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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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Ｆ．健康危機情報 

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

 該当なし 
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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

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）
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

・緑茶：7件、紅茶：4件
・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
低下
・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


