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研究成果の概要（和文）：本研究では、集団型減量支援の有効性を検証するために、6 ヵ月間の

減量介入期間と 2 年間の追跡期間から成る 30 ヵ月間のランダム化比較試験をおこなった

（UMIN000001259）。研究参加者は 125 人（女性 92 人、男性 33 人）であり、平均（SD）

年齢は 51.2（6.8）歳、BMI は 29.1（3.4）kg/m2であった。ランダムに弱介入群と強介入群に

割り付けられ、両群ともに教材提供（テキスト、ノート、歩数計）を受け、強介入群は集団型

減量支援を受けた。主要評価項目は体重であり、介入期間中、集団型減量支援の有効性が認め

られた。しかしながら、この有効性は 1 年後および 2 年後の追跡調査時には消失した。結論と

して、集団型減量支援は短期的な減量促進には有効であるが、長期的な効果を得るためには、

追加支援策が必要であることが示唆された。 
 
 
研究成果の概要（英文）：We implemented a 30-month randomized controlled trial comprising 
a 6-month weight-loss intervention and 2-year follow-up to examine the long-term effects of 
a group-based support program (UMIN000001259). The study included 125 overweight 
adults (92 women and 33 men) with a mean (SD) age of 51.2 (6.8) years and body mass 
index of 29.1 (3.4) kg/m2. They were randomly assigned to either moderate or intensive 
intervention groups. Both the groups were given a single motivational lecture and 
educational materials (textbooks, notebooks, and a pedometer), whereas only the intensive 
intervention group underwent a group-based support program. The primary outcome 
measure was the amount of weight loss. There was a significant effectiveness in weight loss 
between the 2 groups during the intervention period. This effectiveness disappeared at 
1-year and 2-year follow-up. In conclusion, a group-based support program is an effective 
method for promoting weight loss on a short-term basis. To achieve long-term effects, 
additional approaches are needed. 
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１．研究開始当初の背景 

肥満の解消（減量介入）が様々な健康利益
をもたらすことは良く知られており、国内外
において、数週間～数ヵ月間の減量介入が体
重・体脂肪率の減少をもたらし、血圧、血清
脂質、血糖などを改善することが、多くのラ
ンダム化比較試験（randomized controlled 
trial: RCT）によって報告されている。最近
の食習慣改善による減量効果のメタ解析
（Dansinger et al., 2007）では、これらの
RCT を統合した結果、体重変化量に対する独
立した寄与因子として、食事制限目標値や集
まりの回数、対象者に糖尿病患者を含めるか
どうか、などが挙げられている。しかしなが
ら、その一方で、評価者のブラインド、ラン
ダム化の手法、intention-to-treat（ITT）解
析、脱落率の低さ（20%未満）などによって
各 RCT の質を評価すると、十分に質の高い
“good quality”と評価された研究は、採択
された 46 の研究のうち、わずか 4 つに過ぎ
ないことが報告されている。したがって、適
切な手法で計画され、高い継続率で効果検証
がおこなえる、質の高い RCT が求められて
いる。 
わが国においては、平成 19 年度より特定

保健指導が義務化され、高リスク者に対して
は積極的支援、低リスク者に対しては動機付
け支援をおこなう生活習慣改善のための取
り組みが進んでいるが、その効果については
十分に検証されていない。一方、申請者らの
研究グループは、これまで 20 年以上にわた
り減量介入研究を実施し、3 ヵ月間で平均 8 
kg の体重減少を可能とする集団型減量支援
プログラムを開発してきた（Nakata et al., 
2003, 2009, Tanaka et al., 2004, Okura et 
al., 2007）。この減量効果は、科学的根拠に基
づく動機付け支援と、生活習慣の改善に必要
な適切な教材提供、適切な生活習慣が維持で
きているかどうかを確認する教室型の集団
型減量支援、それぞれの効果を集積した結果
と考えられる。また、その減量効果は 2～5
年後の追跡調査においても、50%程度は維持
できていることを確認している（中田ら , 
2006）。しかしながら、この追跡調査は適切
な対照群を設定しておらず、また、その追跡
率も 53%と低いものであった。 
 そこで、本研究では、体重減少量に影響を
与える因子として、減量プログラムの構成要
素である集団型減量支援の有無に着目し、そ
の長期的有効性を確認するための RCT をお
こなうこととした。 
 

２．研究の目的 
本研究においては、教材提供のみを受ける

群を対照群、教材提供に加えて集団型減量支
援を受ける群を介入群とした 2群比較をおこ
なうことで、6 ヵ月間の介入期間中におこな
った集団型減量支援が、その後 2 年間の長期
的減量効果に及ぼす影響を検証する。 

 
３．研究の方法 

本研究は、重篤な疾患を有さないが肥満等
の軽微なリスクを持つ 125 人を対象とした 6
ヵ月間の介入期間および 2年間の追跡期間か
らなる RCT である。介入期間中、対照群 62
人に対しては教材提供のみをおこない、介入
群 63 人に対しては教材提供に加えて集団型
減量支援をおこなう。介入終了から 1 年後お
よび 2 年後に追跡調査をおこなうが、追跡調
査に係る測定日案内、結果返却以外には情報
提供は一切おこなわない。有効性評価のため
の主要評価項目は、ベースラインからの体重
変化量とし、副次評価項目を、腹囲、収縮期
血圧、拡張期血圧、中性脂肪、HDL コレス
テロール、空腹時血糖の変化量とする。また、
付随評価項目として、体脂肪率、内臓脂肪面
積、血圧脈波、食事量、活動量、生活習慣等
を評価する。 
 
４．研究成果 
追跡調査参加者は 1年後 113人、2年後 100

人であり、追跡率はそれぞれ 90.4%、80.0%
と良好であった。追跡調査の結果、集団型減
量支援の短期的有効性は、6 ヵ月間の介入期
間で 3.0 kg 認められていたが、その後 1 年間
で 1.5 kg に半減し、2 年間で 0.0 kg と効果が
消失した。このことから、集団型減量支援は
短期的な減量促進には有効であるが、長期的
な効果を得るためには、追加支援策が必要で
あることが示唆された。 
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