不全のステージに対応し、対象者抽出法、介⼊⽬的と⽅法、医療機関での対応、情報共有の⽅法などに
ついて、関係者間(地域循環器病対策推進会議)で⽅針を協議して決定する。具体的には、以下のような内
容を含める。 
 
� 対象者に対し、⼼不全とはなにか、「⼼臓がわるいために、息切れやむくみが起こり、だんだん悪く

なり、⽣命を縮める病気です」という定義をしっかりと伝える。 
� ⼼不全の合併症や悪化させる要因について⼗分に伝える。 
� ⼼不全のステージを正しく理解してもらい、⼼不全の進展ステージに応じた予防・治療を理解するこ

とを⽬標とする。 
� ⼼不全ステージに応じて、循環器専⾨医のいる医療機関での定期的検査の必要性についてよく理解
できるように⽀援する。また本⼈の疑問にも対応し、必要に応じてかかりつけ医と連携した対応をお
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こなうことが⼤切である。 
� ⼀般的な危険因⼦の管理に加えて塩分制限や⽔分摂取の管理、脈の乱れの確認など⼼不全の療養指
導について⼗分な経験を有し、脳卒中・⼼不全重症化予防のための研修を受けた⼼不全療養⼠等が療
養指導を実施することが望ましい。また特に重症化リスクの⾼い対象者の療養指導については、かか
りつけ医と相談できる体制を作ることが必要である。 

� フレイル、認知症等の状況を勘案し、個別に設定する。 
� 保健指導は外部委託が可能であるが、保険者や⾃治体の専⾨職が関与し、保険者としての責任を持っ

た企画と評価を⾏うことが重要である。 
 
 
４．健康診査とかかりつけ医、かかりつけ医や専⾨医等との連携 
� 健康診査においてリスクレベル２と判断された者に対し、かかりつけ医受診勧奨を⾏うとともに、か

かりつけ医がいない場合には、対象者と相談しかかりつけ医を決定する。 
� かかりつけ医は、病歴聴取や診察、保険診療における検査等により対象者の病期判断、循環器疾患等

のリスクや併存症の状況を把握し、本⼈に説明するとともに、保健指導上の留意点を保健指導者に伝
えることが期待される。 

� 保健指導中もできる限りかかりつけ医と実施状況を共有することが望ましい。⽇本⼼不全学会『⼼不
全⼿帳』の「医療スタッフ連携ノート」を活⽤するとよい。 

� （なお、⼼不全⼿帳は、⽇本⼼不全学会ホームページ（http://www.asas.or.jp/）よりダウンロードが
可能である。またかかりつけ医療機関を介して⼊⼿できる。 
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⽇本⼼不全学会『⼼不全⼿帳』（2018 年 10 ⽉第２版） 
 

� プログラム終了後も継続的な治療、⽀援につなげることが重要である。 
� 発症予防・重症化予防プログラムの評価のためには、臨床における検査値（が必要となる。⼼不全⼿
帳（⽇本不全学会）等を活⽤し、本⼈ならびに連携機関と情報を共有できるよう、配慮をお願いした
い。 

� 必要に応じて専⾨医と連携できる体制をとることが望ましい。 
 
 
５．プログラム評価⽅法 
� 地域循環器病対策推進会議は、プログラム評価を実施する。 
� 評価としては、ストラクチャー、プロセス、アウトプット、アウトカムの各段階を意識した評価を⾏
う。 
Ø ストラクチャー（構造）：医療サービスを提供する物的資源、⼈的資源及び組織体制、外部環境
並びに対象となる⺟集団を測る指標 

Ø プロセス（過程）：実際にサービスを提供する主体の活動や、他機関との連携体制を測る指標 
Ø アウトプット（結果）：本プログラムを実施したことにより⽣じる結果 
Ø アウトカム（成果）：本プログラムが対象者にもたらす変化 

� アウトカム評価は、疾病対策のステップをおさえた評価とする。 
� 健診、医療レセプトデータ、介護情報の⼀元管理など、アウトカム評価ができる体制づくりが必要で
ある。 

� ⽇本⼼不全学会発⾏の⼼不全⼿帳では、⼼不全の⾃覚症状や⾎圧、体重、服薬状況等が継時的に記⼊
できるため、患者⾃⾝が医療⼀保健を連携する役割を果たし、本⼈同意のもとデータの共有が可能と
なる。 
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⽇本⼼不全学会『⼼不全⼿帳』（2018 年 10 ⽉第２版） 

� 中⻑期的な評価については、さまざまなデータベース（国保データベース [KDB], レセプト情報・
特定健診等情報 [NDB]等）の活⽤により受療状況、脳卒中・⼼不全の発症・重症化について追跡調
査する。 

� 国保から年齢もしくは障害のために後期⾼齢者医療制度に移⾏した後も、追跡できる体制を整える
ことが肝要である。 

 
【具体的な評価項⽬例】 
１）ストラクチャー評価 

・関係者間で地域における脳卒中・⼼不全対策の理解がなされたか 
・必要な関係者間の連携体制が構築できたか 
・必要な予算は確保できたか 
・必要なマンパワー、教材は準備できたか 
・保健指導者等の研修を実施したか、 
・運営マニュアル等の整備ができたか 
・健診・医療における検査データ等を集約する⽅法が了解されか、等 
 

2） プロセス評価 
・スケジュール調整ができたか 
・⼿順通り対象者の抽出ができたか 
・保健指導対象のデータを登録できたか 
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３）アウトプット評価 
・抽出された対象者のうち、何％に保健指導ができたか 
・実施率は地区や性・年代別にみて偏りがみられるか 

 
４）アウトカム評価 

・受診勧奨を⾏った対象者のうち、何％が受診につながったか（レセプト、本⼈申告、医療機関との
連絡票による評価） 
・保健指導に参加した⼈の検査データの改善または維持されたか。それは参加しなかった対照群と
⽐較してどうか、等 
・アウトカム指標として、本⼈同意ならびに医療機関の協⼒のもと、情報収集を⾏う。 
主評価項⽬：⼼不全ステージ分類 
副次項⽬：併存症、⾎圧、⾎糖(HbAlc)、脂質、体重、喫煙、Hb、クレアチニン(eGFR)、薬剤の
状況、⽣活の質（QOL）等 

 
5）費⽤対効果評価 

・多種の介⼊⽅法について事業にかかる費⽤と効果を評価し、効率的な運⽤⽅法の検討に資するこ
とが望ましい。  



 11 

参考資料１【保健指導プログラム例】  
健診で把握された⼼不全ステージBを対象とした保健指導事業  
① 成果⽬標：⼼不全の進⾏抑制 
② 対象者選定基準の設定 

Ø 健診データからの抽出  
Ø かかりつけ医からの紹介による選定  

医療機関で⼼不全ステージ B 以上と診断された患者について、かかりつけ医より本プログラム
の参加を推奨された場合。  

☆除外規定：認知症、がん等重症疾患により治療中、その他かかりつけ医が望ましくないと判断した場
合。ただし、認知症等⾃⼰管理が困難な状況であっても介護者による実施が 可能であり、かつ臨床像
が安定している場合は対象とすることができる。  
☆選定に留意が必要な対象者 
 ・ステージDでは、医療機関受診を最優先する。⼼⾎管イベント発症リスクが⾼い対象者群であるた
め、保健指導については医療と連携したリスクマネジメントが適切に⾏われ、保健指導スキルが⾼いと
判断される状況でのみ実施可能。 
 ・精神疾患合併患者：精神疾患では⼼疾患との合併が⾒られることから、精神科医と内科医との連携
等により実施可能かどうかを検討したうえで選定を考慮すること。また、保健指導にあたっても病状を
踏まえた対応が必要。 
③ 具体的な対象者リストの決定 

Ø 国保、広域連合では、国保データベース(KDB)等*を⽤いて、検査値、治療状況対象者を把握し、
対象者リストを作成する。 

Ø 事業参加については本⼈同意のもと、医療機関に対し病期等の確認、介⼊が困難な状況でないか
どうかの確認を⾏い、保健指導対象者を決定する。 

④ 保健指導の内容  
・患者⾃⾝が⼼不全を理解し、⼼不全重症化予防の必要性を理解できる内容 
・確実な受診による⾎圧・⾎糖管理の必要性。 
・⾼齢者においては、⽣きる意欲が重要であり、保健指導はそれを⾼める内容 
・減塩指導､肥満者における減量指導､禁煙、⼝腔保健をはじめとする衛⽣管理を中⼼に、対象者の状
況に合わせた保健指導を⾏う。 

⑤ 具体的な実施⽅法例：  
Ø １回⾯接型、継続的⽀援型（3〜６か⽉間の継続的⽀援） 
Ø 継続型では、初回⾯談（訪問を含む)、継続⽀援（電話、メール、⾯談等、 ２週間〜ｌか⽉に１
回程度)、３か⽉後の中間評価、６か⽉後の評価 １年後に健診データ、受診状況等で評価を⾏う。  

⑥ 保健指導記録作成、かかりつけ医との情報共有をおこなう。具体的な⽅法としては⼼不全⼿帳、連絡
票の活⽤、情報通信技術（ICT）活⽤などが考えられるが、地域で最適な⽅法を検討していただく。 

⑦ 評価指標 
・プログラム評価にあたっては、対象に選定されたが保健指導等に参加しなかった群と⽐較する。  
･対象者のうち、保健指導（初回⾯談）が実施できた割合  
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･初回⾯談実施者のうち、定期的な医療機関受診につながっている⼈の割合  
･初回⾯談実施者のうち、３か⽉間⽀援が継続できた割合  
･脱落した場合、その理由の把握 

○ 短期的指標（前・３か⽉ or 6 か⽉）  
⽣活習慣改善意欲、QOL ⾏動変容（⾷⽣活改善、運動処⽅に基づく運動習慣、減酒等)、 医療機関と
の連携による NYHA、バイタル・検査値把握（体重、⾎圧、⾎圧、⾎糖・HbAlc、LDLコレステロー
ル、BNP、Hb、eGFR等）、⼼不全ステージ分類 
○ １年後評価（⾮参加群との⽐較を⾏うことが望ましい）  

評価の構造を意識した分析を⾏う。 
（第⼀層）NYHA、⾷⽣活（減塩等)、喫煙、体重、飲酒、医療機関受診 、⼼不全ステージ分類 
（第⼆層）BNP、⾎圧、⾎糖・HbAlc、LDLコレステロール、Hb、eGFR 
（第三層）⽣活機能、QOL  
参考指標：総医療費、外来医療費 
○ 中⻑期的指標（２年〜４年）  
NYHA 
検査値：BNP、⾎圧、⾎糖・HbAlc、LDLコレステロール、Hb、eGFR 
レセプト：継続した受療率、服薬状況、医療費、⼼⾎管イベントの発症、その他関連した合併症の発
症状況  

○ ⻑期的指標：（５年〜10 年レセプトにて把握）  
レセプトによる受療状況、⼼不全増悪 

 

 




