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厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 

総合研究報告書 
 

糖尿病及び合併症の実態把握に関する研究 

 

研究代表者 山内 敏正 

東京大学医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 

研究要旨 

糖尿病は健康日本21（第二次）や医療計画においても重点疾患として扱われている、我が

国の行政上も重要な疾患である。近年、電子化レセプトの悉皆情報であるレセプト情報・特定

健診等情報データベース（NDB）等の大規模データの研究が進んでおり、糖尿病患者における

糖尿病診療の質として検査の実施割合等が明らかになってきている。そこで本研究では、NDB

等の各種調査を用いて日本全体における糖尿病及び合併症の更なる実態把握を行い、その

重症化予防における課題を抽出し、解決策を検討する。また、患者へ調査を行うことで、医療

受給者側としての患者の視点も包含した望ましい医療提供体制への課題の抽出と解決策を検

討することを目的とする。最終的には主に以下の成果が得られた。 

【第8次医療計画における糖尿病対策指標案に貢献】 

 第8次医療計画における“糖尿病の医療体制構築に係る現状把握のための指標案”につい

ては、本研究が修正Delphi法を用いて提案した指標が、厚生労働省が主催する腎疾患対策及

び糖尿病対策の推進に関する検討会で議論され、厚生労働省医政局地域医療計画課長より

発出された“疾病・事業及び在宅医療に係る医療体制について”の作成へ貢献した。例えばマ

トリックスの構成を“3×4”であったものを“3×3”へと変更、指標算出単位が“数”のみであった

ものを“割合”の概念を導入し、3つの新たな指標概念も取り入れられた。 

【国民健康・栄養調査による令和2年度糖尿病有病者数推計に貢献】 

厚生労働省健康局からの要請があり、平成24年～令和元年国民健康・栄養調査結果に基づ

いて、令和2年の「糖尿病有病者等」の人数の推計を本研究班で試行した。「糖尿病が強く疑わ

れる者」は1,150万人と推計され、策定時に予測された1,270万人に比べると少ないが、目標値

の1,000万人（令和元年は980万人）よりは多く、目標に対して約41%の改善（(1,270万－1,150万)

÷(1,270万－980万)）だった。令和元年の推計値の95%信頼区間は1,080万～1,220万人であ

り、解釈にあたっては、70万人くらいの誤差があり得るという点に注意を要する。本結果は健康

日本21（第二次）最終評価報告書における、「糖尿病有病者の増加の抑制」の参考値として貢

献した。 

【2型糖尿病の薬物療法のアルゴリズムのコンセンサスステートメントの作成に貢献】 

レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）の特別抽出データを用いて、日本全体にお

ける糖尿病及び糖尿病合併症の実態把握を行うために、糖尿病患者における初回外来糖尿

病薬処方の検討を行った。 DPP-4阻害薬が選択された患者が最も多く（65.1％）、ビグアナイ

ド薬（15.9％）、SGLT2阻害薬（7.6％）がそれに続いた。薬剤開始後1年間の総医療費はビグア

ナイド薬で治療を開始した患者で最も安く、DPP-4阻害薬およびビグアナイド薬の選択には一

定の地域差、施設差があることが明らかとなった。本結果は日本糖尿病学会における2型糖尿

病の薬物療法のアルゴリズムのコンセンサスステートメントの作成に貢献しており、今後の我

が国におけるレセプト研究の発展につながる成果となった。 
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【研究代表者】 
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笹子 敬洋 東京大学 医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 助教 
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【研究協力者】 

門脇 孝 虎の門病院 院長 

田嶼 尚子 東京慈恵会医科大学 医学部 名誉教授 

脇 裕典 秋田大学大学院医学系研究科 代謝・内分泌内科学講座 教授 

岡田 啓 東京大学 大学院医学系研究科 糖尿病・生活習慣病予防講座 特任講師 

相原 允一 東京大学 医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 助教 

西岡 祐一 奈良県立医科大学 医学部 助教 

小泉 千惠 東京大学 医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 病院診療医 

井花 庸子 国立国際医療研究センター 糖尿病情報センター 

木村 晶子 国立国際医療研究センター 糖尿病情報センター 

杉山 雄大 国立国際医療研究センター 糖尿病情報センター 室長 

今井 健二郎 国立国際医療研究センター 糖尿病情報センター 上級研究員 
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Ａ．研究目的 

糖尿病は健康日本 21（第二次）1）に定められた

主要な生活習慣病の 1 つであり、生活習慣病の重

症化予防のために大規模データを利用する取り組

みは健康・医療戦略 2）等においても重視されてい

る。医療計画 3）における 5 疾病・5 事業及び在宅医

療の医療提供体制のなかでも糖尿病は重点疾患

として扱われており、今後も特に発症予防・重症化

予防に重点をおいて糖尿病対策事業が継続され

る見込みである。近年、電子化レセプトの悉皆情

報であるレセプト情報・特定健診等情報データベー

ス（NDB）等の大規模データを用いた研究が進んで

おり、糖尿病患者における糖尿病診療の質として

検査の実施割合等が明らかになってきている。 

そこで本研究では、NDB 等の各種調査を用いて

日本全体における糖尿病及び合併症の更なる実

態把握を行い、その重症化予防における課題を抽

出し、解決策を検討することを目的としている。ま

た、本研究では糖尿病患者へ調査を行うことで、医

療受給者側としての患者の視点も包含した望まし

い医療提供体制への課題の抽出と解決策を検討

することを目的として進めた。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は、【糖尿病及び合併症の実態把握に関

する研究】、【糖尿病患者からの視点に関する研究】

の大きな 2 つのテーマにわけ、研究を推進した。 

全体班会議を年に 2 回、研究班員間で月 1 回以

上の打ち合わせなどを継続的に行い、議論を深め

た。 

（倫理面への配慮） 

NDBを用いた研究については、国立研究開発法

人国立国際医療研究センターの倫理審査委員会

にて承認された（承認番号: NCGM-G-002492-03）。 

日本糖尿病協会と協力するインタビュー・アンケ

ート調査については、国立研究開発法人国立国際

医療研究センターの倫理審査委員会にて承認され

た（承認番号: NCGM-G-004199-00）。 

つくば市と協力するアンケート調査については、

筑波大学の倫理審査委員会にて承認された（承認

番号: 1820－1）。 

小児インスリン治療研究会第 5 コホート研究は、

埼玉医科大学病院倫理委員会にて承認された（申

請番号 17082.06）。 

 

Ｃ．研究結果 

【1．糖尿病及び合併症の実態把握に関する研究】 

（1）レセプト情報・特定健診等情報データベースを

用いた研究  

・NDB 研究として取り組んだ、初回糖尿病薬処方

の現状について、解析結果を概要を以下に記す： 

・レセプト情報においては、期間内に糖尿病処方が

あった患者は約 1100 万人、期間内に初回外来糖

尿病薬処方があった患者は約 150 万人であった。

そこから未成年や初回処方月にインスリン処方が

あった者などを除外した、約 113 万人を解析対象と

した。 

・ビグアナイド薬の処方割合が増加（13.7％→

17.2％）、DPP-4 阻害薬の処方割合が減少（68.4％

→62.6％）していた（図 1）。 

・年齢別の処方割合としては、年齢が上がるにつ

れビグアナイド薬の処方割合が下がり、DPP-4 阻

害薬の処方割合が増加していた。 

・薬剤開始後 1 年間の総医療費はビグアナイド薬

で治療を開始した患者で最も安かった。 

・多変量解析より、ビグアナイド薬選択と正の関連

がある因子として、若年、雇用に関わる保険加入、

日本糖尿病学会認定教育施設などを認めた。 

・特に学会認定のない施設において、他国で第 1

選択薬となることも多いビグアナイド薬が初回処方

薬として殆ど処方されていないこと、また特に沖縄

県でビグアナイド薬処方が多いなど都道府県間で

処方実態が大きく違うことが明らかとなった。 

・上記内容について、英文論文 4）として発表し、プ

レスリリース 5）を行った。 

・本結果は 2022 年 8 月 9 日公開の日本糖尿病学
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会誌である”糖尿病”に掲載された、コンセンサス

ステート  【2型糖尿病の薬物療法のアルゴリズム】
6） の序文や、『3.日本における 2 型糖尿病初回処

方の実態』 という章にて、結果を詳しく言及された。 

 

 

（2）糖尿病に対する適切な医療提供体制や指標

の検討 

・第 8 次医療計画における“糖尿病の医療体制構

築に係る現状把握のための指標案”へ資する指標

案を検討した。 

・修正 Delphi 法を用いて、高評価であった指標や、

重点/必須項目として支持が得られた指標などを

抽出した結果、山内班案として 30 項目の指標案に

絞られた。指標案作成時に特に意識したポイント

は、以下であった。 

 “指標項目”の選定に注力し、具体的な“定

義”については参考に留めた 

 過去の指標項目との継続性や、各疾患領域

のバランス等を配慮した 

 指標項目の重複はなるべく避けるように配慮

した 

 今後、各都道府県の行政官・医療者が理解し

やすいように、なるべくシンプルにするように

配慮した 

・本研究班で検討していた指標案について、厚生

労働省が主催する第１回腎疾患対策及び糖尿病

対策の推進に関する検討会（令和 4 年 10 月 28 日

開催）にて研究代表者である山内敏正が参考人と

して報告した。検討会当日は、“糖尿病診療の現

状”7）を報告するとともに、その現状に基づいて検

討した“糖尿病の医療体制構築に係る現状把握の

ための指標について 8）”を報告した。第 1 回検討会

にて研究班案は大筋の承認を得ることができ、第1

回で議論された内容に沿って第 2 回検討会（令和

4 年 11 月 18 日開催）では厚生労働省から検討会

に“糖尿病の医療体制構築に係る現状把握のため

の指標について 9）”が報告された。厚生労働省資

料に対して、参考資料として実際に算出した指標

データなど、本研究班から資料提供を行った（資料

1、2）10、11）。また、本研究班にて作成した、各指標

項目・出典・定義などをまとめた“第 8 次医療計画

指標案 12）”が検討会資料として登録され、検討会

における議論の基礎資料となった。最終的に 2023

年 3 月 31 日に厚生労働省医政局地域医療計画課

長より発出された“疾病・事業及び在宅医療に係る

医療体制について” 13）において、本研究班から提

案した指標の多くが採用されることとなった 

 

（3）国民健康・.栄養調査による糖尿病有病者数推

計について 

各年の糖尿病有病者等の推計人数と標準誤差

（単純無作為抽出を仮定した場合）について、拡大

調査年（平成 24 年と 28 年）以外の変動はかなり大

きい。 

平成 24 年～令和元年の各年の糖尿病有病者

等の性・年齢階級別割合についてロジスティック回

帰を行い、令和元年に予測される割合を示した。 

これに各年の性・年齢階級別人数を乗じて「糖尿

病が強く疑われる者」の人数を推計したところ、令

和元年は 1,150 万人(95%信頼区間：1,080 万～

1,220 万人)となった（資料 3）。同様にして、「糖尿病

の可能性が否定できない者」は 1,200 万人（95%信

頼区間：1,120 万-1,270 万人）、両者を合計すると

2,340 万人（2,250 万-2,440 万人）と推計された。 

 

【2．糖尿病患者からの視点に関する研究】 

（1）糖尿病の診療や生活の体験に関する調査研

究 

日本糖尿病協会会員への患者調査について以

下に記す： 

・インタビュー調査を基にして作成したアンケート調

査票を用いて、日本糖尿病協会会員にアンケート

調査を行った。 

・回収期限は 2022 年 3 月 31 日としており、3 月途

中時点で約 7000 枚配布し、2500 枚以上が回収さ

れた（同意あり回収率 39.3％）。Web フォーム回答
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もあったが大部分が郵送回答であり、自由記載も

多かった。 

・1 型糖尿病が約 40％で、年齢平均約 63 歳、女性

約 50％であった。“糖尿病の状態にあった食事内

容がわかる”に「そう思う・ややそう思う」と回答した

のは 1 型約 80%・2 型約 72％、“糖尿病の状態にあ

った運動療法がわかる”では約 66%・2 型約 74.2％、

食事について“医療スタッフへ相談できる”では 1

型約69％・2型72％、運動については1型約57％・

2 型約 59％だった。受診中断をしたことがあると回

答したのは約 160 名（全体約 6％、1 型約 3％・2 型

約 8％）であった。受診中断の理由としては、診療

の優先度への理解不足や経済上の要因に加え、

“担当医・医療スタッフに怒られた、不信感”や“治

療がうまくいかず嫌になった”という回答が多く、治

療に戻ったきっかけとして、“医療機関とのコミュニ

ケーション”が多かった。“糖尿病とともに暮らす自

分に満足している”に対して「そう思う」「ややそう思

う」との回答は１型約 39％・２型約 47％、“社会に

は糖尿病への偏見がある”では 1 型約 57％・2 型

約 26％、 “医療者の中には糖尿病に対する偏見

がある”では 1 型約 21％、2 型約 12％であった。１

型約 79％、２型約 58％が将来への不安を感じてお

り、不安の内容は１型２型ともに「合併症の進行」

が最も多かった。 

つくば市での生活習慣関連のアンケート調査に

ついて以下に記す： 

・つくば市の住民を対象に、つくば市からアンケート

調査を行った。 

・1000 枚配布し、有効回答は約 450 件（回収率約

45％） 

・女性約 43％、年齢平均約 64 歳、約 290 人が、こ

れまでに医師から糖尿病といわれたことがあると

回答した。 

・糖尿病への理解や偏見、スティグマ、糖尿病とい

う病名についての調査項目もあり、詳細は、今後と

りまとめる予定。（例： 「糖尿病」の病名への印象

について、つくば市の調査で「少し気になる・抵抗

がある・とても抵抗がある」の回答は、【1 型病名あ

り】、【糖尿病薬処方あり 1 型病名なし】、【糖尿病

薬処方なし HbA1c6.5 以上】いずれの集団も６割程

度であった。） 

 

（2）1 型糖尿病患者に関する研究 

小児インスリン治療研究会第 5 コホート研究に参

加した 47 施設の満 18 歳未満発症の 1 型糖尿病

患者 535 名（男子 236 名、女子 299 名）を対象に、

2018 年 3 月から 2022 年 2 月まで 4 年間のインス

リン投与方法、血糖モニタリング方法、血糖コント

ロール状況（HbA1c）を縦断的に検討した。インスリ

ン投与方法は、全対象では、頻回注射法（MDI）が

約 55%、CSII（ペン併用含む）が約 40％であり、1 期

から 12 期にかけて、明らかな変化はなかった。幼

児、小学校低学年男子、小学校高学年女子、中学

生女子では、CSII 使用率が高く、小学校高学年男

子、中学生男子、高校生男子では、CSII 使用率が

低かった。血糖モニタリング方法では、間欠的スキ

ャン連続血糖モニター（isCGM）が普及し、2020年3

月以降、従来方法よりも多く使用されるようになり、

2022 年 2 月には 48.4％になった（従来方法 38.5%）。

この変化は、すべての年齢階級でみられた。一方、

Sensor Augmented Pump（SAP）使用率は 10％で

推移し、増加傾向はなかった。幼児、小学校低学

年では 20～28％に対し、小学校高学年以降では 2

～10％と思春期以降では普及していなかった。平

均 HbA1c は、全対象では、4 年間を通じて、7.9～

8.1％で推移しており改善傾向はなかった。HbA1c 

7.5％未満は約 30％、HbA1c 9.0％以上は約 20％

で推移し、明らかな変化はなかった。一方、小学校

高学年では、HbA1c 増加傾向みられた。インスリン

投与方法、血糖モニタリング方法の違いによる

HbA1c の有意な差はなかった。 

 

Ｄ．考察 

本研究は、糖尿病を担う学術団体である日本糖

尿病学会と、国の糖尿病対策の中核機関の 1 つで
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ある国立国際医療研究センターの 2 組織が中心と

なり、関連学会や、患者会等を通じて患者の視点

からの意見聴取が可能な研究者が参画している。

これにより研究班内で糖尿病合併症の視点、患者

の視点から議論ができ、研究班での成果を各団体

で実現する連携体制が整っており、更に公衆衛生

の複数の専門家が入っているため科学的に妥当

な研究方法を採用できる体制が整っていることが

特徴である。 

 

【1．糖尿病及び合併症の実態把握に関する研究】 

（1）レセプト情報・特定健診等情報データベースを

用いた研究  

2 型糖尿病患者に対する糖尿病薬初回処方の

研究においては、今回の全国規模の調査によって､

①本邦の 2 型糖尿病患者に対して最初に投与さ

れる糖尿病薬は欧米と大きく異なり DPP-4 阻害

薬が最も多いこと、②BG 薬で治療を開始した患

者の総医療費が最も安いこと、③薬剤選択に一定

の地域間差や施設間差があること、等が初めて明

らかになった。①の要因として､2 型糖尿病の病態

としてインスリン分泌低下の関与が大きく、患者の

高齢化が進んだ本邦において、DPP-4 阻害薬が

最初に選択される糖尿病薬として最も多く、高齢な

患者ほど BG 薬や SGLT2 阻害薬が避けられてい

たことが考えられる。また､②に関しては､BG 薬が

安価であることに加え、比較的若く臓器障害などが

ない患者さんに BG 薬が選択されていたことも関

与していると思われた。総じて､本研究の結果は、

日本糖尿病学会のガイドラインや各薬剤に対する

リコメンデーション等が広く認識されており、多くの

患者に対して安全性と有効性に配慮した形で適切

に薬剤が選択されていた可能性を示していると考

えられた。一方で、③に関しては､これが患者の肥

満等の背景因子や糖尿病の病期の進展などの影

響に基づくものなのかについての更なる調査が必

要である。今後､個々の患者に対するより適切な薬

剤選択などの診療の質の全国的な均てん化を進

めるためには、薬剤選択に際し代謝異常の程度、

年齢、肥満その他の病態を考慮することについて

のさらなる周知に加え、薬剤選択の一助となるフロ

ーやアルゴリズムなどの作成が有効と考えられた。

本結果は、日本糖尿病学会における 2 型糖尿病の

薬物療法のアルゴリズムのコンセンサスステートメ

ントの作成に貢献しており、今後の我が国における

レセプト研究の発展につながる成果と考えている。 

 

（2）糖尿病に対する適切な医療提供体制や指標

の検討 

  第 8 次医療計画の糖尿病対策指標については、

本研究において修正 Delphi 法を用いて検討して提

案した指標が、厚労省が主催する検討会で議論さ

れ、厚生労働省医政局地域医療計画課長より発

出された“疾病・事業及び在宅医療に係る医療体

制について”の作成へ貢献した。第 8 次医療計画

においては、第 7 次医療計画中間見直しとは違い、

指標の大幅な変更が可能であった。そのため、例

えばマトリックスの構成を“3×4”であったものを“3

×3”へと変更、指標算出単位が“数”のみであった

ものを“割合”の概念を導入など、研究班として臨

床的・行政的により意義があるものへと改善を行っ

た。また、“特定健診での受診勧奨により実際に医

療機関へ受診した糖尿病未治療患者（患者数もし

くは割合）”や“妊娠糖尿病・糖尿病合併妊娠に対

する専門的な治療を行う医療機関数（もしくは割

合）” “糖尿病治療を主にした入院患者数”など、

新たな指標も取り入れられた。本件は研究班から

の政策提言であると考えられ、厚生労働省健康局

直轄の政策研究班に見合った成果と考える。本研

究の指標検討段階では、循環器領域と関わる指

標など、レセプト研究として蓋然性が高い定義が未

確立であったことを理由に採用を見送った指標も

存在している。今後、第 8 次医療計画中間見直し

や第 9 次医療計画策定の際には、本研究の議論

をベースとして更に発展していくことが期待される。 
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（3）国民健康・栄養調査による糖尿病有病者数推

計について 

平成 24 年～令和元年国民健康・栄養調査結果

に基づいて、令和元年の「糖尿病有病者等」の人

数を推計した。 

健康日本２１（第二次）における糖尿病に関する

目標項目の一つとして「糖尿病有病者の増加の抑

制」があり、策定時（平成 19 年）の 890 万人が令和

5 年度に 1,410 万人まで増加すると予測されていた

ところを、1,000 万人に抑制することを目標としてい

た。 

令和元年の推計数 1,150 万人は、策定時に予測

された 1,270 万人に比べると少ないが、目標値の

1,000 万人（令和元年は 980 万人）よりは多く、目標

に対して約 41%の改善（(1,270 万－1,150 万)÷

(1,270 万－980 万)）だった。ただし、令和元年の推

計数の 95%信頼区間は 1,080 万～1,220 万人であ

り、解釈にあたっては、70 万人くらいの誤差があり

得るという点に注意を要する。 

これまでの国民健康・栄養調査では、70 歳以上

をまとめて糖尿病有病率を計算し、70 歳以上の人

口に乗じて糖尿病有病者数を推計してきた。しかし、

高齢者が増加している近年、より細かい年齢区分

での計算を検討する必用があるだろう。そのため

には、年齢区分を細かくしても十分な人数が確保

できる拡大調査が必要である。 

本研究成果は、健康日本 21（第二次）最終評価
１4）における「糖尿病有病者の増加の抑制」の参考

値として貢献した。 

 

【2．糖尿病患者からの視点に関する研究】 

（1）糖尿病の診療や生活の体験に関する調査研

究 

日本糖尿病協会会員への患者調査については、 

患者会等に属し担当医が糖尿病を専門とする者が

大半で、糖尿病について理解が深い集団というこ

とが特徴である。服薬アドヒアランスは良好である

が、食事・運動の取り組みの理解と実行の間に乖

離を認めた。医療者への相談ができると回答した

割合は運動で低く、専門的な運動関連の診療加算

がない外来診療で医療がどう関わるか課題である。

受診中断の理由として、既報１5）においても治療の

優先度の理解や疾患への認識不足、経済的に負

担は挙げられていたが、本研究では上記に加えて

担当医・医療スタッフへの不信感も挙げられたこと

が特徴的であった。糖尿病受診中断の防止、受診

中断から戻すために、医療機関や行政などが出来

る取組として、医療機関とのコミュニケーションを良

好にし、積極的に受診勧奨・声掛けを行うことが効

果的であると考えられた。また、糖尿病とともに暮

らす自分への満足度は半数以下であり、周囲の理

解不足や特に１型に対する社会の偏見への取り組

み、そして医療者に存在する糖尿病への偏見への

アプローチが糖尿病のある方の生きにくさを解消

するために重要と考えられた。将来への不安に対

して、安心して生き、成長し老後を迎えるための具

体的な課題も提示された。これらの結果につて、

2023 年 5 月開催の、第 66 回日本糖尿病学会年次

学術集会に 3 つの報告を予定している。 

つくば市での生活習慣関連のアンケート調査に

ついては、行政が行うアンケート調査の項目につ

いて、研究班として作成に貢献した。回収率も非常

に高く、つくば市の健康に対する意識の高さが示

唆された。本研究は、つくば市が行政として行うア

ンケート調査に対して、二次解析を行うという建付

けである。そのため、アンケート調査が 2022 年 12

月末～2023 年 1 月と当初想定より遅れ、つくば市

から研究班へのデータ提供が 3 月末となったため

本研究期間内の詳細な解析は困難であった。ただ

し、代表性の高い集団として対象を選定しており、

貴重なデータとなるため、今後も詳細な解析を進

める予定である。 

 

（2）1 型糖尿病患者に関する研究 

2018 年 3 月から 2022 年 6 月までの 4 年間の小

児思春期 1 型糖尿病に対する治療状況について、
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縦断的に検討した。インスリン投与方法では、全体

としては、MDI が約 55%、CSII が約 40％であり、明

らかな変化はなかった。しかし、小学校高学年以

降では幼児、小学校低学年に比し、CSII 使用率が

低かった、isCGM はすべての年齢階級で普及し、

その使用率は従来方法よりも高くなった。HbA1c 小

学校高学年から中学生にかけて増加傾向があっ

た。一方、インスリン投与方法、血糖モニタリング

方法による HbA1c の差はなかった。インスリン治

療の技術進歩によっても血糖コントロールが改善

しないのは何故か、と考えるよりも、現在の技術進

歩は、血糖コントロールを改善させるには未熟であ

ると考えるべきである。現時点では、治療技術の進

歩が血糖コントロールの改善に直結していないた

め、患者（特に思春期の患者）の気持ちに寄り添い

ながら、進歩した技術を適切に生かせるように、支

援していくことが重要と考えられる。思春期の 1 型

糖尿病患者の血糖コントロールには、少なからず

心理社会的障害が影響していると考えられる。将

来、その心理社会的障害の影響を受けないような

技術革新が実現することを期待する 

 

Ｅ．結論 

本研究は、【糖尿病及び合併症の実態把握に関

する研究】、【糖尿病患者からの視点に関する研究】

の大きな 2 つのテーマに分け、研究を推進した。 

3 年間の研究にて、主に第 8 次医療計画における

糖尿病対策指標案作成、国民健康・.栄養調査による

令和 2 年度糖尿病有病者数推計、日本糖尿病学会

における 2 型糖尿病の薬物療法のアルゴリズムのコ

ンセンサスステートメントの作成に貢献した。我が国

の糖尿病対策の医療政策に資する成果であると

考える。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 
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Amemiya S; Japanese Study Group of Insulin 

Therapy for Childhood and Adolescent Diabetes 

(JSGIT). Increasing secular trends in height and 

obesity in children with type 1 diabetes: JSGIT 

cohort. PLoS One. 2020 Nov 23;15(11):e0242259. 

doi: 10.1371/journal.pone.0242259. PMID: 

33227006; PMCID: PMC7682904. 

2） Sugihara S, Yokota I, Mukai T, Mochizuki T, 

Nakayama M, Tachikawa E, Kawada Y, Minamitani 

K, Kikuchi N, Urakami T, Kawamura T, Kawasaki 
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diabetes using a new glutamic acid decarboxylase 

antibody enzyme-linked immunosorbent assay 
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doi: 10.1111/jdi.13184. Epub 2019 Dec 24. PMID: 

31756289; PMCID: PMC7232289. 
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Mitsuru Ohsugi, Toshimasa Yamauchi,  
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児看護 44；1234-1239：2021 
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治療研究会・第 5 コホート研究より～ 第 63 回

日本糖尿病学会年次学術集会 2020 年 5 月 

4） 後藤元秀，山本幸代，伊藤善也，横道洋司，齋

藤朋洋，滝島茂，立川恵美子，堀川玲子、菊池

透．インスリン療法・血糖モニタリングと HbA1C 

の検討～第 5 コホート登録時データの解析～．

第 63 回日本糖尿病学会年次学術集. web 開

催. 2020 

5） 山本幸代，後藤元秀，伊藤善也，横道洋司，齋

藤朋洋，滝島茂，立川恵美子，堀川玲、杉原茂

孝，菊池透．小児 1 型糖尿病でのインスリン治

療と血糖コントロールの現状と推移～日本小児

インスリン治療研究会第 4、5 コホート登録時デ

ータの比較～．第 63 回日本糖尿病学会年次

学術集. web 開催. 2020 

6） 望月美恵, 武者育麻, 小林浩司, 鈴木滋, 小林

基章, 棚橋祐典, 小山さとみ, 菅原大輔, 松浦

信夫, 佐々木望, 杉原茂孝,菊池透, 雨宮伸. 小

児 1 型糖尿病患者における HbA1c の施設間

差は 1995 年以降縮小している.第 63 回日本

糖尿病学会年次学術集会学会.web 開催. 2020 

7） 杉山雄大、坊内良太郎、後藤温、今井健二郎、

井花庸子、大杉満、植木浩二郎、門脇孝、山

内敏正．本邦における 2 型糖尿病患者に対す

る糖尿病薬新規処方選択に関連する年代・患
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者個人・施設レベルの因子：NDB を用いた解

析．第 64 回日本糖尿病学会年次学術集会．

2021 年 

8） Ryotaro Bouchi, Takehiro Sugiyama, Atsushi 

Goto, Kenjiro Imai, Noriko Ihana ‐ Sugiyama, 

Mitsuru Ohsugi, Toshimasa Yamauchi, Takashi 

Kadowaki, Kohjiro Ueki ． A retrospective 

nationwide study on the trends in first-line 

antidiabetic medication for patients with type 

2 diabetes in Japan ． American Diabetes 

Association, 81st Scientific Sessions．2021 

9） 後藤 元秀, 山本 幸代, 伊藤 善也, 横道 洋

司, 齋藤 朋洋, 滝島 茂, 立川 恵美子, 堀

川 玲子, 川名 宏, 菊池 透, 小児インスリン

治療研究会．小児 1 型糖尿病でのインスリン

治療の最近の推移 小児インスリン治療研究

会第 5 コホート登録時および 1 年後データの

比較．第 64 回日本糖尿病学会学術集会．

Web 開催．2021 年５月 20 日～22 日，Web 開

催． 

10） 川名 宏, 伊藤 善也, 山本 幸代, 横道 洋司, 

後藤 元秀, 齋藤 朋洋, 滝島 茂, 立川 恵美

子, 堀川 玲子, 菊池 透, 小児インスリン治

療研究会．COVID-19 パンデミックによる学校

長期休校が小児思春期 1 型糖尿病の血糖コ

ントロールに与えた影響．第 64 回日本糖尿病

学会学術集会．Web 開催．2021 年５月 20 日

～22 日，Web 開催． 

11） 阿部 裕樹, 浦上 達彦, 鈴木 潤一, 峯 佑介, 

吉田 圭, 佐々木 悟郎, 立松 寿, 溝田 美智

代, 森田 智, 森 潤, 荒木 まり子, 菊池 透, 

小児インスリン治療研究会．日本人小児 1 型

糖尿病におけるインスリン頻回注射法による

夜間低血糖の検討 中間報告．第 64 回日本

糖尿病学会学術集会．Web 開催．2021 年５月

20 日～22 日，Web 開催． 

12） 高谷 具純, 荒川 浩, 猪野 直美, 宇藤山 麻

衣子, 遠藤 彰, 大高 幸之助, 大通 尚, 貝

沼 圭吾, 門谷 真二, 齊木 玲央, 幸道 和樹, 

西門 優一, 神野 和彦, 西井 亜紀, 堀田 優

子 , 宮河 真一郎 , 森田 秀行 , 広瀬 正和 , 

川村 智行, 杉原 茂孝, 菊池 透．小児期発

症 1 型糖尿病患者の持続皮下インスリン注入

療法における糖質比、インスリン効果値の検

討．第 64 回日本糖尿病学会学術集会．Web

開催．2021 年５月 20 日～22 日，Web 開催． 

13） 齋藤 朋洋, 山本 幸代, 後藤 元秀, 伊藤 善

也, 横道 洋司, 滝島 茂, 立川 恵美子, 川

名 宏, 堀川 玲子, 菊池 透．小児 1 型糖尿

病インスリンの治療別・男女別 HbA1c の年齢

区分内での比較 小児インスリン治療研究会

第 5 コホート登録時データ．第 64 回日本糖尿

病学会学術集会．Web 開催．2021 年５月 20

日～22 日，Web 開催． 

14） 立川 恵美子, 滝島 茂, 伊藤 善也, 川名 宏, 

後藤 元秀, 山本 幸代, 齋藤 朋洋, 堀川 玲

子, 横道 洋司, 松浦 信夫, 佐々木 望, 雨

宮 伸, 杉原 茂孝, 菊池 透．本邦での小児 1

型糖尿病の発症時糖尿病ケトアシドーシスの

変遷 小児インスリン治療研究会第 3～5 コホ

ート研究より．第 64 回日本糖尿病学会学術集

会．Web 開催．2021 年５月 20 日～22 日，Web

開催． 

15） 武者 育麻, 望月 美恵, 小林 浩司, 鈴木 滋, 

小林 基章, 棚橋 祐典, 小山 さとみ, 菅原 

大輔 , 南谷 幹史 , 横田 一郎 , 杉原 茂孝 , 

菊池 透, 雨宮 伸．甲状腺機能のグリコアル

ブミン/HbA1c 比へ与える影響を評価する．第

64 回日本糖尿病学会学術集会．Web 開催．

2021 年５月 20 日～22 日，Web 開催． 

16） 菊池 透．シンポジウム 各ライフステージに

おける 1 型糖尿病の病態と診療上の課題 小

児・思春期における病態と診療上の課題．第

64 回日本糖尿病学会学術集会．2021 年５月

20 日～22 日，Web 開催． 

17） 菊池透、浦上達彦、川村智行、菊池信行、伊
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藤善也、望月美恵、志賀健太郎、深見真紀、

井原健二、竹本幸司、広瀬正和、横田一郎、

杉原茂孝．小児・思春期 1 型糖尿病へのグル

カゴン製剤の処方および使用状況．第 54 回 

日本内分泌学会学術集会．2021 年 10 月 28

日（木）～30 日（土）．Web 開催 

18） 菊池 透, 山本 幸代, 伊藤 善也, 横道 洋司, 

立川 恵美子, 齋藤 朋洋, 滝島 茂, 後藤 元秀, 

齋藤 玲子, 堀川 玲子, 川名 宏, 杉原 茂孝，

小児インスリン治療研究会．小児・思春期 1型糖

尿病の施設症例数群別のインスリン治療状況

の比較検．討第 65 回日本糖尿病学会年次学術

集会．2022 年 5 月 14 日，神戸市 

19） 川名 宏、 山本 幸代, 伊藤 善也, 横道 洋司, 

立川 恵美子, 齋藤 朋洋, 滝島 茂, 後藤 元秀, 

齋藤 玲子, 堀川 玲子, 菊池 透，小児インスリ

ン治療研究会．小児・思春期 1 型糖尿病のイン

スリン治療の国内地域差の検討．討第 65 回日

本糖尿病学会年次学術集会．2022 年 5 月 14 日，

神戸市 

20） 松井 克之, 田川 晃司, 長井 静世, 松田 史佳, 

倉田 研児, 大津 成之, 菊池 透，小児インスリ

ン治療研究会．小児 1 型糖尿病が患児の生活

の質に与える影響．第 65 回日本糖尿病学会年

次学術集会．2022 年 5 月 14 日，神戸市 

21） 武者 育麻, 望月 美恵, 山本 幸代, 伊藤 善也, 

菊池 信行, 花木 啓一, 川村 智行, 横田 一郎, 

浦上 達彦, 杉原 茂孝, 菊池 透，小児インスリ

ン治療研究会．小児 1 型糖尿病における血清脂

質の分布と脂質異常の頻度．第 65 回日本糖尿

病学会年次学術集会．2022 年 5 月 14 日，神戸

市 

22） 高谷 具純, 麻生 和良, 宇藤山 麻衣子, 貝沼 

圭吾, 幸道 和樹, 齊木 玲央, 神野 和彦, 西

井 亜紀, 堀田 優子, 宮河 真一郎, 虫本 雄一, 

森田 秀行, 柚山 賀彦, 広瀬 正和, 川村 智行, 

杉原 茂孝, 菊池 透，小児インスリン治療研究

会．2020 年初回緊急事態宣言が持続皮下イン

スリン注入療法で管理中の小児期発症1型糖尿

病患者に与えた影響についての検討．第 65 回

日本糖尿病学会年次学術集会．2022 年 5 月 14

日，神戸市 

23） 齋藤 玲子, 山本 幸代, 後藤 元秀, 伊藤 善也, 

横道 洋司, 齋藤 朋洋, 滝島 茂, 立川 恵美子, 

堀川 玲子, 川名 宏, 菊池 透，小児インスリン

治療研究会．小児思春期 1 型糖尿病初発時に

おける発症年代別の臨床像の比較 小児インス

リン治療研究会第 3～5 コホート研究より．第 65

回日本糖尿病学会年次学術集会．2022 年 5 月

14 日，神戸市 

 

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 

 

I 参考文献 

1) 厚生労働省. 国民の健康の増進の総合的な推

進を図るための基本的な方針. 2012 

2) 健康・医療戦略推進本部. 健康・医療戦略. 

2021 年 

3) 厚生労働省. 医療計画について. 2023 年 

4) Bouchi et al. Retrospective nationwide study    

on the trends in first-line antidiabetic 

medication for patients with type 2 diabetes 

in Japan. J Diabetes Investig. 2022   

13(2):280-291. doi: 10.1111/jdi.13636. 

5) 国立国際医療研究センター．プレスリリース, 

本邦における 2 型糖尿病患者に対して最初に

投与される糖尿病薬に関する実態調査．～大

規模データベース NDB を用いた解析～

https://www.ri.ncgm.go.jp/topics/release/202

1/20210823.html． 

6) 日本糖尿病学会コンセンサスステートメント策
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定に関する委員会．2 型糖尿病の薬物療法

のアルゴリズム．糖尿病 65（8）：419～ 434，

2022 

7) 第 1 回腎疾患対策及び糖尿病対策の推進に

関する検討会．資料 3-2 糖尿病診療の現状．

2022 年 10 月 28 日．

https://www.mhlw.go.jp/content/10905000/0

01005975.pdf 

8) 第 1 回腎疾患対策及び糖尿病対策の推進に

関する検討会．資料 3-4 糖尿病の医療体制

構築に係る現状把握のための指標について．

2022 年 10 月 28 日．

https://www.mhlw.go.jp/content/10905000/0

01005977.pdf 

9) 第 2 回腎疾患対策及び糖尿病対策の推進に

関する検討会．資料 1-2 糖尿病の医療体制

構築に係る現状把握のための指標について．

2022 年 11 月 18 日．

https://www.mhlw.go.jp/content/10905000/0

01005977.pdf 

10) 東大病院ホームページ．第 8 次医療計画・糖

尿病の医療体制構築に係る現状把握のため

の指標例の公表．https://www.h.u-

tokyo.ac.jp/participants/research/seisaku_ken

kyu/01/ 

11) 糖尿病情報センター．第 8 次医療計画につい

て「医療体制構築にかかる現状把握のための

指標」関連部分の公表．

https://dmic.ncgm.go.jp/medical/150/01.html 

12) 第 2 回腎疾患対策及び糖尿病対策の推進に

関する検討会．資料 1-3 第 8 次医療計画 糖

尿病指標案．2022 年 11 月 18 日．

https://www.mhlw.go.jp/content/10905000/0

01016767.pdf 

13) 厚生労働省医政局地域医療計画課長．疾病・

事業及び在宅医療に係る医療体制について．

令和５年 3 月 3 1 日．

https://www.mhlw.go.jp/content/001083688.p

df 

14) 厚生労働省．健康日本 21（第二次）最終評価

報告書．2022 年 10 月 11 日

https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/0

00998790.pdf 

15) 「糖尿病受診中断対策包括ガイド」作成ワー

キンググループ.糖尿病受診中断対策包括ガ

イド.2019   

https://human-data.or.jp/wp/wp-

content/uploads/2018/07/dm_jushinchudan_g

uide43_e.pdf 
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https://www.mhlw.go.jp/content/10905000/001005977.pdf
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https://human-data.or.jp/wp/wp-content/uploads/2018/07/dm_jushinchudan_guide43_e.pdf
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資料 1： 糖尿病の医療体制構築に係る現状把握のための指標例 
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資料２： 糖尿病における一部指標の集計定義について 

 

○ 糖尿病専門医が在籍する医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

糖尿病専門医の認定状況（日本糖尿病学会 HP） 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

日本糖尿病学会により認定された糖尿病専門医が在籍する医療機関数を、都道府県別人

口で除し、人口 10 万人あたりの医療機関数を求める。 

 
○ 糖尿病療養指導士が在籍する医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

糖尿病療養指導士の状況（日本糖尿病療養指導士認定機構 HP） 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

日本糖尿病療養指導士認定機構により認定された指導士が在籍する医療機関数を、都道

府県別人口で除し、人口 10 万人あたりの医療機関数を求める。 

 

○ 1 型糖尿病に対する専門的治療を行う医療機関数 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

1 年間でインスリン処方が 1 度以上あり、かつ診療行為よりシリンジポンプに関連する加算を算定

した患者が抽出された医療機関数を都道府県ごとに求める。 

（該当するコード） 

インスリン処方：ATC 分類にて A10A 

シリンジポンプに関連する加算 

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

C152-00 114022010 間歇注入シリンジポンプ加算（プログラム付き） 

C152-00 114004810 間歇注入シリンジポンプ加算（１以外） 

 

C152-02 
 

114028770 
持続血糖測定器加算（間歇注入シリンジポンプ 

連動・２個以下） 
 

C152-02 
 

114028870 
持続血糖測定器加算（間歇注入シリンジポンプ 

連動・３個又は４個） 
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C152-02 
 

114028970 
持続血糖測定器加算（間歇注入シリンジポンプ 

連動・５個以上） 
 

C152-02 
 

114029070 
持続血糖測定器加算（プログラム付きシリンジ 

ポンプ） 
 

C152-02 
 

114029170 
持続血糖測定器加算（プログラム付きシリンジ 

ポンプ以外） 

 

 

○ 妊娠糖尿病・糖尿病合併妊娠に対する専門的な治療を行う医療機関数 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

在宅妊娠糖尿病患者指導管理料を算定している医療施設数を都道府県ごとに求める。 

（該当するコード） 

在宅妊娠糖尿病患者指導管理料 

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

C101-03 114021110 在宅妊娠糖尿病患者指導管理料１ 

C101-03 114050010 在宅妊娠糖尿病患者指導管理料２ 

 

 

○ 腎臓専門医が在籍する医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

腎臓専門医県別人数（日本腎臓学会 HP） 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

日本腎臓学会により認定された専門医が在籍する医療機関数を、都道府県別人口で除し、

人口 10 万人あたりの医療機関数を求める。 

 

 
○ 歯周病専門医が在籍する医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

歯周病専門医の認定状況（日本歯周病学会 HP） 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

日本歯周病学会により認定された歯周病専門医が在籍する医療機関数を、都道府県別人

口で除し、人口 10 万人あたりの医療機関数を求める。 

 



16 
 

○ 糖尿病網膜症に対する専門的治療を行う医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

NDB 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

1 年間で糖尿病薬処方が 1 度以上あった患者に糖尿病網膜症治療（網膜光凝固術、硝子 

体茎顕微鏡離断術など）を算定した医療機関数を、都道府県別人口で除し、人口 10 万人あた

りの医療機関数を求める。 

（該当するコード） 網

膜症治療 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
○ 糖尿病性腎症に対する専門的治療を行う医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

NDB 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

糖尿病透析予防指導管理料が算定されている医療機関数を、都道府県別人口で除し、人口 10 

万人あたりの医療機関数を求める。 

（該当するコード） 

糖尿病透析予防指導管理料 

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

B001-00 113013610 糖尿病透析予防指導管理料 

B001-00 113015610 糖尿病透析予防指導管理料（特定地域） 

B001-00 113030910 糖尿病透析予防指導管理料（情報通信機器を用いた場 

合） 

 

 

 

 

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

K276-00 150244110 網膜光凝固術 （通常） 

K276-00 150244210 網膜光凝固術（その他特殊） 

K276-00 150248350 汎光凝固術 

K280-00 150274010 硝子体茎顕微鏡した離断術（網膜付着組織を含む） 

K280-02 150356110 網膜付着組織を含む硝子体切除術（眼内内視鏡） 

K280-00 150090610 硝子体茎顕微鏡下離断術（その他） 

K281-00 150252810 増殖性硝子体網膜症手術 

G016-00 130012010 硝子体内注射 
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○ 糖尿病足病変に対する専門的治療を行う医療機関数 （人口 10 万人当たり） 

（データリソース） 

NDB 

住民基本台帳人口 

（集計方法） 

糖尿病合併症管理料が算定されている医療機関数を、都道府県別人口で除し、人口 10 

万人あたりの医療機関数を求める。 

（該当するコード） 糖

尿病合併症管理料 

 

 

 

 
○ 特定健康審査の実施率 

（データリソース） 

特定健康診査・特定保健指導の実施状況（厚生労働省 HP） 

（集計方法） 

医療保険者から国に報告された特定健康診査の実施結果を都道府県ごとに求める。 
 

 

○ 特定保健指導の実施率 

（データリソース） 

特定健康診査・特定保健指導の実施状況に関するデータ（厚生労働省 HP） 

（集計方法） 

医療保険者から国に報告された特定保健指導の実施結果を都道府県ごとに求める。 
 

 

○ 糖尿病患者の年齢調整外来受療率 

（データリソース） 患

者調査 

（集計方法） 

傷病大分類「糖尿病」の都道府県別の年齢階級別推計患者数から算出した都道府県別受療率を標準

人口に当てはめ算出 

 
○ HbA1c もしくは GA 検査の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：分母に含まれる患者のうち、HbA1c 検査もしくはグリコアルブミン（GA）検査が 

1 年間で 1 度以上あった患者数 

分母：糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院した患者を除く 

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

B001-00 113010010 糖尿病合併症管理料 

 



18 
 

※定期受診：4 か月以上受診間隔が空かない糖尿病患者 

（該当するコード） 

HbA1c 検査・GA 検査 

区分番号 診療行為コード 名称 

D005-00 160010010 ヘモグロビンＡ１ｃ（ＨｂＡ１ｃ） 

D007-00 160151050 グリコアルブミン 

 

 

○ インスリン治療の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：分母に含まれる患者のうち、1 年間でインスリン処方が 1 度以上あり、かつ、在宅自己注射

指導管理料の算定が 1 度以上あった糖尿病患者の数 

分母：糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院した患者を除く 

※定期受診：4 か月以上受診間隔が空かない糖尿病患者 

（該当するコード） 

インスリン処方：ATC 分類にて A10A 

在宅自己注射指導管理料 

区分番号 診療行為コード 名称 

C101-00 114021010 在宅自己注射指導管理料（複雑な場合） 

C101-00 114028410 在宅自己注射指導管理料（１以外）（月２８回以上） 

C101-00 114028570 導入初期加算（在宅自己注射指導管理料） 

C101-00 114040610 在宅自己注射指導管理料（１以外）（月２７回以下） 

C101-00 114062910 在宅自己注射指導管理料（１以外）（月２７回以下） 

（情報通信機器） 

C101-00 114063010 在宅自己注射指導管理料（１以外）（月２８回以上） 

（情報通信機器） 

C101-00 114063110 在宅自己注射指導管理料（複雑な場合）（情報通信機 

器を用いた場合） 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 

 
 

○ 外来栄養食事指導の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 
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以下の定義で算出： 

分子：分母に含まれる患者のうち、外来栄養食事指導料、集団栄養食事指導料が 1 年 

間で 1 度以上算定のあった患者数 

分母：糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院した患者を除く 

※定期受診：4 か月以上受診間隔が空かない糖尿病患者 

（該当するコード） 

外来栄養食事指導量、集団栄養食事指導料 

区分番号 診療行為コード 名称 

B001-00 113017410 外来栄養食事指導料１（初回）（対面） 

B001-00 113017510 外来栄養食事指導料１（２回目以降）（対面） 

B001-00 113029810 外来栄養食事指導料１（２回目以降）（情報通信機 

器等） 

B001-00 113029910 外来栄養食事指導料２（初回）（対面） 

B001-00 113030010 外来栄養食事指導料２（２回目以降）（対面） 

B001-00 113034710 外来栄養食事指導料１（初回）（情報通信機器等） 

B001-00 113034810 外来栄養食事指導料２（初回）（情報通信機器等） 

B001-00 113034910 外来栄養食事指導料２（２回目以降）（情報通信機 

器等） 

B001-00 113035010 外来栄養食事指導料（がん専門管理栄養士による

栄 

養食事指導） 

B001-00 113044410 外来栄養食事指導料（外来化学療法実施患者・月２ 

回以上の指導） 

B001-00 113003410 集団栄養食事指導料 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 

 
 

○ 眼底検査の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：分母に含まれる患者のうち、眼底検査が１年間に 1 度以上あった糖尿病患者分母：

糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院した患者を除く 

※定期受診：4 か月以上受診間隔が空かない糖尿病患者 

（該当するコード） 

 眼底検査 

区分番号 診療行為コード 名称 
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D255-00 160081010 精密眼底検査（片） 

D255-00 160081130 精密眼底検査（両） 

D255-00 160171110 汎網膜硝子体検査（片） 

D256-00 160203710 眼底カメラ撮影（アナログ撮影） 

D256-00 160203810 眼底カメラ撮影（デジタル撮影） 

D256-00 160081550 眼底カメラ撮影（蛍光眼底法） 

D256-00 160199310 眼底カメラ撮影（自発蛍光撮影法） 

D256-00 160183310 眼底三次元画像解析 

D256-03 160213310 光干渉断層血管撮影 

D257-00 160081610 スリットＭ（前・後眼部） 

○ 糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 
 
 

○ 尿中アルブミン・蛋白定量検査の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出：分母に含まれる患者のうち、アルブミン定量（尿）もしくは蛋白定量（尿）検査

が 1 年間で 1 度以上あった患者の数、糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院し

た患者・200 床以上の施設で処方を受けている患者を除く。※定期受診：4 か月以上受診間隔が

空かない糖尿病患者 

（該当するコード） 

アルブミン定量（尿）、蛋白定量（尿）検査 

区分番号 診療行為コード 名称 

D001-00 160004810 アルブミン定量（尿） 

D001-00 160000410 尿蛋白 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 
 
 

○ クレアチニン検査の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：分母に含まれる患者のうち、（血清）クレアチニンが１年間に１度以上あった患者数 

分母：糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院した患者を除く 

※定期受診：4 か月以上受診間隔が空かない糖尿病患者 
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（該当するコード） 

（血清）クレアチニン検査 

区分番号 診療行為コード 名称 

D007-00 160019210 クレアチニン 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 

 

○ 糖尿病透析予防指導もしくは糖尿病合併症管理の実施割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：分母に含まれる患者のうち、糖尿病透析予防指導管理料または糖尿病合併症管理料のいずれかが 1 

年間で１度以上算定されている患者数 

分母：糖尿病定期受診※をしている患者数、当該年度に入院した患者を除く 

※定期受診：4 か月以上受診間隔が空かない糖尿病患者 

（該当するコード） 

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

B001-00 113013610 糖尿病透析予防指導管理料 

B001-00 113015610 糖尿病透析予防指導管理料（特定地域） 

B001-00  

113030910 

糖尿病透析予防指導管理料（情報通信機器を用いた 

場合） 

B001-00 113010010 糖尿病合併症管理料 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 

 

○ 糖尿病予備群の者の数 

（データリソース） 国民健康・栄養調査 

（集計方法） 

ヘモグロビン A1c の測定値がある者のうち、ヘモグロビン A1c（NGSP）値が 6.0％以上、6.5％未満で、"

糖尿病が強く疑われる人"以外の人を算出。 
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○ 糖尿病が強く疑われる者の数 

（データリソース） 国民健康・栄養調査 

（集計方法） 

ヘモグロビン A1c(NGSP)値が 6.5%以上、又は「糖尿病治療の有無」に「有」と回答し 

た者の数を算出。 

 

○ 特定健診での受診勧奨により実際に医療機関へ受診した糖尿病未治療患者の割合 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 今後検討 

（該当するコード） 

検証の上定義の精緻化が必要。 

※年度末時点の配布データブックには含まれない。 

 

 

○ 糖尿病治療を主にした入院患者数の発生(DKA・昏睡・低血糖などに限定)（糖尿病患者 

1 年当たり） 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 今後検討 

（該当するコード） 

検証の上定義の精緻化が必要。 

※年度末時点の配布データブックには含まれない。 

 

○ 治療継続者の割合 

（データリソース） 国民健康・栄養調査 

（集計方法） 

「これまでに医療機関や健診で糖尿病といわれたこと回答した者のうち、「インスリン注射または血糖を

下げる薬の使用有」又は「現在糖尿病の治療の有」と回答した者を算出。 
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○ 重症低血糖の発生（糖尿病患者 1 年当たり） 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：1 年間で糖尿病薬処方が 1 度以上あり、かつ、低血糖病名と同時に 50％ブドウ糖静脈注射がされ

ている患者数 

分母：1 年間で糖尿病薬処方が 1 度以上あった糖尿病患者数 

（該当するコード） 低 

血糖病名 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

50%ブドウ糖静脈注射 

薬効分類 医薬品コード 品名 

3231 620001315 大塚糖液５０％ ２００ｍＬ 

3231 620001316 大塚糖液５０％ ５００ｍＬ 

3231 620002599 ブドウ糖注５０％シリンジ「テルモ」 ２０ｍＬ 

3231 620006636 テルモ糖注５０％ ２００ｍＬ 

3231 620006637 テルモ糖注５０％ ５００ｍＬ 

3231 620006649 ブドウ糖注５０％ＰＬ「フソー」 ２０ｍＬ 

3231 620155714 光糖液５０％ ２０ｍＬ 

3231 620155716 糖液注５０％「ＡＦＰ」 ２０ｍＬ 

3231 640412069 ブドウ糖注射液 ５０％２００ｍＬ 

3231 640412070 ブドウ糖注射液 ５０％５００ｍＬ 

ICD 分類 傷病名コード 病名 

E15 2510003 低血糖昏睡 

E162 2512004 低血糖発作 

E100 8845065 １型糖尿病性低血糖性昏睡 

E110 8845094 ２型糖尿病性低血糖性昏睡 

E140 8838076 糖尿病性低血糖性昏睡 

E160 8830649 インスリン低血糖 

E161 8837872 低血糖性脳症 

E162 8837871 低血糖発作 

E160 2512009 医原性低血糖症 
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3231 640460006 ５０％ブドウ糖注射液「ニッシン」 ２０ｍＬ 

3231 643230048 ブドウ糖注射液 ５０％２０ｍＬ 

3231 643230050 ブドウ糖注射液 ５０％３００ｍＬ 

3231 643230052 ブドウ糖注射液 ５０％５００ｍＬ 

3231 643230252 ブドウ糖注射液 ５０％１００ｍＬ 

3231 643230317 大塚糖液５０％ ２０ｍＬ 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 

 

 

○ 糖尿病の年齢調整死亡率 

（データリソース）人口動態特殊報告 

（集計方法） 

当該年の人口動態統計死亡数を当該年の人口で除した死因別年齢階級別粗死亡率及び 

基準人口(昭和 60 年の国勢調査人口を基に補正した人口)を用いて、以下の式で算出： 

 

∑ （（年齢 5 歳階級別、糖尿病を死因とする粗死亡率） ∗ （基準人口の当該年齢階級の人口））  

基準人口の総数 

 

 

○ 治療が必要な糖尿病網膜症の発生（糖尿病患者 1 年当たり） 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 

以下の定義で算出： 

分子：糖尿病網膜症治療（網膜光凝固術、硝子体茎顕微鏡離断術など）の算定が 1 度以上あった糖尿

病患者数 

分母：1 年間で糖尿病薬処方が 1 度以上あった糖尿病患者数 

（該当するコード） 糖尿病 

糖尿病薬処方：ATC 分類にて A10A、A10B 
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網膜症治療 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○ 糖尿病腎症に対する新規人工透析導入患者数 

（データリソース） 

わが国の慢性透析療法の現況 

（集計方法） 

原疾患が糖尿病性腎症の新規透析導入患者の数を算出。 

 

 

 

○ 糖尿病患者の新規下肢切断術の発生（糖尿病患者 1 年当たり） 

（データリソース） 

NDB 

（集計方法） 今後検討 

（該当するコード） 

検証の上定義の精緻化が必要 

※年度末時点の配布データブックには含まれない 

  

区分番号 診療行為コード 診療行為名称 

K276-00 150244110 網膜光凝固術 （通常） 

K276-00 150244210 網膜光凝固術（その他特殊） 

K276-00 150248350 汎光凝固術 

K280-00 150274010 硝子体茎顕微鏡した離断術（網膜付着組織を含む） 

K280-02 150356110 網膜付着組織を含む硝子体切除術（眼内内視鏡） 

K280-00 150090610 硝子体茎顕微鏡下離断術（その他） 

K281-00 150252810 増殖性硝子体網膜症手術 

G016-00 130012010 硝子体内注射 
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資料３： 「糖尿病が強く疑われる者」の平成9年、14年、19年調査に基づく策定時の将来予測（点線）、 

目標値（細い実線）、平成24～令和元年調査に基づく令和元年推計（太い実線） 
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H35(R5): 1410万

（千人）

H9: 690万
H14: 740万

H19: 890万

H9, 14年は糖尿病実態調査、他は国民健康・栄養調査（H24, 28年は拡大調査。他は通常調査で標本誤
差が大きくバラつきが生じやすいためR1年値は回帰曲線で推定）
H9, 14, 19年調査に基づく将来予測に用いた人口は「日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」

H24: 950万 H28: 1000万

R1: 1150万
(95%信頼区間
1080-1220万)

(策定時の将来予測)

健康日本21(第二次)

2 4
令和（年）

H31(R1): 1270万

目標値:
1000万
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ABSTRACT
Aims/Introduction: To investigate the national trend in the prescription of first-line
non-insulin antidiabetic agents and total medical costs (TMCs) after prescribing the drug
in Japanese patients with type 2 diabetes.
Materials and Methods: Using the National Database of Health Insurance Claims and
Specific Health Check-ups of Japan covering almost the entire Japanese population, we
calculated the proportion of each antidiabetic drug from 2014 to 2017, and determined
the factors associated with drug selection. The TMCs in the first year after starting the
drugs were calculated, and factors associated with the costs were also determined.
Results: Among 1,136,723 new users of antidiabetic agents, dipeptidyl peptidase-4
inhibitors were the most prescribed (65.1%), followed by biguanides (15.9%) and sodium–
glucose cotransporter 2 inhibitors (7.6%). Sodium–glucose cotransporter 2 inhibitor and
biguanide use increased during 2014–2017 (2.2%–11.4% and 13.7%–17.2%, respectively),
whereas the others decreased. Biguanides were not prescribed at all in 38.2% of non-
Japan Diabetes Society-certified facilities. The TMCs were the lowest among those who
started with biguanides. Fiscal year, age, sex, facility, number of beds and comorbidities
were associated with drug choice and TMCs. There were wide regional variations in the
drug choice, but not in the TMCs.
Conclusions: Unlike in the USA and Europe, dipeptidyl peptidase-4 inhibitor is the
most prescribed first-line medication for type 2 diabetes patients in Japan, while there is a
wide variation in the drug choice by facility-type and prefecture.

INTRODUCTION
The International Diabetes Federation recently reported that
the global diabetes prevalence rate in 2019 was approximately
9.3% (463 million people), and this is projected to increase to
10.2% (578 million) by 2030 and 10.9% (700 million) by 20451.
Type 2 diabetes is associated with microvascular complications
(e.g., retinopathy and nephropathy) and significantly increases
the risk of life-threatening complications (e.g., cardiovascular
disease [CVD])2. These complications also worsen the quality
of life3 and impose a heavy burden on the health and social

care systems4. Therefore, achieving and sustaining glycemic tar-
gets is essential for diabetes care, and many antidiabetic agents
have been developed over the past 20 years. In Japan, dipep-
tidyl peptidase-4 (DPP4) inhibitors, glucagon-like peptide-1
(GLP-1) receptor agonists and sodium–glucose cotransporter 2
(SGLT2) inhibitors have been available since 2009, 2010 and
2014, respectively.
Regarding the initial choice of antidiabetic agents, the Ameri-

can Diabetes Association and the European Association for the
Study of Diabetes5,6 recommend metformin as the first-line
drug for type 2 diabetes treatment since 2006 due to its low
cost, high efficacy, and the potential for reducing cardiovascular
events and death7. In the past decade, cardiovascular outcomeReceived 11 May 2021; revised 24 June 2021; accepted 22 July 2021
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trials have accumulated evidence to support the use of GLP-1
receptor agonists and SGLT2 inhibitors in patients with type 2
diabetes who had or were at high risk for CVD8–12. Thereafter,
the American Diabetes Association and European Association
for the Study of Diabetes clarified the usefulness of these drugs
for reducing the risk of CVD and chronic kidney disease
(CKD)13,14. In contrast, Japanese patients with type 2 diabetes
are more vulnerable to impaired insulin secretion; are less
obese; have a lower prevalence of cardiovascular complications
than type 2 diabetes patients in Europe and North America15,16,
and the genetic background for the development of diabetes is
different between Japanese and European individuals17. There-
fore, the Japan Diabetes Society (JDS) does not position met-
formin or any other drugs as the first-line treatment, and
places emphasis on tailored therapy18. Given these current
trends in diabetes management, it is assumed that there are dif-
ferences in the prescription of antidiabetic agents between the
USA/Europe and Japan. Although several studies have reported
trends in antidiabetic medications, and compared the effective-
ness and drug cost in Japan19,20, these were not population-
based studies, and might not represent general Japanese
patients with type 2 diabetes19–21. Furthermore, they were lim-
ited by relatively small sample sizes19–21 and lacked data on
older age groups19,21. Therefore, the prescription patterns of
antidiabetic agents in Japan are not well-understood, and there
is a need to provide firm evidence from a nationwide,
population-based study.
Within this context, the present study aimed to investigate

the following: (i) national trends in the initial antidiabetic
agents, except insulin, for the treatment of type 2 diabetes from
fiscal year (FY) 2014 to FY 2017; (ii) total medical costs for
1 year after the administration of the initial antidiabetic agents;
and (iii) factors associated with these phenomena, using the
National Database of Health Insurance Claims and Specific
Health Check-ups of Japan (NDB).

MATERIALS AND METHODS
Study design and data source
This was a population-based retrospective cohort study using
the NDB dataset. NDB, one of the largest health-related data-
bases worldwide (>100 million IDs, comparable to the total
population in Japan), deposits all electronic claims data reim-
bursed by Japan’s public medical insurance system, excluding
public assistance. As of 2017, >98% of claims were issued elec-
tronically. Details are provided in the Supporting Information.
The institutional review board approved this study of the

National Center for Global Health and Medicine (NCGM-G-
002492-02). The need for informed consent was waived,
because the database was anonymized before being provided by
the Ministry of Health, Labor and Welfare.

Definitions of diseases
The patients were identified from the database using the Inter-
national Classification of Disease codes, 10th edition in the

claims of the antidiabetic agents-initiating month. Detailed defi-
nitions of diseases can be found in the Supporting Information.
For the antidiabetic agents, eight classes of antidiabetic

agents, namely, biguanides, sulfonylureas, alpha-glucosidase
inhibitors, thiazolidinediones, DPP4 inhibitors, SGLT2 inhibi-
tors, glinides and GLP-1 receptor agonists, were available for
the treatment of type 2 diabetes in Japan during the study per-
iod.

Participant selection
Figure 1 shows the participant selection process. Among
11,379,602 patients who had received any antidiabetic agent
during the study period, those who: (i) had received antidia-
betic agents within 6 months before the first visit; (ii) had been
hospitalized and received any antidiabetic agent at the same
month or earlier of the first prescription of antidiabetic agents;
(iii) were aged <20 years; (iv) received insulin, had diabetes
types other than type 2 diabetes and diabetes in pregnancy; (v)
had no disease name “diabetes” on the claim; (vi) had
unmatched information on the medical institution or those
who had visited more than two hospitals/clinics in the same
month when the antidiabetic agent was administered; (vii) had
been treated by comprehensive medical care (and therefore
their medication might not have been fully listed on the
claims); and (viii) had been treated with two or more antidia-
betic agents or combination drugs were excluded. Finally,
1,136,723 patients with type 2 diabetes (i.e., E11, E14, refer to
the Supporting Information) who started antidiabetic medica-
tions between October 2014 and March 2018 were enrolled. To
analyze the total medical cost after administering the initial
antidiabetic agent, we further restricted the participants to the
patients whose medical care was observed after 12 months to
exclude any dropout of observation during the 12 months.
Therefore, patients were limited to those who started antidia-
betic medication between October 2014 and January 2017 to
follow up of 12 months for medical costs, and an extra
3 months to detect any medical care after 12 months. Overall,
645,493 patients were included.

Outcomes
The prescription rate of each antidiabetic agent during the
study period was determined stratified by age categories, sex,
type of facilities, type of insurance, use of medications for non-
communicable diseases, such as hypertension, and comorbidi-
ties (e.g., ischemic heart disease [IHD] and CKD). We further
evaluated the total medical costs in the first year after starting
the initial antidiabetic agents. Detailed information on calcula-
tion of the costs can be found in the Supporting Information.
All information about other variables, including sex, age at the
time of prescription, insurance type and facility characteristics
(prefecture, the first level of administrative division in Japan,
whether the facility was certified by the JDS and the number of
beds) were determined from claims data. Detailed information
on insurance type can be found in the Supporting Information.
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Prescriptions of antihypertensives and lipid-lowering agents
were defined as the patients receiving these drugs by the antidi-
abetic agents-initiating month. Disease names of IHD, CKD
and renal transplantation or dialysis were identified similarly
from the disease names by the month.

Statistical analysis
First, we described the characteristics of patients and the prescrip-
tion rate of each antidiabetic agent based on the characteristics.
We also investigated the trends in prescription patterns. As an
additional analysis, we stratified the patients according to the

presence or absence of IHD and the temporal trends of SGLT2
inhibitor and GLP-1 receptor agonist prescriptions. The analysis
was carried out to investigate the effect of evidence recently pub-
lished on the cardioprotective action of SGLT2 inhibitors and
GLP-1 receptor agonists8–12 on changes in initial prescription
patterns, especially among those who already had IHD. We here-
after focused on biguanides, DPP4 inhibitors, SGLT2 inhibitors
and sulfonylureas by considering their clinical importance. We
carried out multiple logistic analyses for each prescription as
dependent variables, and individual or facility characteristics as
independent variables to address confounding covariates.

Patients who had received any antidiabetic agent during

the study period

N=11,379,602

Received antidiabetic agents within 6 months prior to the

start of the follow-up (first visit)

N=9,580,976

Received any hypoglycemic agent after being

hospitalized at the same month or prior to the first visit
N=265,601

Patients who had been newly introduced antidiabetic

agents in an outpatient clinic during the study period

N=1,533,025

Aged less than 20 years old

N = 4,299

Information on medical institution unmatched
Visited to two or more hospitals/clinics at the same
month when antidiabetic agent was administered

N=8,138

Treated with insulin at the start of the follow-up

N=60,792

Treated by comprehensive medical care

N=89,122

Treated with two or more antidiabetic agents or

combination drugs

N=145,870

Received initial antidiabetic agents before September,
2014 or after February, 2017

N=388,910

Treatment discontinuation within 12 months after the

Participants in the analysis of the total medical cost

(Table 3 and supplementary Table 3)

N=645,493

start of the follow-up
N=102,320

Selected participants in this study
(Table 1,2, supplementary Table 1,2, and Fig.

2 and supplementary Fig.1-5)
N=1,136,723

Type 1 diabetes, gestational diabetes, other type diabetes,
diabetes in pregnancy, and disease name of diabetes

unidentified
N=88,081

Figure 1 | Flowchart of the study patients.
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Considering the possibility that hospitals with many beds might
have many board-certified diabetologists and the fact that the
JDS-certified facilities are required to have board-certified dia-
betologists/trainers, we considered that number of beds and
facility-type were to be included as covariates. To consider the
age-specific aggregation of insurance-type (i.e., patients aged
≥75 years are uniformly covered by the medical insurance for the
elderly in the later stages of life), we included production terms of
age category and insurance types. We then calculated the pre-
dicted proportion of each prescription after controlling for the
covariates, using multiple logistic regression models.
Second, we further aggregated the prescription by facilities

and determined the distributions of the prescription rates by
facility-type (JDS-certified or non-JDS-certified). We primarily
focused on facilities with ≥10 patients who initiated antidiabetic
agents during the period. We then repeated the analyses
restricted to facilities with more patients (≥20, ≥50 and ≥100).
We also carried out the same analyses, including patients aged
≤65 years who neither had CKD nor underwent dialysis.
Furthermore, we described the 12-month total medical costs

of the eight antidiabetic medication classes. We investigated fac-
tors associated with higher medical costs using a generalized
linear model. We adopted the generalized linear model with
the log link and inverse Gaussian family to account for the
strongly rightly skewed distribution. Detailed information on
calculation of the 12-month total medical costs can be found in
the Supporting Information.
All statistical analyses were carried out using Stata 15.2 (Sta-

taCorp, College Station, TX, USA). Only complete data were
included in the analyses.

RESULTS
Initial choice of antidiabetic agents during the study period
Among the participants, 57.5% were men, and 67.2% were aged
>60 years. Approximately 10.7% visited JDS-certified facilities,
and patients in facilities with <20 hospital beds accounted for
66.8%. In total, 16.7% had a history of IHD. Table 1 shows the
prescription rate of each antidiabetic agent according to age, sex,
type of insurance, characteristics of facilities and comorbidities.
DPP4 inhibitors were the most prescribed throughout the entire
study period, followed by biguanides and SGLT2 inhibitors,
whereas GLP-1 receptor agonists were the least prescribed. As
shown in Figure 2a, DPP4 inhibitor prescriptions accounted for
>60% of prescriptions throughout the study period. However, the
percentage gradually decreased, whereas a rapid increase in
SGLT2 inhibitor prescription was observed. The prescription of
biguanide also increased during the study period, but remained
<20%. The prescription rates of sulfonylureas, a-glucosidase inhi-
bitors, glinides and thiazolidinediones gradually decreased.

Initial choice of antidiabetic agents according to the patient
characteristics
As shown in Table 1, there were no sex differences in the pre-
scription of antidiabetic agents, whereas age strongly influenced

the initial choice of antidiabetic agents. DPP4 inhibitor pre-
scriptions markedly increased with age; conversely, both bigua-
nide and SGLT2 inhibitor prescriptions markedly decreased
with age. The prescriptions of sulfonylureas and glinides unex-
pectedly increased with age. Regarding the initial choice accord-
ing to the type of insurance, patients who were covered by the
Health Insurance Association of Japan, Social Health Insurance
Unions or Mutual Aid Association were more likely to receive
biguanides than those belonging to the National Health Insur-
ance (NHI). In contrast, the prescription rate of DPP4 inhibi-
tors was lower in those covered by Health Insurance
Association of Japan, Social Health Insurance Unions or
Mutual Aid Association than in those covered by NHI. Bigua-
nides were more prescribed in the JDS-certified facilities than
in other facilities, and there was a positive association between
medical beds and biguanide prescription. In contrast to bigua-
nides, the prescriptions of DPP4 inhibitors, SGLT2 inhibitors
and sulfonylureas were lower in the JDS-certified facilities than
in other facilities. There were no differences in prescription
trends during the study period by facility characteristics (Fig-
ure 2b). For the regional factor, the prescriptions of biguanides
and DPP4 inhibitors differed markedly by prefecture, with a
maximum of 33.3% (Okinawa) and a minimum of 8.7%
(Kagawa) in biguanides, and a maximum of 71.9% (Fukui) and
a minimum of 47.2% (Okinawa) in DPP4 inhibitors
(Table S1).
We carried out a sensitivity analysis according to the FY and

the presence or absence of IHD (Table S2). The prescription
rate of SGLT2 inhibitors in patients with IHD rapidly increased
by more than sevenfold from FY 2014 to 2017. Furthermore,
that in patients without IHD also increased by approximately
fivefold. In contrast, the prescription rate of GLP-1 receptor
agonists remained very low throughout the study period
regardless of the presence or absence of IHD.
Therefore, we further examined whether the proportion of

the prescriptions of biguanides, DPP4 inhibitors, SGLT2 inhibi-
tors and sulfonylureas in each facility differed by facility type.
Regarding DPP4 inhibitors in facilities with ≥10 patients (Fig-
ure S1a), its proportion as an initial choice was concentrated
on 40–70% (the peak was at 60–65%) among the JDS-certified
facilities, whereas other facilities showed a broad distribution
(0–100%) with the peak at 95–100%. Focusing on facilities with
more patients (Figure S1b–d), the DPP4 inhibitor prescription
rate distribution in the non-JDS-certified facilities became more
similar to that in the JDS-certified facilities. As for biguanides
(Figure S2a), the shape of the distribution was almost similar
to that of DPP4 inhibitors in the JDS-certified facilities, with
the peak at 15–20%. In contrast, the distribution of the propor-
tion of biguanides was strongly inclined toward 0% (biguanide
was not prescribed at all in 38.2% of the facilities) in other
facilities with ≥10 patients (Figure S2a) as the threshold num-
ber of patients for including the facilities increased (Fig-
ure S2b–2d), the proportion of facilities with no biguanide
prescriptions decreased. As shown in Figures S3 and S4, the
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initial prescription rates of SGLT2 inhibitors and sulfonylureas
were almost similar between the JDS-certified facilities and
others, regardless of the number of patients. A similar result
was obtained in the sensitivity analysis, excluding patients aged
≥ 65 years and those with advanced kidney disease (Figure S5).

Factors associated with prescriptions of biguanides, DPP4
inhibitors, SGLT2 inhibitors and sulfonylureas
Table 2 shows the factors associated with biguanide, DPP4
inhibitor, SGLT2 inhibitor and sulfonylurea prescriptions in the
multivariable logistic regression analysis. FY was positively asso-
ciated with prescriptions of biguanides and SGLT2 inhibitors,
whereas it was inversely associated with those of DPP4 inhibi-
tors and sulfonylureas. Women were more likely to be initially
treated with biguanides or SGLT2 inhibitors and were less likely
to be treated with DPP4 inhibitors or sulfonylureas than men.
The presence of cardiometabolic risk factors (hypertension and
dyslipidemia) increased SGLT2 inhibitor prescriptions by 30%.
The presence of IHD and CKD reduced sulfonylurea prescrip-
tions by 14% and 29%, respectively. Biguanides and SGLT2
inhibitors were 1.3- and 1.1-fold more likely to be prescribed in
the JDS-certified facilities than in the other facilities.
Meanwhile, DPP4 inhibitors and sulfonylureas were less

likely to be prescribed in the JDS-certified facilities. The num-
ber of beds was positively associated with a biguanide prescrip-
tion, and was negatively associated with SGLT2 inhibitor and
sulfonylurea prescriptions. Regarding the age category and type
of insurance, the older the patients, the higher the number of
DPP4 inhibitor and sulfonylurea prescriptions, and the lower
the number of biguanide and SGLT2 inhibitor prescriptions. In
the same age group, patients belonging to Health Insurance
Association of Japan, Social Health Insurance Unions and
Mutual Aid Association were more likely to be treated with
biguanides and SGLT2 inhibitors, and were less likely to be
treated with DPP4 inhibitors and sulfonylureas than those
belonging to NHI. We obtained the predicted proportions by
prefectures from the regression models (Table S1). Compared
with the crude proportions, the regional differences were
slightly attenuated, but they remained unchanged. The absolute
differences between maximum and minimum among prefec-
tures remained approximately 5% in sulfonylureas and SGLT2
inhibitors.

Total medical costs for 1 year after administration of
antidiabetic agents
In a subset of patients with at least 12 months of follow up
(Table 3), the median of the total medical costs was the lowest
in biguanides, followed by those in sulfonylureas and thiazo-
lidinediones. GLP-1 receptor agonists were shown to be the
most expensive. After adjusting for covariates, biguanides
remained the cheapest, followed by thiazolidinediones and a-
glucosidase inhibitors. GLP-1 receptor agonists remained to be
the most expensive drug. Table S3 shows factors associated
with total medical costs in the first year after administeringTa
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antidiabetic agents in the multiple regression analysis. Com-
pared with patients with biguanides, patients with antidiabetic
agents other than thiazolidinediones incurred significantly
higher total medical costs. Despite the increase in prescriptions
of newer class drugs, such as SGLT2 inhibitors (Figure 2 and
Table S2), the more the FY progressed, the lower the total
medical costs became. Patients belonging to the medical insur-
ance for the elderly in the later stages of life had significantly
higher medical costs than those belonging to the other insur-
ances. In the same age group, patients belonging to the NHI
generally required higher medical costs than those belonging to
other insurances. The presence of both IHD and CKD

significantly increased total medical costs by approximately 30%
and 60%, respectively. The difference in total medical costs
between prefectures remained <10%. Patients in large hospitals
or the JDS-certified facilities incurred higher medical costs than
those who visited the clinics or non-certified facilities. Com-
pared with the vast differences in the use of antidiabetic agents
between prefectures (Table S1), regional differences for the total
medical costs were smaller (Table S3).

DISCUSSION
We showed trends in first-line antidiabetic agents and subse-
quent medical costs in the first year in Japanese patients with
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Figure 2 | Prescription rate of antidiabetic agents during the study period in (a) the whole population, and (b) among patients cared for at
facilities without JDS certification and among those cared for at facilities with JDS certification. aGI, a-glucosidase inhibitor; BG, biguanide; DPP4i,
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type 2 diabetes using the NDB. The main findings are as fol-
lows: (i) DPP4 inhibitors were the most prescribed; (ii) total
medical costs were lowest in patients who started biguanide;
and (iii) there were clear differences in the initial choice of
antidiabetic agents, especially biguanides and DPP4 inhibitors,

by prefecture and by type of facilities in addition to age and
comorbidities.
In the present study involving >1,000,000 Japanese patients

with type 2 diabetes, DPP4 inhibitors were most prescribed, fol-
lowed by biguanides and SGLT2 inhibitors. There are some

Table 2 | Factors associated with the initial choice of biguanide, dipeptidyl peptidase-4 inhibitor, sodium–glucose cotransporter 2 inhibitor and
sulfonylurea in the multivariable logistic regression analysis

Biguanide DPP4 inhibitor SGLT2 inhibitor Sulfonylurea

OR† 95% CI OR† 95% CI OR† 95% CI OR† 95% CI

Fiscal year (ref: FY2014 second half)
FY 2015 1.07 1.06 1.09 0.96 0.95 0.97 2.51 2.43 2.61 0.79 0.77 0.81
FY 2016 1.12 1.11 1.14 0.90 0.89 0.92 3.91 3.77 4.05 0.63 0.61 0.64
FY 2017 1.21 1.18 1.23 0.83 0.82 0.84 5.34 5.16 5.53 0.48 0.47 0.49

Sex (ref: male)
Female 1.18 1.17 1.19 0.87 0.87 0.88 1.18 1.16 1.19 0.87 0.86 0.89

Antihypertensives (yes vs no) 0.91 0.89 0.92 1.01 1.01 1.02 1.36 1.33 1.38 0.98 0.96 1.00
Lipid-lowering agents (yes vs no) 0.93 0.92 0.94 1.00 0.99 1.01 1.35 1.33 1.37 0.74 0.73 0.76
Ischemic heart disease (yes vs no) 0.84 0.82 0.85 1.04 1.02 1.05 1.29 1.26 1.32 0.86 0.84 0.89
Chronic kidney disease (yes vs no) 0.99 0.97 1.01 1.06 1.04 1.07 1.03 1.00 1.06 0.71 0.68 0.74
Facility (JDS certified vs non-certified) 1.30 1.28 1.33 0.85 0.84 0.87 1.10 1.06 1.14 0.78 0.74 0.81
Category of hospital beds (ref: <19)
20–99 1.05 1.03 1.07 1.03 1.01 1.05 0.84 0.81 0.86 0.89 0.85 0.92
100–199 1.14 1.12 1.17 1.02 1.01 1.04 0.77 0.75 0.79 0.90 0.87 0.93
≥200 1.14 1.12 1.16 1.04 1.03 1.06 0.70 0.68 0.72 0.85 0.82 0.88

Age category 9 type of insurance (ref: 20’s 9 National Health Insurance and others)
20’s 9 Health Insurance Association of Japan 1.29 1.16 1.44 0.79 0.71 0.89 0.95 0.83 1.10 0.74 0.55 1.01
20’s 9 Social Health Insurance Unions 1.34 1.20 1.50 0.79 0.70 0.89 0.99 0.84 1.15 0.55 0.39 0.79
20’s 9 Mutual Aid Association 1.58 1.34 1.86 0.58 0.47 0.70 0.81 0.64 1.03 0.55 0.31 0.96
30’s 9 National Health Insurance and others 0.74 0.67 0.82 1.45 1.31 1.60 0.94 0.83 1.07 1.25 0.97 1.61
30’s 9 Health Insurance Association of Japan 0.94 0.85 1.03 1.21 1.10 1.34 0.91 0.80 1.03 1.06 0.82 1.35
30’s 9 Social Health Insurance Unions 1.04 0.95 1.15 1.13 1.03 1.25 0.92 0.81 1.04 0.80 0.62 1.03
30’s 9 Mutual Aid Association 1.23 1.09 1.38 0.93 0.83 1.05 0.91 0.78 1.06 0.65 0.46 0.91
40’s 9 National Health Insurance and others 0.52 0.47 0.56 2.17 1.98 2.38 0.73 0.65 0.83 1.48 1.16 1.87
40’s 9 Health Insurance Association of Japan 0.59 0.54 0.64 1.95 1.78 2.14 0.80 0.71 0.90 1.14 0.90 1.44
40’s 9 Social Health Insurance Unions 0.65 0.59 0.71 1.85 1.69 2.03 0.82 0.73 0.93 0.88 0.69 1.12
40’s 9 Mutual Aid Association 0.66 0.60 0.72 1.69 1.53 1.87 0.87 0.76 0.99 0.96 0.74 1.25
50’s 9 National Health Insurance and others 0.42 0.38 0.46 2.87 2.62 3.15 0.50 0.45 0.57 1.50 1.18 1.90
50’s 9 Health Insurance Association of Japan 0.45 0.41 0.49 2.74 2.50 3.00 0.53 0.47 0.60 1.20 0.95 1.52
50’s 9 Social Health Insurance Unions 0.49 0.45 0.54 2.56 2.33 2.80 0.57 0.51 0.65 0.98 0.77 1.24
50’s 9 Mutual Aid Association 0.48 0.44 0.53 2.48 2.26 2.73 0.60 0.53 0.67 1.02 0.80 1.31
60’s 9 National Health Insurance and others 0.33 0.30 0.36 3.99 3.65 4.37 0.26 0.23 0.29 1.41 1.12 1.78
60’s 9 Health Insurance Association of Japan 0.36 0.33 0.39 3.74 3.42 4.10 0.32 0.28 0.36 1.20 0.95 1.52
60’s 9 Social Health Insurance Unions 0.39 0.36 0.43 3.54 3.22 3.89 0.33 0.29 0.37 1.05 0.83 1.34
60’s 9 Mutual Aid Association 0.40 0.36 0.45 3.26 2.94 3.61 0.37 0.32 0.43 1.08 0.83 1.41
60’s 9 Medical insurance for the elderly 0.20 0.17 0.23 5.76 5.08 6.53 0.17 0.13 0.21 1.24 0.91 1.70
70’s 9 National Health Insurance and others 0.22 0.20 0.24 5.49 5.01 6.02 0.17 0.15 0.19 1.36 1.07 1.72
70’s 9 Health Insurance Association of Japan 0.23 0.21 0.25 5.30 4.81 5.83 0.21 0.18 0.24 1.32 1.03 1.68
70’s 9 Social Health Insurance Unions 0.22 0.19 0.25 5.64 5.02 6.33 0.18 0.15 0.22 1.29 0.97 1.71
70s 9 Mutual Aid Association 0.26 0.22 0.32 5.01 4.28 5.87 0.18 0.13 0.25 1.08 0.72 1.62
70s 9 Medical insurance for the elderly 0.15 0.14 0.16 6.92 6.32 7.59 0.13 0.11 0.15 1.36 1.08 1.72
80s 9 Medical insurance for the elderly 0.09 0.09 0.10 8.57 7.82 9.39 0.09 0.08 0.10 1.59 1.26 2.01
>90s 9 Medical insurance for the elderly 0.05 0.05 0.06 9.85 8.92 10.88 0.07 0.06 0.08 2.19 1.72 2.79

†The multivariate models include prefecture as a covariate in addition to covariates above listed. CI, confidence interval; DPP4; dipeptidyl peptidase-
4; FY, fiscal year; JDS, Japan Diabetes Society; OR, odds ratio; SGLT2, sodium–glucose cotransporter 2.
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possible reasons for the extremely high prescription rate of
DPP4 inhibitors in Japan. DPP4 inhibitors can reduce gly-
cated hemoglobin (HbA1C) levels more effectively in East
Asian people, including Japanese people, than in people in
European and North American countries15,21,22. Lower insu-
lin secretion and adiposity (less insulin resistance) in Japanese
paople16, and different genetic backgrounds between Japanese
and European people17 might also influence the choice of
DPP4 inhibitors. Furthermore, the risk for severe hypo-
glycemia is extremely low when patients receive DPP4 inhibi-
tors alone. As more than half of Japanese patients with
type 2 diabetes are aged ≥65 years23, the JDS has attached
great importance to the safety of antidiabetic agents, and the
proper use of biguanides and SGLT2 inhibitors, including
special attention for the elderly, is noted in their recommen-
dations24,25. The inverse association of age with biguanides
and SGLT2 inhibitors in the present study suggests that these
agents were appropriately used from the safety point of view
according to the JDS recommendations, and instead, starting
DPP4 inhibitors might have been selected especially for the
elderly. For the efficacy of DPP4 inhibitors in Japan, Torii
et al. reported that the hazard of treatment intensification
and risk for developing HbA1C >7% were lower in DPP4
inhibitors than in biguanides for treatment-na€ıve type 2 dia-
betes patients26. Thus, the aging of the population of diabetes
patients, insufficient insulin secretion and low adiposity,
genetic background in Japanese people, and the efficacy and
safety of DPP4 inhibitors for Asian people might have
affected the physicians’ decision to select DPP4 inhibitors as
the first-line for Japanese patients with type 2 diabetes.
It is also an important finding that biguanide prescription

has steadily increased during the study period. In Japan,
starting biguanides had not been recommended for patients
aged ≥75 years until 2014, but the JDS allowed the adminis-
tration of metformin with careful consideration for these
patients in 2014, which might have reassured physicians to
start metformin for elderly patients with type 2 diabetes, pre-
sumably increasing the biguanide prescription.
We found a clear difference in biguanide and DPP4 inhibi-

tor prescriptions by facility type. As many board-certified dia-
betologists belong to JDS-certified facilities, biguanides could
be selected as a candidate for the first-line therapy, with care-
ful attention to their side-effects, including the risk for lactic
acidosis and the patient characteristics, including age and
renal function in the JDS-certified facilities. In contrast,
physicians in the other facilities were less likely to select
biguanides, probably due to the aforementioned burden of
biguanides and the necessity of taking them twice or three
times a day (extended-release tablets were not available in
Japan during the study period). Furthermore, some might
not have had biguanides in mind as candidates for initiating
antidiabetic agents, and instead selected DPP4 inhibitors due
to their ease-of-use (efficacy and safety) relative to bigua-
nides.Ta
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Metformin, the most prescribed biguanide in the present study,
is effective, inexpensive and might reduce the risk of cardiovascu-
lar events and death; however, evidence has not been fully estab-
lished regarding the effects of metformin on patient-important
outcomes27. Ideally, head-to-head large-scale, long-term random-
ized controlled trials should be carried out to clarify which medi-
cation is efficacious for glycemic control and to prevent
complications, especially among East Asian populations.
Furthermore, it is expected that real-world data to confirm

evidence obtained from the randomized controlled trials will be
accumulated by the long-term follow up of the NDB and other
databases28. The results of these studies will lead to improved
guidelines for personalized diabetes care. To close the gap in
the prescription patterns between the JDS-certified and non-
certified facilities, it is of utmost importance to disseminate the
“tailored therapy” concept described in the guidelines18. To
facilitate the tailored therapy, an easy-to-understand guide
might be warranted.
The remarkable increase in SGLT2 inhibitor prescription

regardless of the presence or absence of IHD is an intriguing
finding. A recent meta-analysis of randomized controlled trials
showed robust benefits of SGLT2 inhibitors in reducing risks
for heart failure and kidney disease regardless of existing
CVD29. Furthermore, in a multinational cohort study including
Japanese participants, CKD was reported to be the most fre-
quent first cardiorenal event followed by heart failure in type 2
diabetes patients30. These data would support the remarkable
increase in SGLT2 inhibitor prescription regardless of IHD for
preventing CKD and heart failure in the present study. In con-
trast, GLP-1 receptor agonists remained the least prescribed
regardless of IHD. The main reason is that only GLP-1 recep-
tor agonists for subcutaneous injection were available in Japan
during the study period. Therefore, most physicians might have
considered GLP-1 receptor agonists as a second-line or later-
line therapy after the initial choice of biguanides or SGLT2
inhibitors, or as an alternative drug to DPP4 inhibitors in case
adequate glycemic control was not achieved.
Regarding geographical variation, there were significant regio-

nal differences in the prescriptions of biguanides and DPP4
inhibitors. In particular, prescriptions in Okinawa were distinc-
tive (biguanide was more frequently prescribed, whereas DPP4
inhibitor was less frequently prescribed than that in other pre-
fectures). These findings are consistent with a previous report
from England31. The high prevalence of obesity32 and the low
wage33 in Okinawa compared with those in other prefectures
might influence physicians’ choice of antidiabetic drugs, leading
to the high prescription rate of biguanides.
We also found that patients belonging to NHI were more

likely to be treated with DPP4 inhibitors and sulfonylureas, and
were less likely to be treated with biguanides and SGLT2 inhi-
bitors than those belonging to other insurances. As NHI covers
the self-employed, unemployed and retired persons aged
≤75 years, the percentage of healthy workers who are consid-
ered as good candidates for metformin and SGLT2 inhibitors

enrolled in the NHI might be low compared with that in other
insurances, presumably affecting the drug selection.
A previous retrospective study from the USA found evidence

of increasing comorbidities paralleled by large increases in costs
for medical services, but less for prescriptions in patients with
type 2 diabetes34. We found that patients with biguanides had
the lowest total medical expenses, even after adjusting for age
and covariates, including IHD and CKD, which might show
the superiority of biguanides over other drugs from a health
economics perspective. Patients taking newer antidiabetic drugs
(DPP4 inhibitors, SGLT2 inhibitors and GLP-1 receptor ago-
nists) incurred higher costs than patients taking biguanides.
Considering the present data and the limited evidence in car-
diorenal protection for these drugs in Asian patients to date, it
would be reasonable to consider biguanides’ use in favor of the
expected benefits, safety and total medical costs.
We evaluated almost all people who had received antidiabetic

agents in Japan during the study period. As a result, the num-
ber of patients receiving antidiabetic medication counted in the
NDB was approximately 7.5 million in 201535, which is larger
than the number of patients receiving antidiabetic medication
estimated from the National Health and Nutrition Survey
(~5.2 million)36. Therefore, whereas the National Health and
Nutrition Survey has been used as the official data source of
diabetes prevalence in Japan, we suppose that the NDB might
be a more accurate data source than the National Health and
Nutrition Survey in terms of antidiabetic medication prevalence,
owing to its comprehensive data collection and supposedly
accurate prescription information, although the problem of
patient identification technique should be addressed.
The present study also had some limitations. First, the defini-

tion of diabetes was based on diagnosis codes and medication
on the claims. Second, the NDB did not include any laboratory
data, including HbA1C. Third, we were unable to determine the
occurrence of CVD and include its cost in the total medical
expenses. Fourth, data regarding safety (i.e., episodes of hypo-
glycemia) were unavailable. Fifth, information on obesity was
unavailable. Finally, the target HbA1C levels, patient preference
and comorbidities could have affected the physicians’ decision
for multidrug diabetes treatment.
In conclusion, DPP4 inhibitor is the most commonly pre-

scribed first-line medication for type 2 diabetes patients in
Japan, although there is a wide variation in the drug choice by
facility type and prefecture. Further studies are required to clar-
ify which medication is efficacious for glycemic control and the
prevention of individual Japanese patients’ complications, and
improving the guideline for personalized diabetes care.
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Figure S1 | Comparison of the dipeptidyl peptidase-4 inhibitor prescription rate distribution as the first-line antidiabetic medication
by facilities between the Japan Diabetes Society certified facilities and others.

Figure S2 | Comparison of the biguanide prescription rate distribution as the first-line antidiabetic medication by facilities between
the Japan Diabetes Society-certified facilities and others.

Figure S3 | Comparison of the sodium–glucose cotransporter 2 inhibitor prescription rate distribution as the first-line antidiabetic
medication by facilities between the Japan Diabetes Society-certified facilities and others.

Figure S4 | Comparison of the sulfonylurea prescription rate distribution as the first-line antidiabetic medication by facilities
between the Japan Diabetes Society-certified facilities and others.

Figure S5 | Comparison of the distribution of prescription rates as the first-line antidiabetic medication by facilities between the
Japan Diabetes Society-certified facilities and others with ≥10 patients, including only patients aged <65 years who neither had
chronic kidney disease nor underwent dialysis.
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