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第１章 序論 

1. 研究の背景 

1.1 日本における糖尿病の現状 

1.1.1 糖尿病人口の増加とその背景 

 糖尿病は慢性の高血糖を主徴とする代謝疾患群と定義され、主な病型には膵ランゲルハ

ンス島β細胞の破壊、消失によりインスリンの絶対的欠乏をきたす 1型糖尿病と、インス

リン分泌の低下や作用不足をもたらす遺伝因子に、過食、運動不足などの環境因子、およ

び加齢が加わり発症する 2型糖尿病がある(日本糖尿病学会, 2014)。 

 近年、世界各国で糖尿病の著しい増加が報告されている。170ヶ国が加盟する国際糖尿

病連合 International Diabetes Federation (IDF)によれば、2015年の成人の糖尿病有病

者数は世界で 4億人を超え、2040年までには 6億人に達すると推測されており、このうち

2 型糖尿病が 9割以上を占めると言われている(IDF, 2015)。わが国は、世界保健機構 

World Health Organization (WHO)や IDFの推計によると、中国、インドなどに続き、世

界で上位 10か国以内にのぼる糖尿病有病者数となっている(IDF, 2015; Whiting, 

Guariguata, Weil & Shaw, 2011; Wild, Roglic, Green, Sicree & King, 2004)。国内の

調査においては、2012年の厚生労働省による国民健康・栄養調査によると、20歳以上の

成人のうち「糖尿病が強く疑われる者」は 950万人、「糖尿病の可能性を否定できない

者」は 1100万人と推計された(厚生労働省, 2013)。また、2014年の同調査では、糖尿病

有病者数は男性 15.5 %、女性 9.8 %となっており、加齢とともに増加する傾向がみられ

ている(厚生労働省, 2015a)。わが国においても、糖尿病患者のおよそ 95 %が 2型糖尿病

であることが知られている(Kobayashi et al., 2006; Neville et al., 2009)。 

 2型糖尿病の増加の背景には食生活の変化や身体活動の減少、加齢の影響があり

(Alberti, Zimmet & Shaw, 2007)、国民の平均余命が男女ともに 80歳を超えるわが国に

おいては、特に加齢の影響が言われている(日本糖尿病学会, 2014; Whiting et al., 

2011; Wild et al., 2004)。現在日本人における 65 歳以上の老年人口の割合は全人口の

およそ 1/4を占め、今後さらに国民の高齢化が進む傾向にある(厚生労働省, 2014)。ま

た、わが国の糖尿病患者のおよそ 9割が外来通院患者であることから(厚生労働省大臣官

房統計情報部, 2014)、今後は外来管理のもと療養する高齢の 2型糖尿病患者が増えると

予想される。 

1.1.2 糖尿病慢性合併症がもたらす生命予後および医療経済への影響 

 糖尿病は進行性の慢性疾患であり、高血糖を長期間放置すれば死亡や後遺障害につなが

る糖尿病慢性合併症を発症する。糖尿病慢性合併症は、細小血管症である網膜症、腎症、

神経障害と、動脈硬化性疾患である冠動脈疾患、脳血管障害、末梢動脈性疾患に大別され

る(日本糖尿病学会, 2014)。 

 糖尿病慢性合併症に起因する死亡については、全国 1万 8000人余りの糖尿病患者の死

因調査により詳細が報告されている。これによれば、悪性新生物による死亡 34.1 %に次
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いで腎症 6.8 %、冠動脈疾患 10.2 %、脳血管障害 9.8 %による死亡が多いとされている

(Hotta et al., 2010)。これらの合併症による死亡は年齢とともに増加し、特に冠動脈疾

患による死亡は 50歳代から顕著となり、70歳代の死因のおよそ半数を占める。同様にわ

が国の人口動態統計においても、悪性新生物による死亡に次いで心疾患、脳血管疾患によ

る死亡が多いが(厚生労働省, 2014)、これらが糖尿病に併発したものかはさだかでない。 

 また、糖尿病慢性合併症の重症化の現状として、わが国における透析療法導入の原因疾

患で最も多いのは糖尿病による腎不全と言われている。日本透析医学会によれば、新規に

透析療法を導入する年間の糖尿病患者数は全体の 4 割にあたる 1万 6000人を数え、透析

導入時の患者の平均年齢は 65歳を超え、年々高齢化している(日本透析医学会, 2012)。

網膜症は、成人の視覚障害の原因疾患のうち、緑内障の次に多く(日本糖尿病学会, 

2014)、年間 2000人以上が、糖尿病による視覚障害をきたしていると言われている(厚生

労働省, 2011)。 

 糖尿病慢性合併症による医療経済への影響については、米国の試算によると、2型糖尿

病患者一人当たりの糖尿病治療費の 53 %が合併症の治療費であり、高齢の患者ほど高額

になると示されている(Zhuo, Zhang & Hoerger, 2013)。日本においては、糖尿病を主な

傷病とした場合の総医療費は 1兆 2000億円余りで全体の 3 %に相当するが(厚生労働省, 

2015b)、これには合併症の治療費は含まれていない。ほかには透析療法に 1人当たり年間

500万円以上を要すことなどから、糖尿病の治療費は合併症が加わることにより 1.7倍程

度増加すると言われている(Neville et al., 2009)。このように、糖尿病慢性合併症の治

療費が高額かつ長期におよぶことが、医療費の高騰につながるものと考えられる。 

以上のことから、糖尿病慢性合併症は、わが国の糖尿病患者の生命予後、および医療経

済に既に甚大な影響をもたらしていると言える。したがって、糖尿病慢性合併症に対して

これまで以上に効果的に働きかける必要があり、それにより重症化を抑制できれば、患者

の生命予後ならびに医療経済への影響は著しく軽減すると考えられる。 

1.1.3 わが国の糖尿病対策と今後の政策上の課題 

 現在多くの国々で、2型糖尿病の早期発見・早期介入のためにスクリーニングを行うこ

とが推奨されているが、4億人にのぼる世界の糖尿病有病者のおよそ半数は、糖尿病の診

断に至っていないと指摘されている(Beagley, Guariguata, Weil & Motala, 2014; IDF, 

2015)。こうしたなか、わが国においては、糖尿病を国民の健康上の優先課題に位置づ

け、「健康日本２１」をはじめとする健康政策のもと、健康診断などによる糖尿病のスク

リーニング検査が普及し、早期発見・早期介入の機会が得られている(Neville et al., 

2009)。しかし、このような機会を得ながら、糖尿病発見後に治療を受けていない人がい

まだ 3割近くおり(厚生労働省, 2015a)、自覚症状を伴ってから初めて医療機関を受診す

る人も患者の 4割にのぼる(厚生労働省, 2010)。 

 糖尿病発見後に医療機関への受診が遅れる理由には、2型糖尿病の特性として、発症初

期には自覚症状を伴わず受診が遅れやすいと言われているが、同時に、糖尿病スクリーニ
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ングそのものが患者の健康にもたらす影響が、十分に解明されていないことも一因とされ

ている(IDF, 2012)。例えば、英国における糖尿病患者のコホートでは、スクリーニング

を受けなくても、10数年後の糖尿病慢性合併症の発症や QOLに差がないことや、死亡率が

同程度であったことが報告されている(Rahman, Simmons, Hennings, Wareham & Griffin, 

2012；Simmons et al., 2012)。一方、糖尿病診断時から厳格な血糖管理を行うことによ

り、糖尿病慢性合併症の発症を抑制できることも知られており(UK Prospective Diabetes 

Study [UKPDS] Group, 1998)、さらに、糖尿病を発症する危険性が高い状態を早期に発見

し、生活習慣を改善することで、発症を遅らせる効果が確認されている(Diabetes 

Prevention Program Research Group, 2002； Hamman et al., 2006; Knowler et al., 

2009)。このようなことから、現在糖尿病スクリーニングは、2型糖尿病を発症しやすい人

を対象に、積極的に行うことが国際的に推奨されている(IDF, 2012)。 

 その先駆けとして、わが国においては、2008年から糖尿病発症の要因に着目した特定健

康診査・特定保健指導が導入されている(厚生労働省, 2011)。その後「糖尿病の可能性を

否定できない者」は減少に転じ(厚生労働省, 2013)、糖尿病発症予防の効果が現れ始めて

いるとみられている。一方、「糖尿病を強く疑われる者」は依然として増加傾向にあり、

2007年 890万人から 2012 年までの 5年間で 60万人増加したと報告されている(厚生労働

省, 2013)。また、2011年「健康日本２１」最終評価報告においても、糖尿病有病者数、

糖尿病合併症発症数は、ともに増加していたことから(厚生労働省, 2011)、国は引き続き

糖尿病の早期発見・早期介入を推進するとともに、糖尿病の重症化予防に一層重点的に取

り組む方針を示している(厚生労働省, 2012a)。その一環として、患者が暮らす生活圏

で、合併症治療を含めた包括的な糖尿病診療を継続して受けられるよう、地域における医

療機関の連携や、かかりつけ医における糖尿病専門職の拡充を推進することが提案されて

いる(厚生労働省, 2012a, 2012b)。 

 これまでのことから、受診の遅れの解決に向け、糖尿病発見後の早期介入の意義をより

明確に示す必要があると考える。わが国においては、健康診断を通じて比較的早い時期に

糖尿病を発見され、以後長期に療養する患者は少なくないと予想される。このような患者

を含め、高齢の糖尿病患者が増加することを考慮すると、地域で一次医療を担う外来医療

機関における、糖尿病の重症化を予防する取り組みは、今後一層重要なものになると考え

られる。 

1.2 糖尿病セルフマネジメント教育の意義と展望 

1.2.1 糖尿病治療における糖尿病セルフマネジメント教育の位置づけ 

 糖尿病は、患者が生涯にわたり自己管理を行う疾患である。その治療目標は、「血糖、

体重、血圧、脂質の良好な状態を維持することにより、糖尿病合併症の発症、進展を阻止

し、健康な人と変わらない生活の質 Quality of Life (QOL)の維持および寿命を確保する

こと」とされている(日本糖尿病学会, 2014)。糖尿病の治療は食事療法、運動療法、薬物

療法を基本とし、これらの多くは患者自身による日々の療養に委ねられている。糖尿病療
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養のたゆまぬ実践により、血糖をはじめとする代謝指標の良好な状態を保つことが、将来

糖尿病慢性合併症を予防することにつながると考えられている。 

その根拠として、英国における新規に診断された 2型糖尿病患者 5100人余りを対象

に、血糖コントロールによる糖尿病慢性合併症の発症におよぼす影響を検討した United 

Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS)があげられる(UKPDS Group, 1998)。この

研究は糖尿病慢性合併症の発症には高血糖が最も強く影響を及ぼすことを明らかにし、薬

物治療および生活習慣の改善による厳格な血糖管理により、細小血管症の発症や進展が減

少すること、さらに大血管障害の発症も抑制する可能性を示すものであった。これをもと

に今日の糖尿病治療は、糖尿病発症後比較的早い時期から血糖管理を行うことにより糖尿

病慢性合併症を予防しうることを前提に行われている。 

しかしながら、実際に患者の自己管理により良好な血糖コントロールをはかり、糖尿病

慢性合併症を発症させない状態を長年維持することは必ずしも容易ではない。そのため、

糖尿病診断時から生涯にわたり患者の日々の療養を支援していくことは、糖尿病治療上非

常に重要と考えられる。糖尿病患者の療養支援は、1921年にインスリンが発見されて以

降、1930年代頃から急速に発展したと言われている(Allen, 2003)。当初から 1980年代頃

までは患者の療養上の世話を業とする看護職を中心に、急性期ケアを発端とする指導型教

育によって、患者に療養上必要な知識・技術の指導がされていた(Norris, Engelgau & 

Narayan, 2001)。その後、糖尿病治療そのものが患者の自己管理により成り立つとする考

え方に基づき、患者を主体とする共同型援助へと発展し、「糖尿病セルフマネジメント教

育 Diabetes Self-Management Education (DSME)」と称されるにいたっている(Burke, 

Sherr & Lipman, 2014; Funnell et al., 2008; Haas et al., 2012；Mulcahy et al., 

2003)。現在 DSMEは、看護師をはじめ多職種で構成される保健医療チームにより提供され

るものとなっている。 

糖尿病患者教育は、もともと米国で先駆的に取り組まれてきた背景があり、DSMEに関す

る米国の動向は国際的な影響力をもつと言われてきた(柴山, 2007)。そのうちのひとつで

ある、米国糖尿病学会と米国糖尿病教育者協会が策定する全米 DSME基準(Funnell et 

al., 2008; Haas et al., 2012; Powers et al., 2015)においては、DSMEを“the 

ongoing process of facilitating the knowledge, skill, and ability necessary for 

diabetes self-care”と定義している。すなわち「患者が効果的なセルフケアに到達でき

るように知識、技術、それらを駆使する能力を促進する継続的プロセス」とされている。

さらに DSMEの目的について、「患者の意思決定とセルフケア行動、問題解決、ヘルスケア

チームとの積極的な協力を支持し、臨床指標、健康状態、および QOLの向上につなげるこ

と」と続けられている。この定義は、IDFが推奨する「Global Guideline for Type 2 

Diabetes」(IDF, 2012)にも引用されており、DSMEは全ての患者にとって必要であり、糖

尿病診断時からすみやかに開始すべきと記されている。 

こうしたことから、DSMEの重要性は国際的にも広く知られるものとなっている。DSME
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は糖尿病治療において不可欠であり、糖尿病治療の根幹をなすものである。患者は糖尿病

発症後できるだけ早期に、DSMEの機会を得て適切な療養行動を開始し、良好な血糖コント

ロールを維持できることが望ましい。これにより糖尿病慢性合併症の発症・進展を抑制

し、健康な人と変わらない QOLと寿命を確保することが期待されている。このことは、す

なわち糖尿病治療の命題と言える。 

1.2.2 糖尿病セルフマネジメント教育の哲学的基盤と発展のプロセス 

糖尿病患者教育は、これまでに患者を主体とする教育支援へと発展し、DSME と称される

にいたっている(Allen, 2003; Norris et al., 2001)。その背景には、Anderson と

Funnellが、エンパワメントアプローチを糖尿病患者教育に取り入れたことが契機と言わ

れている(Funnell & Anderson, 2004; Funnell et al., 1991)。 

エンパワメントは、ブラジル人女性の識字教育を通じて、教育学者 Paulo Freire が提

唱した概念である。その後、世界中でヘルスプロモーションによる健康志向が高まるな

か、エンパワメント理論が広く知られるようになったと言われている。1970年代以降、看

護領域においても研究が進み、理論が活用されてきた。糖尿病患者教育においては、1990

年代に米国の臨床心理士 Andersonと専門看護師 Funnellによりエンパワメント理論が初

めて取り入れられている(Funnell et al., 1991)。エンパワメントアプローチは、「糖尿

病管理の責任は患者にある」とする考え方を基本とするものである。すなわち、患者は自

分の病気を管理することに全ての責任を負い、糖尿病管理における「意思決定」とそれに

基づく「行動のコントロール」、およびその「結果」は、全て患者自身のものとする考え

方である。その上で、教育者が患者を支援する過程は「人が自分自身の生活に責任を負う

ことのできる潜在力を発見し、発展させること」とされており、エンパワメントに基づく

患者教育は「個人が本来もっている健康に向かう力と行動をコントロールする力を自身の

関心のもとに駆使するための、知識、技術、および認識をもたらすことを目的とする」と

されている。これに基づき、今日の DSMEは「患者が効果的なセルフケアに到達できるよ

うに知識、技術、およびそれらを駆使する能力を促進する継続的プロセス」と定義され、

糖尿病治療上不可欠のものと広く認識されるようになっている(Burke et al., 2014; 

Funnell et al., 2008; Haas et al., 2012；IDF, 2012; Mulchy et al., 2003)。さら

に、2000年以降には、エンパワメントアプローチを実際に糖尿病患者教育に取り入れるな

かで、一度の教育プログラムでは、患者が生涯必要なセルフケア行動を維持するのは難し

いことも明らかとなった(Funnell et al., 2004)。Funnellは、エンパワメントアプロー

チに基づくいくつかの DSME プログラムの効果を検証したうえで、DSMEは基本的な糖尿病

管理の最初の獲得を導くものであるが、患者が生涯にわたり糖尿病を管理するためには、

自己管理行動、心理社会的状態を継続して強化する必要があると述べている(Funnell, 

Tang & Anderson, 2007)。これは現在「糖尿病セルフマネジメント支援 Diabetes Self-

Management Support (DSMS)」として、DSMEに並ぶ重要な援助に据えられている(Burke et 

al., 2014; Haas et al., 2012; IDF, 2012; Powers et al., 2015)。 
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一方、エンパワメントにはいくつかの種類があると言われている。WHOの定義によると

(WHO, 1998)、エンパワメントは“a process through which people gain greater 

control over decisions and actions affecting their health”とされ、「人々が自身の

健康に影響する意思決定や行動をよりよくコントロールする過程」と示されている。その

上で、個人のエンパワメントとコミュニティのエンパワメントは区別され、個人のエンパ

ワメントは、あくまでも個人の健康に関する当事者個人の意志決定やコントロールする能

力を指す一方、コミュニティエンパワメントは、コミュニティ全体の健康を目指して個々

人が集団的に関与するものであり、それがコミュニティの健康にとって重要な目標である

と示されている。また、安梅によると(安梅, 2014)、エンパワメントの種類は、自分自身

に対する self empowerment、仲間同士による peer empowerment、地域や職場など組織全

体に働きかける community empowermentの 3つがあり、これらが組み合わさることで継続

的で効果的なエンパワメントが実現すると説明されている。また、これらは相互に影響し

合う「相生の関係」にあるとも言われている。具体的には、個人主義が重んじられると組

織の意思決定が難しくなるといったことである。したがって、エンパワメントは、いずれ

の種類においても、最終的には社会全体の健康と幸福を目指す方向性で一貫することが望

ましいとされている。エンパワメントの種類を DSME に当てはめると、self empowerment

は、個々の患者が自分の力で、主体的に意思決定し、行動できるようになる場合に該当す

ると考えられる。peer empowermentは、患者同士が互いの潜在的な力を発見し、共に成長

し合いながら、糖尿病療養を身に着けていくものとして、DSMEに集団教育やピアサポート

を取り入れるような場合に相当すると考えられた。community empowermentは、self 

empowermentと peer empowerment を含めて、DSMEに関わる全ての人々が恩恵を得ること

のできる壮大な効果をもたらすものとして、具体的には、糖尿病の治療目標に掲げられて

いる「患者が将来健康な人と変わらない QOLの維持と寿命を確保すること」が実現する地

域社会の構築を意味すると考えられた。実際に DSME は、個人の潜在的な力を発見し、発

展させる self empowerment の援助を中心として個別に行われていたが(van Dam, van der 

Horst, van den Borne, Ryckman & Crebolder, 2003)、2000年を過ぎたころから集団への

介入が、行動変容やそれを反映する生物医学的指標の改善に効果的であると示されてきた

(Deakin, McShane, Cade & Williams, 2005; Steinsbekk, Rygg, Lisulo, Rise & 

Fretheim, 2012)。その背景には、集団におけるエンパワメントの効果もさることなが

ら、教育者の数が限られるなかで、増え続ける多くの患者に教育をいきわたらせる必要性

が生じたことが言われている(Deakin et al., 2005)。一方、介入開始から 6ヶ月頃まで

は個別教育より集団教育のほうが効果を得られるが、12か月以降は両者に差はないとも示

されており(Duke, Colagiuri & Colagiuri, 2009)、近年の DSMEにおいては、集団教育と

個別教育が混在し、あるいは両方を取り入れた教育プログラムも考案されている

(Maindal, Carlsen, Lauritzen, Sandbaek & Simmons, 2014)。さらに教育介入を行う人

に、医療従事者のみでなくトレーニングをうけた一般の人を含める試みや(Lorig, 
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Ritter, Villa & Armas, 2009; Siminerio, Ruppert & Gabbay, 2013)、そうした試み

を、医療施設ではなく患者同士のコミュニティで実践するなど(Lorig et al., 2009; 

Tang, Funnell, Noorulla & Brown, 2012)、糖尿病のセルフマネジメント教育における対

象者へのアプローチの仕方は、個人のエンパワメントからピアへ、さらにコミュニティへ

と広がりをみせている。 

一方、DSMEの重要性が広く知られるようになるにつれ、その標準化に向けて取り組んで

きた米国では、「効果的な DSMEとは何か」という議論が活発となり、DSMEを総合的に評価

することの重要性が言われるようになった(Mulcahy et al., 2003)。ことに糖尿病教育に

対する医療費の策定は、「DSMEにより患者は何を達成できたか」というアウトカムを重視

する動きを一層促進し、このながれを受けて、2003 年米国糖尿病教育者協会 American 

Association of Diabetes Educators (AADE)は、DSME のアウトカムは「行動変容」である

と表明した。具体的には、「身体活動」、「食事」、「薬の管理」、「血糖モニタリング」、「高

血糖・低血糖・シックデイへの対処」、「糖尿病合併症リスクの低減」、「心理社会的適応」

の 7つのセルフケア行動を採択し、これらを測定する指標について検討が進められた。ま

た DSMEにより導かれた適切な知識・技術に基づく行動変容は、血糖コントロールなどの

生物医学的指標を改善し、合併症の発症を阻止し、最終的に健康状態を向上するという一

連の構造を「アウトカムの連続体」として示した(出典１)(Mulcahy et al., 2003)。これ

によると、アウトカムの連続体は、短期、中期、中長期、長期アウトカムごとに分類され

ている。短期アウトカムは学習、中期アウトカムは行動変容、中長期アウトカムは臨床的

な改善、長期アウトカムは健康の向上を指す。さらに、これらの分類は両方向の矢印に示

される通り、相互にフィードバックループを持つと説明されている。すなわち、DSMEは長

期アウトカムである健康の向上を目指して、その過程は行きつ戻りつしながらも発展的に

最終目標に到達していくことを意味している。これを実践する教育者は、患者と協働する

ことによりセルフマネジメント行動を維持し、健康の向上に影響を及ぼす、糖尿病ケアシ

ステムの一部とされている(Mulcahy et al., 2003; Peeples, Tomky, Mulcahy, Peyrot, 

Siminerio & AADE Outcomes Project and AADE/UMPC Diabetes Education Outcomes 

Project, 2007)。DSMEを実践する専門職としては、Certified Diabetes Educator (CDE)

と、より広義の糖尿病管理に精通する Board Certified-Advanced Diabets Managers (BC-

ADM)があり、米国では CDE がおよそ 18000人、BC-ADM が 750人認定されている(Burke et 

al., 2014; Haas et al., 2012)。このような動向を経て、現在米国においては、全米

DSME基準にある７つのセルフケア行動への教育介入と評価が、臨床実践に既に導入されて

いる(Sherr & Lipman, 2015)。 
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出典１ CONTINUUM OF OUTCOMES CATEGORIES (Mulcahy et al., 2003, p.774) 

 

DSMEに関するこうした動向は、米国が先導するかたちで他国においても同様に推進され

ており、英国(Department of Health, 2001; The National Collaboration Centre for 

Conditions and the Centre for Clinical Practice at NICE [NICE], 2009)、カナダ

(Jones, Berard, MacNeill, Whitham, Yu & Canadian Diabetes Association Clinical 

Practice Guidelines Expert Committee, 2013)、オーストラリア(Colaguiuri & 

Eigenmann, 2009)などで各々に検討され、生物医学的臨床指標の改善をもたらす DSMEの

構成要素を特定することが、共通の課題となっている。わが国においても DSMEは広く知

られるものとなっており(日本糖尿病学会, 2014)、糖尿病診療ガイドラインにはその重要

性が記され、2型糖尿病患者を対象とした教育介入プログラムの開発が試みられるなど

(Moriyama, Nakano, Kuroe, Nin, Niitani & Nakaya, 2009)、標準化の途上にある。また

米国、カナダにならい、日本糖尿病学会など関連の学会が母体となり、日本糖尿病療養指

導士 Certified Diabetes Educator of Japan (CDEJ)の認定制度が発足した。2001年の認

定開始以降 2014年には 18000人余りの看護師、管理栄養士、薬剤師、臨床検査技師、理

学療法士が認定を受けている。また、自己注射やフットケア、透析予防指導といった一部

の糖尿病患者教育が保険収載されている(日本糖尿病療養指導士認定機構, 2015)。 

以上のことから、DSMEの哲学的基盤とこれまでの発展のプロセスを通じて、基本となる

概念、定義、実施・評価基準策定の動向、そして今後の課題を概観した。エンパワメント

理論は、今日まで DSMEの発展を支えた哲学的基盤である。エンパワメントを取り入れた

糖尿病患者教育は、患者を主体とする意思決定とそれに基づく行動変容を促進するもので

あり、適切な行動変容は血糖コントロールを改善し、合併症を予防し、最終的には患者に

とって最良の健康状態をもたらすことが期待されている。これを達成するには、DSMEとそ

の後の継続的な支援である DSMSが求められる。近年は、DSMEの標準化が各国で推進さ

れ、その構造はより複雑化し、対象者へのアプローチ法を含め、様々な形式の教育介入プ

ログラムが模索されており、効果の評価もまた総合的多面的なものとなっている。DSMEに

おけるエンパワメントアプローチは、個人から、ピア、そしてコミュニティ全体の健康を
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目指すものへと発展しつつあり、その過程において、現時点では生物医学的臨床指標の改

善をもたらす DSMEの構成要素を特定することが共通の課題となっている。 

1.2.3 糖尿病セルフマネジメント教育の導入の現状 

DSMEは糖尿病治療上不可欠であり、早期導入が国際的に推奨されている(IDF, 2012)。

米国、英国、及びわが国の糖尿病治療ガイドラインにおいても、DSMEは糖尿病診断時から

開始され、その後継続されることが望ましいと示されている(NICE, 2009; 日本糖尿病学

会, 2014; Powers et al., 2015)。これらを受けて、DSMEの早期導入に関する最近の調査

研究は、糖尿病診断時から概ね 1年以内に開始された DSMEについて報告している(Li et 

al., 2014; Sherr et al., 2015; Winkley et al., 2016)。 

DSMEの導入の現状をみてみると、全米 2万 1千人以上の糖尿病教育者 CDE、及び BC-ADM

を対象とした調査では、新規に糖尿病と診断された患者に DSMEを導入した割合は 25 %未

満との回答が最も多く、さらに教育プログラムを修了できた患者はそのうちの 3/4程度に

とどまり、特に労働人口への導入が課題とされている(Sherr et al., 2015)。それ以前に

おける、米国の労働者で 18歳から 64歳の被保険者の保険請求データの解析では、糖尿病

診断後 1年以内の DSME参加者は 9万 5千人中わずか 6.8 %であり、年齢、性別、治療内

容などの対象特性を調整しても 15 %未満であったと報告されている(Li et al., 2014)。

また、DSMEを無償で受けられる英国においては、診断後 6ヶ月以内の 2型糖尿病患者

1626名のうち、DSMEへの参加は 22.4 %(Winkley et al., 2016)、同様に、カナダにおい

ても 781名の新規糖尿病患者のうち 30 %と報告されている(Shah & Booth, 2009)。 

早期導入にいたらない理由には、患者特性として若年層、労働者、薬物治療を受けてい

ない、料金負担、交通アクセスが悪いことがあげられているほか(Li et al., 2014)、男

性、血糖コントロールが不良、喫煙者(Winkley et al., 2016)、糖尿病罹病期間が長い、

定期的な受診をしていない(Shah et al., 2009)などが挙げられている。また、DSMEを提

供する側が患者に十分な情報提供を行っていないことも一因と指摘されている(Sherr et 

al., 2015; Winkley et al., 2016)。したがって、こうした現状の解決には DSMEに参加

しにくい患者特性を考慮したうえで、対象集団全体への働きかけが必要と言われている

(Li et al., 2014; Shah et al., 2009; Sherr et al., 2015; Winkley et al., 2016)。 

これまでの報告からは、各国において DSMEの早期導入が推奨されているものの、実際

には十分な導入にはいたっていないと言える。その上わが国においては、DSME の導入の実

態は知られていない。しかし、国内の糖尿病患者の多くは内科や他の診療科を標榜するか

かりつけ医による治療を受けていると言われており(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, 2014)、糖尿病に特化したセルフマネジメント教育を、診断当初か

ら経験している患者はわずかであると予想される。DSMEの十分な導入にいたらない要因と

して、患者の特性がいくつか示されているが、同時に教育者側からの積極的な働きかけが

求められている。それには、全ての患者に DSMEの早期介入による効果を明確に伝え、そ

の必要性について理解を得ることが解決の糸口と考える。 
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2. 研究課題 

 近年、世界各国で 2型糖尿病の著しい増加が報告されており、その背景として、日本に

おいては特に加齢による影響が言われている。国民の高齢化は今後も進む傾向にあり、そ

れにともない、外来管理のもと療養する高齢の 2型糖尿病患者の増加が見込まれる。これ

までの健康政策のもと、糖尿病の早期発見、早期介入の機会は獲得されているものの、糖

尿病発見後の医療機関への受診の遅れが課題となっており、糖尿病の重症化は増加の一途

をたどっている。糖尿病慢性合併症による生命予後及び医療経済への影響は、既に甚大な

ものとなっており、これまで以上に糖尿病の重症化予防への効果的な働きかけが求められ

ている。 

 糖尿病は自己管理の継続を必要とする疾患であり、食事療法、運動療法、薬物療法を柱

とする糖尿病治療の多くは、患者自身による日々の療養に委ねられている。そのためエン

パワメント理論に基づく DSMEは、糖尿病診断当初から患者の生涯にわたり治療上不可欠

の要素として位置づけられている。糖尿病の重症化予防、すなわち糖尿病慢性合併症の発

症、進展を阻止するには、できるだけ早期に患者が DSMEの機会を得て、適切な療養行動

を開始し、良好な血糖コントロールを維持することが望ましい。これにより糖尿病慢性合

併症を予防することが期待されており、その結果、患者の生涯にわたる療養は著しく軽減

され、健康な人とかわらない QOLと寿命を確保することができると考えられている。 

 しかしながら、早期介入として糖尿病診断時からの DSMEの導入が国際的に広く推奨さ

れる一方、各国では十分に普及していないと報告されている。また、わが国においてはそ

の現状は知られていない。そのため、DSMEの早期介入の意義を明確に示し、糖尿病重症化

予防のためのより効果的な方策を講じる必要があると考える。そこで本研究は、新たに診

断された 2型糖尿病患者を対象とした診断後早期の DSMEの効果について検討することと

した。 

  



11 

 

3. 糖尿病患者教育に関する文献検討 

3.1 糖尿病患者教育の効果に関するこれまでの知見 

 糖尿病患者教育の効果に関する研究は、米国で DSMEの評価基準に関する議論が活発と

なった 2000年頃から急増し(Mulcahy et al., 2003; Peeples et al., 2007)、現在まで

多くの報告がされている。それらを統合、集約した系統的文献検討を通じて、DSMEの早期

介入の効果について見解を得ることとした。 

糖尿病患者教育の効果については、これまで主に 2型糖尿病患者を対象として、患者の

行動変容を反映する生物医学的指標であり(Mulcahy et al., 2003)、糖尿病慢性合併症の

予測因子でもある(UKPDS Group, 1998)血糖コントロールへの影響が多く検討されてい

る。そのうち Norrisらの論文は、2型糖尿病患者を対象とする DSMEの無作為化比較試験

を集約し、メタ解析によって血糖コントロールにおよぼす影響を定量的に評価している

(Norris et al., 2001; Norris, Lau, Smith, Schmid & Engelgau; 2002)。これによる

と、1980年から 1999年に発表された 72の論文のレビューと 31の論文のメタ解析から、

糖尿病患者教育は、介入後 1ヶ月未満の短期間であれば対照群に比較してグリコヘモグロ

ビン値 -0.76 % の改善をもたらしたとされている。また、患者と教育者が接触した時間

が長いほどより効果的であり、23.6時間ごとにグリコヘモグロビン値が -1.0 % 改善する

と示され、患者教育の効果を得るにはある程度の時間を要すことが示唆された。その上

で、レビューの対象となった研究の多くは、一時的な知識の向上や血糖コントロールの改

善に焦点を当てたものであったことを指摘し、DSME が長期的に患者の行動変容を達成し、

やがて生命予後や QOLに効果をもたらすか検証することが課題と提示した。Norrisらの報

告以降、2003年には Gray ら、van Damらにより患者の行動変容に着目した糖尿病患者教

育の効果が検討されている(Gray, Genkinger, Guallar, Peyrot & Brancati, 2003; van 

Dam et al., 2003)。これらによれば、教育介入により、患者のセルフケア行動の改善と

それにともなう血糖コントロール等の生物医学的指標の改善が認められたものの、介入方

法の記述や、効果の測定方法が研究間で多様であり、そのため、有効と示された教育介入

は実臨床での適用が難しいと指摘されている。 

 これらの先行研究を受けて、近年にかけての系統的レビュー・メタ解析は、2010年以前

の関連文献をもとに、有効な糖尿病患者教育の構成要素をより明確に特定することを目的

とし、行動変容とそれを反映する生物医学的指標に加え、心理社会的指標や、費用対効果

指標などによる総合的多面的評価を試みており、集団教育と個別教育の効果の比較や、患

者特性、教育者の違いなどによる比較検討がされている(Deakin, McShane, Cade & 

Williams, 2005; Duke et al., 2009; Heinrich, Schaper & Vries, 2010; Minet, 

MØller, Vach, Wagner & Henriksen, 2010; Steinsbekk et al., 2012; Tshiananga, 

Kocher, Weber, Erny-Albrecht, Berndy & Neeser, 2012; Pillay et al., 2015)。その

結果、血糖コントロールは、一年以内の短期間であれば HbA1c -0.5 % 程度の改善効果が

あると確認され、行動科学の理論やモデルに基づき構成された、患者を主体とする集団教
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育プログラムの有効性が言われるようなっている。しかしながら、対象や教育者の特性、

介入の手段などの多様性により、依然としてデータの統合にそぐわない研究間の異質性が

存在することや(Minet et al., 2010; Steinsbekk et al., 2012; Pillay et al., 

2015)、介入の性質上盲検化が難しいゆえ、無作為化比較試験のみを分析対象としても、

全体的に対象研究の質が低いこと(Deakin et al., 2005; Steinsbekk et al., 2012)が言

われている。心理社会的影響など、生物医学的指標以外の評価指標についても、測定法が

それぞれ異なるため統合できるデータが不足し、メタ解析につながらないことが指摘され

ており(Deakin et al., 2005; Steinsbekk et al., 2012)、有効な教育介入の構成要素は

十分に特定されていないとされている。また、多くの研究が教育介入後一年以内の評価に

とどまることから、長期的効果についても十分に解明されていないと言われている(Duke 

et al., 2009; Tshiananga et al., 2012)。 

 これまでの糖尿病患者教育の効果に関する系統的レビューとメタ解析により、2010年以

前までの文献をもとに、主に成人の 2型糖尿病患者を対象とした無作為化比較試験の結果

が集約されてきた。一連の見解として、短期間であれば、教育介入によって血糖コントロ

ールの改善がもたらされることや、患者を主体とする集団教育がより効果的であること、

有効な教育介入の構成要素や長期的効果についてはさらに検討を要すことが示され、本研

究において吟味が必要な点と思われた。しかしながら、これらは糖尿病患者教育全般にお

ける知見であり、必ずしも本研究が目的とする DSME の早期介入効果、すなわち、糖尿病

診断時から導入された教育介入の効果に焦点化されたものではない。したがって、DSMEの

早期介入効果を検討するには、さらに系統的文献検討を行い、対象となる集団の特性と、

DSMEの基本概念に基づく教育介入に特化した関連の研究を選出し、その効果について検討

を深める必要があると考えられた。 

3.2 糖尿病患者教育の早期介入に関する研究動向 

 DSMEは糖尿病診断時からすみやかに開始されることが推奨されている。DSME の早期介

入効果を検討するにあたり、近年いくつかの研究により、新たに特定された糖尿病患者を

対象とした教育介入プログラムの効果が検証されているため、これらを参照した。 

 そのうちのひとつに、英国における 824人の新規に診断された成人 2型糖尿病患者への

構造化された集団教育プログラムが、生物医学的指標、喫煙や身体活動などの生活習慣行

動、QOLなどの心理社会的指標に及ぼす影響を検討した Diabetes Education and Self 

Management for Ongoing and Newly Diagnosed (DESMOND)プログラムがある。これによれ

ば、1日または半日 2日間の 6時間にわたる教育介入後 12か月時点で、心血管疾患の危険

予測値の改善、減量や禁煙、抑うつ、疾患に関する理解の向上に効果を示したと報告され

ている。一方、血糖コントロールは介入群、対照群ともに改善したものの、両群間の差異

は見出せなかったと示されている(Davies et al., 2008)。さらに、同スタディの 3年後

の追跡研究においては、疾患への理解の向上を除いては、試験期間中に得られていた改善

効果は持続しなかったと報告されている(Khunti et al., 2012)。また、デンマークで
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は、スクリーニングで高血糖を指摘された 322人を対象とした患者主導の初期教育プログ

ラム(ADDITION-Denmark study)において、個別カウンセリング後 8回の集団教育を 3ヶ月

にわたり行ったところ、介入後 3年時点の総コレステロール値と、患者の主観的な糖尿病

管理に関する知識、技術、自信は改善したが、心血管疾患の危険予測値、血糖コントロー

ル、身体活動、健康関連 QOLなどは改善を示さなかったことが報告されている(Maindal 

et al., 2014)。 

 期待される効果が得られなかった理由について、Maindalらは、研究参加者のなかには

診断後から介入前の期間に、既に集中的な治療を開始していた人が含まれていたことを挙

げ、未だ治療を開始されていない人であれば治療下にある人にくらべ教育介入の効果がよ

り得られたのではないかとしている(Maindal et al., 2014)。また、Daviesらは新規に診

断された 2型糖尿病患者を対象としたことに触れ、最も介入効果を得やすい対象であるが

ゆえに、対照群との差異を見いだしにくいと考察し(Davies et al., 2008)、Khuntiら

は、一度の教育介入では効果が得にくいことを指摘している(Khunti et al., 2012)。こ

れらの研究からは、新たに発見された糖尿病患者を対象とした教育介入による行動変容

や、それにともなう生物医学的指標の改善は、介入後 3年を経過する頃まで維持すること

は難しいと言える。一方で、患者の主観的な評価は、比較的保たれやすいと考えられた。

また、過去に治療や教育の経験がない新規の患者への効果は得やすいが、対照群において

も従来の治療や教育介入が行われており、これらには少なくとも何らかの介入効果が含ま

れていたため、介入群との差異が見いだしにくかった可能性が考えられた。 

 DSMEの早期介入に関する研究の動向として、新たに診断された糖尿病患者を対象とする

教育介入プログラムが試みられている。それらの結果は、短期間の介入では期待する全て

の効果は得にくく、かつ持続しにくいことを示している。しかし、これらは既存の研究の

一部にすぎず、系統的に導かれたものではない。ゆえにその結果が一般化するのか、ある

いはその他の効果があるのかはさだかでない。また血糖コントロールへの影響は、前述の

系統的レビューとメタ解析により一定の効果が確認されているが、単独の研究での効果は

現れにくいため、複数の研究成果を統合して検討する必要性が考えられた。したがって、

近年の研究動向からも、系統的網羅的検討を経て DSMEの早期介入に関する研究成果の集

約とその評価を行う必要があると考えられた。 

3.3 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とする糖尿病セルフマネジメント教育に期

待される効果 

3.3.1 既存の研究から予想される効果 

 エンパワメントを基盤とする DSMEは、患者を主体とする意思決定とそれに基づく行動

変容を促進するものであり、適切な行動変容は血糖コントロールを改善し、合併症を予防

し、将来糖尿病がない人とかわらない健康をもたらすとされている。したがって、DSMEの

早期介入においても、この一連の効果を得ることが期待される。 

 既存の研究により、関連の検討がされている。新規に診断された 2型糖尿病患者を対象
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とした DESMONDプログラム(Davies et al., 2008)や ADDITION-Denmark study(Maindal et 

al., 2014)によると、その効果は大きく分けて、行動指標、生物医学的指標、心理社会的

指標により測定されている。行動指標には、the summary of diabetes self care 

activities questionnaire を用いた糖尿病に関する食事や運動、フットケア、血糖モニ

タリングなどのセルフケア行動の評価、the international physical activity 

questionnaireを用いた身体活動の評価、food frequency questionnaireを用いた食行動

の評価がされている。生物医学的指標には、HbA1c、血圧、身長、体重、血中脂質、腹

囲、及び年齢、性別、喫煙、脂質、血圧から 10年後の致死的心血管イベントがおこる危

険性を予測するリスクスコアが用いられている。心理社会的指標については、WHO’s 

quality of life instrument により QOLを、the patient activation measure により患

者の主観的な知識や技術、自信を、the illness perceptions questionnaireや the 

patient assessment of chronic illness care questionnaireにより、糖尿病とその治療

に関する理解を、the problem areas in diabetes scaleにより負担感を、the hospital 

anxiety and depression scaleにより抑うつを評価している。 

 このことから、糖尿病患者教育介入の効果として、客観的評価により適切な療養行動が

とれていること、それにより生物医学的指標の改善が得られていること、それには知識や

技術、理解、あるいは QOLが向上し、負担感や抑うつが軽減したという患者の主観的な評

価をともなうことが期待されていると伺える。そしてその結果は、行動や生物医学的指標

の改善は部分的、一時的に得られる可能性があること、しかしそれらは、介入後 3年目ま

では持続しにくいこと、患者の主観的な評価は 3年後も比較的保たれやすいことを示すも

のであった。 

 既存の研究における効果の検討とその結果から、DSMEの早期介入効果として患者の心理

社会的側面、行動的側面、及びそれらを反映する生物医学的指標の改善を得ることが期待

される。このことは、エンパワメントに基づく DSME により、心理社会的側面の向上、す

なわち患者が「自分の力でできる」という認識を高め、自ら意思決定し行動し、それが血

糖コントロールの改善につながるという一連の仮説を説明することにつながると考える。

また結果からは、DSMEにより心理社会的側面への効果は保たれやすい一方、行動とそれを

反映する生物医学的指標は、変化しやすいことも示唆された。この点については、生涯を

通じ絶えず生じる療養上の課題に応じて、その都度行動変容が求められているためと考え

られた。すなわち、「自分の力でできる」という認識を保ちつつ、幾度となく DSME により

適切な療養行動が導かれ、強化されていく過程があると予想された。その過程において、

患者の主観的評価とともに客観的にも行動が適切であり、それが生物医学的指標の改善に

つながっていることを確認していく必要があると考えられた。 

3.3.2 血糖コントロール指標測定の意義と目標値 

 既存の糖尿病患者教育に関する系統的文献検討、及び近年の研究動向から、その効果を

測定する指標として、患者の行動変容を反映する生物医学的指標であり(Mulcahy et al., 
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2003)、糖尿病慢性合併症の予測因子でもある(UKPDS Group, 1998)血糖コントロール指標

Hemoglobin A1c値 (HbA1c) が最も共通に用いられていることが伺える。このことは、教

育介入により患者が適切な療養行動を開始し、それを継続でき、その結果良好な血糖コン

トロールを維持することで糖尿病慢性合併症を予防し、将来の健康をもたらすという一連

の仮説のなかで、ちょうど中間に位置するアウトカムの測定を意味する。中間アウトカム

は、最終的に到達を目指す健康アウトカムを直接測定するものではないが、血糖コントロ

ール指標の測定なくして一連の仮説を説明することはかなわない。本研究においても、血

糖コントロールへの影響を検討することは重要であり、検討にあたっては HbA1cがその評

価指標となることが想定される。 

 これまでのメタ解析では、いずれも血糖コントロール指標の測定法が統一されていない

ことを理由に(Norris et al., 2002)、その効果推定値について、血糖コントロールを示

す指標が介入前に比べ何%低下したかといったように、定量的な評価をしている。これに

ついては、糖尿病治療上の目標値への到達を評価せずに、あたかも効果があるように報告

されることへの懸念が示されている(Minet et al., 2010)。一方、血糖コントロールを示

す指標については、共通の指標を用いて国際的な議論ができるよう、欧米各国を中心とし

た National Glycohemoglobin Standardization Programを通じ、HbA1c測定法の標準化が

はかられ、2002年までに、国際的に HbA1c測定が推奨されるにいたっている(Little, 

2003)。HbA1cは、赤血球成分中のヘモグロビンにブドウ糖が結合したものであり、赤血球

の寿命、すなわち骨髄で赤血球が生成され脾臓で破壊されるまでの期間が、およそ 120日

間であることから、検査時から過去 1、2ヶ月間の平均的な血糖の推移を表すものである

(日本糖尿病学会, 2014)。わが国においても、日本糖尿病学会での検討を経て、2012年に

HbA1cの国際標準値換算・表記が導入されている(Kashiwagi et al., 2012)。これにより

HbA1cは、糖尿病慢性合併症予防のための治療上の目標値を示す、各国共通の血糖コント

ロール指標として確立している。 

 糖尿病治療においては、糖尿病慢性合併症を予防するために、発症後間もない軽症のう

ちにできるだけ早く治療を開始して高血糖を是正し、長期に良好な血糖コントロールを維

持することが重要と言われている。その根拠となっているのは、UKPDSである。UKPDS

は、新規に診断された 2型糖尿病患者に厳格な血糖管理を行ったところ、10年後には

HbA1c 7.0 % 未満を達成し、その結果、糖尿病細小血管症の発症を 25 % 抑制したことを

示した(UKPDS Group, 1998)。これを受けて、糖尿病治療上の血糖コントロールの目標値

を HbA1c 7.0 % 未満とすることが、米国をはじめ、英国、IDF、ならびに日本においても

採択されている(IDF, 2012; Nathan et al., 2009; NICE, 2009; 日本糖尿病学会, 

2014)。わが国の治療目標の設定には、このほか、日本人 2型糖尿病患者を対象にインス

リンによる強化療法をおこない、UKPDSと同様の検討がされた Kumamoto study (Ohkubo 

et al., 1995)において、HbA1c 6.9 % 未満であれば網膜症や腎症の発症・進展を抑制で

きるという結果も重視されたと言われている(日本糖尿病学会, 2014)。以上のことから、
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DSMEの早期介入効果を血糖コントロールにより評価する際には、HbA1cを用いて、これま

での定量的評価に加え、HbA1c 7.0 % 未満への到達の有無についても検討する必要がある

と考えられた。 

 DSMEの早期介入効果を、糖尿病治療目標値への到達により評価することの重要性は、既

存の研究で示された、新規に診断された 2型糖尿病患者のベースライン時の特性を考慮す

ることによっても理解できる。UKPDS(UKPDS Group, 1998)や DESMONDプログラム(Davies 

et al., 2008)において記述されているとおり、いずれの研究も、2型糖尿病の診断は、

WHOの国際診断基準に基づき外来医療施設において行われたが、介入以前の平均 HbA1c

は、UKPDSの対象者において 7.08 %、DESMONDにおいては 8.1 % であった。さらに、

ADDITION-Denmark study(Maindal et al.,2014)では、スクリーニングにより特定された 2

型糖尿病患者、及び糖尿病の前段階にある食前または食後高血糖の者が対象であったが、

このうち半数以上が 2型糖尿病であるなか、介入以前の平均 HbA1cは 6.3 % であった。

したがって、ベースライン時の HbA1cは研究間で差があるため、その改善効果を定量的に

評価する際に、慎重に解釈すべきと考える。すなわち、介入以前の HbA1cがもともと低い

対象が、介入により治療目標値の 7.0 % 未満を達成しても、定量的には改善効果が小さ

いと評価されてしまう可能性がある。実際に、Duke らのメタ解析においては、ベースライ

ン時 HbA1c 8.0 % 前後で対象を層化して解析すると、HbA1c 8.0 % を超える場合にのみ

HbA1cの有意な改善を認めたことが報告されている(Duke et al, 2009)。したがって、

DSMEの早期導入による血糖コントロールへの影響を検討する際には、従来の定量的評価と

ともに、糖尿病慢性合併症予防のための目標値 HbA1c 7.0 % 未満への到達の有無について

も検討することが必要と考える。 

 以上より、糖尿病治療上の血糖コントロールの目標値について確認した。本研究は、新

規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした DSMEについて、診断時からの導入の効果を

系統的文献検討により明らかにするものである。血糖コントロールへの影響を検討する際

には、既存の研究で共通に用いられている HbA1cをその評価指標として用いることが考え

られる。DSMEの早期介入の対象には、糖尿病発症後間もない比較的軽症の患者が含まれる

ことが予想される。それを考慮すると、血糖コントロールへの影響、ひいては糖尿病慢性

合併症の予防効果について、従来の定量的評価に加えて、治療目標値達成の有無について

も検討する必要があると考えられた。 

3.3.3 糖尿病セルフマネジメント教育の一時的効果の意義と継続支援の必要性 

 既存の研究成果をふまえると、本研究においても、特に行動と生物医学的指標に関する

効果が一時的なものであることが予想される。そこで DSMEの早期介入によって一時的に

もたらされる効果にどのような意味があるのか、また効果を維持するにはどうすればよい

のか、さらに検討を深めることとした。 

 糖尿病診断時から開始される DSMEは、患者に基本的な糖尿病管理の最初の獲得をもた

らすものである(Funnell et al., 2007)。しかし長期的にみて、たえず生じ変化してい
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く、個々の患者の療養上の課題に対応できるものではない(Funnell et al., 2004；

Funnell et al., 2007；Tang et al., 2012)。そのため、患者の将来の健康を獲得するに

は、エンパワメントに基づく支援の継続が必要と言われている(Burke et al., 2014; 

Funnell et al., 2007; Haas et al., 2012; IDF, 2012; Powers et al., 2015; Tang et 

al., 2012)。全米 DSME基準においては、DSME後に継続される支援を Diabetes Self-

Management Support (DSMS)として“Activities that assist the person with diabetes 

in implementing and sustaining the behaviors needed to manage his or her 

condition on an ongoing basis”、すなわち「患者が個々の状態を管理するのに必要な

行動の実践と継続を支援すること」と定義し、DSME とともに重要な援助として位置づけて

いる。しかし、実臨床においてその実施に関する基準はまだ確立されておらず、DSMEとの

違いが明確でない例もあり、何をどのように実践すべきか模索している段階にある(Rygg, 

Rise, GrØnning & Steinsbekk, 2012; Siminerio et al., 2013；Tang et al., 2012)。 

 近年、継続支援がもたらす効果についていくつか検討され報告されている。Siminerio

らは、治療中の成人 2型糖尿病患者 141名を対象に、糖尿病教育の専門職が全ての対象者

に、6か月間のエンパワメントに基づいた個別の DSMEを行ったのち、糖尿病教育の専門職

が引き続き継続支援を行う場合と、トレーニングをうけた他職種により継続支援を行う場

合とにわけて、その効果を比較した(Siminerio et al., 2013)。DSMEにおいては、エンパ

ワメントアプローチに基づき、教育者と患者が共同して療養上の問題の特定と問題解決の

ための行動計画の立案、目標設定、実践の評価を行い、最終的に患者がその後も継続すべ

き行動目標を決めた。継続支援においては、患者が特定した行動目標への取り組みについ

て電話で尋ね、障壁について話し合い、質問に応じた。いずれの場合においても、DSMEに

より、血糖コントロールの改善がもたらされたほか、自己効力感、食事や血糖モニタリン

グ行動、負担感が改善し、その後の継続支援においては、それらが維持される傾向が観察

された。また、糖尿病教育専門職による継続支援は、血糖コントロールをさらに改善し、

自己効力感の向上と負担感の軽減をもたらしたことから、エンパワメントの効果がより高

かったと評価している。一方、Tangらは、教会などのコミュニティを通じて公募した成人

2 型糖尿病患者 60名を対象に 6ヶ月間の DSMEを行い、その後の継続支援として、2年間

にわたる週ごとのグループセッションを行い、効果を測定した(Tang et al., 2012)。

DSMEではメールにより HbA1cなどの検査結果と目標値を通知し、最近の研究や全米 DSME

基準から提供された糖尿病セルフマネジメントに関する最新のトピックを配信した。その

後の継続支援では、週ごとに集団教室を開き患者同士で糖尿病療養への取り組みや、それ

に対する感情、問題解決のための行動目標などについて話し合いがもたれた。その結果、

DSMEにより食事や運動、血糖モニタリングなどのセルフケア行動はいくつか改善したもの

の、血糖コントロールは改善を示さず、その後の継続支援では、それらが変わらず維持さ

れた。これについて Tangらは、DSMEの効果がメールを渡すのみの一方向の介入では十分

に発揮されなかったが、継続支援はその状態を維持する効果があると考察している。ある
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いは、Ryggらは、成人 2型糖尿病患者 146人について、1ヶ月に 3回、2年間にわたる集

団教育により、DSMEを継続した効果について検討した。DSMEでは、栄養士が食事に関す

る教育を行ったのち、看護師が病気や合併症、食事や運動に関する基本的な情報提供や、

血糖モニタリングなどの技術の指導を行い、その上で、グループでの話し合いや患者同士

が交流する時間が設けられた。対象者のベースライン時の HbA1cは、既に 7.0 % 未満で

あったが、DSMEを行わなかった群では 12か月後に 0.3 % 上昇したのに対し、介入群では

変化なく経過した。そのほかに、糖尿病の知識、食事や血糖モニタリング行動も改善した

と報告している。 

 以上の報告から、DSME後の継続支援については、主に個別の行動目標への取り組みや思

いに関する患者と教育者間、または患者間の話し合いがもたれ、行動目標を引き続き達成

できるよう支援されていた。その結果、状態を維持する効果が確認されている。一方、

DSMEにおいては、患者と教育者間で一般的な知識・技術の提供に加え、問題の特定と解決

に向けた行動目標設定、実践、評価といった療養上の課題への取り組み方を習得する訓練

が行われていた。その効果は一時的であるにしろ、知識やセルフケア行動の獲得と心理面

の改善をもたらし、それらにともない、血糖コントロールも改善することが示されてい

る。DSMEによるこのような効果は、基本的な糖尿病管理の最初の獲得を示すものと考えら

れ、これをもとに、個々の患者の糖尿病療養が引き継がれ発展することにつながると考え

られた。すなわち、DSMEにより得られた効果は継続支援なくしては維持できないが、それ

と同時に、継続支援は DSME の効果がなければ意味をなさないと言える。DSMEと継続支援

は互いに補完し合う関係性にあり、これらが共に行われることが、糖尿病診断時から患者

の生涯にわたる療養を支援していく上で重要と考えられた。 

3.3.4 糖尿病セルフマネジメント教育による患者エンパワメントの効果 

 これまで DSMEの早期介入に期待される効果について検討してきたが、DSMEの効果とし

て、一時的な行動変容とそれにともなう臨床指標の改善が得られるのみでなく、持続する

心理面の向上をもたらしていることは注目すべき点である。これはエンパワメントによ

り、患者の主観的評価に表される「自分の力でできる」という認識、すなわち患者が糖尿

病を理解し、治療に納得し、療養に必要な知識と技術を習得でき、負担に感じることなく

それを実践できるという、認識を向上する効果が持続しているためと考えられる。 

 そのことを裏付ける報告がされている。Lawsonらは、糖尿病診断後 3ヶ月以内の患者

136人について、糖尿病診断時に患者が受け取った医療者からのメッセージを、脅威と感

じていたか否かによって、その後に自分を責め、合併症を過剰に恐れ、症状を強く訴える

など、患者の糖尿病への対処に影響を及ぼすことを明らかにし、それらが診断後 2年を経

過しても保たれることを報告している(Lawson, Bundy & Harvey, 2008)。これをうけて、

Polonskyらは、診断後 5年以内の 2型糖尿病患者 179 人について、糖尿病診断時の経験

と、現在の療養行動及び心理的苦痛との関連を検討している(Polonsky, Fisher, Guzman, 

Sieber, Philis-Tshimikas & Edelman, 2010)。その結果、糖尿病診断時に医療者から患
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者に、「糖尿病は上手に管理できるもの」と告げられていたことにより、その後の患者の

食事に関するセルフケア行動が向上し、心理的苦痛も軽減していたことが示された。これ

らのことは、糖尿病診断時における教育者による最初の関わりが、患者の心理面に働き、

時間がたってもその後の療養に長く影響する可能性を示している。 

 一方、Polonskyらは、糖尿病について診断時に何も知らされなかった人が 2 割近くいた

ことや、7割の人が一般的な食事管理や運動を勧められただけで、糖尿病教育プログラム

への参加を勧められなかったことも明らかにした。そのため、対象者の多くが、糖尿病診

断時に医療者からの情報が少ないと感じていたとされている(Polonsky et al., 2010)。

このことは、他の研究報告においても同様に言われており(Li et al., 2014; Sherr et 

al., 2015; Winkley et al., 2016)、DSMEの早期導入においては、教育者側からの積極的

な働きかけが求められている。しかしそれ以前から、糖尿病患者教育にエンパワメントを

取り入れた Andersonらは、教育者の技能を DSMEの構成要素として考慮すべきと指摘して

いる(Anderson & Funnell, 2008)。その理由について、糖尿病患者教育プログラムのデザ

インは、科学的根拠に基づき標準化されることが期待されるが、その一方で、それを患者

に届けるのは有効な人間相互作用であり、患者と教育者間のコミュニケーションが患者に

行動変容をもたらす重要な要因であるためとしている。このことは、患者が主体的に参加

し、対話を通して行動変容するエンパワメントの過程において、支援者との信頼関係に基

づいて、感情の表出や、療養上の課題の想起、問題解決思考が展開されるには、有効なコ

ミュニケーションが必須の条件であることを意味している。そのほか、Mulder らによる、

糖尿病患者と看護師間のコミュニケーションを主題とする文献研究においても、教育者の

コミュニケーション技能が未熟であるがゆえ、患者の真の療養上の課題を捉えきれていな

いことが指摘されている(Mulder, Lokhorst, Rutten & van Woerkum, 2015)。これらのこ

とから、患者の心理面への影響を含め、DSMEの効果は教育者の技能により異なる可能性が

考えられた。したがって、本研究においても、教育者の技能を DSMEの構成要素のひとつ

と位置づけて検討する必要性が考えられた。 

 以上のことから、糖尿病診断時の DSMEが、患者の心理社会的側面に働き、その後も保

たれ、適切な療養行動につながる効果が期待される。このことは、DSMEの早期介入におい

て最も重要な効果と言える。なぜなら、新たに糖尿病療養を開始する患者が、「自分の力

でできる」という実感のないままに行動変容を求められることは、例えそれが一時的な血

糖コントロールの改善をもたらしたとしても、病気に脅かされ、治療を押し付けられたと

感じ、困惑し、辞めてしまいたいとういう感情を生じさせ、いずれ糖尿病の管理を自ら放

棄してしまうことにつながりかねないためである(Lawson et al., 2008; Polonsky et 

al., 2010)。Funnellらは、エンパワメントの観点から「糖尿病を患者の人生のあらゆる

側面に影響をおよぼす疾患」と捉えたうえで、「糖尿病を含めてその人の人生はその人自

身のものであり、他の誰のものでもない」と強調している。それゆえに、糖尿病療養にお

いて患者が自分の力で意思決定し、行動することが重要と述べている(Funnell et al., 



20 

 

1991)。患者を主体とする糖尿病療養において、教育者は一要素となり最大限に効力を発

揮することが望まれている。そのためには、なぜ早期に DSMEを導入する必要があるのか

を教育者が共通に認識し、有効なコミュニケーションを通じて患者に明確に提示し、働き

かけることが、糖尿病診断時の患者との関わりにおいて、最初に求められる教育者の技能

と考える。 

3.4 文献検討のまとめ 

 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした DSMEの早期介入効果について、既存の

研究をもとに文献検討を行い、本研究課題を検討する上での具体的な示唆を得た。 

糖尿病患者教育の効果に関する系統的レビューとメタ解析においては、教育介入によ

り、短期間であれば血糖コントロールの改善がもたらされることや、患者を主体とする集

団教育がより効果的であることが示され、課題として、研究間の異質性や研究の質の低下

を可能な限り解消し、有効な教育介入の構成要素の特定や長期的効果の検証を進める必要

性が言われていた。DSMEの早期介入について検討した最近の研究動向からは、単独の研究

では期待する効果は現れにくく持続しにくいものの、一時的に行動や生物医学的指標の改

善が得られることや、心理的な効果は比較的保たれやすいことが示唆された。これらのこ

とは、必ずしも糖尿病診断時から開始された DSMEについて共通に言われているものでは

ないため、DSMEの早期介入効果を明らかにするには、さらに対象と介入に特化した知見を

集約し、その効果と効果をもたらす要素を特定する必要があると考えられた。これまで糖

尿病患者教育に関しては、糖尿病診断時から開始されたものも含め、多くの報告がされて

おり、それらを統合、集約した系統的文献検討も複数存在する。その中から、本研究が目

的とするものについて言及するには、研究者独自の選択や解釈によらない系統的文献検討

の手法を用いることが妥当と考えられた。 

 また、DSMEの早期介入に期待される効果については、糖尿病診断時から開始される

DSMEにより、患者が基本的な糖尿病管理を獲得したのち、継続支援によりそれらが引き継

がれ発展していく過程が考えられた。その過程において、エンパワメント理論に基づく有

効なコミュニケーションを通じて、患者の心理社会的側面の向上がもたらされ、それによ

り患者を主体とする意思決定と行動変容が促進され、行動を反映する生物医学的指標が改

善するという一連の仮説が導かれた。さらに、生物医学的指標の改善は糖尿病慢性合併症

を予防し、最終的に健康につながると考えられた。したがって、DSMEの早期介入により、

心理社会的及び行動的側面への効果を得ることと、その上で生物医学的指標が改善するこ

とが期待される。主な生物医学的指標には、血糖コントロール指標 HbA1cがあげられる

が、本研究仮説を説明するにあたり、糖尿病慢性合併症の予防目標値である HbA1c 7.0 % 

未満達成の効果についても議論する必要性が考えられた。 

以上のことから、本研究においては、系統的文献検討により新規に診断された 2型糖尿

病患者を対象として、糖尿病診断時から開始された DSMEの効果と効果をもたらす要素を

特定し、可能であればメタ解析によって得られる効果推定値を参考に、DSMEの早期介入の
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構成要素の特定を進めることが課題と考えられた。DSMEの早期介入の普及に向けては、そ

の標準化が急がれる。特に日本においては標準化の前段階として、系統だった知見に基づ

き有効と考えられる DSMEが、わが国の実臨床において踏襲されているかを把握し、課題

を検討する必要があると考えられた。 

4. セルフマネジメント教育に関する文献検討 

4.1 慢性疾患のセルフマネジメントを支持する理論・モデル 

 過去数十年間にわたり世界の疾病構造は変遷し、今や慢性疾患は先進国のみならず世界

共通の健康への脅威とみなされている。心疾患、癌、肺疾患、そして糖尿病などの慢性疾

患は、世界中の人々に多くの死亡や後遺障害をもたらしている(WHO, 2014)。慢性疾患は

生涯にわたり治癒しえないものであり、それと共に生きる人々やその家族にとって慢性状

態の管理は、よりいっそう重要なものとされてきた(Corbin & Strauss, 1991)。慢性疾患

の管理には、喫煙、食事、運動、性行為などの個人の健康行動が大きく関与することか

ら、1990年代以降、慢性疾患の自己管理、すなわちセルフマネジメントの重要性が盛んに

言われるようになっている(Barlow, Wright, Sheasby, Turner & Hainsworth, 2002; 

Bodenheimer, Wagner & Grumbach, 2002a; Glanz, Rimer & Viswanath, 2008)。現在にい

たるまで、セルフマネジメントを明確に言い表す定義はない。これは、セルフマネジメン

トが必要とされる慢性疾患そのものや、その管理がいかに多様であるかを意味すると考え

る。慢性疾患のセルフマネジメントに共通に用いることができる理論やモデル、それらに

基づく教育プログラム開発の努力は現在も続けられている。 

 看護の領域においては、慢性疾患のセルフマネジメントに関する支援が長きにわたり実

践され、個々の疾患の特定の管理に関する考察がされてきたが、それらは統合されておら

ず、1980年代までに慢性疾患に広く適用できる共通の理論枠組みは存在しなかったと言わ

れている(Corbin et al., 1991)。そうしたなか Corbinと Straussにより慢性疾患管理の

ための概念モデル The trajectory framework (以下、軌跡モデル)が開発された(Corbin 

et al., 1991)。これは、疾患によりもたらされる慢性の状態を、時間とともに多様に変

化する軌跡と捉えた概念モデルである。この軌跡という主要な概念は、もともと人が死に

ゆく過程を、自らが管理し、形成していく現象から導出されたものだが、慢性状態もその

観察を通じて、適切な管理により形成されていく過程を有していることが質的帰納的に証

明され、慢性疾患管理にも適用されるに至ったと説明されている(Corbin et al., 

1991)。軌跡モデルにおいては、先述のエンパワメントの考え方と同様に、慢性疾患と共

にある人はその管理に主体的に参加し責任をもつとし、管理とはその人が人生をどう生き

るか、そのためには日々の行動をどうとるかを選択することと示している。管理の具体的

な方法としては、選択のために十分な情報を与えられたうえで独自に目標設定することが

提案されている。また、行動目標をたて変わりゆく慢性状態を管理していくことにより、

人は何度も人生を形作るといった様相を「人生の編み直し」と表現しているが、この枠組

みを看護に応用するにあたっては、看護はそうした人を対象に最終的には QOL の向上を目
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指し「人生の編み直しを援助する」ものとされている。慢性疾患の多様な変化に柔軟に応

じる個別的な看護援助が想定されており、その方法として、問題提起、目標設定、実践、

評価のプロセスを示しているが、特定の効果測定指標は示されてない(Corbin, 1998)。軌

跡モデルの特徴的な点は、慢性疾患にみられる共通の特性として、時間経過とともに変化

する多様な慢性状態を捉えた概念モデルであることと言える。軌跡モデルは、慢性疾患の

軌跡に応じて、人も看護援助も変化することの理解を助け、エンパワメントにも通じる、

患者を主体としたアプローチ法を提案している。しかしながら、その一方で抽象度が高く

実践への適用には直接つながりにくいとも考えられた。 

 実践的な慢性疾患のセルフマネジメントとしては、その重要性が注目されてきた 1990

年代以降に(Barlow et al., 2002)、特定の慢性疾患の管理や、主たる治療管理の場であ

る primary care settingに特化した介入プログラムが検討されている(Barlow et al., 

2002; Bodenheimer et al., 2002a, Bodenheimer, Lorig, Holman & Grumbach, 2002b)。

それらは、健康行動を促進するための理論やモデルを基盤としており、代表的な例として

保健信念モデルや、社会的認知理論、合理的行為理論、及び計画的行為理論などが用いら

れているが、これらは、セルフマネジメントにおける最初の基本的な行動変容を開始する

仕組みを提示するものと説明されている(Glanz et al., 2008)。比較的新しいものでは、

自己規制理論 self-regulation theoryのなかで、特に健康や疾患に関する出来事を扱う

common sense model (Cameron & Leventhal, 2003)も取り入れられている。このモデルの

特徴的な点は、既存の理論やモデルにはない、時間(timeline)や感情(emotional 

possess)の要素を取り入れ、健康や疾患に関する出来事に対して、認知と感情の適応から

行動にいたるまでを、並行する動的プロセスとして描いている点である(Brewer & Rimer, 

2008)。 

 これらの理論、モデルには self-efficacy、belief といった構成概念が共通に含まれて

おり、なかでも、Bandura が提唱した self-efficacy は、慢性疾患のセルフマネジメント

における重要概念に位置づけられている(Bodenheimer et al., 2002b)。self-efficacy

は、「人がある結果を生み出すために必要とされる行動を首尾よく達成できるという確

信」と定義され(Bandura, 1997)、行動変容の開始とその維持を説明する強力な予測因子

とされている(Champion & Skinner, 2008)。Bandura は、人が行動変容を起こす前の認知

的要因として予期をあげ、これらには、ある行動がどのような結果をたらすかを予期する

結果予期 outcome expectancyと、期待する結果を生みだす行動をどの程度うまく実行で

きるか予期する効力予期 efficacy expectancyという、二つの予期により行動が規定され

るとし、このうち効力予期を、自身で認知することが self-efficacyであると説明してい

る(Bandura, 1997)。self-efficacy には 4つの主要な資源があり、行動の達成、代理体

験、言語的説得、感情的覚醒が挙げられている。具体的には、達成可能な行動目標を設定

し成功体験を積むことや、他人の体験を見聞きするといった代理体験、支援者からの提案

や説得、生理的あるいは情動的な反応を自覚することにより、self-efficacyが向上する
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ことが説明さている(Bandura, 1978)。 

 以上のことから、慢性疾患管理のためのセルフマネジメントについては、あらゆる慢性

疾患に適用可能な概念モデルの構築や、健康行動の理論やモデルに基づき、より実践的な

介入プログラムの開発が続けられている。これらを通じて、慢性疾患は時間とともに多様

に変化するものであり、それに応じてセルフマネジメントもその援助も変化していくもの

であることや、人が慢性疾患の管理のために行動変容を開始する仕組みを理解することが

できる。行動変容に先立つ動機づけや、心理的な適応などには、self-efficacyや belief

が共通の構成要素となっており、特に self-efficacy は、本研究においてもエンパワメン

トにならぶ重要概念と考えられた。 

4.2 慢性疾患管理を目的としたセルフマネジメント教育プログラムの効果と課題 

 慢性疾患管理におけるセルフマネジメント教育プログラムは、多様な慢性疾患を対象と

して、self-efficacyの向上やエンパワメントアプローチを基盤とした介入プログラムが

開発されている。その効果を検討したいくつかの文献検討においては、いずれもセルフマ

ネジメント教育の先駆的な例として、1999年米国スタンフォード大学で Lorig らが開発し

た Chronic Disease Self-Management Program (CDSMP) (Lorig et al., 1999； Lorig, 

Sobel, Ritter, Laurent & Hobbs, 2001)がとりあげられている(Barlow et al., 2002; 

Bodenheimer et al., 2002b)。CDSMPは関節炎をはじめ、高血圧症、心疾患、肺疾患、糖

尿病、癌などの慢性疾患のセルフマネジメント教育にはば広く適用され、効果は中国(Fu 

et al., 2003)、オーストラリア(Nolte, Elsworth, Sinclair & Osborne, 2007)、日本

(Yukawa et al., 2010)などの諸外国においても検証され報告されている。さらに近年、

慢性疾患を有する移民(Swerissen et al., 2006)や労働者(Detaille, Gulden, Engels, 

Heerkens & Dijk, 2010)、精神疾患患者(Lorig, Ritter, Pifer & Werner, 2014)、高齢

者(Kim & Youn, 2015)にも適用されている。CDSMP は Banduraの self-efficacyの理論に

基づき構成された教育プログラムであり、通常毎週 2.5時間のグループ、またはペアでの

教育介入を 6週間行い、6ヶ月後、12か月後にその効果の評価を行うものである。特徴的

な点は、communityにおいて、参加者と同じく何らかの慢性疾患を有する一般の人が、ト

レーニングを受けて教育介入を行う点である。効果測定は、既存の尺度、及び開発者らが

独自に作成した尺度を用い、健康状態、セルフマネジメント行動、self-efficacy、ヘル

スサービス利用の 4つの側面から測定される(Lorig et al., 2001)。利点としては汎用性

が高く、疾患や言語的文化的背景などによる多少のばらつきはあるもののある程度の効果

を上げ悪化はしないこと、一般の人が教育者となり介入を行うことで費用が安価であるこ

とが言われている。しかしながら、参加者や教育者のリクルートが難しいこと(Fu et 

al., 2003; Swerissen et al., 2006；Yukawa et al., 2010)、一般の人による介入が文

化的に受けいれられない場合もあること(Fu et al., 2003)、脱落率が 20-35 % と高いこ

と(Fu et al., 2003; Nolte et al, 2007)、1年を越える長期的効果の検証が不十分であ

ることのほか(Swerissen et al., 2006；Yukawa et al., 2010)、一般の人による介入
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が、どのような効果をもたらしているのかは不明確であること(Lorig et al., 2009)が指

摘されている。さらに得られる臨床データが乏しく、疾患のどの時期や状態に有効なのか

はわからないことや(Notle et al., 2007; Yukawa et al., 2010)、医療受診などのヘル

スサービス利用との関連が見出しにくいことも示されており(Lorig et al., 2009; 

Swerissen et al., 2006; Yukawa et al., 2010)、これらのことは CDSMPを行う場が、

communityでの workshopであり介入も一般の人によるため、患者の治療管理が行われてい

る医療機関との情報の共有が不足していたためではないかと推察された。 

 そのほか、近年は慢性疾患の治療管理の多くが、primary care settingで行われている

実情に即したセルフマネジメント教育プログラムの例として、エンパワメントアプローチ

を基盤とする英国の糖尿病集団教育や(Deakin, Cade, Williams & Greenwood, 2006)、米

国においては、治療後あるいは終末期にある在宅療養中の癌患者への Chronic Care Model

の適用が検討されている(McCorkle et al., 2011)。 

 以上のことから、慢性疾患管理におけるセルフマネジメント教育ついては Lorig らによ

る CDSMPをはじめ、先駆的な取り組みを概観した。CDSMPの効果としては疾患、あるいは

文化的背景により、一定ではないものの、患者の健康状態の改善や心理面の向上、セルフ

ケア行動への効果が確認されている。課題としては、参加者のリクルート戦略や、脱落防

止対策、長期試験、医療との commitmentが挙げられていた。慢性疾患の管理は多岐にわ

たるため、全てを完全に行うことは難しいとされるが、セルフマネジメントの習得には、

患者を主体としつつも、多方面からの積極的かつ継続的な支援を要すると考えられた。し

たがって、教育介入を行う場や教育者は必ずしも医療に携わるとは限らず、教育介入の要

素には、地域での取り組みやピアサポートなども想定する必要があると考えられた。 

4.3 糖尿病管理におけるセルフマネジメント教育の特性 

 糖尿病患者教育にエンパワメントアプローチを取り入れた Funnellらは、「糖尿病は自

己管理の疾患」と述べている(Funnell et al., 2008)。それゆえに、患者は自身の糖尿病

の管理に責任を感じやすいと考えられる。特に 2型糖尿病の発症には、遺伝的素因に過食

や運動不足といった生活習慣が環境因子として加わることにより、発症することが知られ

ている(日本糖尿病学会, 2014)。これまでに糖尿病の家族歴がある人とない人における生

活習慣介入が、血糖コントロールに及ぼす影響や(Eliraqi, Vistisen, Lauritzen, 

Sandbæk, Jørgensen & Færch, 2015)、日系アメリカ人と日本人における生活環境因子の

違いと 2型糖尿病の発症との関連(Nakanishi, Okubo, Yoneda, Jitsuiki, Yamane & 

Kohno, 2004)などが検討されており、糖尿病には遺伝的素因以上に環境因子、すなわち、

患者自身の生活習慣が関与することが示唆されている。こうした知見は、自他ともに糖尿

病患者に自身の糖尿病を管理する責任があることを、強く印象付けるものとなっている。 

 慢性疾患管理におけるセルフマネジメント教育の重要性が盛んに言われるようになった

1990年代以降(Barlow et al., 2002)、10年を経過した頃にその効果を検討したいくつか

の文献検討では、疾患による教育内容の特性や効果の違いが示されており、ここから当初
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の糖尿病の管理におけるセルフマネジメント教育の特徴が読み取れる。Barlow らの文献検

討においては、セルフマネジメント教育の対象となっていた慢性疾患で、最も多かったの

は喘息、次いで糖尿病、関節炎であった(Barlow et al., 2002)。このうち、薬物療法や

症状管理に関するセルフマネジメント教育は疾患に特異的な内容であり、喘息を対象とし

た教育介入に多くみられた。一方で心理的援助、生活習慣改善、社会的サポート、コミュ

ニケーションに関する介入は、疾患に共通に行われており、一般的な評価尺度で効果が測

定され、糖尿病と関節炎への教育介入に多かったと示されている。あるいは、

Bodenheimerらは、喘息、糖尿病、関節炎を有する患者へのセルフマネジメント教育の効

果を、既存の介入試験をもとに検討した(Bodenheimer et al., 2002b)。そのなかで、喘

息や関節炎のセルフマネジメント教育においては、症状を管理するための知識や技術の提

供、及び具体的な行動計画により、症状が緩和し活動量が増えるなどの効果が得られる一

方で、糖尿病においては、知識や技術提供を中心とした介入が試みられているものの、そ

れらのみでは血糖コントロールは改善しなかったと示している。これらの文献検討から

は、当初の糖尿病のセルフマネジメント教育は、介入に心理社会的な要素を多く含む一方

で、喘息や関節炎の症状管理とは異なり、疾患に特異的な知識や技術提供のみでは糖尿病

そのものの改善効果は得にくかったと考えられた。 

 また、2000年以降には知識や技術提供に加えて self-efficacyを向上し、行動変容を促

す教育介入として、Lorig らにより開発された CDSMP (Lorig et al., 2001)を糖尿病患者

に適用した例がいくつか報告されている(Lorig et al., 2009; Yukawa et al., 2010)。

CDSMPは self-efficacyの理論に基づき、参加者が peer leaderと呼ばれる同じ疾患を有

する人との話し合いを通じて、疾患管理の技術や問題解決思考を学び、行動目標の設定、

実践へのフィードバックを行うことで、患者の self-efficacyを向上し、行動変容を促進

する一連の教育プログラムである。その結果、self-efficacyや抑うつなどの心理面の改

善に効果を上げ、それにともない食事や運動、血糖モニタリングなどの行動面の改善が認

められたが、血糖コントロール指標 HbA1cの改善は得られなかったと報告されている。そ

の理由として、Lorigらは communityでのプログラム参加に意欲のある糖尿病患者らは、

介入前の血糖コントロールが平均 HbA1c 6.7 % と良好であったため、それ以上の改善は得

にくかったと考察している。このことから、セルフマネジメント教育により心理面と行動

面は改善するものの、血糖コントロールがもともと良好な状態であれば数値に反映しにく

いことがわかる。あるいは、Yukawaらは、同じく CDSMPを糖尿病とその他の慢性疾患患者

に適用し、疾患別に効果をみている(Yukawa et al., 2010)。その結果、関節痛や炎症所

見が強かったリウマチ疾患患者において、症状管理や主観的健康状態、満足度などに最も

効果が得られた。糖尿病患者においても効果は認められたものの、リウマチ疾患患者には

及ばず、冠動脈疾患、脂質異常症においても、効果は全体的に小さい傾向を示した。この

違いは、自覚症状の有無により得られる効果が異なることを意味すると考えられた。 

 以上の知見は、糖尿病という疾患そのものの特徴を考慮すると一層支持される。すなわ
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ち、食事や運動といった日々の行動が直接血糖値の変動に影響を及ぼすものの、初期の状

態、あるいは良好な血糖コントロールが得られている状態であれば、血糖値や HbA1c値の

変化に乏しく、ともすれば可逆的に正常域にも戻りうること、その間は自覚症状がなく経

過するが、いつしか高血糖に気づかず放置すれば重篤な合併症を引き起こすといった疾患

の特性(日本糖尿病学会, 2014)である。これを踏まえると、喘息や関節炎のようにセルフ

マネジメントにより自覚症状を緩和することで心理面の向上やセルフケア行動の改善が得

られるのとは明らかに異なり、糖尿病管理におけるセルフマネジメント教育の特徴は、自

覚症状がなく顕著な血糖コントロール指標の変化もないなか、効果を実感しにくい状態に

ありながら、糖尿病合併症を予防するという長期的な目標に向かって、日々療養行動を積

み重ねることが「患者自身の責任」として求められる点にあると考えられる。したがっ

て、行動変容の前提にある糖尿病患者の動機付けはより難しく、それゆえに患者のもてる

潜在的な力を発掘し、発展させるエンパワメントや行動目標を自身の力で達成できるとの

認識に至らしめる self-efficacyの向上が、一層重要になってくると考えられた。 

4.4 新規に診断された 2型糖尿病患者へのセルフマネジメント教育の要素 

 2型糖尿病であることを診断された患者は、これから新たに糖尿病管理のために必要な

療養行動を開始する段階にある。患者にとって診断後 6ヶ月以内は、自身の健康に関心を

向け、自発的に変化しやすい行動変容を開始するのに最適の時期と言われている

(Malpass, Andrews & Turner, 2009)。こうした時期に、糖尿病患者の内なる動機付け、

すなわち患者がどのように自身の糖尿病の管理に向き合い、責任を自覚し、主体的に意思

決定し、行動変容するかについては、患者の糖尿病と共に生きた経験や、セルフマネジメ

ント教育の経験に関する質的検討、あるいはそれらを統合した研究から推察することがで

きる。 

 Patersonらは糖尿病患者の病への適応と自己管理の要素を明らかにする目的で、1型糖

尿病患者の糖尿病と共に生きた経験に関する質的研究の統合を行った(Paterson, Thorne 

& Dewis, 1998)。これによると糖尿病と共に生きることの turning pointは、「自分の力

で糖尿病を管理するとの意思決定」を「意識する」ことが原動力となり、これは処方や医

療者のアドバイスに従っていても必ずしも血糖コントロールが安定しないこと、そうであ

るとすれば、合併症も予防しきれないと気づくことにより生じると記述されている。そし

て患者は、血糖値などの客観的データを通じて自身の体の反応に注意を向けながら、時に

は好ましくないやり方も取り入れて正しい方法を見極め、試行錯誤し、決まったやり方を

確立していくと示されている。このことは、医療者にしてみれば望ましくない行為であっ

ても、糖尿病を受け容れ自己管理を身につけていく患者にとっては建設的な成長のプロセ

スと説明されている。 

 あるいは、Frostらによる DSMEの経験に関する質的研究の統合においては、行動を開始

する前の患者は、誰しも negativeな感情を持ちやすいが、最初に関わる医療者との関係

性により糖尿病を受けとめ、主体性をもつとしている。このことは、糖尿病と診断された
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時、丁寧に医療サービスを提供されることにより、患者が自身の病気の深刻さとセルフマ

ネジメントの必要性を推察するためと考察されている。また、診断時にそうした介入がな

いと、糖尿病を慎重に受け止めず療養行動が遅れることを指摘している(Frost, Garside, 

Cooper & Britten, 2014)。さらに、先に述べた慢性疾患のセルフマネジメントプログラ

ム CDSMPの経験に関する患者へのインタビュー(Barlow, Bancroft & Turner, 2005)にお

いては、行動開始のための重要な要素として、目標設定をすることが行動の動機付けに働

いていたと言われている。このことは、Bodenheimer らが行った慢性疾患のセルフマネジ

メント教育の効果に関する文献検討でも同様に示されており、セルフマネジメント教育を

通じて、患者は達成可能な行動計画を立てることで、self-efficacyを向上し、それが行

動変容につながると考察されている(Bodenheimer et al., 2002b)。 

 以上のことから、動機付けが難しいとされる糖尿病のセルフマネジメント教育を、新規

に診断された 2型糖尿病患者に行うには、診断後間もない時期に糖尿病を受けとめ、その

管理は自身の責任のもとで主体的に行う必要があることに患者が気づくことが重要と考え

られた。そのためには、糖尿病診断時当初からの医療者との関わりが、患者に内的洞察

insightをもたらすことや、達成可能な目標設定がその後の行動変容への動機づけに働く

ことが言われており、この場合においても、エンパワメントの効果や self-efficacyの向

上が最初の動機づけの重要な要素となっていると考えられた。 

4.5 文献検討のまとめ 

 慢性疾患のセルフマネジメント教育に関する文献検討を通じて、新規に診断された 2型

糖尿病患者へのセルフマネジメント教育の特性を考察した。 

 2型糖尿病の管理は、症状がない状態が続く中で、患者が自身の責任のもとに療養行動

を積み重ねる必要があるため、動機づけの援助が特に重要と考えられた。そのなかで、行

動を開始する前段階にある新規に診断された患者においては、診断時の医療者との関わり

において、病気を受けとめ自身が主体となってセルフマネジメントを開発する必要性に気

づくことが、その後の意思決定と行動変容につながる turning pointになると考えられ

た。行動変容の開始の要素としては、エンパワメントに並んで self-efficacy が重要であ

り、本研究にける介入の要素にもこれらが含まれることが想定された。 
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第２章 本論 

1. 緒言 

1.1 背景 

 糖尿病は慢性の高血糖を主徴とする代謝疾患群と定義され、膵ランゲルハンス島β細胞

の破壊・消失によるインスリンの絶対的欠乏に起因する 1型糖尿病と、インスリン分泌の

低下や作用不足をきたす遺伝因子に、過食、運動不足などの環境因子、及び加齢が加わり

発症する 2型糖尿病が代表的な病型である。近年、世界各国で糖尿病の著しい増加が報告

されるなか、日本においては 2型糖尿病患者が増加し、その背景として特に加齢の影響が

言われている。糖尿病慢性合併症による生命予後、及び医療経済への影響は既に甚大なも

のとなっており、国民の高齢化が進むにともない今後は療養が長期化する 2型糖尿病患者

の増加が予想される。そのためこうした患者の糖尿病の重症化を予防する取り組みが一層

求められている。 

 糖尿病の重症化とは、糖尿病慢性合併症の発症・進展を指す。糖尿病により高血糖を長

期間放置すれば、死亡や後遺障害につながる重大な合併症を発症する危険性がある。ゆえ

にその治療目標は「糖尿病合併症の発症・進展を阻止し、健康な人と変わらない生活の質

Quality of Life (QOL)の維持、及び寿命を確保すること」とされている。食事療法、運

動療法、薬物療法を柱とする糖尿病治療は、患者自身が日々実践するこれらの療養に委ね

られている。そのためエンパワメント理論に基づく糖尿病セルフマネジメント教育 

Diabetes Self-Management Education (DSME)は、糖尿病治療において不可欠の要素とし

て位置づけられている。糖尿病の重症化予防、すなわち糖尿病慢性合併症の発症・進展を

阻止するには、できるだけ早期に患者が DSMEの機会を得て適切な療養行動を開始し、良

好な血糖コントロールを維持することが望ましい。これにより糖尿病慢性合併症の発症・

進展を抑制することが期待されており、その結果患者の生涯にわたる療養は著しく軽減さ

れ、健康な人と同様に QOL と寿命を確保することができると考えられている。このような

ことから糖尿病診断時からの DSMEの早期導入が国際的に広く推奨されているものの、昨

今諸外国においては、DSME が十分に普及していない現状が報告されており、その理由とし

て、DSMEの必要性が患者に伝えられていないと指摘されている。また、わが国においてそ

の現状は知られていない。 

一方これまでの研究において、糖尿病患者教育の効果については患者の心理社会的側面

や行動におよぼす影響、行動を反映する生物医学的指標であり糖尿病慢性合併症の予測因

子でもある血糖コントロールへの影響が検討されており、一時的に行動や血糖コントロー

ルの改善が期待できるものの持続しにくいことや、心理的な効果は比較的長く保たれやす

いことが示されている。しかしながら、これらは必ずしも糖尿病診断時から開始された

DSMEについて言われているものではない。したがって今日にいたるまで、糖尿病診断時か

ら開始された DSMEによって患者が適切な療養行動をとり、その結果良好な血糖コントロ

ールを保つことで糖尿病慢性合併症を予防し、やがて将来の健康に到達するという一連の
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効果については十分に説明されていない。 

 わが国においては高齢の 2型糖尿病患者の増加が見込まれる現況の下、健康政策の一環

として糖尿病の早期発見・早期介入が引き続き推進されるなか、DSMEの早期介入の実態を

把握し、糖尿病の重症化予防に向けて有効な対策を講じることが喫緊の課題である。これ

まで糖尿病診断時から導入された DSMEの効果に関して、既存の研究の系統的網羅的検討

を経て集約された知見はみあたらない。それに基づき DSMEの早期介入が患者の将来の健

康に資するものかを説明することは、今後の政策提言や臨床実践の発展につなげるうえで

重要な意義があると考える。 

そこで本研究は、(研究１)系統的文献検討にて、新規に診断された 2型糖尿病患者を対

象に糖尿病診断後早期に開始した DSMEに関する文献から、その効果を明らかにし、効果

をもたらす要素を探索すること、及び(研究２)研究１に基づく診断後早期の DSME の構成

要素を踏まえて、わが国の医療施設において新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とす

る初期教育の実践状況を調査し、課題を検討することとした。 

 

1.2 研究目的 

 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に、糖尿病診断時から早期に開始された DSME

の効果と効果をもたらす要素について系統的に明らかにすること、またそれに基づきわが

国の現状を把握し課題を検討することを目的とした。 

 

1.3 研究の意義及び独創性 

本研究は、糖尿病の重症化予防を 2型糖尿病診断後早期の初期教育介入により実現する

ことを目指すものである。本研究を診断後早期の DSMEを推奨する根拠として、その普及

を推進することにより、糖尿病合併症の発症・進展を阻止し、ひいては患者の QOLと寿命

の確保につながることが期待できる。 

 

1.4 用語の操作的定義 

新規に診断された 2型糖尿病患者: 

出生後糖尿病と診断された経験がなく、当時の国際基準に準じて医師により 2 型糖尿病で

あることを初めて診断された個人あるいは集団」と定義した。 

2型糖尿病の診断は「Global Guideline for Type 2 Diabetes」において推奨されると

おり(IDF, 2012)、WHOの国際基準に従い医師により行われ、日本国内においてもこれに準

じている。WHOの国際基準は 1980年に定められたのち、1990年初頭に空腹時血糖値の診

断基準が 140mg/dlから 126mg/dlへ引き下げられ、2011年には HbA1cが診断基準に加わる

などの改訂を経ている(WHO, 2006; WHO, 2011)。本研究で扱う「2型糖尿病の診断」は、

その当時の国際基準に準じて行われたものとした。 

糖尿病診断後早期： 
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2 型糖尿病診断時から 12ヶ月以内とした。 

DSMEの早期開始の時期に明確な基準は設けられていないが、昨今糖尿病診断時から概ね

12 ヶ月以内の開始について調査報告がされており(Li et al., 2014; Sherr et al., 

2015; Winkley et al., 2016)、診断後の早期介入の時期として妥当な期間と考えられ

た。本研究では DSMEの早期介入として糖尿病診断時から 12ヶ月以内に開始されたものに

ついて検討することとした。 

糖尿病セルフマネジメント教育 Diabetes Self-Management Education (DSME): 

事前の文献検討(Burke et al., 2014; Funnell et al., 1991; Funnell et al., 2008; 

Haas et al., 2012；IDF, 2012; Mulchy et al., 2003)を通じて「患者が将来の健康の獲

得に向けて、糖尿病の管理に必要な知識、技術を日々の生活に取り入れ駆使する力が自身

にそなわっているとの認識を保ちながら、教育者と共に特定した当面の療養上の課題を解

決するべく主体的にかつ適切に行動し、それを継続できるよう導くこと」と概念的に解釈

した。その上で、本研究で扱う DSMEを「糖尿病の自己管理、すなわち糖尿病患者が主体

的かつ適切に糖尿病を管理するための意思決定とそれに基づく行動変容を促進することを

目的とする支援者による介入」と操作的に定義した。 

 支援者： 

「対象となる個々の患者あるいは患者集団に DSMEを行う者」と定義した。エンパワメン

トの観点から、支援者は患者と共同する対等な立場にあり(Funnell et al., 1991)、DSME

を構成する要素のひとつと位置づけられる(Anderson et al., 2008)。支援者は主として

医療者であるが、近年の DSMEには支援者としてトレーニングを受けた一般の人によるピ

アサポートなども取り入れられているため、本研究では「支援者」を医療者に限らないこ

ととした。 

 

1.5 研究の概念枠組み 

 これまでの検討を通じて、DSMEがエンパワメントを哲学的背景とすること(Funnell et 

al., 1991)、DSMEの発展を主導する米国の取り組みにおいて、DSMEのアウトカムを「連

続体」として捉えていること(Mulcahy et al., 2003)、わが国における糖尿病の治療目標

もまたこれに同調するものであることに着目し(日本糖尿病学会, 2014)、本研究の概念枠

組みを図１のとおりとした。 

 図１は、DSMEにより、短期的効果として心理社会的な認識の向上、中期的効果として行

動変容、中長期的効果として代謝指標の改善、長期的効果として糖尿病慢性合併症の予防

と、さらにその先の長期的効果として QOLの維持と寿命の確保がもたらされることを示し

ている。これらは「アウトカムの連続体」にならい(Mulcahy et al., 2003)、健康に向か

う一連の矢印でつながり、糖尿病療養が、DSMEを発端に診断時から患者の生涯にわたり続

くものであることを意味している。具体的には、エンパワメントアプローチに基づく DSME

により、患者の認識が向上し、主体的な意思決定のもとに行動変容するまでを、当面の療
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養上の課題を解決するためのプロセスとして、その後、適切な療養行動が継続されていく

ことで、代謝指標の改善をもたらし、良好な代謝が維持されることで糖尿病慢性合併症を

予防でき、健康に到達する過程を表した。また、各々のアウトカム分類は、「アウトカム

の連続体」と同じく、行きつ戻りつしながら発展的に健康に向かうフィードバックループ

をもつものとした。ただし、フィードバックループは、アウトカム分類間の双方向の矢印

ではなく、介入に直接に戻る矢印により表した。これについては、事前の文献検討を通じ

て、患者は生涯を通じて絶えず生じる療養上の課題に応じて、その都度行動変容を求めら

れるため、それに伴って DSMEも再構成され、新たな介入として実践されていくと考察し

たことによる。すなわち、個々の療養上の課題ごとに、「自分の力でできる」という認識

を保ちつつ、幾度となく DSMEにより適切な療養行動が導かれ、強化されていく過程を表

すものとした。したがって、たとえ最終的に患者が健康に到達したとしても、その状態を

維持する、あるいはよりよい状態を目指すために DSMEは発展的継続的に行われていくも

のであることを説明している。 
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2. 研究１ 

2.1 目的 

 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に糖尿病診断時から早期に開始された DSMEに

ついて、教育介入がない、あるいは通常のケアが行われている場合と比較し、心理社会的

アウトカム、行動アウトカム、生物医学的アウトカムへの効果を系統的文献検討の手法を

用いて検討すること、また、効果をもたらす要素について探索することを目的とした。

DSMEの効果については、可能な限り共通の測定指標を特定し、メタ解析により効果推定値

を求め、診断後早期に開始された DSMEの効果を量的に検討することとした。 

 

2.2 方法 

 研究１の実施手順として、Cochrane Handbook for Systematic Reviews of 

Interventions Version 5.1.0 (Higgins & Green, 2011)を参考とした。Cochraneは、ヘ

ルスケアの有効性に関する系統的要約をし、維持し、その利用を広めることを目的とし

て、1993年に設立された国際的非営利団体であり、現在は 100ヶ国以上で 2万 7千人を超

える人が参加している。Cochraneの活動により、保健医療政策上の意思決定に必要となる

妥当性と信頼性が確保されたエビデンスを、既存の研究の系統的レビューと統合により構

築する標準化された手法が提示されており、国際的に広く認知されている(Higgins et 

al., 2011)。ゆえに本研究では、Cochraneが提示する系統的文献検討の手法を採用し、研

究者は Cochrane日本支部が主催する系統的文献検討の研究手法に関する一連の研修を修

了した(資料１)。また、慢性疾患看護領域に精通する研究指導者と系統的文献検討の経験

のある研究指導者によるスーパーバイズを受けて、研究を実施した。 

2.2.1 文献の選定基準 

関連の文献は、研究デザイン、対象者、介入、対照、アウトカムに関する以下の適格・

除外基準により選定した。 

研究デザイン 

適格： 

Randomized controlled trials (RCTs) 

ランダム化の種類 individual または cluster 

3 群以上の比較(e.g. usual vs mild vs intensive)も RCTsであれば適格とする 

RCTs後の観察研究 

RCTs後の二次解析 

除外： 

RCTsであっても cross over デザインは介入のキャリーオーバー効果を受けるため除外 

対象者 

適格： 

「出生後糖尿病と診断された経験がなく、当時の国際基準に準じて医師により 2型糖尿病



33 

 

であることをはじめて診断された個人あるいは集団」 

これまでに糖尿病に関する教育介入を受けていない者 

支援者と直接かかわることができ、主体的な意思決定と行動が可能と考えられる 18歳以

上の成人 

性別・人種・言語・社会経済的状態は問わない 

糖尿病の重症度・併存疾患・治療は問わない 

除外： 

18 歳未満の小児 

妊娠中は 2型糖尿病であっても管理目標が異なるため(日本糖尿病学会, 2014)、妊婦は除

外 

2 型糖尿病と発症機序や病態が異なる次の糖尿病(日本糖尿病学会, 2014)は除外 

 1型糖尿病 

 若年発症 2型糖尿病など特異な遺伝子異常が同定されたもの 

 膵臓疾患、肝疾患など他の疾患に起因する 2型糖尿病(二次性糖尿病) 

 病型不明 

糖尿病の診断には至らない次の病態は除外 

 耐糖能異常(IGT,IFG) 

 メタボリックシンドローム 

 妊娠糖尿病 

対象者に 2型糖尿病以外の上記の病態が混在する場合も検討から除外 

 尚、DSMEは全ての患者に必要とされているが(IDF, 2012)、本研究では 2型糖尿病に限

り検討することとした。その理由として、生活習慣と加齢を背景に世界中で 2 型糖尿病有

病者数の増加が報告されていること(IDF, 2015)、わが国においても糖尿病患者のおよそ 

95 % が 2型糖尿病であること(Kobayashi et al., 2006; Neville et al., 2009)、2型糖

尿病の初期治療として食生活や運動など生活習慣への教育介入が優先されること(Nathan 

et al., 2009, 日本糖尿病学会, 2014)、2型糖尿病を対象とする DSMEは他の糖尿病にお

いても同様に適用されること(Powers et al., 2015)を考慮した。 

介入 

適格： 

2 型糖尿病診断後 12ヶ月以内に開始された教育介入 

DSMEの操作的定義に従い「糖尿病患者が主体的かつ適切に糖尿病を管理するための意思決

定とそれに基づく行動変容を促進すること」を主目的とするもの 

支援者(人)による介入 

支援者は医療者に限らない 職種・資格等は問わない 

場所・回数・時間・頻度・教育媒体・観察期間は問わない 

除外： 
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薬剤・食品・サプリメント・デバイス・機器の効果や安全性の検証 

介入に特定の薬剤投与が含まれる 

検査手法 測定用具 尺度の開発 

急性期ケア(体液補正, 創傷処置など) 

手術(胃切除, 移植手術, レーザー治療など) 

併存疾患(高血圧症, 脂質異常症, 抑うつ, 認知症など)の治療管理を主目的とするもの 

対照 

適格： 

教育介入がない 

通常のケア 

通常のケアについては、介入群と対照群で同等に提供されている医学的管理(問診, 病

状の確認, 身体計測, 医師による治療上の指示や処方の伝達など)であることや、特別な

教育介入を目的としていない(介入群とは異なる新たな介入が加えられていない)ことを確

認した。 

除外： 

介入群とは異なる新たな介入が加えられている 

アウトカム 

適格： 

患者アウトカムが報告されている 

本研究の概念枠組みに示すとおり、対象患者にとり最終的に最も重要なアウトカムは健

康であり、心理社会的、行動、生物医学的アウトカムは健康アウトカムの前提に位置づけ

られる。これを踏まえて、本研究では、以下の通り心理社会的、行動、生物医学的指標を

評価項目に含む研究を適格とした。 

RQ1：心理社会的アウトカム： 

知識 

技術 

病識 

自己効力感 

自信 

負担感 

抑うつ 

エンパワメント 

主観的健康感 

well-being 

満足度 

QOL 等 
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RQ2: 行動アウトカム： 

糖尿病関連セルフケア行動(食事, 運動, 薬の管理, セルフモニタリング, 高血糖・

低血糖・シックデイへの対処, フットケア, ストレスへの対処) 

食事摂取量 

身体活動 

禁煙 

減量 等 

RQ3: 生物医学的アウトカム(測定方法が明記されていることが望ましい)： 

HbA1c  

空腹時血糖 

体重 

肥満度 

血圧 

脂質 

尿中アルブミン 

糖尿病慢性合併症(網膜症, 腎症, 神経障害, 冠動脈疾患, 脳血管障害, 末梢動脈性

疾患) 

薬剤処方数 等 

その他のアウトカム： 

費用対効果(e.g. QUALY)等 

有害事象： 

入院 

救急受診 

死亡 

後遺障害 

その他有害事象と判断されるもの 

アウトカムの評価時期は問わないが、以下を目安とした。 

 介入後 3 ヶ月以内  

 介入後 6 ヶ月以内 

 介入後 12ヶ月以内 

 介入後 36ヶ月  

評価時期の設定の根拠は、2型糖尿病の治療ガイドラインを参考とした。これによる

と、生活習慣の是正を含め、治療開始後 3ヶ月経過しても、治療目標値への到達に向けて

血糖コントロールの改善がみられなければすみやかに治療内容を変更するとの指針が示さ

れている(Nathan et al., 2009; 日本糖尿病学会, 2014)。そのため介入から行動開始ま
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での期間を 3ヶ月間、行動開始後の観察期間をその後の 3ヶ月間と 6ヶ月間と仮定し、最

初の評価時期を介入後 3ヶ月以内、次を 6か月間、12ヶ月間とした。またそれ以降につい

ては、既存の研究(Khunti et al., 2012; Maindal et al., 2014)において教育介入効果

の測定が最長 3年時点で行われていたことを参考に設定した。 

除外： 

患者アウトカムが報告されていない 

患者以外の人(e.g. パートナー・家族・支援者など)のアウトカム報告のみ 

2.2.2 検索方法及び選定手順 

電子検索 

 医学、看護学、心理学、教育学に関する以下の電子データベースから該当する文献を検

索した。検索範囲は各々のデータベースの開設時から 2016年 12月及び 2017年 3月まで

とした。 

 CENTRAL in The Cochrane Library (covered EMBASE) via Wiley online library 

 MEDLINE via PubMed 

 CINAHL via EBSCOhost 

 PsycINFO via Ovid 

 ERIC via Ovid 

 PubMedにおける検索式は、対象者、介入、及び研究デザインを特定する統制語及び

text wordを用いて設定した(付録 1-1)。その他のデータベースの検索式もこれに準ずる

ものとした(付録 1-2,3,4,5)。 

なお、本研究における介入(DSME)を文献検索により系統的網羅的に検出するため、糖尿

病患者教育に関する国際基準、糖尿病患者教育について先駆的取り組みがされている各

国、及び、近年 WHOの報告(Zhou et al., 2016; WHO, 2016)にある糖尿病有病者数が多い

上位 5か国(中国、インド、米国、ブラジル、インドネシア)の国内実施基準に示されてい

る糖尿病患者教育の定義を参考とし、介入を示す用語を検索式に含めることとした(表

１)。 

電子検索の実施にあたっては、医学図書館司書による技術指導を経て実施した。検索式

の妥当性は、予備検索で抽出した文献の表題及び要旨に本研究に該当するものが一定程度

含まれているか確認し、適切な検索用語の検討を重ねることにより確保した。また検索式

の信頼性を確保するため、個々のデータベースの検索を行ったのち、検索に使用した検索

式と検索履歴を照合することにより、電子検索の正確な施行と再現可能性を保証し、その

プロセスを記録したデータを紙媒体及び電子データにて保管した(資料２)。 

上記の電子検索に加えて、公表バイアスを最小限に抑える努力として、以下の情報源か

ら未公表の文献を検索した。 

 臨床試験レジスタ： ClinicalTrials.gov、WHO International Clinical Trials 

Registry Platform (ICTRP) 
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 学位論文データベース： ProQuest Dissertations & Theses (PQDT) 

 日本語文献データベース： 医中誌 web 

これらのデータベースの検索 wordは、基本的に以下の３つを ANDでつなぎ検索した。 

 Diabetes mellitus, type 2 (2型糖尿病) 

 Patient education, as topics (患者教育) 

 Randomized controlled trial (無作為化比較試験) 

さらに、公開途中にある最新の該当文献を見落とさない努力として、同じ電子検索式を

用いて、2016年 12月の検索から 3ヶ月間は、各々のデータベースにおける Alert 設定に

よりこの間に追加で検出された文献についても screening を行った。このほか、糖尿病患

者教育に精通する専門家に関連の研究について情報収集を行った。以上の文献検索におい

ては使用される言語は問わないこととした。電子検索の実施期間は、2016年 12月から

2017年 3月までとした。 

その他の情報源の検索 

 本研究に関連する論文の参考文献リスト、及び当該研究領域に関連が深いとされる次の

主要な雑誌の掲載論文は(Norris et al., 2001)、糖尿病患者教育の効果に関する議論が

活発となった 2000年まで遡り(Mulcahy et al., 2003; Peeples et al., 2007)、手作業

で検索した。 

主要な雑誌名： 

 Diabetes Care 

 The Diabetes Educator 

 Diabetic Medicine 

 Diabetologia 

 Diabetes Research and Clinical Practice 

 Journal of Diabetes Investigation 

Hand searchingにおける検索 wordは、前述の未公表の文献検索と同じ３つの word全てが

表題または要旨に含まれている場合に、全文を確認し該当文献を特定した。 

 Diabetes mellitus, type 2(2型糖尿病) 

 Patient education, as topics(患者教育) 

 Randomized controlled trial(無作為化比較試験) 

 

該当文献の選出 

1名の査読者(R.T.)が電子検索を施行し、その結果を医学図書館司書の助言、協力を得

て確認照合した。その上で文献管理ソフト RefWorks を用いて、各々のデータベースの検

索結果から著者名、表題、掲載誌名、巻号、ページ、出版年が一致する重複文献を除い

た。 
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一次スクリーニングでは、糖尿病看護領域の研究者 2名(R.T., T.S.)が査読者となり、

協議を通じて残る文献の表題、要旨を精査し、新規診断の 2型糖尿病患者のみを対象とし

た患者教育介入の RCTsに該当する文献を選出した。精査の手順は研究デザイン、対象、

介入の順に選定基準に沿って確認していき、適格または除外を判定した。また、重複投稿

が疑わしい文献は、著者名、研究場所名称、介入の詳細、対象者数、ベースライン時デー

タ、研究開始日、研究期間、臨床試験登録番号、参考文献等を確認することにより特定し

除外した。一次スクリーニングで、2名の査読者間で適格・除外の判定が異なった文献

は、二次スクリーニングへ持ち越すこととした。 

二次スクリーニングは、これらの文献の全文を取得したのち、同じく 2名の査読者

(R.T., T.S.)が独立してこれらを精読し、一次スクリーニングと同じ手順で関連文献を選

出した。特に、介入に関する選定においては、文献検索により広範囲に検出された糖尿病

患者教育に関する文献のうち、本研究で扱う介入が用語の操作的定義の通り「糖尿病の自

己管理、すなわち糖尿病患者が主体的かつ適切に糖尿病を管理するための意思決定とそれ

に基づく行動変容を促進することを目的とする支援者による介入」であることに留意し、

該当文献を選出した。 

査読の精度をあらわす査読者間の一致については、二次スクリーニングの査読結果照合

時点で Kappa係数を算出した(i.e. kappa = 0.75 or more: excellent agreement; 0.6 

to < 0.75: good agreement; 0.4 to < 0.6: fair agreement)。 

二次スクリーニング終了時に 2名の査読結果を照合し、意見の相違が生じた場合には議

論のうえ合意を目指した。合意に到達しなければ、系統的文献検討の研究手法に精通した

第 3者(K.S.)を交えて協議し解決した。該当文献の確定後、選定の過程を PRISMA フロー

チャート(Moher, Liberati, Tetzlaff, Altman & PRISMA Group, 2009)に示した(図２)。 

2.2.3 情報収集 

該当文献からのデータ抽出と除外文献の記載 

2名の査読者(R.T., T.S.)が協議を通じて該当文献からデータ抽出を行った(表２)。不

足のデータがある場合には、著者へ問い合わせ可能な限りデータを収集した。 

二次スクリーニング後第 3者(K.S.)を交えた協議を経て最終的に除外した文献は、除外理

由ごとにリストアップした(表３)。 

バイアスの危険性の評価 

 選出した各々の研究の内的妥当性の評価は、2名の査読者(R.T., T.S.)が独立して以下

の 7項目のバイアスの危険性を判定した。判定区分は３通り(Low: バイアスリスクが低

い； High: バイアスリスクが高い; Unclear: バイアスリスクが不明)とした。 

評価項目と判定基準： 

ランダム化系列の生成 Random sequence generation (selection bias): 

Low：乱数生成、くじ引きなど予測不可能な方法 

High：生年月日、ID 番号、交互割付などの準ランダム化、及び参加者や教育者による
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選択、検査結果の使用などの非ランダム化の方法 

割付の隠蔽化 Allocation concealment (selection bias): 

Low：中央割付、未開封の封筒で番号が付与されるなど予測不可能な割付 

High：事前に割付順番が知らされている、非ランダム化など予測可能な割付 

参加者とスタッフ(研究者あるいは介入実施者)の盲検化 Blinding of participants and 

personnel (performance bias): 

Low：盲検化が破られない、あるいは盲検化されていなくても結果への影響が小さい

と考えられる状況 

High：盲検化されていない、または盲検化が不完全のため結果への影響が大きいと考

えられる状況 

アウトカムアセスメントの盲検化 Blinding of outcome assessment (detection bias): 

Low： 盲検化が破られない、あるいは盲検化されていなくても測定への影響が小さい

と考えられる状況(e.g. 患者報告アウトカムがなく、客観的指標のみによるアウトカ

ム評価) 

High：盲検化されていない、または盲検化が破られ測定への影響が大きいと考えられ

る状況(e.g. QOLなどの患者報告アウトカムが含まれる) 

不完全なアウトカムデータ Incomplete outcome data (attrition bias): 

Low：欠損データがない、群間で欠損データが均等でその理由も類似している、欠損

による結果への影響が小さい、ベースライン時からの脱落率が 20%未満、Intention 

to treat (ITT)解析が行われている 

High：欠損データが結果に影響をおよぼす可能性が高い、群間で欠損データ数とその

理由が異なる、as treated解析の各群の人数が割付当初と大きく異なる 

選択的報告 Selective reporting (reporting bias): 

Low：プロトコールに記載されている結果がもれなく報告されている、プロトコール

がない場合に論文中の方法に記載されたアウトカムと結果報告が一致している 

High：プロトコールに記載されているが結果に記載されていないものがある 

その他のバイアス Other bias: 

Low：上記以外のバイアスを生じる要因がないと確認できる 

Unclear：上記以外のバイアスの危険性がないかは不明 

High：ベースライン時の群間の不均衡、その他研究デザインに特有の問題(交差試験

におけるキャリーオーバー、クラスターランダム化の採用に偏りがあるなど) 

 上記 7項目の判定結果は、2名の査読者(R.T., T.S.)の結果を照合し、意見の相違が生

じた場合は、議論を通じて合意に到達した。合意に到達しない場合は、同じく、系統的文

献検討の研究手法に精通した第 3者(K.S.)を交えて議論し、解決した。査読者間の一致に

ついては、Kappa係数を算出した(i.e. kappa = 0.75 or more: excellent agreement; 

0.6 to < 0.75: good agreement; 0.4 to < 0.6: fair agreement)。最終的な判定結果
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は、該当文献ごとに理由とともに記載した(表４)。また、該当文献各々の判定結果を Risk 

of bias table(図３)に示し、 該当文献全体の判定結果の集計を Risk of bias 

summary(図４)に表した。 

2.2.4 情報の整理 

 収集した個々の研究のデータは、以下の手順でアウトカムごとに分類し、情報を整理し

た。 

アウトカムの分類 

アウトカムは、本研究の概念枠組みの参考とした米国糖尿病教育者協会が提示するアウ

トカム分類に倣い(Mulcahy et al., 2003)、下記に分類し、各々に該当する文献からアウ

トカム項目、アウトカム測定法、評価時期、対象者数(最終観察時人数)、効果に関する情

報を抜き出した。 

RQ1:心理社会的アウトカム 

RQ2:行動アウトカム 

RQ3:生物医学的アウトカム 

2.2.5 データ分析 

アウトカムデータの整理 

アウトカムデータが二値変数であれば、介入群、対照群それぞれのアウトカムの発生数

と各群の最終観察人数を、連続値であれば各群の平均値とその標準偏差、及び最終観察人

数を論文中から抜き出し、効果推定値を算出した。 

メタ解析 

メタ解析では、研究間の異質性が中程度(I2統計量 60 % 未満)にとどまり、該当する研

究数が二つ以上確保されていればデータを統合した。各々の研究について、アウトカムが

連続値であれば、介入群、対照群それぞれのベースライン時からの平均値の変化量と標準

偏差、あるいは最終観察時点の平均値と標準偏差をもとに、両群の平均の差とその分散を

示す 95 % 信頼区間を得た。二値変数であれば、アウトカムの発生数からリスク比とその

95 % 信頼区間を得た。これに各々の研究で示された分散の逆数を重み付け係数としてそ

れぞれかけ合わせ、その数値をたし合わせたものを各研究の重み付け係数の総和で割り、

重み付けされた平均を求めた。すなわち、これを統合した効果推定値として解釈した。統

合した効果推定値の有意性については、その分散をもとに 95 % 信頼区間を算出し示し

た。上記のメタ解析の結果は、Forest plotに示した(図５)。 

統合した効果推定値の算出法には、個々の研究の結果の分散が均一ではないことを想定

して、固定効果モデルに比べ保守的なランダム効果モデルを採用した。 

以上の解析には、統計解析ソフト Review Manager (RevMan) version 5.3 (the 

Cochrane Collaboration 2014, Copenhargen, Denmark)を使用した。 

サブグループ解析 

 メタ解析の際、研究間の異質性を I2統計量 (i.e. I2 = 0-40 %: 異質性低度; 30-60 %：
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中程度; 50-90 %： 高度； 75-100 %： 極めて高度)により評価した。異質性が中程度以

上(I2 ≥ 50 % 目安)である場合に異質性をもたらす要因となるものについて、解析にたえ

うる十分なデータが確保されている限り、サブグループ解析を行いグループ間の相違を

検討した。 

異質性をもたらす要因は、既存の研究で研究間に異質性をもたらすことが示唆されてお

り、本研究のこれまでの検討からも分析が必要と考えられる以下の項目について、サブグ

ループ解析を計画した。 

 個別教育と集団教育 

 介入が単回と複数回 

 介入期間が 1年以内とそれより長期 

 支援者が糖尿病教育の専門職とこれ以外の者、非医療従事者あるいは異なる職種間 

 支援者が多職種と単独の職種 

 DSMEの効果に関する議論が活発となった 2000 年以降の報告とそれ以前の報告 

感度分析 

 解析にたえうる十分なデータが確保されている限り、以下を考慮して感度分析を行い、

本研究で得た結果が頑健か確認した。すなわち、結果を得る過程で行われた種々の決定に

よる、統合した効果推定値への影響を検討した。 

 研究の適格基準 

 データ解析方法(欠損データの取り扱い) 

 効果推定値の算出法 

研究結果の妥当性と信頼性の評価 

アウトカムの分類における主要なアウトカムを特定し、その妥当性と信頼性を検討し

た。これらを本研究により得られたエビデンスの総合的な評価とした。評価方法は GRADE 

approach (Guyatt et al., 2008)を参考とし、以下の評価項目について査読者間の協議に

より判定した。評価結果は、Summary of findings tableに別途示した(表６)。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

バイアスの危険性が結果の解釈に影響するか。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

研究間で結果に相違ないか、異なる結果をもたらす要因は何か。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

対象・介入・対照・アウトカムは一般化しうるか。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

対象者数やアウトカムの発生数が少なく、効果にばらつきがあるか。 

 出版バイアス Publication bias 

公表バイアスの可能性はあるか。出版バイアスの評価については、通常相関係数

Kendall’s Tauを算出し、分布図 funnel plot 上に示すが、研究数が 10件に満たな
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ければ叙述的に解釈した。 

2.2.6  効果をもたらす DSME の構成要素の特定 

上記の情報の整理と要約をふまえ、それらをもたらす介入の構成要素を検討した。一連

の作業は、慢性疾患看護の領域に精通する研究者らのスーパーバイズを受けながら行っ

た。 

介入の構成要素の抽出 

介入の要素を検討するにあたっては、米国の糖尿病教育者協会が提唱する DSME実践評

価の 3側面：structure、process、outcomeのうち(Peeples et al., 2007)、process、す

なわち DSMEをどのように行っているかの具体的行為に着目して、関連文献の介入に関す

る記述から、該当する表現を全て抜き出し、これらを日本語で解釈しながら介入の要素を

抽出した。次に、該当文献を検索する際に、念頭においた DMSEの操作的定義「糖尿病の

自己管理、すなわち糖尿病患者が主体的かつ適切に糖尿病を管理するための意思決定とそ

れに基づく行動変容を促進することを目的とする支援者による介入」、及びその大元とな

った国際的定義「患者が効果的なセルフケアに到達できるように知識・技術、及びそれら

を駆使する能力を促進する継続的プロセス」(Burke et al., 2014; Funnell et al., 

2008; Haas et al., 2012；IDF, 2012; Mulchy et al., 2003)に基づき、研究者間の協議

を通じて、介入のドメイン(基本的知識・技術の提供/知識・技術を駆使する能力の促進

(心理面・行動面)/継続的支援)を設定した。このドメインごとに、抽出した要素を分類

し、各ドメイン内で類似する表現をまとめ、介入の要素を再構成した。本研究では、これ

を DSMEの構成要素として扱うこととした。 

介入の構成要素がもたらす効果 

前述の介入の構成要素について、抽出元の該当文献から、本研究で算出した効果推定値

が有意、もしくは、介入群または介入群内で有意な改善が報告されていたアウトカム、及

びいずれも改善がなく、効果が認められなかった項目を、RQ1:心理社会的アウトカム、

RQ2:行動アウトカム、RQ3:生物医学的アウトカムごとに整理し、介入の構成要素がもたら

す効果を検討した。 

 

2.3 倫理的配慮 

 研究１において引用した既存の研究については必ずそれを明記し、剽窃などの研究倫理

に抵触するとみなされる行為は一切行わないこととした。  
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2.4 結果 

2.4.1 文献検索結果 

 文献検索の流れを図 2に示す。電子検索から 2412 件、その他の情報源から 30件の文献

を検出した。一次スクリーニング(表題、要旨の精査)では 1688件の文献を除外し、残る

153件について二次スクリーニングを行い(全文の精査)、139件を除外した。未公開の該

当文献は無かった。該当文献の選出における 2名の査読者(R.T., T.S.)の一致係数は、

Kappa = 0.81 (excellent agreement)であり、第 3者(K.S.)を交えた協議により最終的に

14 件が本研究の該当文献に確定した。また、このうち 5件をメタ解析による量的検討に使

用した。適格文献と除外文献の一覧を付録２に示す。 

2.4.2 適格文献 

該当文献の概要 

該当文献 14件における対象者総数は 2324人、公表年は 1987年から 2014年にわたり、

このうち糖尿病患者教育の効果に関する議論が活発となった 2000年以降の報告が 10件を

占めた。研究を報告した国は、英国及びスコットランド 4件(Davies et al., 2008; 

Gillett et al., 2010; Khunti et al., 2012; Skinner, Khunti, Carey, Dallosso, 

Heller & Davies, 2014; )、英国 3件(Andrews et al., 2011; Dyson, Beatty & 

Matthews, 2010; Thompson, Walhin, Batterham, Stokes, Cooper & Andrews, 2014)、フ

ィンランド 4件(Korhonen et al., 1987; Laitinen, Ahola, Sarkkinen, Winberg, 

Harmaakorpi-Iivonen & Uusitupa, 1993; Vanninen, Uusitupa, Siitonen, Laitinen & 

Länsimies, 1992; Vanninen, Uusitupa, Länsimies, Siitonen & Laitinen, 1993)、オラ

ンダ 2件(van der Wulp, de Leeuw, Gorter & Rutten, 2012; Welschen et al., 2012)、

米国 1件(Babamoto, Sey, Camilleri, Karlan, Catalasan & Morisky, 2009)であり、英

国が最多であった。 

対象者の特性 

 該当文献 14件の概要を表２に示す。このうち、follow-up報告とサブグループ報告を除

いた original study は 8件であった(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; 

Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 

1993; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)。 

 適格基準は、新規に診断された 2型糖尿病成人患者であること以外に、ヒスパニック系

人種のみに限定されていたものがあった(Babamoto et al., 2009)。除外基準には、年齢

が 18歳未満、80歳以上; 高血糖; 高血圧; 高度肥満; 腎機能低下; 肝機能異常; 減量薬

使用; 血糖降下薬の最大用量使用; 心血管合併症; 脳血管障害; 精神障害; 摂食障害; ア

ルコールまたは薬物依存の既往; 認知機能低下; 悪性腫瘍; 妊娠中または妊娠希望; 授乳

中; 他の研究に参加中以外に、糖尿病教育歴があること(Babamoto et al., 2009; 

Korhonen et al., 1987); セルフケアが自力で行えないこと(Davies et al., 2008)、特

定の言語でのコミュニケーションがとれないこと(Davies et al., 2008; van der Wulp 
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et al., 2012; Welschen et al., 2012)が設けられていた。  

 対象者は、女性が 35.1-64.0 % (median, 45.2 %)を占め、平均年齢 50-61歳(median,59

歳)であった。ベースライン時の特性は、糖尿病罹病期間:最短 3.2-最長 8.0ヶ月(median, 

5.1ヶ月)(Andrews et al., 2011; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012; 

Welschen et al., 2012)、血糖コントロール: HbA1c 6.7-8.6 % (median, 

7.9 %)(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Dyson 

et al., 2010; Laitinen et al., 1993; Welschen et al., 2012)、肥満度: BMI 31.3-

35.3 kg/m2 (median, 31.8 kg/m2) (Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; 

Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 

1993; Welschen et al., 2012)、併存疾患: 高血圧症 47.5-57 % (Andrews et al., 2011; 

Laitinen et al., 1993); 高脂血症 47-61 % (Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 

2009)、糖尿病治療: 経口薬 0.0-63.9 % ( Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; van der Wulp et al.2012); イン

スリン 0.8 % (van der Wulp et al.2012)、人種: White 94 % (Andrews et al., 2011); 

Hispanic 100 % (Babamoto et al., 2009); White European 94 % (Davies et al., 

2008); Dutch 86.6 % (van der Wulp et al.2012)が示されていた。また、社会経済的状

態に関して、婚姻 52-78 % (Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; van der 

Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012); 学歴 < 6 grade 61 % (Babamoto et al., 

2009); 中等教育 47.3-52.9 % (van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012); 

被雇用 25.2-37.0 % (van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012); 世帯収入 

< $ 25,000 53 % (Babamoto et al., 2009); 喫煙者 7-25.2 % (Andrews et al., 2011; 

Davies et al., 2008; Welschen et al., 2012)について報告されていた。 

介入の設定 

8件の original studyでは、糖尿病の自己管理を目的に、多様な支援が行われていた。

8 件中 6件は、2群間の比較(DSME vs usual care)による検討であったが、2件(Andrews 

et al., 2011; Babamoto et al., 2009)は対照群を usual careとする 3群比較による検

討であった。このうち、Andrews et al., 2011では、介入群が強化食事療法のみの

intensive dietary group (n = 248)と強化食事療法と運動療法を併用した intensive 

dietary and activity intervention group (n = 246)の 2群が設定されていたが、本研

究では介入が最大限強化された後者を介入群として採用した。また、Babamoto et al., 

2009では、community health worker によるピアサポート(n = 75)と、研究対象者から喘

息等の併存疾患がある患者を選択した看護師による個別の通常ケア case management 

group (n = 60)が設定されていたが、本研究では前者を採用し、特定の患者を対象とした

介入は分析に含めないこととした。 

original study 8件のうち、保健行動に関する理論やモデルをもとに構成された教育プ

ログラムが 5件あり、このうち複数の理論・モデルを併用したものは 3件(Davies et 
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al., 2008; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)あった。研究間で共通

に用いられていたのは、motivational interview (Andrews et al., 2011; van der Wulp 

et al., 2012)、Bandura’s social cognitive theory (Davies et al., 2008; van der 

Wulp et al., 2012)、Leventhal’s self-regulation theory (Davies et al., 2008; 

Welschen et al., 2012)であった。 

介入の実施場所は、診療所等の一次医療機関の外来 5件(Babamoto et al., 2009; 

Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; Welschen et 

al., 2012)、2次医療機関外来 1件(Andrews et al., 2011)、対象者宅 3件(Babamoto et 

al., 2009; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al.2012 )であった。 

教育内容は、自国の糖尿病治療ガイドラインに基づく、食事や運動の基本的な生活習慣

改善が 6件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; 

Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)、他国のガ

イドライン使用 1件(Laitinen et al., 1993)、ガイドラインに関する記載がなかったも

のが 1件(Korhonen et al., 1987) であった。 

介入開始時期は、最短で診断後 2週間以内(Welschen et al., 2012)、最長 12 ヶ月以内

(van der Wulp et al., 2012)であった。介入の回数は、1回(Welschen et al., 2012)か

ら最多 13回(Andrews et al., 2011)、介入の期間は、1日間 1件(Welschen et al., 

2012)、1日間または 2日間 1件(Davies et al., 2008)、6ヶ月間 2件(Babamoto et al., 

2009; Dyson et al., 2010)、12ヶ月間 3件(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 

1987; Laitinen et al., 1993)、18ヶ月間 1件(van der Wulp et al., 2012)であった。

教育 1回にかける時間は、5-15分が 2件(Dyson et al., 2010; Welschen et al., 

2012)、1時間が 2件(Andrews et al., 2011; van der Wulp et al., 2012)、6 時間が 1

件(Davies et al., 2008)であった。 

教育介入を施した支援者は、看護師のみであったものが 3件(Dyson et al., 2010; 

Korhonen et al., 1987; Welschen et al., 2012)、看護師と栄養士 1件(Andrews et 

al., 2011)、看護師または栄養士 1件(Davies et al., 2008)、医師と看護師と栄養士 1

件(Laitinen et al., 1993)、2型糖尿病患者 2件(Babamoto et al., 2009; van der Wulp 

et al., 2012)であった。 

介入の形式は、個別面談方式 3件(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987; 

Welschen et al., 2012)、集団教育 1件(Davies et al., 2008)、個別教育と集団教育両

方 1件(Laitinen et al., 1993)、個別面談と自宅でのビデオ学習 1件(Dyson et al., 

2010)、個別面談と電話・メール 2件(Babamoto et al., 2009; van der Wulp et al., 

2012)であった。 

対照の設定 

対照群においては、概ね外来における糖尿病治療ガイドラインに沿った標準的な生活習

慣指導が個別面談方式により行われていた。教育介入が全く行われない対照の設定は無か
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った。実施場所や教育内容、開始時期、期間は介入群と同等に設定され、回数を制限した

もの(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987)、介入群とは異なる支援者とした

もの(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987; van der Wulp et al., 2012)、介

入群より 1回の教育時間を長く設定したもの(Welschen et al., 2012)など従来通りの教

育手法を想定したものであった。 

2.4.3 除外文献 

2次スクリーニングでは、full text 153件の精読により 139件が除外となった。除外

理由は、多かったものから順に、対象者 81件、介入 41件、研究デザイン 10件、対照 3

件、アウトカム 2件、及び重複文献 2件であった。除外理由の詳細を除外文献リストとと

もに表３に示す。対象者が該当せず除外となった 81 件のうち、新規診断の 2型糖尿病患

者ではない、あるいは断定できないため除外したものが 53件であった。また、介入に関

する非該当文献 41件のうち、介入内容に特定の薬剤投与を含むため除外となった文献が

36 件にのぼった。The Anglo-Danish-Dutch Study of Intensive Treatment in People 

with Screen Detected Diabetes in Primary Care (ADDITION study)は、デンマーク、英

国、オランダの各国で実施され、スクリーニング検査で特定された新規診断の 2型糖尿病

患者合わせて 3000人余りを対象に、代謝指標の目標値への到達を目指して、生活習慣介

入に加えて、特定の薬剤を投与し、心血管合併症予防を目指す無作為化比較試験である

が、これに関連する報告 32件は、査読者 2名と第 3者による協議により、介入に特定の

薬剤投与を含むため、本研究の適格基準に該当しないと判断し除外した。その他、運動生

理学的変化の観察(Loimaala et al., 2007)や、検査手法の比較(Dallosso et al., 2015)

を主目的とする介入は、本研究が関心を寄せる糖尿病セルフマネジメントの獲得を目的と

したものではないと判断し除外した。 

2.4.4 バイアスの危険性の評価 

該当文献 14件のバイアスの危険性評価結果と判定理由を表４、該当文献各々の判定結

果を Risk of bias table(図３)、 該当文献全体の判定結果の集計を Risk of bias 

summary(図４)に示す。2名の査読者間(R.T., T.S.)における判定結果の一致係数は kappa 

= 0.85 (excellent agreement)であった。判定結果の相違点は、2名の査読者間の協議に

より解決し、合意に到達した。 

ランダム化系列の生成と割付の隠蔽化 

ランダム化系列の生成と割付の隠蔽化の 2項目とも Lowと判定したものは、14件中 8件

(57 %)(Andrews et al., 2011; Thompson et al., 2014; Davies et al., 2008; Gillett 

et al., 2010; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; van der Wulp et al., 

2012; Welschen et al., 2012)、残り 6件(43 %)は(Babamoto et al., 2009; Dyson et 

al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992, 

1993)、ランダム化系列の生成と割付の隠蔽化のいずれか、または両方について、具体的

方法の記載がなかったため Unclearとした。 
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参加者とスタッフの盲検化 

介入の性質上盲検化が難しく、患者や支援者の心理や行動が強化され、アウトカムに影

響した可能性を考慮し、患者報告アウトカムが測定されていた 9件(64 %)(Babamoto et 

al., 2009; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson 

et al., 2010; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992; van der Wulp et al., 

2012; Welschen et al., 2012) は High、生物医学的アウトカムのみ測定されていた 4件

(29 %)は(Andrews et al., 2011; Thompson et al., 2014; Korhonen et al., 1987; 

Vanninen et al., 1993)は、介入が強化されたことが直接影響したかは不明のため

Unclearと判定した。また、1件(Gillett et al., 2010)は、試験終了後の費用対効果分

析であり、盲検化が破られたことによるアウトカムへの影響は少ないと考え、Lowとし

た。 

アウトカムアセスメントの盲検化 

参加者とスタッフの盲検化と同様に、患者報告アウトカムが測定されていた 9件

(64 %)(Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner 

et al., 2014; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992; 

van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)は High、測定されていなかった 2

件(Korhonen et al., 1987; Vanninen et al., 1993)は Lowとし、測定されていないが支

援者と評価者が同一の可能性があった 2件(Andrews et al., 2011; Thompson et al., 

2014)は Unclearとした。 

不完全なアウトカムデータ 

脱落率 20 % 未満であること、欠損データの分布や、その理由がアウトカムとは無関係

であるかを基準として、7件(50 %) (Andrews et al., 2011; Thompson et al., 2014; 

Davies et al., 2008; Gillett et al., 2010; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 

1993; van der Wulp et al., 2012)を Lowと判定したが、欠損理由が同意撤回や高血糖に

よる脱落など深刻であったものや(Babamoto et al., 2009; Korhonen et al., 1987)、脱

落率 ＞ 20 % かつ 2群間の欠損バランスが不均衡であったものは(Khunti et al., 2012; 

Skinner et al., 2014)、アウトカムへの影響が重大と考え、Highとした。 

選択的報告 

計画と一致しない結果の報告不足 1件(Babamoto et al., 2009)と、一部の結果が有意

確率のみ記載されていた 1件(Korhonen et al., 1987)を除いて、Lowであった。 

その他のバイアス 

ランダム化系列の生成及び、割付の隠蔽化の手順を踏んでいたにも関わらず、ベースラ

イン時の不均衡が生じた 3件(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014)は、クラスターランダム化デザイン上の採用バイアスの可能性を考慮し、High

と判定したほか、2件(van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)は、対象者

候補の半数以上が参加を拒否したことから、何らかのプロトコール上の問題があった可能
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性を考慮して、Highとした。それ以外は、その他のバイアスの危険性が全く無いかは不確

かなため Unclearとした。 

2.4.5 介入の効果 

新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に、診断後 12ヶ月以内に開始した DSME が、通

常のケアと比較して RQ1：心理社会的アウトカム、RQ2：行動アウトカム、RQ3:生物医学的

アウトカムに及ぼす影響を検討した。 

RQ1：心理社会的アウトカム 

該当文献 14件中 7件(Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Khunti et al., 

2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012; 

Welschen et al., 2012)により報告されていた。評価項目は、知識、健康感、QOL、病

識、負担感、抑うつ、self-efficacy、coping、不安、態度・意図、コミュニケーション

に対する満足度であった。 

共通の測定指標を使用していたのは、WHO-5 Well-Being questionnaire による QOLの

評価(Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012)と、the problem areas in 

diabetes scaleによる負担感の評価(Davies et al., 2008; van der Wulp et al., 2012)

であった。また、WHO-5 Well-Being questionnaire による QOLの評価(Dyson et al., 

2010; van der Wulp et al., 2012)は、いずれも評価時期が介入後 6ヶ月時点と同じであ

ったため、メタ解析により効果推定値を求めた。 

その他の評価項目と効果については、表５に記載の通り、介入群に有意な改善を示した

ものは、知識(Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010)、健康感(Babamoto et al., 

2009)、病識(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012)、抑うつ(Davies et al., 

2008; van der Wulp et al., 2012)、態度・意図(Welschen et al., 2012)、満足度

(Welschen et al., 2012) であった。両群間に有意差はなかったが介入前後で群内の有意

な改善を認めたものは、self-efficacyと coping(van der Wulp et al., 2012)であっ

た。また、群間及び群内のいずれも有意な改善を認めなかったのは、QOL(Davies et al., 

2008; Khunti et al., 2012; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012)、病識

(Welschen et al., 2012)、負担感(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; van 

der Wulp et al., 2012)、抑うつ(Khunti et al., 2012)、不安(Welschen et al., 2012)

であった。介入によりベースライン時より有意に悪化、もしくは減弱したアウトカムはな

かった。 

各アウトカム項目の詳細を以下に記述する。 

知識 

該当研究は 2件(Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010)、評価時期はいずれも

介入後 6ヶ月時点であった。測定指標は、Babamoto et al., 2009 (n = 189)では、the 

Diabetes Knowledge Questionnaire (DKQ-24) (Garcia, Villagomez, Brown, 

Kouzekanani & Hanis, 2001)、Dyson et al., 2010 (n = 39)では、ADKnowl 
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questionnaire (Speight & Bradley, 2001)と各々異なり、該当研究 2件のデータ統合は

できなかった。 

Babamoto et al., 2009では、DKQ-24のスペイン語版を使用して、糖尿病全般に関する

基礎知識を測定し、正解回答スコアが、介入群では対照群に比べ有意な改善を示した (平

均 score 14.7 vs 10.6, p < 0.05)。効果推定値は、スコアの標準偏差が報告されておら

ず推計不可能であった。Dyson et al., 2010は、ADKnowl questionnair を使用して、104

項目にわたる糖尿病とその管理に関する知識の正誤を問い、正解回答率が介入群で有意に

改善していたことを報告した(74.3 % vs 56.4 %, p < 0.001)。本研究において算出した

効果推定値は、Random効果モデルを使用して 17.9 [95 % CI, 1.02, 34.78] % であっ

た。 

健康感 

1件(Babamoto et al., 2009)が、介入後 6ヶ月時点で、過去 4週間以内の健康状態が良

好との回答割合を独自の測定指標として評価し、介入群では対照群に比べ有意な改善を報

告していた(57 % vs 22 %, p < 0.05)。効果推定値は、risk ratio 2.75 [95 % CI, 

1.67, 4.54]であった。 

QOL 

4件(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Dyson et al., 2010; van der Wulp 

et al., 2012)により報告されていた。このうち、DESMOND programme (Davies et al., 

2008)の Follow-up study (Khunti et al., 2012)を除く、original studyは 3件(Davies 

et al., 2008; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012)であった。最終の評価

時期は 6ヶ月、12ヶ月、36ヶ月であった。測定指標は、Davies et al., 2008 (n = 749)

においては the short version of the World Health Organization’s quality of life 

instrument (WHOQOL-BREF)を、Dyson et al., 2010 (n = 39)と van der Wulp et al., 

2012 (n = 119)では、WHO-5 Well-Being questionnaireを用いていた。 

WHOQOL-BREFは、WHO により開発された健康関連 QOL測定尺度の短縮版であり、5段階評

価で QOL全体を問う 2項目と、身体的、心理的、社会的、環境の 4領域を問う 24項目の

全 26項目で構成されている(The WHOQOL Group, 2005)。DESMOND programmeではこれを

QOLの評価指標として使用したが、Davies et al., 2008 においては、介入後全ての領域

のスコアに有意な変化は無かったと報告されており、データの詳細は論文中に示されてい

なかった。また、その follow-up study (Khunti et al., 2012)では、介入後 36ヶ月時点

のスコアの中央値が公表されていたが、同じく群間差は無かった。すなわち、介入による

QOLへの効果は認めなかった。 

一方、WHO-5 Well-Being questionnaireは、同じく WHOにおいて開発された QOL測定尺

度であり、5項目の粗点 0-5点の合計に 4を乗じて 100分率で表し、精神的健康状態を評

価するものである(WHO Collaboratiing Center for Mental Health, 1998)。Dyson et 

al., 2010と van der Wulp et al., 2012 では、これを用いて介入後 6ヶ月時点における
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QOLの変化を測定した。Dyson et al., 2010においては、介入群に比べ対照群でスコアが

改善したが有意差は認めなかったことが報告されており(64.4 vs 70.3, p = 0.456)、本

研究で算出した効果推定値は -5.90 [95 % CI, -18.05, 6.25] % であった。van der 

Wulp et al., 2012では、介入群は対照群より改善したが有意差は認めず(69.14 vs 

64.40, p = 0.085)、効果推定値は 4.74 [95 % CI, -2.66, 12.14] % であった。2件

(Dyson et al., 2010；van der Wulp et al., 2012)は、測定法、評価時期が同じであっ

たため、メタ統合した。その結果、効果推定値 0.55 [95 % CI, -9.63, 10.74] % であっ

た。また、I2統計量 53 % であり、研究間に中程度の異質性を認めた(図５－１)。 

病識 

 病識は 4件により報告されていた(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; 

Skinner et al., 2014; Welschen et al., 2012)。このうち、DESMOND programme 

(Davies et al., 2008)の follow-up study (Khunti et al., 2012)と subgroup 報告

(Skinner et al., 2014)を除く、original studyは 2件(Davies et al., 2008; Welschen 

et al., 2012)であった。最終評価時期は各々、3ヶ月、12ヶ月であり、測定指標は、

Davies et al., 2008では the illness perceptions questionnaire-rivised (IPQ-R)と

the Diabetes Illness Representation (DIRQ)を、Welschen et al., 2012では、その短

縮版尺度 the brief illness representation questionnaire (Brief IPQ)と心血管合併

症リスクのシミュレーション値と回答値の一致割合(%)を評価指標に用いていた。 

 IPQ-Rは、Leventhal’s Self-Regulatory Model を基に identity, timeline, timeline 

cyclical, consequences, personal control, treatment control, emotional 

representation, illness coherence, causeの 3領域 9下位項目で構成される病気知覚 

illness pereceptionの測定尺度である(Moss-Morris, Weinman, Petrie, Horne, Cameron 

& Buick, 2002)。DESMOND programme (Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; 

Skinner et al., 2014)では、教育介入の効果として特に、illness coherence (score 

range 5 to 25)、timeline (score range 5 to 30)、personal control (score range 5 

to 30)の 3項目に着目した。結果はいずれも中央値で報告されており、データ分布の正規

性を確認できなかったため、効果推定値を算出せずに叙述的に解釈した。Davies et al., 

2008では、介入後 12ヶ月時点で、介入群が対照群に比べ、illness coherence (20 vs 

19, p < 0.001)と timeline (22 vs 20, p = 0.036)について有意なスコア改善を認めた

が、personal control (24 vs 24, p = 0.051)はわずかに有意差を認めなかった。また、

3 項目とも 4ヶ月目、8ヶ月目時点では、12ヶ月時点より改善効果が大きかったものの、

12 ヶ月時点に減弱していた。Khunti et al., 2012 では、さらに 36ヶ月時点のフォロー

アップにおいて、介入群が対照群に比べ、illness coherence (20 vs 19, p = 0.01)、

timeline (22 vs 20, p = 0.01)、personal control (24 vs 24, p = 0.005)といずれも

有意差を認め、介入群においてより高得点であったことを報告している。また、Skinner 

et al., 2014は、4ヶ月時点と 36ヶ月時点両方において IPQ-Rに回答した者を対象とし
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た subgroup 報告であるが、illness coherence (18.7 vs 18.1)は、介入群より対照群に

おいて 4ヶ月から 3年後までの変化量が大きく、最終的に介入群と同等のスコアであった

ことが示された。これについて著者らは、3年時点でスコアが高かった介入群の対象者が

subgroupに含まれなかった可能性を示唆している。また、介入群では診断後 4 ヶ月以降は

変化がなかったことについて、早期教育介入は診断後 2-3ヶ月以内に開始すべきと考察し

ている。 

Welschen et al., 2012では、Brief IPQ-R (Broadbent, Petrie, Main & Weinman, 

2006) を使用して、自由回答の 1項目を除いた 8項目を各々10段階評価により測定した

が、個々の項目は、介入後 3ヶ月時点で変化を認めず、データの詳細は論文中に示されて

いなかった。8項目の合計得点(score range 0-80 points)としても、両群ともに介入後の

変化は無かった(30.6 vs 32.0, not significant)。本研究で算出した効果推定値は -

1.40 [95 % CI, -4.68, 1.88]であった。 

心血管合併症のリスクの認識に関しては、Welschen et al., 2012では、現時点での年

齢や喫煙、臨床検査値に基づき 10年後の罹患リスクをシミュレーションで算出した値(%)

と患者が回答した値とがどの程度一致しているかにより評価した。結果は、回帰直線の傾

き、すなわち回帰係数βにより表され、介入後 2週間時点では、介入群が対照群に比べ有

意に改善したが(0.33 vs -0.10, β = 0.48, [95 % CI, 0.02-0.95])、3ヶ月後の最終評

価時点では、両群間差は消失し(0.28 vs 0.31, β = -0.03, [95 % CI, -0.43, 0.37])、

同等の結果となった。著者らは、学習したことの想起は数週間可能だが、数か月は保たれ

ないため、介入後もリスクコミュニケーションを繰り返す必要性を示唆している。 

DIRQは、IPQと Personal Models of Diabetes Interview を組み合わせて開発された病

気の表象、すなわち糖尿病に対するイメージを測定する尺度である(Edgar & Skinner, 

2003; Skinner, Howells, Greene, Edgar, McEvilly & Johansson, 2003; Skinner et 

al., 2008)。DESMOND programme(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner 

et al., 2014)では、5つの構成要素 identity, cause, timeline, perceived 

consequences, perceived treatment effectiveness のうち consequencesを構成する 2つ

の subscale、impact: how much impact they through it would have on their day-to-

day life(score range 5 to 35)、及び seriousness: how serious they through their 

was(score range 5 to 30)に着目し、病気の受容を 5段階(higher score is more 

perceived threat and impact)で評価した。結果はいずれも、中央値で報告されていた。

Davies et al., 2008では、介入後 12ヶ月時点で、介入群が対照群に比べ、seriousness 

(17 vs 16, p < 0.001)に有意差を認め、4ヶ月、8ヶ月時点ではさらに効果が高かった。

一方、impact (14 vs 13, p = 0.89)はいずれの評価時点においても有意差を認めなかっ

た。また、Khunti et al., 2012 では、36ヶ月時点において、介入群が対照群に比べ、 

seriousness (17 vs 16, p = 0.01) 、impact (13 vs 13, p = 0.44)であり、その

subgroupにおいても(Skinner et al., 2014)12ヶ月時点と同様の結果が示されていた。 
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負担感 

4件(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; van der 

Wulp et al., 2012)により報告されていた。このうち original studyは 2件(Davies et 

al., 2008; van der Wulp et al., 2012)であり、最終評価時期は、各々6ヶ月と 12ヶ月

であった。測定指標は共通に the problem areas in diabetes scale (PAID)を使用してい

た。 

PAIDは、糖尿病と共に生きることとその治療に対する負担感 emotional distress を測

定する尺度である(Welch, Jacobson & Polonsky, 1997)。質問紙は全 20項目 (score 

range 0 to 100)で構成され、高得点ほどより負担感が高いことを示す。 

DESMOND programmeでは、結果は中央値で報告されていたが、12ヶ月時点での負担感に改

善は認めず(Davies et al., 2008)、36ヶ月時点(Khunti et al., 2012)とその subgroup 

(Skinner et al., 2014)においても介入による改善はみられなかった。 

van der Wulp et al., 2012 では、ベースライン時の PAIDの平均得点がもともと低く

(16.65 vs 14.48)、介入後にさらに減少したが群内差を認めず、6ヶ月時点の負担感は両

群間でもわずかに有意差を認めなかった(12.74 vs 11.09, p = 0.62) 。本研究で算出し

た効果推定値は 1.65 [95 % CI, -3.56, 6.86]であった。 

抑うつ 

抑うつは、4件(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; 

van der Wulp et al., 2012)により報告されていた。このうち original study は 2件

(Davies et al., 2008; van der Wulp et al., 2012)であり、最終評価時期は、各々6ヶ

月と 12ヶ月であった。測定指標は、各々the hospital anxiety and depression scale 

(HADS) (Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014)、the 20-

item Center for Epidemiologic Studies Depression Scale (CES-D) (van der Wulp et 

al., 2012)を使用していた。 

HADSは、14項目で構成される疾患のある人の抑うつと不安を測定する尺度である

(Zigmond & Snaith, 1983)。DESMOND programme (Davies et al., 2008; Khunti et al., 

2012; Skinner et al., 2014)では、このうち抑うつを測定する 7項目(score range 0 to 

21; score 8 ≥ depression)を使用し、介入による抑うつへの影響を測定した。結果は中

央値で報告されていた。12ヶ月時点において介入群に有意な改善を認めたが(coefficient 

-0.50, p = 0.032) (Davies et al., 2008)、36ヶ月時点では群間差は消失した(Khunti 

et al., 2012)。4ヶ月目に抑うつを測定した subgroupにおいては、36ヶ月後時点におい

て対照群内で有意な改善を認め、介入群と同等の点数となったため群間差はみられなかっ

たと報告している(Skinner et al., 2014)。 

CES-Dは、過去 1週間の抑うつ症状の頻度を 0から３までの 4段階で測定する尺度であ

り、20項目(score range 0 to 60)で構成され、高得点ほど抑うつ症状が多いことを示す

ものである(Radloff, 1977)。van der Wulp et al., 2012では、介入後 6ヶ月時点で介入
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群が対照群に比べ有意に抑うつ症状が少なかったことを示している(8.64 vs 12.07,p = 

0.006)。本研究で算出した効果推定値は -3.43 [95 % CI, -6.69, -0.17]であった。 

self-efficacy 

1件(van der Wulp et al., 2012)が報告していた。最終評価時期は 6ヶ月時点で、測定

指標には the 20-item Diabetes Management Self-efficacy Scale (DMSES)を使用してい

た。 

DMSESは、Bandura's social cognitive theoryの主要な概念である self-efficacy を

測定する尺度であり、糖尿病の自己管理に特異的な self-efficacyを、減量、食事療法、

薬物療法、身体活動、血糖モニタリングに関して全 20項目 5段階で測定するものである

(score range 20 to 100; higher scores indicate desirable) (Bijl, Poelgeest‐

Eeltink & Shortridge‐Baggett, 1999)。 

van der Wulp et al., 2012 では、self-efficacyを primary outcomeとして測定した

結果、両群ともに群内で有意な改善がみられたものの、6ヶ月時点での群間差はなかった

ことを報告している (74.80 vs 71.82, p = 0.082)。この結果について著者らは、群内差

をみると、対照群に比べ介入群の方が改善度合いが大きかったことや、ベースライン時点

で self-effficacyが低かった対象者は介入群において有意な改善がみられたことから、

新規診断の 2型糖尿病患者はベースライン時点での精神状態が全体的に良好であり、介入

の効果が小さかったのではないかと考察している。本研究で算出した効果推定値は 2.98 

[95 % CI, -2.02, 7.98]であった。 

coping 

同じく 1件(van der Wulp et al., 2012)が報告していた。最終評価時期は 6 ヶ月時点

で、測定指標には the 21 item Diabetes Coping Measure (DCM)を使用いていた。 

DCMは、糖尿病に関する認識と行動の対処の仕方を、tackling spirit、avoidance、

passive resignation、diabetes integrationの 4領域、5段階評価で問う尺度である

(Karlsen & Bru, 2002)。得点は、tackling spirit が高く、diabetes integration が低

いほど、対処能力が高いと評価し、avoidanceと passive resignation が低いほど coping

が乏しいと評価する(score range 0 to 100)。 

van der Wulp et al., 2012 では、DCMの 4領域のうち、trackling spiritは介入群、

対照群ともに群内で改善がみられたが、6ヶ月時点での群間差はなく(70.65 vs 68.82, p 

= 0.76)、他の 3領域に関しては、群内差、群間差ともに認めなかったと報告している。

本研究で算出した効果推定値は、trackling spirit 1.83 [95 % CI, -2.47, 6.13]、以下

表５の通りであった。 

不安 

1件(Welschen et al., 2012)が報告していた。最終評価時期は 3ヶ月時点で、測定指標

には、糖尿病合併症のひとつである心血管疾患に関する不安・懸念を問う質問と、一般的

な不安尺度 The Short Form Spielberger State Anxiety Inventory (SF-STAI)を使用して
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いた。 

心血管疾患に関する不安・懸念を問う質問には、家族性脂質異常症と診断された患者を

対象とした心血管リスクの認識と予防行動との関連を検討した横断研究(Claassen, 

Henneman, Kindt, Marteau & Timmermans, 2010)で使用した質問を用いて、自分が心血管

疾患を発症する可能性を考えると、どの程度不安や心配になるかを 7段階(score range 

1-7, lower scores indicate desirable)で評価した。 

Welschen et al., 2012では、介入後 3ヶ月時点における不安・懸念について、両群間の

差は認めなかった(data are not shown in table 5)。 

SF-STAIは、一般的な不安を測定する簡易版尺度であり、calm、 tense、 upset、 

relaxed、 content、 worriedをどの程度感じているかを 4段階で測定し、合計得点

(score range 20 to 80)が高いほど不安が強いと評価する(Maruteau & Bekker, 1992)。

Welschen et al., 2012では、介入後 3ヶ月時点の不安には、両群間で差を認めなかった

と示している(34.1 vs 33.9, not significant)。本研究で算出した効果推定値は 0.20 

[95 % CI, -2.94, 3.34]であった。 

態度・意図 

1件(Welschen et al., 2012)が報告していた。最終評価時期は 3ヶ月時点で、測定指標

には、the Determinants of Lifestyle Behavior Questionnaire (DLBQ)を使用してい

た。 

DLBQは、食事、運動、禁煙に関する感情的態度と認知的態度、及び行動意図を問う質問

紙であり、感情的態度と認知的態度は 7段階、行動意図は 5段階で評価し、高得点ほど望

ましいとするものである(Lakerveld, Bot, Chinapaw, Knol, de Vet & Nijpels, 2011)。 

Welschen et al., 2012では、介入後 3ヶ月時点において、禁煙に関する感情的態度が

対照群に比べて有意に改善していたことを報告している (5.3 vs 4.1, p ≤ 0.01)。本研

究で算出した効果推定値は 1.20 [95 % CI, 0.66, 1.74]であった。その他の項目に関し

ては、両群間に有意差を認めなかった。 

満足度 

1件(Welschen et al., 2012)が報告していた。最終評価時期は 3ヶ月時点で、測定指標

には、the COMRADE scale を使用していた。 

COMRADE scaleは、risk communicationと confidence in decisionの 2領域について 5

段階で回答し、医療者とのコミュニケーションに関する患者の満足度を評価するものであ

る(higher scores indicate greater satisfaction)(Edwards et al., 2003)。 

Welschen et al., 2012では、このうち risk communication に関する質問 10 項目を使

用して、介入後 2週間時点における対象者のコミュニケーション満足度を測定した。その

結果、介入群は対照群に比べ有意に満足度が高かった(mean score 4.0 vs 3.6, p ≤ 

0.01)。本研究で算出した効果推定値は 0.40 [95 % CI, 0.15, 0.65]であった。 
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RQ2:行動アウトカム 

該当文献 14件中 9件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et 

al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010; 

Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992; van der Wulp et al., 2012)により報

告されていた。評価項目は、身体活動、生活習慣、食習慣、薬物療法遵守であった。 

共通の測定指標は、身体活動指標として測定した歩数(Andrews et al., 2011と Dyson et 

al., 2010 )であった。これらの最終的な評価時期は、6ヶ月と 12ヶ月時点であり、ま

た、Andrews et al., 2011 では、介入群のみの前後差の報告であったため、アウトカムデ

ータのメタ統合は行わなかった。 

その他の評価項目と効果については、表５に記載の通り、介入群に有意な改善を示した

ものは、中強度の活動時間(Andrews et al., 2011)、野菜と果物の摂取頻度、運動頻度、

薬物療法遵守(Babamoto et al., 2009)、喫煙(Davies et al., 2008)であった。両群間に

有意差はなかったが介入前後に群内で有意な改善を認めたものは、一日の歩数(Dyson et 

al., 2010)、脂肪食品摂取頻度(Babamoto et al., 2009)、飽和脂肪酸摂取量(Laitinen 

et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)であった。また、群間及び群内のいずれも有

意な改善を認めなかったのは、身体活動量(Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; 

van der Wulp et al., 2012)、喫煙(Khunti et al., 2012)、エネルギー摂取量及び炭水

化物摂取量(Laitinen et al., 1993)であった。介入によりベースライン時より有意に悪

化、もしくは減弱したアウトカムはなかった。 

各アウトカム項目の詳細を以下に記述する。 

身体活動 

6件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Dyson et 

al., 2010; Vanninen et al., 1992; van der Wulp et al., 2012)により報告されてい

た。最終評価時期は、6ヶ月と 12ヶ月であり、測定指標には、一日の中強度運動時間、及

び座位時間(Andrews et al., 2011)、歩数(Andrews et al., 2011; Dyson et al., 

2010)、the international physical activity questionnaire (Davies et al., 2008; 

Khunti et al., 2012)、仕事中と休日の運動量(Vanninen et al., 1992)、the Physical 

Activity Scale for the Elderly questionnaire (van der Wulp et al., 2012)が使用さ

れていた。 

Andrews et al., 2011では、加速度計 accelerometry (Healy et al.,2008)を使用し

て、一日の身体活動量を評価した。その結果、一日の中強度の活動時間は介入群が有意に

増加し(31 vs 26 min/day, p = 0.036)、介入群内における一日の歩数が 17 % 増加し

た。また、活動量は 6ヶ月時点で最も大きく改善し、12ヶ月時点まで維持されていた。本

研究で算出した効果推定値は 5.00 [95 % CI, -0.64, 10.64] min/day であった。座位時

間は、両群間に差はなかった(536 vs 537 min/day, p = 0.70)。効果推定値は 1.00 

[95 % CI, -22.73, 24.73] min/day であった。 
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Dyson et al., 2010では、身体活動について介入後 6ヶ月時点で一日の歩数を測定した

が、両群間差はわずかに認めなかったものの(7365 vs 4623 steps/day, p = 0.063)、介

入群内の前後では有意な改善があった(+1266 steps/day, p < 0.05)。本研究で算出した

効果推定値は 2742.00 [95 % CI, 870.65, 4613.35] steps/day であった。 

DESMOND programme (Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012)では、the 

international physical activity questionnaire (IPAQ) (Craig et al., 2003)を使用

して、過去 1週間の中程度、強度の運動、歩行運動の頻度を評価した。その結果、これら

を実施していた人の割合は、介入後 4ヶ月時点において、介入群で有意に増加したが

(95 % vs 91 %, p = 0.046)、8ヶ月(94 % vs 93 %, p = 0.63)、12ヶ月(96 % vs 96 %, 

p = 0.81)と経過するにつれ両群とも同程度となり、有意差は消失した。また、36カ月後

の follow up (Khunti et al., 2012)においても、群間差はみられなかった(92.9 % vs 

91.2 %, p = 0.58)。本研究における効果推定値は、12ヶ月時点で risk ratio 0.99 

[95 % CI, 0.95, 1.04]であった。36ヶ月時点については、各群の最終的な観察人数が示

されておらず、本研究での効果推定値は算出できなかった。 

Vanninen et al., 1992では、仕事中と休日の活動量を自作の 7段階スケールを使用して

対象者に聴取したところ、介入 12ヶ月時点において、対象者全体で休日の運動を実施す

る人の割合が増えたと報告しているが(男性 +22 %; 女性 +30 %)、群間差は認めなかっ

た。 

van der Wulp et al., 2012 では、the Physical Activity Scale for the Elderly 

questionnaire (PACE) (Washburn, Smith, Jette & Janney, 1993)を用いて、身体活動を

評価した。PACEは、60歳代以上の在宅高齢者に適した身体活動の調査票として開発さ

れ、高齢者に特有の運動の種類や活動に関する 12項目について、一日の運動時間や実施

の有無を問い(score range 0 to 360)、高得点ほど活動量が多いと評価する。van der 

Wulp et al., 2012では、介入 6ヶ月時点の群間差は認めなかった(139.62 vs 152.56, p 

= 0.56)。また、介入群では 3ヶ月時点で scoreが一時改善したが 6ヶ月時点では減少

し、対照群では観察期間中の変化はなく経過したが、いずれも群内差はなかったと示され

ている。本研究で算出した効果推定値は -12.94 [95 % CI, -34.65, 8.77]であった。 

生活習慣 

3件(Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012)により報告

されていた。最終評価時期は、6ヶ月と 12ヶ月であり、測定指標は、the 2002 

Behavioral Risk Factor Surveillance System (BRFSS) (Babamoto et al., 2009)と the 

summary of diabetes self care activities questionnaire (Davies et al., 2008; 

Khunti et al., 2012)を使用していた。 

Babamoto et al., 2009では、米国疾病管理予防センター the Centers for Disease 

Control and Preventionが成人を対象に毎年行う健康関連調査システムで使用する質問紙

BRFSSを用いて(Centers for Disease Control and Prevention, 2002)、野菜、果物、脂
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肪食品の摂取頻度、運動頻度を測定した。その結果、対照群では運動頻度が群内で改善し

た以外に、食品摂取頻度に関しては不変であったのに対し、介入群では、食品摂取頻度、

運動頻度のいずれも群内で有意に改善し、介入後 6 ヶ月目において、脂肪食品摂取頻度を

除いて、いずれも群間に有意差を認めたことが報告されている。本研究で算出した効果推

定値は、週 3回以上の運動頻度の有無 risk ratio 1.78 [95 % CI, 1.19, 2.66]、他表５

に記載の通りであった。 

DESMOND programme (Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012)では、生活習慣の測

定指標に、the summary of diabetes self care activities questionnaire (SDSCA)を使

用した。SDSCAは、食事、運動、血糖検査、フットケア、喫煙に関して、糖尿病の自己管

理行動の実施度を問う質問紙である(Toobert, Hampson & Glasgow, 2000)。DESMOND 

programmeでは、このうち喫煙に関して、喫煙者の割合を介入前後で評価した。その結

果、介入後 12ヶ月時点において介入群は対照群に比べて、有意に喫煙者の割合が減少し

た(11 % vs 16 %, p = 0.033)。本研究で算出した効果推定値は risk ratio 1.10 [95 % 

CI, 0.70, 1.71]であった。一方、36ヶ月時点においては(Khunti et al., 2012)、非喫煙

者の割合に両群間で有意差は認めなかった(91 % vs 86.7 %, p = 0.16)。この結果につい

て著者らは、教育介入を継続する必要性を示唆している。各群の最終的な観察人数が示さ

れておらず、本研究での効果推定値は算出できなかった。 

食習慣 

3件(Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)が報

告していた。最終評価時期は 6ヶ月と 12ヶ月で、測定指標には、validated three-day 

food diary (Dyson et al., 2010)、4日間の食事記録から栄養摂取量を算出する手法

(Laitinen et al., 1993)、the 35-item Fatlist (van der Wulp et al., 2012)が各々使

用されていた。 

Three-day food diaryは、2日間の勤務日と 1日間の休日の食事記録をもとに、エネル

ギーや栄養摂取量を計算するものであるが(Toeller et al., 1997)、Dyson et al., 2010

では、これを用いて介入後 6ヶ月時点の栄養摂取量を評価したところ、群間差、群内差と

もに認めず、データの詳細は示されていなかった。 

Laitinen et al., 1993では、4日間の食事記録から摂取エネルギーと栄養素を算出す

るコンピュータープログラムを使用して、介入後の食習慣を評価した。その結果、エネル

ギーは介入群で減少し、対照群で増加する傾向がみられたが、群間差は認めなかった

(1628 vs 1713 Kcal/day, not significant)。飽和脂肪酸摂取量は介入群内で減少し

(15 % to 13 % of energy, p < 0.05)、炭水化物摂取量は対照群内で減少した(44 % to 

41 % of energy, p < 0.01)が、いずれも群間差は認めなかった。本研究で算出した効果

推定値は、エネルギー -85.00 [95 % CI, -344.14, 174.14] kcal/day、飽和脂肪酸摂取

量 -2.00 [95 % CI, -3.97, -0.03] % of energy、炭水化物摂取量 4.00 [95 % CI, 

0.58, 7.42] % of energy であった。蛋白質、総脂肪、コレステロール、しょ糖、食物繊
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維については群間、及び群内で不変であった(data are not shown in table 5)。また、

脂肪摂取については、推奨した摂取量を達成できていた人の割合が、介入群で有意に多か

った(p < 0.05)と報告されているが、データの詳細は示されていない。 

the 35-item Fatlist は、脂肪食品 19種について、過去 6か月間における摂取頻度、

量、種類を問う質問 35項目で構成される質問紙であり(score range 0 to 95)、高得点ほ

ど動脈硬化の原因となる飽和脂肪酸摂取量が多いことを示すものである(van Assema, 

Brug, Ronda & Steenhuis, 2001)。van der Wulp et al., 2012では、これを使用して介

入 6ヶ月時点の飽和脂肪酸摂取量を評価したところ、両群において介入前後に有意な改善

がみられたものの、群間差は認めなかった(15.66 vs 15.89, p = 0.83)。本研究で算出し

た効果推定値は -0.23 [95 % CI, -2.16, 1.70]であった。 

薬物療法遵守 

1件(Babamoto et al., 2009)が報告していた。評価時期は 6ヶ月時点で、測定指標は、

Medication adherence measureを使用していた。 

Medication adherence measureは、もともと高血圧症治療中の外来患者を対象に服薬順

守を問う 8項目の自記式質問紙であるが(Morisky, Ang, Krousel‐Wood & Ward, 2008)、

Babamoto et al., 2009では、これを用いて対象者に、糖尿病治療薬の服薬忘れが無くな

ったかを調査した。その結果、介入後 6ヶ月時点において、介入群内では服薬忘れの割合

は不変であったが、対照群では忘れない人の割合が減少したことが示された。本研究で算

出した効果推定値は risk ratio 1.57 [95 % CI, 1.18, 2.11]であった。 

 

RQ3:生物医学的アウトカム 

該当文献 14件中 11件(Andrews et al., 2011; Thompson et al., 2014; Babamoto et 

al., 2009; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson 

et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 

1992, 1993)により報告されていた。評価項目は、糖代謝指標(HbA1c, GHbA1, 空腹時血

糖, インスリン抵抗性, インスリン分泌量, 尿糖排泄量)、血圧(収縮期, 拡張期)、脂質

代謝指標(総コレステロール, HDLコレステロール, LDLコレステロール, 中性脂肪)、身

体計測値(体重, 肥満度, 体組成, 腹囲, ウエストヒップ周囲径比, Fat free body 

mass)、炎症マーカー(CRP, IL-6, s-ICAM-1, adiponectin)、最大酸素消費量(VO2 max)、

無酸素運動域(VO2 at)、自律神経機能(深呼吸時の心拍変動: expiration/inspiration 

ratio, 起立時収縮期血圧反応)、薬剤処方割合(経口血糖降下剤, インスリン, 降圧剤, 

脂質異常症治療薬,抗うつ薬)であった。 

共通の測定指標は、HbA1c (Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies 

et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010; 

Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992, 1993)、空腹時血糖(Andrews et al., 

2011; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992, 
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1993)、インスリン分泌量(Andrews et al., 2011; Vanninen et al., 1992, 1993)、血圧

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 

2014; Dyson et al., 2010)、総コレステロール(Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et 

al., 1987; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992, 1993)、 HDLコレステロー

ル(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)、 LDLコレステロール(Andrews et al., 2011; Davies et 

al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010)、中性

脂肪(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)、体重(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; 

Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 

1987; Laitinen et al., 1993; Vanninen et al., 1992, 1993)、 肥満度(Andrews et 

al., 2011; Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; 

Vanninen et al., 1992, 1993)、腹囲(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; 

Khunti et al., 2012)、ウエストヒップ周囲径比(Dyson et al., 2010; Vanninen et 

al., 1993)、経口血糖降下剤処方割合(Andrews et al., 2011; Khunti et al., 2012; 

Skinner et al., 2014)であった。 

最終評価時期が同じであったのは、介入後 6ヶ月時点の HbA1c (Babamoto et al., 

2009; Dyson et al., 2010)、肥満度(Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010)、及

び 12ヶ月時点の HbA1c (Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen et 

al., 1993)、空腹時血糖(Andrews et al., 2011; Laitinen et al., 1993)、インスリン

分泌量(Andrews et al., 2011; Vanninen et al., 1992, 1993)、血圧(Andrews et al., 

2011; Davies et al., 2008)、総コレステロール(Andrews et al., 2011; Davies et 

al., 2008; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993)、HDLコレステロール

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987; Laitinen et 

al., 1993)、LDLコレステロール(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)、中性脂

肪(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987; Laitinen et 

al., 1993)、体重(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Korhonen et al., 

1987; Laitinen et al., 1993)、肥満度(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 

2009; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Vanninen et al., 1992, 1993)、

腹囲(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)であった。これらについては、メタ

解析により効果推定値を求めた(図５)。ただし、介入後 6ヶ月時点の HbA1cと肥満度を報

告した Babamoto et al., 2009では、メタ解析に必要な標準偏差が記載されておらず、著

者へ問い合わせたがデータを得られなかった。また、Korhonen et al., 1987では、デー
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タの詳細の記載がなく、Vanninen et al., 1992, 1993では、結果が男女別に示され対象

者全体のデータが得られなかったため、メタ解析は実施できなかった。最終的に、これら

を除いた生物医学的アウトカム 9項目のメタ解析を行った。 

その他の評価項目と効果については、表５に記載の通り、介入群に有意な改善を示した

ものは、HbA1c (Andrews et al., 2011)、空腹時血糖(Laitinen et al., 1993)、インス

リン分泌量(Andrews et al., 2011)、体重(Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008; Laitinen et al., 1993)、肥満度(Andrews et al., 2011)、体組成(Andrews et 

al., 2011)、腹囲(Andrews et al., 2011)、炎症マーカー sICAM-1 (Thompson et al., 

2014)であった。 

両群間に有意差はなかったが介入前後で群内の有意な改善を認めたものは、HbA1c 

(Dyson et al., 2010)、空腹時血糖(Korhonen et al., 1987)、インスリン分泌量

(Vanninen et al., 1992, 1993)、総コレステロール(Dyson et al., 2010)、LDLコレステ

ロール(Dyson et al., 2010)、中性脂肪(Laitinen et al., 1993)、体重(Korhonen et 

al., 1987)、肥満度(Vanninen et al., 1992, 1993)、ウエストヒップ周囲径比(Vanninen 

et al., 1993)であった。また、群間及び群内のいずれも有意な改善を認めなかったの

は、HbA1c (Khunti et al., 2012)、GHbA1 (Korhonen et al., 1987)、尿糖排泄量

(Korhonen et al., 1987)、血圧(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti 

et al., 2012; Dyson et al., 2010)、総コレステロール(Andrews et al., 2011; Davies 

et al., 2008; Khunti et al., 2012; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 

1993)、HDLコレステロール(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Korhonen et 

al., 1987; Laitinen et al., 1993)、LDLコレステロール(Andrews et al., 2011; 

Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012)、中性脂肪(Andrews et al., 2011; Davies 

et al., 2008; Khunti et al., 2012; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987)、

体重(Khunti et al., 2012; Dyson et al., 2010)、肥満度(Babamoto et al., 2009; 

Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987)、腹囲(Davies et al., 2008; Khunti et 

al., 2012)、ウエストヒップ周囲径比(Dyson et al., 2010)、最大酸素消費量(VO2 max)及

び無酸素運動域(VO2 at)(Vanninen et al., 1992)、自律神経機能(Vanninen et al., 

1993)、薬剤処方割合(Andrews et al., 2011; Khunti et al., 2012)であった。介入によ

りベースライン時より有意に悪化、もしくは減弱したアウトカムはなかった。 

各アウトカム項目の詳細を以下に記述する。 

糖代謝指標 

HbA1c 

9件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Khunti 

et al., 2012; Skinner et al., 2014; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)により報告されていた。このうち original studyは 5件

(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Dyson et al., 
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2010; Laitinen et al., 1993)であった。最終評価時期は 6ヶ月、12ヶ月時点、36ヶ月

時点であった。 

6ヶ月時点の HbA1cについて、Babamoto et al., 2009では、介入群(8.6 % to 7.2 %, 

p < 0.05)、対照群(9.5 % to 7.4 %, p < 0.05)ともに群内で有意な改善を認めたが、群

間差はなかった。効果推定値は、標準偏差の記載がなく、推計不可能であった。 

Dyson et al., 2010では、介入後 6ヶ月時点において、介入群内に有意な改善を認めたが

(-0.7 %, p < 0.05)、群間差はみられなかった。本研究で算出した効果推定値は 0.30 

[95 % CI, -0.21, 0.81] % であった。 

12ヶ月時点の HbA1cについて、Andrews et al., 2011では、介入群に有意な改善を認

め(6.65 % vs 6.81 %, p = 0.027)それ以前の 6ヶ月時点では、より改善度合いが大きか

った(6.60 % vs 6.86 %, p = 0.005)。本研究で算出した効果推定値は -0.16 [95 % CI, 

-0.38, 0.06] % であった。 一方、Davies et al., 2008では、ベースライン時からの

HbA1c平均変化量は、両群間に有意差を認めず(-1.49 % vs -1.21 %, p = 0.52)、ベース

ラインやクラスター間差、経口血糖降下剤を調整しても群間差はなかったと報告してい

た。本研究で算出した効果推定値は -0.28 [95 % CI, -0.55, -0.01] % であった。

Laitinen et al., 1993では、介入群は対照群に比べて、HbA1cが低値であったが、群間

差はわずかに認めなかった(6.6 % vs 7.5 %, p = 0.053)。本研究で算出した効果推定値

は -0.90 [95 % CI, -1.60, -0.20] % であった。 

3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)をメタ統

合した結果、効果推定値 -0.30 [95 % CI, -0.57, -0.03] % であった。また、I2統計量  

50 % であり、研究間に中程度の異質性を認めた(図５－２)。 

36ヶ月時点の HbA1cについては、Khunti et al., 2012及び Skinner et al., 2014 が

報告していたが、Skinner et al., 2014はサブグループ報告であったため、Khunti et 

al., 2012を分析に採用した。各群の最終的な観察人数が示されておらず、本研究での効

果推定値は算出できなかったが、両群間に有意差を認めず(-1.32 % vs 0.81 %)、ベース

ライン差やクラスター効果を調整した効果量も有意ではなかった(-0.02 [95 % CI, -

0.22, 0.17] %)。 

GHbA1 

1件(Korhonen et al., 1987)が報告していた。GHbA1 は、HbA1cを分画する前の糖化ヘ

モグロビンである。Korhonen et al.では、介入後 12ヶ月時点において、介入群の男性に

おいて有意な改善を認めたが、群間差はなかったと報告しているが、データの詳細は示さ

れておらず、効果推定値は算出できなかった。 

空腹時血糖 

5件(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)により報告されていた。このうち original studyは 3件

(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993)であった。最
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終評価時期は、いずれも 12ヶ月時点であった。 

Andrews et al., 2011では、介入後 12ヶ月時点において、介入群が対照群に比べて有

意に改善し、改善の度合いはそれ以前の 6ヶ月時点でさらに大きかったと報告している。

データは対数変換された値であった。本研究で算出した効果推定値は -0.05 [95 % CI, -

0.11, 0.01] mmol/l であった。 

Korhonen et al., 1987では、介入後 12ヶ月時点において、両群ともに群内で有意な改

善がみられたが、群間差はなかった。また、データの詳細が示されていなかったため、効

果推定値は算出できなかった。 

Laitinen et al., 1993では、介入後 12ヶ月時点で、介入群において有意に改善し(6.2 

mmol/l vs 7.5 mmol/l, p < 0.05)、介入群内においても改善した(6.6 mmol/l to 6.2 

mmol/l, p < 0.05)。本研究で算出した効果推定値は -0.90 [95 % CI, -1.71, -0.09]で

あった。 

3件(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993)は、評

価時期が同じであったが、実測値が得られたのは 1 件(Laitinen et al., 1993)のみであ

ったため、メタ統合は行わなかった。 

インスリン抵抗性 

1件(Andrews et al., 2011)が報告していた。最終評価時期は、12ヶ月時点であった。

インスリン抵抗性は、Homeostasis Model Assessment 法 (HOMA) (Wallace & Matthews, 

2002)を用いて、空腹時の血糖値とインスリン分泌量を基にインスリン抵抗性指数( < 

1.6: 正常, ≥ 2.5: インスリン抵抗性あり)を算出していた。その結果は、対数変換値で

示されていたが、介入群に有意な改善を認め、改善度合いは 6ヶ月時点でさらに大きかっ

た。本研究で算出した効果推定値は -0.14 [95 % CI, -0.30, 0.02]であった。 

インスリン分泌量 

3件(Andrews et al., 2011; Vanninen et al., 1992, 1993)により報告されていた。最

終評価時期は、いずれも 12ヶ月時点であった。 

Andrews et al., 2011では、介入後 12ヶ月時点において、対数変換値で示されていた

が、介入群に有意な減少を認め、その度合いは 6ヶ月時点でさらに大きかった。本研究で

算出した効果推定値は -0.08 [95 % CI, -0.22, 0.06]であった。一方、HOMA法を用いて

インスリン分泌能(HOMA-β)も評価したが、群間差は認めなかった(data are not shown 

in table 5)。 

Vanninen et al., 1992, 1993では、各々に運動生理学的効果や自律神経機能に及ぼす

影響を検討したサブグループ報告であり、対象者及び結果が重複するものであったが、介

入後 12ヶ月時点における空腹時のインスリン分泌量を報告していた。結果は男女別に示

されていたが、介入群内において男女とも有意にインスリン分泌量が減少した。群間差は

みられなかった。 
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尿糖排泄量 

1件(Korhonen et al., 1987)が報告していた。介入後 12ヶ月時点において、対照群内

の男性のみに有意な減少を認めたと報告しているが、群間差については記載がなかった。

データの詳細が得られず、効果推定値は算出できなかった。 

 

血圧 

5件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010)により報告され、このうち original studyは 3件

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010)であった。最終評

価時期は 6ヶ月時点、12ヶ月時点、36ヶ月時点であった。 

Dyson et al., 2010では、6ヶ月時点における収縮期血圧と拡張期血圧は、両群間及び

群内の有意な変化は認めなかった。本研究で算出した効果推定値は、収縮期血圧 -14.00 

[95 % CI, -28.22, 0.22] mmHg、拡張期血圧 -3.00 [-10.84, 4.84] mmHgであった。 

12 ヶ月時点の血圧について、Andrews et al., 2011 では、介入後の変化はなく(133/79 

vs 133/79, not significant)、ベースライン差などを調整しても効果は認めなかった。

本研究での効果推定値は、収縮期血圧 0.00 [95 % CI, -3.09, 3.09] mmHg、拡張期血圧 

0.00 [-2.33, 2.33] mmHg であった。Davies et al., 2008においても、収縮期血圧(-

6.12 mmHg vs -6.24 mmHg, p = 0.60)、拡張期血圧(-4.17 mmHg vs -3.43 mmHg, p = 

0.65)ともに平均変化量は減少したが、両群間に有意差はなかった。本研究での効果推定

値は、収縮期血圧 0.12 [95 % CI, -2.49, 2.73] mmHg、拡張期血圧 -0.74 [-2.33, 

0.85] mmHg であった。 

2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)をメタ統合した効果推定値は、収縮

期血圧 0.07 [95 % CI, -1.92, 2.06] mmHg、拡張期血圧 -0.51 [-1.82, 0.81] mmHg で

あり、I2統計量 0 % で研究間の異質性は低度であった(図５－３, ５－４)。 

36 ヶ月時点の血圧については、Khunti et al., 2012 及び Skinner et al., 2014が報告

していたが、Skinner et al., 2014はサブグループ報告であったため、Khunti et al., 

2012を分析に採用した。各群の最終的な観察人数が示されておらず、本研究での効果推定

値は算出できなかったが、(-7.88 mmHg vs -6.58 mmHg)、拡張期血圧(-6.03 mmHg vs -

4.45 mmHg)ともに、両群間に有意差を認めず、ベースライン差やクラスター効果を調整し

た効果量も有意ではなかった(収縮期 -1.07 [95 % CI, -3.42, 1.28] mmHg; 拡張期 -

0.68 [95 % CI, -2.20, 0.83] mmHg)。 

 

脂質代謝指標 

総コレステロール 

9件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 



64 

 

Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していた。このうち original studyは 5 件

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 

1987; Laitinen et al., 1993)であった。最終評価時期は、6ヶ月時点、12ヶ月時点、36

ヶ月時点であった。 

6ヶ月時点の総コレステロールについて、Dyson et al., 2010 では、介入群内で有意な

改善を認めたが(-0.5 mmol/l, p < 0.05)、群間差はなかった。本研究での効果推定値は 

-0.40 [95 % CI, -1.13, 0.33] mmol/l であった。 

12ヶ月時点の総コレステロールについて、Andrews et al., 2011では、両群に有意差

を認めなかった(4.28 mmol/l vs 4.36 mmol/l, p = 0.64)。本研究での効果推定値は -

0.08 [95 % CI, -0.31, 0.15] mmol/l であった。Davies et al., 2008においても、平均

変化量に群間差は認めなかった(-0.95 mmol/l vs -0.94 mmol/l, p = 0.33)。本研究での

効果推定値は -0.01 [95 % CI, -0.20, 0.18] mmol/l であった。Korhonen et al., 1987

では、データが示されておらず、効果推定値を算出できなかったが、群間差はなかったと

報告されていた。Laitinen et al., 1993では、両群に有意差はなく(6.0 mmol/l vs 6.4 

mmol/l)、群内差もみられなかった。本研究での効果推定値は -0.40 [95 % CI, -0.82, 

0.02] mmol/l であった。 

3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)をメタ統

合した結果、効果推定値 -0.09 [95 % CI, -0.26, 0.08] mmol/l であった。また、I2統計

量 26 % であり、研究間の異質性は低度であった(図５－５)。 

36ヶ月時点の総コレステロールについて、Khunti et al., 2012及び Skinner et al., 

2014が報告していたが、Skinner et al., 2014はサブグループ報告であったため、

Khunti et al., 2012を分析に採用した。各群の最終的な観察人数が示されておらず、本

研究での効果推定値は算出できなかったが、平均変化量に群間差は認めなかった(-1.20 

mmol/l vs -1.07 mmol/l, p = 0.68)。 

HDLコレステロール 

9件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していた。このうち original studyは 5 件

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 

1987; Laitinen et al., 1993)であった。最終評価時期は、6ヶ月時点、12ヶ月時点、36

ヶ月時点であった。 

6ヶ月時点の HDLコレステロールについて、Dyson et al., 2010では、両群に有意差は

なく(1.20 mmol/l vs 1.24 mmol/l, p = 0.939)、群内差もみられなかった。本研究での

効果推定値は -0.04 [95 % CI, -0.29, 0.21] mmol/l であった。 

12 ヶ月時点の HDLコレステロールについて、Andrews et al., 2011では、6ヶ月時点では

介入群で有意に増加したが(1.33 mmol/l vs 1.28 mmol/l, p = 0.0006)、12ヶ月時点で群
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間差は消失した(1.31 mmol/l vs 1.34 mmol/l, p = 0.98)。本研究での効果推定値は -

0.03 [95 % CI, -0.12, 0.06] mmol/l であった。Davies et al., 2008においても、平均

変化量に群間差は認めなかった(0.05 mmol/l vs 0.03 mmol/l, p = 0.98)。効果推定値は 

0.02 [95 % CI, -0.04, 0.08] mmol/l であった。Korhonen et al., 1987では、データが

示されておらず、効果推定値を算出できなかったが、群間差はなかったと報告されてい

た。Laitinen et al., 1993 では、介入群内に有意な増加があったが(+0.12 mmol/l, 

[95 % CI, 0.06, 0.18], p < 0.001)、群間差は認めなかった。本研究での効果推定値は 

-0.01 [95 % CI, -0.13, 0.11] mmol/l であった。 

3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)をメタ統

合した結果、効果推定値 0.00 [95 % CI, -0.04, 0.05] mmol/l であった。また、I2統計

量 0 % であり、研究間の異質性は低度であった(図５－６)。 

36ヶ月時点の HDLコレステロールについて、Khunti et al., 2012 及び Skinner et 

al., 2014が報告していたが、Skinner et al., 2014 はサブグループ報告であったため、

Khunti et al., 2012を分析に採用した。各群の最終的な観察人数が示されておらず、本

研究での効果推定値は算出できなかったが、平均変化量に群間差は認めなかった(0.01 

mmol/l vs -0.07 mmol/l, p = 0.51)。 

LDLコレステロール 

5件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010)が報告していた。このうち original studyは 3件

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010)であった。最終評

価時期は、6ヶ月時点、12ヶ月時点、36ヶ月時点であった。 

6 ヶ月時点の LDLコレステロールについて、Dyson et al., 2010では、介入群内で有意な

改善を認めたが(-0.5 mmol/l, p < 0.05)、群間差はなかった。本研究での効果推定値は 

-1.00 [95 % CI, -2.03, 0.03] mmol/l であった。 

12ヶ月時点の LDLコレステロールについて、Andrews et al., 2011では、群間差は認

めなかった(2.22 mmol/l vs 2.24 mmol/l, p = 0.88)。本研究での効果推定値は -0.02 

[95 % CI, -0.21, 0.17] mmol/lであった。Davies et al., 2008においても、平均変化

量に群間差はなかった(-0.75 mmol/l vs 0.90 mmol/l, p = 0.99)。効果推定値は 0.15 

[95 % CI, -0.08, 0.38] mmol/l であった。 

2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)をメタ統合した結果、効果推定値 

0.05 [95 % CI, -0.11, 0.22] mmol/l であった。また、I2統計量 21 % であり、研究間の

異質性は低度であった(図５－７)。 

36ヶ月時点の LDLコレステロールについて、Khunti et al., 2012 及び Skinner et 

al., 2014が報告していたが、Skinner et al., 2014 はサブグループ報告であったため、

Khunti et al., 2012を分析に採用した。各群の最終的な観察人数が示されておらず、本

研究での効果推定値は算出できなかったが、平均変化量に群間差は認めなかった(-0.92 
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mmol/l vs -0.84 mmol/l, p = 0.47)。 

中性脂肪 

9件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していた。このうち original studyは 5 件

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 

1987; Laitinen et al., 1993)であった。最終評価時期は、6ヶ月時点、12ヶ月時点、36

ヶ月時点であった。 

6ヶ月時点の中性脂肪について、Dyson et al., 2010 では、群間差はなく(1.9 mmol/l 

vs 1.8 mmol/l, p = 0.100)、群内でも有意差は認めなかった。本研究での効果推定値は 

0.10 [95 % CI, -0.50, 0.70] mmol/l であった。 

12ヶ月時点の中性脂肪について、Andrews et al., 2011では、6ヶ月時点では介入群で

有意に減少したが(1.50 mmol/l vs 1.81 mmol/l, p = 0.0002)、12ヶ月時点で群間差は消

失した(1.63 mmol/l vs 1.71 mmol/l, p = 0.50)。本研究での効果推定値は -0.08 [95 % 

CI, -0.33, 0.17] mmol/l であった。Davies et al., 2008 においても、8ヶ月時点の平

均変化量に群間差を認めたが(-0.57 mmol/l vs -0.34 mmol/l, p = 0.008)、最終的に 12

ヶ月時点で群間差は消失した(-0.51 mmol/l vs -0.48 mmol/l, p = 0.18)。本研究での効

果推定値は -0.03 [95 % CI, -0.27, 0.21] mmol/l であった。Korhonen et al., 1987で

は、データが示されておらず、効果推定値を算出できなかったが、群間差はなかったと報

告されていた。Laitinen et al., 1993では、介入群内に有意な減少があったが(-0.5 

mmol/l [95 % CI, -0.91, -0.15])、群内差はみられなかった。本研究での効果推定値は 

-0.37 [95 % CI, -0.81, 0.07] mmol/l であった。 

3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)をメタ統

合した結果、効果推定値 -0.10 [95 % CI, -0.26, 0.07] mmol/l であった。また、I2統計

量 0 % であり、研究間の異質性は低度であった(図５－８)。 

36ヶ月時点の中性脂肪について、Khunti et al., 2012及び Skinner et al., 2014 が

報告していたが、Skinner et al., 2014はサブグループ報告であったため、Khunti et 

al., 2012を分析に採用した。各群の最終的な観察人数が示されておらず、本研究での効

果推定値は算出できなかったが、平均変化量に群間差は認めなかった(-0.37 mmol/l vs -

0.37 mmol/l, p = 0.56)。 

 

身体計測値 

体重 

9件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Skinner et 

al., 2014; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993; 

Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していた。最終評価時期は、6ヶ月時点、12ヶ月時
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点、36ヶ月時点であった。 

6ヶ月時点の体重については、Dyson et al., 2010 では、両群間に有意な減少はなく

(89.3 kg vs 88.1 kg, p = 0.223)、群間差もなかった。本研究での効果推定値は 1.20 

[95 % CI, -9.67, 12.07] kg であった。 

12ヶ月時点の体重については、Andrews et al., 2011では、介入群が有意に減少し

(88.7 kg vs 93.5 kg, p < 0.0001)、減量の度合いは 6ヶ月時点においてより大きく、そ

の後 12ヶ月時点まで維持されたと報告されていた。本研究での効果推定値は -4.80 

[95 % CI, -9.00, -0.60] kg であった。Davies et al., 2008 でも、介入群が有意に減少

し(-2.98 kg vs -1.86 kg)、ベースライン差とクラスター効果を調整しても減量効果は有

意であったと示されていた(coefficient -1.01 [95 % CI, -1.91, -0.12] kg, p = 

0.027)。本研究での効果推定値は -1.12 [95 % CI, -1.93, -0.31] kg であった。

Korhonen et al., 1987では、データの詳細は記載がなく、効果推定値は算出できなかっ

たが、介入後 3ヶ月時点で群内で有意な減量を認め、その後 12ヶ月時点まで維持された

こと、介入群の女性においては 3ヶ月後もさらに減量し続けたことがグラフ上で示されて

いたが、群間差は認めなかったと報告されていた。Laitinen et al., 1993及び Vanninen 

et al., 1992, 1993は、同一の研究であるが、男女別でなく全体の結果が示されていた

Laitinen et al., 1993のデータを採用した。結果は、介入群に有意な減量を認め(-1.8 

kg vs +1.0 kg)、本研究での効果推定値は -3.70 [95 % CI, -9.62, 2.22] kg であっ

た。 

3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)をメタ統

合した結果、効果推定値 -2.33 [95 % CI, -4.81, 0.15] kg であった。また、I2統計量 

43 % であり、研究間の異質性は低度であった(図５－９)。 

36ヶ月時点の体重については、Khunti et al., 2012 及び Skinner et al., 2014が報

告していたが、Skinner et al., 2014 はサブグループ報告であったため、Khunti et al., 

2012を分析に採用した。その結果、各群の最終的な観察人数が示されておらず、本研究で

の効果推定値は算出できなかったが、両群間に有意差を認めず(-1.75 kg vs -1.44 kg)、

ベースライン差やクラスター効果を調整した効果量も有意ではなかった(coefficient -

0.20 kg, p = 0.073)。 

肥満度 

6件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010; Korhonen 

et al., 1987; Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していた。最終評価時期は、6ヶ月

時点、12ヶ月時点であった。Body mass index (BMI) は、体重を身長の 2乗で除した値に

より肥満度を示す指標であり、一般的に 22 kg/m2 を標準、25 kg/m2 を肥満の目安とする。 

6ヶ月時点の BMIについては、Babamoto et al., 2009では、群間及び群内に有意な改

善はなかったが(32.0 kg/m2 vs 31.5 kg/m2)、減少割合は odds比 2.9 [95 % CI, 1.3, 

6.2]であったと報告されていた。データには標準偏差の記載がなく、効果推定値は算出で
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きなかった。Dyson et al., 2010 においても、群間及び群内に有意な改善はなかった

(31.5 kg/m2 vs 30.6 kg/m2, p = 0.347)。本研究での効果推定値は 0.90 [95 % CI, -

2.51, 4.31] kg/m2 であった。 

12ヶ月時点の肥満度については、Andrews et al., 2011では、介入群に有意な改善を

認め(30.7 kg/m2 vs 32.2 kg/m2, p < 0.0001)、本研究での効果推定値は -1.50 [95 % 

CI, -2.82, -0.18] kg/m2 であった。Korhonen et al., 1987では、群間差はみられなかっ

たと報告されていたがデータの詳細の記載がなく、効果推定値の算出はできなかった。

Vanninen et al., 1992, 1993では、各々に運動生理学的効果や自律神経機能に及ぼす影

響を検討したサブグループ報告であり、対象者及び結果が重複していたため、またデータ

は男女別に示されていたため、全体の効果推定値の算出は不可能であったが、介入群内に

おいて有意な減少があったと示されていた。4件(Andrews et al., 2011; Korhonen et 

al., 1987; Vanninen et al., 1992, 1993)は、評価時期が同じであったが、データが得

られたのは 1件(Andrews et al., 2011)のみであったため、メタ統合は行わなかった。 

体組成 

1件(Andrews et al., 2011)が報告していた。Bioimpedance法は、体内に流した微弱な

電流の抵抗値から体組成を推計し、低値ほど筋肉量が多く、高値ほど脂肪組織が多いとさ

れている。Andrews et al., 2011では、介入後 12ヶ月時点において、介入群が有意に減

少した(33 % vs 36 %, p = 0.0002)。本研究での効果推定値は -3.00 [95 % CI, -4.98, 

-1.02] % であった。 

腹囲 

3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012)が報告して

いた。最終評価時期は、12ヶ月時点と 36ヶ月時点であった。 

Andrews et al., 2011では、12ヶ月時点において介入群が対照群に比べ有意に腹囲が減

少した(104 cm vs 108 cm, p < 0.0001)。本研究での効果推定値は -5.00 [95 % CI, -

7.87, -2.13] cm であった。一方、Davies et al., 2008 では、12ヶ月時点において群間

差は認めなかった(-4.17 cm vs -3.43 cm, p = 0.65)。本研究での効果推定値は -0.06 

[95 % CI, -6.93, 6.81] cm であった。 

2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)をメタ統合した効果推定値は -3.56 

[-7.96, 0.85] cm であり、I2統計量 41 % で研究間の異質性は低度であった(図５－１

１)。 

Khunti et al., 2012 では、介入後 36ヶ月時点において群間差はなく(-1.03 cm vs -

0.96 cm)、各群の最終的な観察人数が示されておらず、本研究での効果推定値は算出でき

なかったが、ベースライン差やクラスター効果を調整した平均効果量の差も有意ではなか

ったと示されていた(-0.38 [95 % CI, -4.43, 3.66] cm)。 

ウエストヒップ周囲径比 

2件(Dyson et al., 2010; Vanninen et al., 1993)により報告されていた。評価時期
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は、6ヶ月時点、12ヶ月時点であった。ウエストヒップ比はウエストとヒップの周囲径を

比で表し、一般的に 1以上が肥満体型の目安となっている。 

Dyson et al., 2010では、介入後 6ヶ月時点において両群に有意差はなく(0.93 vs 

0.94, p = 0.416)、群内においても変化は認めなかった。本研究での効果推定値は -0.01 

[95 % CI, -0.05, 0.03]であった。 

Vanninen et al., 1993では、介入後 12ヶ月時点において介入群内で有意な減少を認め

たが(男性: 0.99 vs 1.00, p < 0.05; 女性: 0.90 vs 0.93, p < 0.001)、群間差はみら

れなかった。結果は男女別のため、全体の効果推定値は算出できなかった。 

Fat free body mass 

Fat free body mass (%) は、上腕三角筋、肩甲骨下、上腕骨付近の皮膚をつまんで厚

みを計測し、それらの平均値で非脂肪組織量を測定する方法である(Durnin & Womersley, 

1974)。2件(Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していたが、これらは各々に運動生理

学的効果や自律神経機能に及ぼす影響を検討したサブグループ報告であり、対象者及び結

果が重複していた。いずれにおいても、データの詳細が示されておらず、群間差及び群内

差は不明であった。本研究での効果推定値は算出できなかった。 

 

炎症マーカー 

1件(Thompson et al., 2014)が報告していた。心血管疾患発症に関連する 4 種の炎症マ

ーカー、C-reactive protein (CRP)、Intercellular adhesion molecule-1 (sICAM-1)、

Interleukin-6 (IL-6)、adiponectinを測定した。最終評価時期は 12ヶ月であった。結果

は、途中 6ヶ月時点では CRP、sICAM-1、adiponectin が有意な改善を示したが、12ヶ月時

点では sICAM-1以外の有意差は消失した。著者らは、診断後早期の生活習慣介入により炎

症マーカーが改善することで心血管疾患を予防できる可能性を示唆している。データは、

ベースライン値や性別、年齢等を調整した平均値で示されていたため、本研究では効果推

定値は算出せず、以下の調整平均差を参考とした: CRP (1.57 mg/L vs 1.68 mg/L, mean 

difference -6.5 [95 % CI, -25, 17] %)、IL-6 (1.94 pg/ml vs 2.14 pg/ml, mean 

difference -9.3 [95 % CI, -21, 3.8] %)、sICAM-1 (235.1 ng/ml vs 249.9 ng/ml, 

mean difference -5.9 [95 % CI, -10, 1.8] %)、adiponectin (5.76 µg/ml vs 5.50 

µg/ml, mean difference 4.7 [95 % CI, -3.4, 13] %)。 

 

最大酸素消費量・無酸素運動域 

最大酸素消費量(VO2 max)は、自転車エルゴメーターを用いた運動負荷試験において、最

大運動時に体重あたり 1分間に摂取される酸素量を計測し、持久力を測定するものであ

る。無酸素運動域(VO2 at)は、同じく運動負荷試験において、運動強度が増すにつれて有

酸素運動から無酸素運動に切り替わる時点の酸素摂取量を計測するものである。いずれも

運動能力を示す指標であり、高いほど望ましいとされる(Whipp, Davis, Torres & 
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Wasserman, 1981)。2件(Vanninen et al., 1992, 1993)が報告していたが、これらは各々

に運動効果や自律神経機能に及ぼす影響を検討したサブグループ報告であり、対象者及び

結果が重複していた。主として運動効果を報告していた Vanninen et al., 1992では、介

入後 12ヶ月時点において、最大酸素消費量(VO2 max)及び無酸素運動域(VO2 at)ともに、

群間及び群内において有意な変化はなかった。結果は男女別に報告されていたため、全体

の結果が不明であり、効果推定値は算出できなかった。 

 

自律神経機能 

1件(Vanninen et al., 1993)が報告していた。自律神経機能の評価は、深呼吸時の心拍

変動(expiration/inspiration ratio)と起立時収縮期血圧反応を指標としていた。結果は

男女別に示され、効果推定値は算出できなかったが、群間差は認めず、介入群内の女性の

みに expiration/inspiration ratio の有意な改善を認めたのみであった。 

 

薬剤処方割合 

3件(Andrews et al., 2011; Khunti et al., 2012; Skinner et al., 2014)が報告して

いた。評価時期は 12ヶ月時点、36ヶ月時点であった。 

Andrews et al., 2011では、介入後 12ヶ月時点の処方割合は、糖尿病治療薬(42.3 % vs 

44.4 %)、降圧薬(63.8 % vs 65.7 %)、脂質治療薬(66.3 % vs 66.7 %)のいずれも、両群

に有意差はなかったが、両群とも処方が増加する傾向がみられたと報告されていた。結果

は実数でなく割合(%)で示されていたため、本研究では効果推定値は算出せず、論文中に

示されていた調整効果量を参考とした(糖尿病治療薬：odds ratio 0.40 [95 % CI, 0.14, 

1.09, p = 0.072]; 降圧薬：odds ratio 1.05 [95 % CI, 0.36, 3.04, p = 0.93]; 脂質

治療薬：odds ratio 1.60 [95 % CI, 0.50, 5.16, p = 0.43])。 

Khunti et al., 2012 及び Skinner et al., 2014では、36ヶ月時点の処方人数を報告

していた。Skinner et al., 2014はサブグループ報告のため、Khunti et al., 2012のデ

ータを採用した。その結果、糖尿病経口薬、インスリン、降圧薬、脂質治療薬、及び抗う

つ薬のいずれも群間差はなかったが、降圧薬と抗うつ薬を除いて、介入群の処方割合が高

い傾向があった。各々の効果推定値は表５に示した。 

 

その他のアウトカム 

1件(Gillett et al., 2010)が費用効果を報告していた。Gillett et al., 2010 では、

sheffield type 2 diabetes modelを用いて、original study (Davies et al., 2008)で

報告された、HbA1c、血圧、脂質、体重、喫煙等のデータに基づき、National guidance で

推奨される費用と実臨床での費用等を参考に、生活の質調整生存年数を算出した。その結

果、介入は国内実施基準で想定する費用の範囲内で、生活の質調整生存年数を一人につき

年間 +2.5日、寿命に相当する長期予測では +14日伸延すると試算された。すなわち、介
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入による費用効果が期待できるとの結果であった。この結果はあくまでも予測されたもの

で、実際にもたらされるかは定かでないため、本研究では叙述的な解釈にとどめることと

した。 

 

有害事象 

1件(Babamoto et al., 2009)では、アウトカムのひとつに介入後の緊急入院を設定して

いた。本研究ではこれを有害事象と位置づけて検討し、推定値(risk ratio)を求めること

とした。介入後 6ヶ月時点において緊急入院した人の割合は、介入群で 7人(9 %)、対照

群で 15人(28 %)であった。入院の主たる理由は記載がなく、不明であった。本研究で算

出した risk ratioは 0.34 [95 % CI, 0.15, 0.77]であり、介入群の緊急入院のリスク

は、対照群のリスクの 34 % (- 66 % 低減)であった。 

 

メタ解析 

上述の通り、測定法、評価時期を同じくするアウトカム 10項目について、Random 効果

モデルを使用してメタ解析を行い、統合した効果推定値を求めた。10項目のメタ解析結果

を以下に示す。 

RQ1:心理社会的アウトカム 

＜介入後 6ヶ月時点＞ 

QOL(図５－１) 

効果推定値 0.55 [95 % CI, -9.63, 10.74] %、I2統計量 53 %、研究間に中程度の異質性

を認めた。 

RQ3:生物医学的アウトカム 

＜介入後 12ヶ月時点＞ 

HbA1c(図５－２) 

効果推定値 -0.30 [95 % CI, -0.57, -0.03] %、I2統計量 50 %、研究間に中程度の異質性

を認めた。 

収縮期血圧(図５－３) 

効果推定値 0.07 [95 % CI, -1.92, 2.06] mmHg、I2統計量 0 %、研究間の異質性は低度で

あった。 

拡張期血圧(図５－４) 

効果推定値 -0.51 [-1.82, 0.81] mmHg、I2統計量 0 %、研究間の異質性は低度であった。 

総コレステロール(図５－５) 

効果推定値 -0.09 [95 % CI, -0.26, 0.08] mmol/l、I2統計量 26 %、研究間の異質性は低

度であった。 

HDLコレステロール(図５－６) 

効果推定値 0.00 [95 % CI, -0.04, 0.05] mmol/l、I2統計量 0 %、研究間の異質性は低度
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であった 

LDLコレステロール(図５－７) 

効果推定値 0.05 [95 % CI, -0.11, 0.22] mmol/l、I2統計量 21 %、研究間の異質性は低

度であった。 

中性脂肪(図５－８) 

効果推定値 -0.10 [95 % CI, -0.26, 0.07] mmol/l、I2統計量 0 %であり、研究間の異質

性は低度であった。 

体重(図５－９) 

効果推定値 -2.33 [95 % CI, -4.81, 0.15] kg、I2統計量 43 %、研究間の異質性は低度で

あった。 

腹囲(図５－１０) 

効果推定値 -3.56 [-7.96, 0.85] mmHg、I2統計量 41 %、研究間の異質性は低度であった。 

 

サブグループ解析 

前述のメタ解析結果から、3件以上の研究を統合したアウトカムのうち、I2統計量が

50 % 以上と研究間に中程度の異質性を認めた介入後 12ヶ月時点の HbA1cについて、サ

ブグループ解析を行った。異質性をもたらす要因には、以下の項目を検討した。 

 介入が単回と複数回 

 DSMEの効果に関する議論が活発となった 2000 年以降の報告とそれ以前の報告 

図６－１は、単回(Davies et al., 2008)複数回(Andrews et al., 2011; Laitinen et 

al., 1993)に分けたサブグループ解析結果を示している。教育形式が単回では、効果推定

値 -0.28 [95 % CI, -0.55, -0.01] % であった。複数回では、効果推定値 -0.45 [95 % 

CI, -1.16, 0.26] %、I2統計量 75 % であり研究間の異質性は極めて高度であった。サブ

グループ間の異質性は I2統計量 0 % (p = 0.66)であった。 

図６－２は、報告年を 2000年前後に分けたサブグループ解析結果を示している。2000

年以前の報告では、効果推定値 -0.90 [95 % CI, -1.60, -0.20] % であった。2000年以

降の報告では、効果推定値 -0.21 [95 % CI, -0.38, -0.04] %、I2統計量 0 % であり研究

間の異質性は低度であった。サブグループ間の異質性は I2統計量 72.0 % (p = 0.06)であ

った。 

感度分析 

本研究においてメタ統合が可能であったアウトカムは 10項目あり、1項目につき最大 3

件の研究を統合した。このうち統合した効果推定値が有意であった介入後 12ヶ月時点の

HbA1cについて、以下の項目に関する感度分析を行った。 

 研究の適格基準 

個別ランダム化デザイン(クラスターランダム化デザインの研究を除外) 

 データ解析方法 
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per-protocol解析(ITT解析した研究を除外) 

 効果推定値の算出法 

 固定効果モデル 

1件(Laitinen et al., 1993)は、個別ランダム化デザインで、per-protocol 解析を行

っており、2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)は、クラスターランダム化

デザインで、ITT解析を行っていた。後者を除いた効果推定値は、3件を統合したものよ

り効果量が大きく有意であった(図７－１)。Laitinen et al., 1993では、個別ランダム

化の割付方法に関する記載がなく、不明であった。また、脱落者を除いた per-protocol

解析が行われていた。これらのことから、実際には介入群に有利な割付や分析が行われ、

効果が過剰に見積もられた可能性は否定できず、3 件の統合結果にも影響を及ぼしたと推

察された。 

一方、本研究での効果推定値の算出法は、個々の研究の結果の分散が均一ではないこと

を想定してランダム効果モデルを採用したが、固定効果モデルにおいても、効果推定値 -

0.25 [95 % CI, -0.41, -0.08]となり、有意差は保たれ、結果相違ないことを確認した

(図７－２)。 

研究結果の妥当性と信頼性の評価 

本研究における主要なアウトカムには、本研究の目的に沿って、これまでの検討を通じ

て重要と思われる項目を選定した。 

個々の結果については、GRADE approach (Guyatt et al., 2008)を参考に、以下を目安

として、査読者間の協議によりその妥当性と信頼性を評価した。評価結果は、別途表６に

示した。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

バイアスの危険性が結果の解釈に影響するか。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

研究間で結果に相違ないか、異なる結果をもたらす要因は何か。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

対象・介入・対照・アウトカムは一般化しうるか。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

対象者数やアウトカムの発生数が少なく、効果にばらつきがあるか。 

 公表バイアス Publication bias 

出版バイアスの可能性はあるか。出版バイアスの評価については、通常相関係数

Kendall’s Tauを算出し、分布図 funnel plot 上に示すが、研究数が 10件に満たな

ければ叙述的に解釈した。 
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RQ1:心理社会的アウトカム 

知識 

2件(Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010)により検討され、測定指標は異なる

が両者とも介入群に有意な改善を認めた。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

1件(Babamoto et al., 2009)が割付の隠蔽化が不明であったのと、不完全なアウトカム

データに関して深刻なバイアスリスクがあったため、全体としてバイアスリスクは高いと

考えられた。-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

結果はいずれも改善の方向を示し、深刻な非一貫性はないとした。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

対象、介入、対照、アウトカムは概ね相違なかったが、バイアスリスクが高いことを考

慮して、一般化可能性は低下すると考えられた。全体として -1 down GRADE (エビデンス

の質を 1段階下げる)と判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

1件(Babamoto et al., 2009)は、標準偏差の記載がなく、推定精度は不明とした。 

 公表バイアス Publication bias 

2件とも結果が望ましいものであったため、出版バイアスの可能性は否定できないと考

えられた。down GRADEはしないと判断した。 

以上から、知識に関する結果の妥当性と信頼性は、低いと判定した。 

病識 

Original studyは 2件(Davies et al., 2008; Welschen et al., 2012)のうち、測定時

期、測定指標は異なり、結果は相反した。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

1件(Davies et al., 2008)はベースライン差が生じ、1件(Welschen et al., 2012)は

脱落率が 20 %を超え高リスクであったため、全体としてリスクは高いと考えれらた。-1 

down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

結果は 12ヶ月、36ヶ月時点で、介入群に有意な改善を示したが(Davies et al., 

2008)、3ヶ月時点では効果がなかったが(Welschen et al., 2012)、評価時期、測定法、

介入の異質性を考慮する必要があると考えられた。1件(Davies et al., 2008)は、12ヶ

月後の効果が 36ヶ月後にも継続して得られており、深刻な非一貫性はないと考えられ

た。down GRADEはしないと判断した。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

バイアスリスクが高いことを考慮して、内的妥当性に伴い、外的妥当性も低下すると考
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えられた。-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

1件(Welschen et al., 2012)は、対象者数が少数で、複数の測定指標が効果なしを含ん

だ。全体として -1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 公表バイアス Publication bias 

出版バイアスについては不明とした。down GRADEはしないと判断した。 

以上から、病識に関する結果の妥当性と信頼性は、非常に低いと判定した。 

RQ2:行動アウトカム 

身体活動 

6件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Khunti et al., 2012; Dyson et 

al., 2010; Vanninen et al., 1992; van der Wulp et al., 2012)により検討され、

original studyは 5件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Dyson et al., 

2010; Vanninen et al., 1992; van der Wulp et al., 2012)であった。また、生活習慣

全般の下位項目として運動頻度を検討した 1件(Babamoto et al., 2009)を加え、報告は

計 6件であった。評価時期、測定指標は異なり、結果は相反した。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

3件(Andrews et al., 2011; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012)は、概

ね low riskであったが、ベースライン差が生じたものや(Davies et al., 2008)、割付の

隠蔽化と不完全なアウトカムデータが不明であったもの(Vanninen et al., 1992)を含ん

だため、全体としてリスクは低いとは言えないが、down GRADEしないと判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

結果は、一貫性に乏しく、介入の異質性やアウトカム測定法の相違による影響と推察さ

れた。特に測定法については、加速度計等の客観的な指標を使用した 2件(Andrews et 

al., 2011; Dyson et al., 2010)では効果があり、患者報告による主観的な指標を使用し

た 4件中 3件(Davies et al., 2008; Vanninen et al., 1992; van der Wulp et al., 

2012)では効果がなかったことから、より信頼性の高い共通の測定指標の使用が必要と考

えられた。-2 down GRADE (エビデンスの質を 2段階下げる)と判断した。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

バイアスリスクを考慮して、外的妥当性も down GRADEしないと判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

対象者数は、2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)を除いては、両群間に

有意差を得るには不十分であり、効果なしとの結果を含むため推定精度は低いと考えられ

た。-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 公表バイアス Publication bias 

出版バイアスは不明とし、down GRADEしないと判断した。 

以上から、身体活動に関する結果の妥当性と信頼性は、非常に低いと判定した。 
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脂肪摂取 

3件(Babamoto et al., 2009; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)に

より検討されていた。結果の測定時期と測定指標は異なったが、群内において有意な改善

を認めた。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

1件(Laitinen et al., 1993)は、ランダム化系列の生成と割付の隠蔽化が不明であり、

1 件(Babamoto et al., 2009)は、割付の隠蔽化が不明であり、不完全なアウトカムデータ

が高リスクであった。全体のバイアスリスクは低いとは言えないが、down GRADEしないと

判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

結果は、改善の方向を示し、深刻な非一貫性はないと考えられた。down GRADE しないと

判断した。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

バイアスリスクを考慮して、外的妥当性も down GRADEしないと判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

対象者数が少なく、いずれも群間差は認めなかったことを加味して、推定精度は低いと

考えられた。-2 down GRADE (エビデンスの質を 2段階下げる)と判断した。 

 公表バイアス Publication bias 

出版バイアスは、いずれも介入群内の改善を報告していることから否定できないが、

down GRADEしないと判断した。 

以上から、脂肪摂取に関する結果の妥当性と信頼性は、低いと判定した。 

薬物療法遵守 

1件(Babamoto et al., 2009)により検討され、結果は介入群に有意な改善を報告してい

た。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

割付の隠蔽化が不明であり、不完全なアウトカムデータが高リスクのため、全体のバイ

アスリスクは高いとした。-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

該当研究が 1件のみであるため、研究間の結果の一貫性については不明とした。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

バイアスリスクが高く、1件のみの限定的な結果であることを考慮して、一般化可能性

は低いと考えられた。-2 down GRADE (エビデンスの質を 2段階下げる)と判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

対象者は少数で有意な改善を示したが、結果のばらつきについては、他の研究との比較

検討ができず、不明とした。down GRADEしないと判断した。 

 公表バイアス Publication bias 
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出版バイアスの可能性は否定できないが、down GRADE しないと判断した。 

以上から、結果の妥当性と信頼性は、非常に低いと判定した。 

RQ3:生物医学的アウトカム 

介入後 12ヶ月時点の HbA1c 

メタ解析に含めた介入後 12ヶ月時点の HbA1c (Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008; Laitinen et al., 1993)について検討した。結果は、いずれも改善の方向を示し

た。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

1件(Davies et al., 2008)は、性別、HbA1c、糖尿病治療薬処方割合にベースライン差

が存在したことから、-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

点推定値、信頼区間の相違が小さく、研究間の異質性が、I2統計量 60 %未満であること

から、深刻な非一貫性はないと判断した。down GRADE しないと判断した。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

本研究で計画した対象集団、介入、対照、アウトカムと相違なないが、ベースライン差

があったことから、-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

1件(Laitinen et al., 1993)は、他の 2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008)に比べ、対象者数が少数でアウトカムデータのばらつきが広範囲であった。-1 down 

GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 出版バイアス Publication bias 

統合した該当研究が 10件に満たないため不明とした。down GRADEしないと判断した。 

以上から、介入後 12 ヶ月時点の HbA1cに関する結果の妥当性と信頼性は、低いと判定

した。 

介入後 12ヶ月時点の HbA1c サブグループ：出版年 2000年以後 

メタ解析に含めた介入後 12ヶ月時点の HbA1c (Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008; Laitinen et al., 1993)のうち、サブグループ解析において、2000年以後に出版さ

れたに 2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)ついて検討した。結果は、い

ずれも改善の方向を示した。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

1件(Davies et al., 2008)は、性別、HbA1c、糖尿病治療薬処方割合にベースライン差

が存在したことから、-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

点推定値、信頼区間の相違が小さく、研究間の異質性が、I2統計量 0 %未満であること

から、深刻な非一貫性はないと判断した。down GRADE しないと判断した。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 
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対象集団、介入、対照、アウトカムに概ね相違ないが、ベースライン差があったことか

ら、-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

2件とも 95 % 信頼区間が有意であり、期待する効果量 HbA1c -0.5 to -1.0 % 

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)に基づき見積もられたサンプル数を満た

す対象者数が確保され、かつ、アウトカムデータのばらつきが小さいため、深刻な不精確

性はないと判断した。down GRADE しないと判断した。 

 出版バイアス Publication bias 

統合した該当研究が 10件に満たないため不明とした。down GRADEしないと判断した。 

以上から、介入後 12 ヶ月時点の HbA1cに関する結果の妥当性と信頼性は、中程度 

moderate qualityと判定した。 

介入後 12ヶ月時点の体重 

メタ解析に含めた介入後 12ヶ月時点の体重(Andrews et al., 2011; Davies et al., 

2008; Laitinen et al., 1993)について検討した。結果は、いずれも改善の方向を示し

た。 

 バイアスの危険性(内的妥当性) Risk of bias 

1件(Davies et al., 2008)は、性別、HbA1c、糖尿病治療薬処方割合にベースライン差

が存在したことから、-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と判断した。 

 非一貫性(信頼性) Inconsistency 

点推定値、信頼区間の相違が小さく、研究間の異質性が、I2統計量 60 %未満であること

から、深刻な非一貫性はないと判断した。 

 非直接性(外的妥当性) Indirectness 

対象、介入、対照、アウトカムは、計画上概ね一致していたが、1件(Davies et al., 

2008)のバイアスリスクを考慮して、-1 down GRADE (エビデンスの質を 1段階下げる)と

判断した。 

 不精確性(信頼性) Imprecision 

対象、介入、対照、アウトカムに計画上概ね相違なく、3件とも群間差が有意であった

が、メタ統合するとわずかに 95 % 信頼区間が有意ではなかった。2件(Andrews et al., 

2011; Davies et al., 2008)は対象者数が確保され、アウトカムデータのばらつきが小さ

かった。深刻な不精確性はないとし、down GRADEしないと判断した。 

 出版バイアス Publication bias 

統合した該当研究が 10件に満たないため不明とした。down GRADEしないと判断し

た。 

以上から、体重に関する結果の妥当性と信頼性は、中程度 moderate quality と判定し

た。 

尚、本研究の主要なアウトカムの妥当性・信頼性を総合的にみて、生物医学的アウトカ
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ムは、メタ統合により、非一貫性(信頼性) Inconsistency と不精確性(信頼性) 

Imprecisionに関する量的検討が可能であったことを加味したうえで、最終的に、介入後

12 ヶ月時点の HbA1cサブグループ：出版年 2000年以後と、介入後 12ヶ月時点の体重は、

中程度 moderate quality と判定し、整合を取った。 

 

2.4.6 介入の構成要素の抽出 

本研究の目的は、新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした DSMEの効果と、それ

らをもたらす介入の構成要素について検討することである。上述の結果をもたらした介入

の要素を特定するために、該当文献 14件のうち、フォローアップ報告などを除いた 8件

の original studyから、2名の査読者の合意のもとに介入に関する記述を抜き出し、慢性

疾患看護の領域に精通する研究者らのスーパーバイズを受けて、DSMEを構成する要素を洗

練した。 

介入の要素を検討するにあたっては、初期教育をどのように行っているかの具体的行為

に着目して、該当する表現を全て抜き出し、これらを日本語で解釈しながら 51項目を抽

出した。Original study 8 件は、各々に理論的背景が必ずしも一致しない介入であった

が、該当文献を選出する際に念頭においた DMSEの操作的定義「糖尿病の自己管理、すな

わち糖尿病患者が主体的かつ適切に糖尿病を管理するための意思決定とそれに基づく行動

変容を促進することを目的とする支援者による介入」、及びその大元となった国際的定義

「患者が効果的なセルフケアに到達できるように知識・技術、及びそれらを駆使する能力

を促進する継続的プロセス」(Burke et al., 2014; Funnell et al., 2008; Haas et 

al., 2012；IDF, 2012; Mulchy et al., 2003)に基づき、研究者間の協議を通じて、介入

のドメイン(基本的知識・技術の提供/知識・技術を駆使する能力の促進(心理面・行動

面)/継続的支援)を設定した。このドメインごとに、抽出した 51項目を分類し、各ドメイ

ン内で類似する表現をまとめ 26項目に再構成した。いずれのドメインにも通じる「患者

と個別に面談する」などの教育形式に関する 4項目を除き、最終的に、22項目を洗練した

(表７)。本研究においては、これを介入の構成要素として扱うこととした。 

2.4.7 介入の構成要素がもたらす効果 

介入のドメインごとに、介入の構成要素と、抽出元の文献で報告された結果を表８に整

理した。尚、本研究においては、該当文献から得た結果の全てを、統合して量的に検討す

ることができなかった。そこで、本研究において系統的に選出した文献により、個々のア

ウトカムについて、効果がないとの結果が含まれたとしても、一部の研究により群間また

は群内で介入群における有意な改善が報告されていた結果は、全く効果がないとは言いき

れないものと解釈し、介入による効果として採用した。 

以下に、ドメインごとの介入の構成要素と結果を記述する。 

基本的知識・技術の提供 

6件(Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen 
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et al., 1993; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)により、「糖尿病の

病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提供」が行われていた。このうち、

Welschen et al., 2012では、糖尿病合併症である心血管疾患に関する情報提供が重点的

に行われていた。また、8件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; 2011; 

Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 

1993; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)では、「食事・運動・減量・

禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法について知識・技術を提供」していた。このう

ち、Laitinen et al., 1993 では、摂取エネルギー量や栄養素配分などの詳細、かつ具体

的な指導が行われていた。 

その他、2件(Andrews et al., 2011; Laitinen et al., 1993)では、「食事や活動の記

録をつけるよう指導する」ことや 1件(Davies et al., 2008)では、「セルフモニタリング

の方法を指導する」ことが行われていた。さらに、6件(Babamoto et al., 2009; Davies 

et al., 2008; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 

2012; Welschen et al., 2012)により、「学習したことを患者とふり返る」ことや、「学習

が不十分な点があれば再度教育を行う」こと、「学習したことを自宅で復習するよう促

す」ことが行われ、学習内容を反復することにより基本的な知識・技術の習得が補強され

ていた。 

結果は、心理社会的アウトカムについては、3件(Andrews et al., 2011; Korhonen et 

al., 1987; Laitinen et al., 1993)において測定されず、5件(Babamoto et al., 2009; 

Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012; Welschen et 

al., 2012)においては、知識、健康感、QOL、病識、負担感、抑うつ、self-efficacy、

coping、不安、態度・意図、満足度が測定されていた。QOLと負担感、不安については、

群間差及び群内差を認めなかった。知識、健康感、抑うつ、self-efficacy、coping、態

度・意図、満足度については、群間差、あるいは群内差を認めた。このうち知識について

は、2件(Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010)において検討され、両群間で介入

群に有意な改善を認めた。病識については、1件(Davies et al., 2008)では、介入後 12

ヶ月時点において群間差を認めたが、1件(Welschen et al., 2012)においては、介入後 3

ヶ月時点で群間及び群内での有意差は認めなかったため、研究間で結果は相反した。 

行動アウトカムについては、2件(Korhonen et al., 1987; Welschen et al., 2012)に

おいて測定されず、6件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; 2011; Davies 

et al., 2008; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 

2012)においては、身体活動、生活習慣、薬物療法遵守、食習慣が測定されていた。身体

活動を除いて、いずれも群間差あるいは群内差を認めた。身体活動については、2件

(Andrews et al., 2011; Dyson et al., 2010)では、介入群に有意な改善を認めたが、3

件(Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)は効果

を認めず、研究間で結果は相反した。 
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生物医学的アウトカムについては、2件(van der Wulp et al., 2012; Welschen et 

al., 2012)は測定せず、6件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et 

al., 2008; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993)にお

いては、糖代謝、血圧、脂質、体重、肥満度、体組成、腹囲、ウエストヒップ周囲径比、

最大酸素消費量・無酸素運動域、自律神経機能、炎症マーカー、薬剤処方割合が測定され

ていた。血圧、最大酸素消費量・無酸素運動域、自律神経機能、薬剤処方については、群

間差及び群内差を認めず、糖代謝、脂質、体重、肥満度等の身体計測値、炎症マーカー

は、一部の研究で改善効果が報告されたが、効果を認めなかった研究も含まれた。このう

ち、糖代謝については、1件のみが(Korhonen et al., 1987)効果を認めず、他の 5件

(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Dyson et al., 

2010; Laitinen et al., 1993)と結果は相反した。肥満度を検討した 5件中 2 件(Andrews 

et al., 2011; Laitinen et al., 1993)は、群間あるいは群内の改善効果を認めたが、他

の 3件(Babamoto et al., 2009; Dyson et al., 2010; Korhonen et al., 1987)は、効果

を認めなかった。 

以上から、基本的な知識・技術の提供については、介入の構成要素のうち、「糖尿病の

病態や原因、合併症の検査、治療に関する基本的な情報提供」、「食事や運動、減量などの

基本的な知識と技術の提供」、「食事や活動の記録をつけるよう指導する」、「血糖や尿糖の

セルフモニタリングの方法を指導する」、「学習が不十分な点があれば再度教育を行う」、

「学習したことを患者とふり返る」、「学習したことを自宅で復習するよう促す」が含まれ

た。これらの介入要素によりもたらされた結果は、効果を認めなかった QOL、負担感、血

圧、最大酸素消費量・無酸素運動域、自律神経機能、薬剤処方を除いて、一部の研究に限

定されてはいたものの、効果が報告されていた。このうち、知識、抑うつ、生活習慣、食

習慣、糖代謝は、複数の研究で介入群に有意な改善が示されていたことから、基本的知

識・技術の提供に関する構成要素を含む介入によりもたらされる共通の効果と考えられ

た。 

知識・技術を駆使する能力の促進 

知識・技術を駆使する能力の促進に関する介入の構成要素は、心理面と行動面へのアプ

ローチごとに検討した。 

心理面 

2件(Davies et al., 2008; Welschen et al., 2012)により、「糖尿病診断に至るまでの

経緯を尋ねる」ことや、「初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる」、「糖尿病や糖

尿病合併症が自身に及ぼす影響について患者の考えを表明してもらう」といった、糖尿病

に対する患者の認識を問うことが行われていた。また、3件(Dyson et al., 2010; 

Laitinen et al., 1993; Welschen et al., 2012)では、「他の事例を挙げて話し合う」、

「検査値などのデータを患者と共有する」、「視覚に訴えるツールを用いて病状の説明を行

う」ことにより、現在の病状への理解を促す支援が行われていた。「他の事例を挙げて話
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し合う」ことは、代理体験として self-efficacyを向上することにもつながると考えられ

た。これらはいずれも、患者が習得した知識・技術を実生活の中で駆使するうえでの心理

面への支援として、病識への働きかけが行われたものと推察された。 

結果は、心理社会的アウトカムについては、1件(Laitinen et al., 1993)において測定

されず、3件(Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Welschen et al., 2012)にお

いて、知識、QOL、病識、負担感、抑うつ、不安、態度・意図、満足度が測定されてい

た。QOLと負担感、不安については、群間差及び群内差を認めなかった。知識、抑うつ、

態度・意図、満足度については、群間差、あるいは群内差を認めたが、いずれも単独の研

究による報告であった。病識については、Davies et al., 2008では、介入後 12ヶ月時点

において、介入群に有意な改善を認めたが、Welschen et al., 2012では、介入後 3ヶ月

時点において、病識を問う簡易版質問紙と心血管合併症のリスクの認識を問う質問への回

答において、いずれも効果がなかったため、相反する結果となった。 

行動アウトカムについては、1件(Welschen et al., 2012)では測定がなく、3件

(Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993)において、身体活

動、生活習慣、食習慣が測定されていた。生活習慣は、Davies et al., 2008において、

介入後 12ヶ月時点の禁煙割合が介入群に有意に減少した。食習慣は、Laitinen et al., 

1993が、栄養摂取量を検討し、飽和脂肪酸摂取量は介入群内における減少を報告してい

た。身体活動については、3件(Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Laitinen et 

al., 1993)が検討し、Davies et al., 2008では群間及び群内のいずれも改善を認めず、

Laitinen et al., 1993でも群間差を認めなかったが、Dyson et al., 2010では、一日の

歩数が介入群内の前後で有意に増加したため、結果は相反した。 

生物医学的アウトカムについては、1件(Welschen et al., 2012)では測定がなく、3件

(Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993)において、糖代

謝、血圧、脂質、体重、肥満度、腹囲、ウエストヒップ周囲径比、最大酸素消費量・無酸

素運動域、自律神経機能が測定された。血圧、腹囲、最大酸素消費量・無酸素運動域、自

律神経機能は、群間及び群内でいずれも有意な改善を認めず、効果はなかった。糖代謝

は、Dyson et al., 2010では介入後 6ヶ月時点の HbA1cに介入群内での改善を認め、

Laitinen et al., 1993では、介入後 12ヶ月時点の空腹時血糖が、群間、群内ともに有意

に改善した。また、2件(Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)では、12ヶ月時

点の HbA1cについて本研究で算出した効果推定値が、有意であった。脂質は 2 件(Dyson 

et al., 2010; Laitinen et al., 1993)で群内の改善を認めたが、1件(Davies et al., 

2008)では、効果を認めず、体重は 2件(Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993)

は介入後 12ヶ月時点で群間差を認めたが、1件(Dyson et al., 2010)は、6ヶ月時点で効

果を認めなかった。肥満度とウエストヒップ周囲径比を測定した 2件(Dyson et al., 

2010; Laitinen et al., 1993)についても、結果は相反した。 

以上から、知識・技術を駆使する能力を促進するための心理面への支援には、「糖尿病
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診断に至るまでの経緯を尋ねる」、「初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる」、「糖

尿病や糖尿病合併症が自身に及ぼす影響について患者の考えを表明してもらう」、「他の事

例を挙げて話し合う」、「検査値などのデータを患者と共有する」、「視覚に訴えるツールを

用いて病状の説明を行う」が含まれ、病識への働きかけが行われていた。これらの介入要

素によりもたらされた結果は、QOL、負担感、不安、血圧、腹囲、最大酸素消費量・無酸

素運動域、自律神経機能を除いて、一部の研究に限定されてはいたものの、群間差あるい

は群内差を認め、効果が報告されていた。複数の研究で検討された病識と身体活動に関す

る結果は、相反するものであった。糖代謝は、複数の研究で改善効果を認めたため、心理

面の支援に関する構成要素を含む介入によりもたらされる共通の効果と考えられた。 

行動面 

7件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Korhonen 

et al., 1987; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 

2012)により、療養上の課題についての話し合いや、行動目標設定が行われており、これ

らは、糖尿病療養上の問題を解決するための行動面の支援と考えられた。このうち、5件

(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Laitinen et 

al., 1993; van der Wulp et al., 2012)では、質疑を含め、「患者から挙げられた療養上

の課題について話し合う」ことが行われていた。これに先行して、7件(Andrews et al., 

2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987; 

Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)では、あ

らかじめ話題を提供し、「医療者から挙げた療養上の課題について話し合う」ことが行わ

れていた。また、「医療者が患者の行動目標を設定する」場合(Babamoto et al., 2009; 

Korhonen et al., 1987)と、「患者に自身の行動目標を立ててもらう」場合(Davies et 

al., 2008)とがあり、あるいは、これら両方を取り入れていると読み取れるもの(Andrews 

et al., 2011; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)もあった。 

結果は、心理社会的アウトカムについては、3件(Andrews et al., 2011; Korhonen et 

al., 1987; Laitinen et al., 1993)において測定されず、4件(Babamoto et al., 2009; 

Davies et al., 2008; van der Wulp et al., 2012; Welschen et al., 2012)において、

知識、健康感、QOL、病識、負担感、抑うつ、self-efficacy、coping、不安、態度・意

図、満足度が測定されていた。QOLと負担感、不安については、群間差及び群内差を認め

なかった。知識、健康感、抑うつ、self-efficacy、coping、態度・意図、満足度につい

ては、群間差、あるいは群内差を認めた。このうち、抑うつを検討した 2件(Davies et 

al., 2008; van der Wulp et al., 2012)は、いずれも群間差を認め、介入による効果を

報告していた。他の評価指標は、単独の研究による改善の報告であった。病識について

は、Davies et al., 2008 と Welschen et al., 2012において、相反する結果となった 

行動アウトカムについては、2件(Korhonen et al., 1987; Welschen et al., 2012)が

測定せず、5件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; 



84 

 

Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)においては、身体活動、生活習

慣、食習慣、薬物療法遵守が測定されていた。生活習慣、食習慣、薬物療法遵守について

は、群間あるいは群内に有意な改善が報告されていた。このうち、生活習慣については、

1 件(Babamoto et al., 2009)介入後 6ヶ月時点の運動・食事について、1件(Davies et 

al., 2008)が、介入後 12ヶ月時点の禁煙割合について群間差を認め、介入群における効

果を報告していた。また、食習慣についても、介入後 6ヶ月時点(van der Wulp et al., 

2012)と、12ヶ月時点(Laitinen et al., 1993)において、脂肪摂取について介入群内での

改善を認めた。身体活動については、1件(Andrews et al., 2011)では、客観的指標によ

り群間差を認めたが、3件(Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993; van der Wulp 

et al., 2012)では患者報告による主観的評価により効果を認めなかったため、相反する

結果となった。 

生物医学的アウトカムについては、2件(van der Wulp et al., 2012; Welschen et 

al., 2012)では測定されず、5件(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; 

Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 1993)においては、糖

代謝、血圧、脂質、体重、肥満度、体組成、腹囲、ウエストヒップ周囲径比、最大酸素消

費量・無酸素運動域、自律神経機能、炎症マーカー、薬剤処方割合が測定されていた。血

圧、最大酸素消費量・無酸素運動域、自律神経機能、薬剤処方については、群間差及び群

内差を認めず、糖代謝、脂質、体重等の身体計測値、炎症マーカーは、一部の研究で改善

効果が報告されたが、効果を認めなかった研究も含まれた。このうち、糖代謝について

は、4件中 3件(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 1987; Laitinen et al., 

1993)が群間あるいは群内での改善効果を報告し、残り 1件(Davies et al., 2008)は、本

研究で算出した効果推定値が有意な改善を示すものであった。体重については、4件

(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987; Laitinen et 

al., 1993)とも群間または群内の改善を報告していた。肥満度は、2件(Andrews et al., 

2011; Laitinen et al., 1993)が改善を示し、1件(Korhonen et al., 1987)は効果を認め

なかった。一方、脂質の改善効果は、1件(Laitinen et al., 1993)による中性脂肪の群内

改善のみであった。腹囲を検討した 2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)

では、結果は相反した。その他、体組成、ウエストヒップ周囲径比、炎症マーカーは単独

研究による報告であり、群間あるいは群内での改善効果が報告されていた。 

以上から、知識・技術を駆使する能力を促進するための行動面への支援には、「患者か

ら挙げられた療養上の課題について話し合う」、「医療者から挙げた療養上の課題について

話し合う」、「医療者が患者の行動目標を設定する」、「患者に自身の行動目標を立ててもら

う」が含まれ、問題解決支援が行われていた。これらの介入要素によりもたらされた結果

は、QOL、負担感、不安、血圧、最大酸素消費量・無酸素運動域、自律神経機能、薬剤処

方を除いて、一部の研究に限定されてはいたものの、群間差あるいは群内差を認め、効果

が報告されていた。複数の研究で検討された病識、身体活動、肥満度、脂質に関する結果
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は、相反するものであった。抑うつ、生活習慣、食習慣、糖代謝、体重は、複数の研究で

効果が示されていたことから、行動面のへの支援に関する構成要素を含む介入によりもた

らされる共通の効果と考えられた。 

継続的支援 

2件(Babamoto et al., 2009; van der Wulp et al., 2012)により、「患者が行動目標

を達成したか評価する」ことが行われ、2件(Andrews et al., 2011; Korhonen et al., 

1987)では、複数回の教育介入にわたって「行動目標を定期的に見直す」ことや、「行動

目標を段階的にレベルアップする」、「目標に到達した行動を維持するよう伝える」こと

が行われていた。また、教育介入が 1回で完結した 1件(Davies et al., 2008)において

も、終盤で「初期教育後のフォローアップについて説明する」機会が設けられていた。こ

れらは、DSMEの継続的支援にあたると考えられた。 

結果は、心理社会的アウトカムについては、2件(Andrews et al., 2011; Korhonen et 

al., 1987)は測定せず、3件(Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; van der 

Wulp et al., 2012)では、知識、健康感、QOL、病識、負担感、抑うつ、self-efficacy、

copingが測定されていた。このうち、QOLと負担感は群間及び群内のいずれも効果を認め

なかった。知識、健康感、病識、self-efficacy、copingは、単独の研究であったが群間

差、あるいは群内差を認め、効果を報告していた。抑うつは、2件(Davies et al., 2008; 

van der Wulp et al., 2012)で検討され、いずれも群間差を認め、介入群に有意な改善を

報告していた。 

行動アウトカムについては、1件(Korhonen et al., 1987)で測定されず、4 件(Andrews 

et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; van der Wulp et al., 

2012)において、身体活動、生活習慣、食習慣、薬物療法遵守が測定されていた。食習慣

と薬物療法遵守は、各々単独の研究で、群間差、あるいは群内差を認め、効果が報告され

ていた。身体活動は、3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; van der Wulp 

et al., 2012)が検討していたが、1件(Andrews et al., 2011)では、両群間に有意差があ

り、介入群での効果を認めたが、2件(Davies et al., 2008; van der Wulp et al., 

2012)では、効果を認めず、結果は相反した。生活習慣については、1件(Babamoto et 

al., 2009)で食事・運動の改善を認め、1件(Davies et al., 2008)では、介入後 1ヶ月時

点の禁煙割合が改善した。 

生物医学的アウトカムについては、1件(van der Wulp et al., 2012)は測定せず、4件

(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Korhonen et 

al., 1987)において、糖代謝、血圧、脂質、体重、肥満度、体組成、腹囲、炎症マーカ

ー、薬剤処方割合が測定されていた。血圧、脂質、薬剤処方は、いずれも効果を認めなか

った。体組成、炎症マーカーは、1件(Andrews et al., 2011)による単独の報告であった

が、群間差を認め、効果を報告していた。糖代謝については、3件(Andrews et al., 

2011; Babamoto et al., 2009; Korhonen et al., 1987)が、群間差、あるいは群内差を
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認め、1件(Davies et al., 2008)は、本研究での効果推定値が有意であった。体重につい

ては、3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Korhonen et al., 1987)が群

間差、あるいは群内差を認めた。肥満度、腹囲については、研究間で結果は相反した。 

以上から、継続的支援には、「患者が行動目標を達成したか評価する」、「行動目標を

定期的に見直す」、「行動目標を段階的にレベルアップする」、「目標に到達した行動を

維持するよう伝える」、「初期教育後のフォローアップについて説明する」が含まれ、行

動目標の評価と、それを受けての継続的な支援が行われていた。これらの介入要素により

もたらされた結果は、QOL、負担感、血圧、脂質、薬剤処方を除いて、一部の研究に限定

されてはいたものの、群間差あるいは群内差を認め、効果が報告されていた。複数の研究

で検討された身体活動、肥満度、腹囲に関する結果は、相反するものであった。抑うつ、

生活習慣に関しては、複数の研究で改善が報告されていたため、継続的支援に関する構成

要素を含むによりもたらされる共通の効果と考えられた。 

 

2.5 考察 

2.5.1 DSME の効果と効果をもたらす要素 

 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に、診断後早期に開始された DSMEの効果と効

果をもたらす要素について、系統的文献検討の手法を用いて検討した。 

DSMEの効果 

本研究では、該当文献 14件を選出し、新規に診断された 2型糖尿病患者 2324 人を対象

に診断後 12ヶ月以内に開始された DSMEの効果を、RQ1:心理社会的アウトカム、RQ2:行動

アウトカム、RQ3:生物医学的アウトカムに分類し検討した。尚、本研究では、系統的に選

出した文献により、個々のアウトカムについて、効果がないとの結果が含まれたとして

も、一部の研究により群間または群内で介入群における有意な改善が報告されていた結果

は、全く効果がないとは言いきれないものと解釈し、介入による効果として採用した。 

 事前の文献検討においては、DSMEの早期介入に期待される効果は、本研究の概念枠組み

(図１)に示した通り、患者が基本的な糖尿病管理を獲得し、発展させていく過程におい

て、心理社会的側面が向上し、それにより患者を主体とする意思決定と行動変容が促進さ

れ、行動が維持されることで、生物医学的アウトカムが改善するという一連の仮説により

説明された。したがって、診断後早期の DSMEにより、心理社会的アウトカムと行動アウ

トカムへの効果を得ることを前提として、生物医学的アウトカムが改善することを期待し

た。 

心理社会的アウトカム、行動アウトカム、生物医学的アウトカムのうち、最も多くの文

献により検討されていたのは、生物医学的アウトカムであり、11文献により全 22項目が

検討されていた。心理社会的アウトカムは 7文献により 11項目が検討され、行動アウト

カムは 9文献により 4項目が検討されていた。3つの全てのアウトカム分類について検討

したものは、2件あり(Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008)、各アウトカム分
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類に、いずれも部分的な改善効果を示したが、同時に測定されたものであるため、アウト

カム分類間の関連については検討できなかった。また、心理社会的アウトカムと行動アウ

トカムは、共通の測定指標を用いた検討が少なく、メタ解析により効果推定値を統合でき

たのは WHO-5 Well-Being questionnaire により測定された QOLのみであった。 

motivational interviewや、Leventhal’s self-regulation theory に基づいた、動機づ

けと行動変容を目的とした教育介入であっても(Andrews et al., 2011; Welschen et 

al., 2012)、心理社会的アウトカム、あるいは行動アウトカムの測定がされていないもの

があった。DSMEの効果は、介入後最長 36ヶ月時点、最短 3ヶ月時点において検討されて

いた。いずれのアウトカムも、介入による悪化はなく、概ね改善の方向を示したが、群間

差、あるいは介入群内における前後差が得られず、効果がなかったものも含まれた。ま

た、時間経過とともに効果が減弱し、群間差が消失したものが含まれた。アウトカム分類

ごとの DSMEの効果について、以下に考察する。 

心理社会的アウトカム 

心理社会的アウトカムのうち、QOLは 4件(Davies et al., 2008; Khunti et al., 

2012; Dyson et al., 2010; van der Wulp et al., 2012)により、異なる測定時期と測定

指標で検討されたが、効果を認めなかった。その理由として、Davies et al., 2008は、

尺度の感度不足を挙げていた。糖尿病患者教育の効果を検討した既存の系統的文献検討で

は、QOLへの効果は一様ではなかったが(Deakin et al., 2005; Duke et al., 2009; 

Heinrich et al., 2010; Steinsbekk et al., 2012)、このうち集団教育による QOLへの

効果を検討した報告では(Deakin et al., 2005)、介入 1年後に効果を認めないが、2年

後、4年後には改善効果があったと報告されている。そもそも、QOLは DSMEの最終目標で

ある「将来の健康への到達」の指標であると言われていることから(Mulchy et al., 

2003)、介入後の長期的効果を測定するのに適した指標と考えられた。同様に、負担感に

ついても、van der Wulp et al., 2012により、ベースライン時の対象者の心理状態が既

に良好であったため、改善の余地がなかったと指摘されていた。このことから、対象者は

糖尿病発症初期の健康に近い状態の人であったことも、改善効果が得られなかった一因と

考えられた。 

一方、知識は異なる測定指標により、抑うつは異なる評価時期と測定指標により、複数

の研究において効果を認めたことから、これらは DSMEに共通する効果として、教育介入

後半年から 1年の短期間に改善する可能性が考えられた。 

 病識については、3ヶ月時点の検討(Welschen et al., 2012)では効果がなかったもの

の、別の検討(Davies et al., 2008)では、12ヶ月時点に病気への理解 illness 

coherenceや、病気経過の受けとめ timelineが改善し、さらに、36ヶ月時点でも同じ項

目に改善効果が得られた。また、病識の改善度合いは、時間経過とともに減弱することが

両研究(Davies et al., 2008; Welschen et al., 2012)で指摘されていた。 

 事前の文献検討においては、DSMEの早期介入の効果として、単に一時的な行動変容とそ
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れにともなう臨床指標の改善を得るのみでなく、持続する心理面の向上をもたらすことが

期待された。すなわち、患者が糖尿病を理解し治療に納得し、療養に必要な知識と技術を

習得でき、負担に感じることなくそれを実践できるという認識を向上する効果が持続する

ことが考えられた。 

 糖尿病初期に特有の自覚症状がない状態において、病識への働きかけは、診断後早期の

DSMEにおける重要な要素である。本研究の該当文献において、介入後 36ヶ月時点におい

て、病識の改善効果が示された点は、糖尿病診断時の医療者との関わりにおいて、患者が

受けた心理的影響が、その後 2-5年間にわたって維持されていたとの観察研究(Lawson et 

al.、2008; Polonsky et al., 2010)によっても支持されている。しかしながら、

Welschen et al., 2012では、介入後 2週間時点では病識が改善したが、3ヶ月時点では

対照群と同等であった。また、同文献では、診断後 2週間以内の 5分間の介入により、病

識への働きかけのみが行われていた。一方、Davies et al., 2008 では、1-2日間にわた

る 6時間の教育プログラムに、病識への働きかけが含まれたものであった。両者を比較す

ると、診断後間もない時期における病識の獲得には、ある程度の時間を要すことが考えら

れた。糖尿病患者教育にエンパワメントを取り入れた Andersonらによると、エンパワメ

ントは患者と教育者間の信頼関係に基づくコミュニケーションが、DSMEの重要な要素と言

われている(Anderson et al, 2008)。すなわち、患者が支援者との対話を通じて、感情を

表出し、療養上の課題を想起し、問題解決の思考を習得するには、両者の信頼関係が必須

の条件と説明されている。あるいは、教育者のコミュニケーション技能により、患者の真

の療養上の課題を捉えきれていないことが指摘されている(Mulder et al., 2015)。これ

らのことからも、わずか 5分間のコミュニケーションは、診断後間もない患者が、支援者

と信頼関係を築き、その上で対話を通じて病識を獲得するのには適さなかったと推察され

た。該当文献 2件(Davies et al., 2008; Welschen et al., 2012)において、時間経過と

ともに病識の改善効果が減弱していた点が共通していたことからも、病識の獲得には、あ

る程度の時間をかけて介入を継続していく必要性が示唆された。 

行動アウトカム 

 行動アウトカムについては、全く効果が得られなかった項目はなかった。2件(Andrews 

et al., 2011; Dyson et al., 2010)は、加速度計等を使用した客観的評価指標により、

他の 4件(Babamoto et al., 2009; Davies et al., 2008; Laitinen et al., 1993; van 

der Wulp et al., 2012)は、患者報告による主観的評価指標を用いていた。 

 なかでも身体活動については、客観的評価では改善効果が報告されたのに対し、主観的

評価では効果がないと報告される傾向にあり、結果が相反した。このことから、教育介入

により身体活動が実際には増えているのに、患者にはその実感が乏しいことが予想され

た。双方の評価指標を併用することで、患者自身が効果をより実感でき、積極的な取り組

みへと発展するのではないかと考える。 

 また、身体活動は時間経過とともに改善度合いが減弱することが指摘されていたため
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(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; van der Wulp et al., 2012)、心理面と

同様に行動面への支援も継続して行う必要があると考えられた。 

事前の文献検討においては、糖尿病診断時における教育者による最初の関わりが患者の

心理面に働き、時間が経過しても、その後の療養行動に長く影響する可能性が示唆され

た。本研究においては、心理社会的アウトカムのうち、1件のみの報告(Davies et al., 

2008)であったが、介入後 36ヶ月時点において病識が改善したと示された。しかしなが

ら、同研究において検討された行動アウトカムの身体活動や、禁煙割合は、36ヶ月時点に

おいて介入による効果を認めなかった。このことから、診断後早期の DSMEにより、心理

社会的アウトカムが向上していても、必ずしも行動が改善し、維持されるとは限らないと

考えられた。行動アウトカムへの効果が持続しなかった理由には、事前の文献検討を通じ

て、生涯を通じて絶えず生じる療養上の課題に応じて、その都度行動変容が求められてい

るためと考えられ、「自分の力でできる」という認識を保ちつつ、幾度となく DSME により

適切な療養行動が導かれ、強化されていく過程があると予想された。診断後早期の DSME

により望ましい行動変容が得られたのち、それらを維持、継続するための支援の必要性が

示唆された。 

生物医学的アウトカム 

 生物医学的アウトカムについては、代謝指標と身体計測値が大多数を占めた。このう

ち、複数の研究で全く効果が示されなかったのは、血圧であった。脂質についても、1件

(Dyson et al., 2010)が総コレステロールと HDLコレステロールについて、1件(Laitinen 

et al., 1993)が中性脂肪について、いずれも介入群内での前後差の報告にとどまった。

さらに、HDLコレステロールと中性脂肪については、時間経過とともに改善度合いが減弱

したことが 2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)により示された。したが

って、診断後早期の教育介入によるこれらへの効果は得にくいと考えられた。血圧と脂質

に関する効果に関しては、糖尿病患者教育の効果を検討した既存の文献検討において一様

ではなかった(van Dam et al., 2003; Deakin et al., 2005; Duke et al., 2009; 

Steinsbekk et al., 2012; Tshiananga et al., 2012)。また、本研究の該当文献では、

行動アウトカムに分類した脂肪摂取が介入群内で減少したことが 3件(Babamoto et al., 

2009; Laitinen et al., 1993; van der Wulp et al., 2012)により示されていたが、結

果の妥当性と信頼性は低いものであり、検査値を報告した研究と必ずしも一致しなかった

ため、これらが改善しない要因を検討するには不十分であった。 

 一方、糖代謝指標に関しては、メタ解析により統合した効果推定値から、診断後早期の

DSMEにより HbA1c -0.3 % の効果が期待できた。さらに、DSMEの効果に関する議論が活発

化した 2000年以降の報告 2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)のサブグル

ープ解析で示された HbA1c -0.2 % の効果については、バイアスリスクや推定精度が改善

したことにより、一定の妥当性と信頼性を確保していると考える。 

HbA1c -0.2 % から -0.3 % の減少効果については、臨床上の意義は乏しいと言わざる
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を得ない(Pillay et al., 2015)。糖尿病患者教育の効果を検討した既存の系統的文献検

討では、およそ 0.3-0.5 % の HbA1c改善効果が報告されていたが(Duke et al., 2009; 

Steinsbekk et al., 2012; Tshiananga et al., 2012; Pillay et al., 2015)、これらの

報告では、ベースライン時平均 HbA1c 8.0-8.5 % の 2型糖尿病患者が対象となっていた。

一方、本研究の該当文献において対象となった、新規に診断された 2型糖尿病患者は、ベ

ースライン時の HbA1c 中央値 7.9 % であり(Andrews et al., 2011; Babamoto et al., 

2009; Davies et al., 2008; Dyson et al., 2010; Laitinen et al., 1993; Welschen 

et al., 2012)、このうち 3件(Andrews et al., 2011; Dyson et al., 2010; Welschen 

et al., 2012)は、平均 HbA1c 6.0-7.0 % 台であった。本研究の該当文献のうち、Davies 

et al., 2008では、対照群との HbA1c差がなかった理由について、新規診断の糖尿病患者

は、対照群においても通常ケアによる効果に反応しやすく、介入群との差異を得にくいと

指摘されていた。このことから、通常ケアであっても診断後早期に何らかの介入を受ける

ことは、介入を何も受けない、あるいは遅れるケースより、望ましいと考えられた。さら

に、メタ統合に含まれた 3件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008; Laitinen 

et al., 1993)は、介入群における 12ヶ月時点の HbA1cがいずれも、糖尿病合併症予防目

標値として示されてきた HbA1c 7.0 % 未満(IDF, 2012; Nathan et al., 2009; NICE, 

2009; 日本糖尿病学会, 2014)を達成するものであった。このことは、診断後早期の DSME

による効果として、重要な意義があると考える。 

効果をもたらす DSMEの構成要素 

 2型糖尿病の管理は、自覚症状がない状態が続く中で、患者が自身の責任のもとに療養

行動を積み重ねる必要があるため、動機づけの援助が特に重要である。したがって、DSME

の哲学的基盤であるエンパワメント理論や self-efficacy は、糖尿病の療養を初めて習得

する患者を動機付け、行動変容の開始へと導く不可欠の構成要素と想定された。 

 事前の文献検討においては、治療中の成人 2型糖尿病患者を対象に DSMEとその後の継

続支援である DSMSの効果を検討した先行研究により(Siminerio et al., 2013; Tang et 

al., 2012)、DSMEにおいては、患者と教育者間で一般的な知識・技術の提供に加え、問題

の特定と解決に向けた行動目標設定、実践、評価といった療養上の課題への取り組み方を

習得する訓練が行われ、DSME後の継続支援については、個別の行動目標への取り組みや思

いに関する患者と教育者間、または患者間の話し合いを通じて、行動目標を引き続き達成

できるよう援助されていた。その結果、知識やセルフケア行動、血糖コントロールの改善

が得られ、その後も状態を維持する効果が確認されている。 

 以上を踏まえ、本研究では、系統的に選出した該当文献の介入に関する記述から、その

要素を抽出し、DSMEの定義に基づく介入のドメイン(基本的知識・技術の提供/知識・技術

を駆使する能力の促進 [心理面・行動面] /継続的支援)ごとに、診断後早期の DSMEの構

成要素を検討した。以下にドメインごとの考察を述べる。 
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基本的知識・技術の提供/知識・技術を駆使する能力の促進(行動面) 

 介入のドメインのうち、抽出元となった文献が比較的多かったのは、基本的知識・技術

の提供と、知識・技術を駆使する能力を促進する行動面への支援であった。これまに、既

存の系統的文献検討では、患者の行動変容に着目した糖尿病患者教育の効果が検討されて

おり、知識や糖尿病の療養行動、それらを反映する生物医学的指標の改善がもたらされて

いるか議論されてきた(Deakin et al., 2005; Duke et al., 2009; Gray et al., 2003; 

Heinrich et al., 2010; Minet et al., 2010; Pillay et al., 2015; Steinsbekk et 

al., 2012; Tshiananga et al., 2012; van Dam et al., 2003)。また、既に治療中の患

者を対象とした先行研究においても、一般的な知識・技術の提供に加え、問題の特定と解

決に向けた行動目標の設定、実践、評価といった療養上の課題への取り組み方を習得する

訓練が行われていた(Siminerio et al., 2013; Tang et al., 2012)。このことから、新

規診断の糖尿病患者に限らず、知識・技術を習得することや、それらを療養上の問題解決

に活かすことは、DSMEの主要な要素と考えられた。また、これらの要素を含む該当文献全

てにおいて、基本的な知識・技術の提供と行動面への支援は、一方的な情報提供にとどま

らず、患者と支援者との対話を通じて習得される構成となっていた。このことは、糖尿病

患者教育にエンパワメントを取り入れた Andersonらが(Anderson et al., 2008)、患者と

教育者のコミュニケーションを DSMEの重要な構成要素と位置づけたことにも通じている

と考える。このうち、質疑を含め「学習したこと患者とふり返る」などにより学習内容が

反復されることで、知識・技術の習得が補強されていた点は、初めて糖尿病の自己管理の

技能を習得する新規診断患者への教育介入に特徴的な点と考えられた。また、self-

efficacyの観点からは、支援者との対話を通じて、時には支援者から療養上の課題を挙

げ、解決策を講じるといった言語的説得にあたる要素が取り入れられていたほか、「食事

や活動の記録をつけるよう指導する」ことや、「セルフモニタリングの方法を指導する」

ことは、生理的情動的喚起に相当する構成要素と考えられた。 

 これらの要素によりもたらされる効果には、複数の研究に共通して、知識、抑うつ、生

活習慣、食習慣、糖代謝、体重が報告されていた。このことから、介入により、知識や生

活習慣行動の獲得がされ、糖代謝や減量につながる可能性が考えられたが、アウトカム間

の関連については、個々の研究で介入後同時に測定されているものであるため、本研究で

は明らかにできなかった。 

知識・技術を駆使する能力の促進(心理面) 

 一部の該当文献からは、知識・技術を駆使するための心理面への支援に関する介入の要

素が抽出され、病識への働きかけが行われていた。このことは、自覚症状に乏しい糖尿病

初期の対象患者への教育介入に、特徴的な点と考えられた。 

 事前の文献検討では、病識、すなわち患者が糖尿病を理解し治療に納得し、療養に向き

合えるよう認識を向上することの重要性が強調されてきた。新たに糖尿病療養を開始する

患者の認識が曖昧なままに行動変容を求められることは、例えそれが一時的な血糖コント
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ロールの改善をもたらしたとしても、いずれ糖尿病の管理を患者自らが放棄してしまうこ

とにつながりかねないと指摘されている(Lowson et al., 2008; Polonsky et al., 

2010)。こうしたことからも、病識への働きかけは、診断後早期の DSMEにおいて、特に重

要な援助と考えられ、該当文献の介入の要素にも含まれていた。 

 これらの要素を含む介入による効果について、複数の研究で共通に示されたのは、糖代

謝の改善のみであった。病識への影響を検討した 2 件(Davies et al., 2008; Welschen 

et al., 2012)において結果は相反し、その妥当性と信頼性も非常に低いと判定せざるを

得なかった。しかし、36ヶ月時点まで介入効果を検討した 1件(Davies et al., 2008)に

より、改善効果が得られていた点は、先行の観察研究(Lawson et al.、2008; Polonsky 

et al., 2010)によっても支持されているため、今後も検討を要すると考える。 

 また、事前の文献検討を通じて、本研究が関心を寄せる診断後早期の DSMEは、エンパ

ワメント理論が哲学的基盤となっていることや、self-efficacyが行動変容への動機づけ

に重要であることから、両者は特に心理面の援助においては、介入に必須の構成要素と考

えられた。このうち、エンパワメントに関しては、支援者のコミュニケーション技能を

DSMEの構成要素に含めることの重要性が言われている(Anderson et al., 2008)。その理

由は、患者が主体的に参加し、対話を通して行動変容するエンパワメントの過程におい

て、支援者との信頼関係に基づいて、感情の表出や、療養上の課題の想起、問題解決思考

が展開されるために、有効なコミュニケーションが必須の条件であることによる。したが

って、本研究においても、支援者のコミュニケーション技能が DSMEの構成要素に含まれ

ることが望ましいと考えられた。該当文献の介入は、患者と支援者との対話を通じて DSME

が行われる構成となっており、支援者は事前に、専門家らによるコミュニケーション技能

に関する訓練を受けたことも説明されていたが、実際に有効なコミュニケーションが機能

していたか否かを評価したものは見当たらず、介入の具体的行為から効果をもたらす DSME

の構成要素にこれを含めることができなかった。一方、DSMEに関する先駆的取り組みがさ

れている米国においては、DSME実践評価の 3側面として、structure、process、outcome

が提示されている(Peeples et al., 2007)。このうち processに関する評価指標が開発さ

れているが、その内容は、教育介入に要した時間や回数といった主として教育形式を問う

ものとなっており、支援者のコミュニケーション技能を評価するものは含まれていない。

したがって、今後は DSMEを実施する際のコミュニケーションの有効性を評価する指標の

開発が望まれる。 

継続的支援 

 一部の該当文献が継続的支援の要素を含んでいた。療養行動開始後の評価と行動目標の

再設定、今後のフォローアップの伝達等が行われていた。なかでも、行動の評価と目標の

再設定については、複数回介入していたものに限られ、介入回数が 1回のみであった 2件

(Davies et al., 2008; Welschen et al., 2012)には、含まれない要素であった。 

 事前の文献検討では、糖尿病診断時から開始される DSMEは、患者に基本的な糖尿病管
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理の最初の獲得をもたらすものであるが、DSMEにより得られた効果は継続支援なくしては

維持できないと言われている(Burke et al., 2014; Funnell et al., 2007; Haas et 

al., 2012; IDF, 2012; Powers et al., 2015; Tang et al., 2012)。また、糖尿病を含

め慢性疾患の管理には、患者を主体としつつ、多方面からの積極的かつ継続的な支援を要

すると考えられており、対象者と同じく糖尿病を患う患者によるコミュニティでのピアサ

ポートなどが取り入れられていた(Lorig, 2001)。 

 本研究の該当文献のうち、2件(Babamoto et al., 2009; van der Wulp et al., 2012)

は、支援者としての訓練を受けた糖尿病患者による教育介入であり、対象者宅への訪問や

電話によるフォローアップの形式をとり、継続的支援に関する要素を含んでいた。このこ

とから、診断後早期の DSME におけるピアサポートには、対象者の生活の場での継続支援

が期待されていると考えられた。また、self-efficacyの向上に最も効果的と言われる達

成可能な行動目標を段階的に設定し、成功体験を積む援助が繰り返し行われていたこと

も、継続的支援に特徴的な点であった。 

効果については、複数の研究において、抑うつ、生活習慣、糖代謝、体重に関する効果

が示されていた。ただし、これらは 1年以内の短期間の効果であるため、継続的支援によ

る長期的な効果については検討することができなかった。また、ピアサポートを取り入れ

た介入効果を検討した 1件(van der Wulp et al., 2012)では、本研究でも重要視してい

た self-efficacyが心理的適応の指標として測定されていたが、結果は介入群内における

改善を認めたのみであった。これらのことから、DSME の早期介入における継続的支援に関

しては、評価時期と評価指標の妥当性が十分に検討された共通の方法により、検討を要す

ると考えられた。 

サブグループ解析による介入の異質性の検討 

 本研究では、メタ解析の際の研究間の異質性が中程度以上であった介入後 12ヶ月時点

の HbA1cについて、事前の文献検討により異質性をもたらす要因となりうる、個別教育 

vs 集団教育、及び DSMEの効果に関する議論が活発となった 2000年前後について、サブ

グループ解析を行いグループ間の相違を検討した。 

 事前の文献検討においては、糖尿病患者教育の効果を検討した系統的文献検討により、

糖尿病患者の増加に伴い患者教育の需要が高まったことを受けて、集団教育と個別教育の

効果の比較がされており(Deakin et al., 2005; Duke et al., 2009)、患者を主体とする

集団教育プログラムがより有効であることや、両者に相違はないとの報告がされていたた

め、診断後早期の DSMEにおいても、どちらの教育形式がより有効か、量的に検討する必

要があった。 

 本研究におけるサブグループ解析では、個別教育と集団教育間の HbA1c変化量に有意差

を認めなかった(図６－１)。その理由として、個別教育のサブグループに含めた 1件

(Laitinen et al., 1993)は、個別教育が主体であったが、食品選択のグループ演習が含

まれていたため、厳密には個別教育と集団教育両方を取り入れていたものであったためと
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考えられた。これをメタ統合から除いた場合においても、残る 2件(Andrews et al., 

2011; Davies et al., 2008)の異質性は I2統計量 0 % であった。これらのことから、本

研究においては、個別教育と集団教育の相違は認めなかったが、検討には不十分な内容で

あったため、個別教育と集団教育を明確に分け、各々に研究数を確保した上でのサブグル

ープ間の検討を要すると考える。 

出版年が 2000年前後のサブグループ解析については、DSME発展のプロセスにおいて、

1990年代以降にエンパワメントアプローチが積極的に糖尿病患者教育に取り入れられてい

ったことや(Funnell et al., 2004)、それ以降に、先駆的取り組みがされてきた米国にお

いて、DSMEの効果に関する議論が活発化したことを受けて(Mulcahy et al., 2003)、教育

要素に変化が生じた時期と推察された。2000年前後において、介入効果の相違を検討する

べく、サブグループ解析を行ったところ、効果量は対象者数が少ないことにより推定精度

が低かった 1件(Laitinen et al., 1993)が、より大きく有意であり、2000年以降に出版

されたサブグループ内では、効果量は統合結果より HbA1c -0.1 % 減少したものの、研究

間の異質性が解消され、推定精度が確保された有意な結果が得られた。 

既存の系統的文献検討のうち、2000年以前の文献に基づき、糖尿病患者教育の効果に関

する見解を示した系統的文献検討おいては(Norris et al., 2001, 2002)、1980 年代頃ま

では看護職を中心に、急性期ケアを発端とする指導型教育によって、必要な知識・技術の

指導がされていたと言われており、レビューの対象となった研究の多くは、一時的な知識

の向上や血糖コントロールの改善に焦点をあてたものであったと指摘している。一方、同

時期に、self-efficacyが行動変容に重要な役割を果たす概念であることも提唱されてい

る(Bandura, 1978)。 

本研究のサブグループ解析において、2000年以前に公表された 1件(Laitinen et al., 

1993)の介入は、減量と代謝指標の正常化を目指した食事と運動の強化を目的に、具体

的、かつ詳細に指示するものであり、self-efficacy の向上に働く言語的説得に相当する

とも読み取れる、対象者の行動変容を指導型教育により積極的に支援する内容であった。

一方、2000年以降に公表された 2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)は、

motivational interviewやエンパワメントアプローチに基づき、支援者との対話を通じ

て、患者を主体とする意思決定と行動変容を促進する内容となっていた。これらのことか

ら、2000年前後で DSMEは従来の指導型教育から、患者を主体とする共同型援助へと変遷

したことが、本研究でのサブグループ解析を通じても推察され、研究間に異質性をもたら

した一因と考えられた。 

2.5.2 研究結果の適用可能性 

 本研究では、2442件の文献から、適格・除外基準に従って該当文献 14件を選出し、合

わせて 2324人の新規診断 2型糖尿病患者を対象とした系統的文献検討を行った。本研究

で得たエビデンスの適用可能性について以下に考察する。 

 本研究で検討の対象としたのは、新規に診断された 18歳以上の成人 2型糖尿病患者で
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あった。該当文献は、英国をはじめとするヨーロッパ各国と、北米からの報告であった。

対象者の適格・除外基準では、重篤な併存疾患がないことのほか、摂食障害、認知機能低

下、人種、言語に関する制限が設けられていた。実際に対象となったのは、女性がおよそ

半数を占め、平均年齢 50-61歳、2型糖尿病診断後 3-8ヶ月が経過した外来患者であっ

た。ベースライン時の病態は、HbA1c 6.7-8.6 % と広範囲であり、BMI 30 kg/m2 以上の肥

満があった。また、対象者は研究参加への関心が高い人であったと推察された。したがっ

て、本研究結果は、こうした対象から得たものであることを念頭に置く必要がある。 

 介入に関しては、本研究では DSMEの効果について無作為化比較試験を集約することに

より明らかにすることを主要な目的としたため、特定の薬剤投与を介入に含む研究を除外

した。しかし、2型糖尿病の治療は、診断後早期から総合的多面的治療を行うことが推奨

されており(IDF, 2012; 日本糖尿病学会, 2014)、生活習慣指導と併せて薬物療法を行う

ことが通常である。本研究結果は、あくまでも教育介入の効果について検討したもので、

通常の糖尿病治療効果の一部として解釈すべきと考える。 

 また、該当文献は全て欧米各国からの報告であったため、本研究により得られた DSME

の効果やその構成要素が、日本国内における臨床実践に適用可能であるか検討した。わが

国の糖尿病患者教育は、その先駆的取り組みがされてきた米国の動向に影響を受けて発展

途上にあると言われてきた (Nakano, Nishiyama, Matsui & Moriyama, 2003; 柴山, 

2007)。これまでにもいくつか、国内において既に治療中の 2型糖尿病患者を対象に、構

造化した患者教育プログラムが考案され、無作為化比較試験により効果検証がされている

(Adachi et al., 2013; Moriyama et al., 2009; Shibayama, Kobayashi, Takano, 

Kadowaki & Kazuma, 2007; Takami et al., 2008)。その手法には、患者と支援者間の対

話を通じた、エンパワメントアプローチや motivational interview、self-efficacyの向

上を目指した段階的な行動目標設定、心理社会的な認識への働きかけとしてストレスマネ

ジメント等が駆使されており、本研究の該当文献における介入と遜色ないものとなってい

る。これらの代表的な研究は、いずれも 1年以内の短期間の介入であるが、心理社会的、

行動、生物医学的アウトカムに効果をもたらす可能性が示され、わが国の糖尿病患者教育

プログラムの標準化に寄与するものと期待できる。あるいは、糖尿病患者教育を担う医療

専門職を養成する日本糖尿病療養指導士認定制度は、米国とカナダにならい発足し、その

主要な目的は、糖尿病患者のエンパワメント、すなわち、患者の主体的な意思決定と行動

変容であると示されている(日本糖尿病療養指導士認定機構, 2015)。同様に、日本糖尿病

学会が提示する糖尿病診療ガイドラインには(日本糖尿病学会, 2014)、糖尿病の自己管理

教育と療養支援は、患者エンパワメントを目指すものであると明示されている。これらの

ことから、わが国の糖尿病患者教育は、先駆的取り組みがされている諸外国と同様に、エ

ンパワメントを原理原則とする DSMEであることが広く認知されていると考える。その上

で、本研究結果の適用可能性を考えると、該当文献から得られた DSMEの構成要素は、わ

が国の臨床実践において既に取り入れられていると推察され、また、期待する効果につい
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ても、該当文献から得られた効果に基づく検討は、実臨床においても十分に耐えうるもの

と考える。本研究は、既存の系統的文献検討では触れられていなかった、糖尿病診断後早

期の DSMEについて、新規に診断された 2型糖尿病患者のみを対象とした診断後 12ヶ月以

内の DSMEに関する無作為化比較試験を、その妥当性と信頼性を含め系統的網羅的に検討

し、集約したものである。これを踏まえて、わが国の糖尿病患者への診断後早期の教育介

入が、国際的に推奨されるエビデンスレベルに照らして(Higgins et al., 2011)、一定の

水準に到達しているかを検討することに重要な意義があり、日本国内の臨床実践に本研究

結果を適用することに支障はないと考える。 

2.5.3 エビデンスの質 

これまで、糖尿病患者教育の効果を検討した系統的文献検討においては、対象や介入の

多様性により、研究間の異質性が高いことや(Minet et al., 2010; Steinsbekk et al., 

2012)、介入の性質上盲検化が難しいゆえ、全体として研究の質が低いこと(Deakin et 

al., 2005; Steinsbekk et al., 2012)が指摘されてきた。 

 本研究で得た結果を総合的にみると、バイアスの危険性については、先行研究と同様

に、介入の性質上盲検化が難しいため、介入の実施が強化された可能性や患者報告アウト

カムに影響があった可能性が存在した。盲検化以外にも、深刻なデータ欠損やベースライ

ン差が生じたものが含まれたため、これらによりバイアスリスクが高くなった。量的検討

ができたアウトカムは限られていたが、いずれのアウトカムも改善の方向を示し、研究間

の異質性は低度から中程度と I2統計量 60 % を超えるものはなかったことから、深刻な非

一貫性はないと判断した。これまでに、2型糖尿病患者の行動変容を目的とした糖尿病患

者教育の効果を検討した既存の系統的文献検討(Pillay et al., 2015)では、I2統計量 62-

98 % であったなど、 研究間の異質性が高いことが示されてきたが、本研究では、対象を

新規診断の 2型糖尿病患者としたことや、診断後 12 ヶ月以内の介入に限定するなどの基

準により、適格文献を選別したことで、研究間の異質性が軽減したと推察された。検討に

含めた該当文献は、本研究で想定した対象と介入、対照、アウトカムと、計画上は概ね相

違なかったが、対象者数が最も多かった該当研究において(Davies et al., 2008)、介入

群と対照群に、性別、HbA1c、糖尿病治療薬処方割合についてベースライン差が生じてい

たため、バイアスリスク(内的妥当性)評価に準じて、外的妥当性の質も低下せざるをえな

かった。対象者数は、2件(Andrews et al., 2011; Davies et al., 2008)を除いては、両

群間に有意差を得るには不十分であったため、推定精度は全体的に低かった。介入後 12

ヶ月時点の HbA1cに関する感度分析では、ITT解析を除いた場合に効果量が大きくなり、

統合結果にも影響を及ぼした可能性が考えられたことからも、推定精度の質が低いことが

裏付けられた。また、公表バイアスに関しては、該当研究が 10件に満たず相関係数によ

る検討ができなかったが、介入群に望ましい方向か、もしくは非劣性の報告が全体を占め

ていたため、出版バイアスが存在した可能性は否定できない。 

 以上を踏まえて、本研究で得た結果の妥当性と信頼性は、HbA1cのサブグループと介入
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12 ヶ月時点の体重を除いては、非常に低いから低いとの判定であった。したがって、本研

究のエビデンスは、新たな研究が加わることにより、将来的に結論が変わる可能性が示唆

された。これらの結果を確固たるものにするためには、研究間の異質性をさらに減らし、

対象者数を十分に確保したバイアスリスクの低い無作為化比較試験による検討を重ねるこ

とが必要と考えられた。具体的には、介入の適格基準をさらに狭めることにより研究間の

異質性の軽減を図ることや、無作為化割付が適切に行われ、ベースライン差がなく、期待

する効果量に応じたサンプルサイズから脱落率の低い、無作為化比較試験を分析に加える

などの対応を提案する。 

2.5.4 研究の限界 

Review process に関する潜在的な問題 

 本研究は、英語を母国語としない研究者により行われ、解釈された結果であることを考

慮する必要がある。しかし、本研究のレビューチームには、査読者やスーパーバイザー、

技術指導者に、英語に精通する者を含めて構成したため、結果に重大な影響を及ぼすもの

ではないと考える。該当文献選出の際には、特に言語の制限を設けなかったため、本研究

では分析対象とならなかったが、英語以外の言語で報告された文献が含まれる可能性があ

った。その場合には、該当の言語に精通する者に新たに協力を要請するなどの追加対策を

講じる必要が生じたものと考える。 

研究数の不足 

 本研究結果は、公表済みの 14件の少数文献に基づく限定的なものである。メタ解析に

使用できたのはわずか 5件であり、サブグループ解析や感度分析が行えたのは HbA1cのみ

であったことから、介入の効果を多方面にわたり量的に検討するには不十分であったと考

える。特に、心理社会的アウトカムと行動アウトカムに関しては、測定法がそれぞれ異な

り、メタ解析による量的検討ができなかった。また、公表バイアスについても、特定のア

ウトカムを報告した研究数が 10件に満たず、叙述的な解釈をするにとどまった。したが

って、今後は更新された該当文献を加えて、量的検討に耐えうる研究数を確保する必要が

あると考える。 

DSMEの効果と効果をもたらす要素に関して検討が不足した点 

該当文献のうち、36ヶ月時点の評価を行った 1件(Khunti et al., 2012)を除いて、介

入後の評価は 1年以内にとどまり、DSMEの長期的効果については十分な検討ができなかっ

た。さらに、アウトカムは個々の研究において同時に測定されたものであり、アウトカム

間の因果関係は不明であった。したがって、診断後早期の DSMEにより心理社会的側面が

向上し、行動変容が起こり、それを反映して生物医学的指標が改善し、やがて将来の健康

に到達するという一連の仮説について説明することができなかった。さらに、本研究結果

に関する妥当性と信頼性が全体的に低かったことを踏まえると、結果は極めて限定的なも

のと言わざるをえない。本研究で明らかとなったのは、行動やそれを反映する生物医学的

指標が、12ヶ月以内の短期間に一時的に改善し、時間経過とともに効果が減弱する傾向に
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あることや、病識の改善が 3年後にも得られたことから、心理面の向上は長期に保たれや

すいことであった。これらは事前の文献検討を通じて想定されたことと一致していた。ま

た、介入後 12ヶ月時点の HbA1cについては、新規診断の患者であるがゆえ、効果量は既

存の糖尿病患者より劣るものの、一定の効果が得られることが示唆された。したがって、

本研究結果は、診断後早期の DSMEの効果について、既存の研究に追従する部分的な見解

を示したものと考える。DSMEの構成要素に関しては、あくまでも 2次資料である該当文献

の記述に基づくものであるため、有効な DSMEの構成要素を検討するには不十分と考え

る。構成要素には、病識への働きかけや学習内容の反復が特徴的であったが、これらは該

当文献全てに共通して行われたものではなかった。また、介入が単回で完結する介入にお

いては、DSMEと同様に重要とされる継続支援の要素が不足していた。さらに、エンパワメ

ント理論上重要と示されていた支援者のコミュニケーション技能に関する要素を見出すこ

とはできなかった。これらを含めて、介入の本質を捉えるには、既存の糖尿病患者を対象

とした介入要素との対比や、生データに基づく質的検討を含めるなどし、検討を重ねる必

要があると考える。 

2.5.5 今後の研究と臨床実践における課題 

本研究の限界を踏まえて、診断後早期の DSMEの効果と効果をもたらす要素の特定を進

めるべく、今後の研究上と実践上の課題を述べる。 

研究上の課題 

 該当文献においては、エンパワメントアプローチに基づく DSMEでありながら、心理社

会的アウトカムが測定されていないものが含まれた。また、心理面に特化した介入では、

行動や生物医学的指標の評価がされていないことに疑問が残った。診断後早期介入に限ら

ず、DSMEは総合的多面的評価によりその効果を検証すべきである。心理社会的アウトカム

と行動アウトカムの設定を統一することと、それに対応した、妥当性と信頼性が確保され

た共通の測定指標を使用する必要がある。これはすなわち、診断後早期の DSMEの構成要

素を特定することに通じる。 

 DSMEは「健康の獲得」を最終目標に掲げている。しかしながら、現実的に DSME による

死亡や QOLへの効果を評価することは難しい。本研究においても、QOLへの効果は複数の

研究において認められなかった。長期的効果を明らかにするには、DESMOND programme を

参考に、original studyのデータを使用して、将来的な費用対効果の予測や(Gillett et 

al., 2010)、心理指標を予測因子としたフォローアップデータの分析(Skinner et al., 

2014)が適していると考える。 

 診断後早期の DSMEの構成要素の特定は、既存の糖尿病患者への介入要素との対比や、

生データに基づく質的検討を含めるなどし、検討を重ねる必要があると考える。特に、支

援者のコミュニケーション技能を DSMEの構成要素に取り込む必要があり、そのためには

支援者と対象者間のコミュニケーションが有効に機能しているかを測定する指標の開発が

望まれる。 
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実践上の課題 

 4億人にのぼる世界の糖尿病有病者のおよそ半数は糖尿病の診断にいたっていないと言

われている(Beagley et al., 2014; IDF, 2015)。本研究の対象者は、外来通院中にリク

ルートされた、研究参加に関心の高い意欲的な患者集団であった。未発見、未治療の患者

にどのように接触するか、各国の保健医療体制のなかで実現可能な方策を早急に検討する

必要があると考える。 

 診断後早期の DSMEにより、糖尿病の自己管理が獲得された後、患者の生涯を通じて絶

えず生じる療養上の課題に応じて、幾度となく DSME により適切な療養行動が導かれ、強

化されていく必要がある。診断後早期の DSMEには、多職種が複数回にわたって介入する

ことや、ピアサポートによる継続支援の試みがされていた。このことは、DSME の発展の過

程において、哲学的基盤となっているエンパワメントアプローチが、個人から、ピア、そ

してコミュニティ全体の健康を目指すものへと発展しつつある動向にも一致している。

DSMEが全ての患者に行きわたり、地域社会全体が将来の健康を獲得できるよう、持続可能

な教育体制を整備することが求められる。 

 

2.6 結論 

 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした診断後 12ヶ月以内に開始された DSMEの

効果は、介入後 12ヶ月時点の HbA1c -0.2 % の改善を示したほか、心理社会的、行動、生

物医学的アウトカムに、部分的な改善をもたらす可能性が示唆された。しかしながら、効

果は極めて限定的であり、結果の妥当性と信頼性は保障されていない。エビデンスの質を

向上するには、研究間の異質性をさらに減らし、対象者数を十分に確保したバイアスリス

クの低い無作為化比較試験を統合して、検討を重ねる必要がある。 

診断後早期の DSMEの構成要素に関しては、既存研究の記述に基づき解釈したものであ

る。より科学的な方法により検討を深め、本質を捉える必要がある。それに基づき、心理

社会的アウトカムと行動アウトカムの評価指標を統一し、一定の効果が得られるか検証す

ることで、有効な DSMEの構成要素の特定につながると考える。また、支援者のコミュニ

ケーション技能を新たに構成要素に取り込むことが求められる。DSMEを全ての患者に普及

させるには、未知の患者を特定し、確固たるエビデンスに基づく、診断後早期から患者の

生涯にわたり持続可能な DSMEを提供する仕組みの整備が望まれる。 
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3. 研究２ 

 

3.1 目的 

 研究１で特定した DSMEの構成要素を踏まえ、日本国内で糖尿病の診断と初期治療を担

う医療施設において、新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に、特定した構成要素を取

り入れた初期教育がどの程度共通に実践されているかという実態を調査し、課題を検討す

ることとした。 

 

3.2 用語の操作的定義 

糖尿セルフマネジメント教育 Diabetes Self-Management Education (DSME)：  

糖尿病の自己管理、すなわち糖尿病患者が主体的かつ適切に糖尿病を管理するための意思

決定とそれに基づく行動変容を促進することを目的とする支援者による介入 

新規に診断された 2型糖尿病患者： 

出生後糖尿病と診断された経験がなく、日本国内で統一された糖尿病診断基準に準じて、

医師により 2型糖尿病と初めて診断された個人 

初期教育： 

新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に、医療者が支援者となり、診断後に開始する

DSME 

 

3.3 方法 

3.3.1 対象 

 日本糖尿病学会が認定する糖尿病専門医が勤務し、糖尿病の診断と初期治療を行う診療

所において糖尿病患者教育を担当する医療者とした。 

 対象者選択の理由としては、糖尿病重症化予防対策の一環として、地域で糖尿病の診断

及び初期治療を担う外来医療施設での取り組みが期待されており(厚生労働省, 2012b)、

こうした施設に勤務する医療者を調査対象とすることは、わが国の糖尿病初期教育の主要

な実態を把握し、今後の取り組みを議論するうえで有用と考えた。対象者には、わが国に

おいて DSMEを主導する医療専門職である日本糖尿病療養指導士 Certified Diabetes 

Educator of Japan (CDEJ)の認定をうけた者が含まれることを想定した。CDEJ とは日本糖

尿病学会、日本糖尿病教育・看護学会、日本病態栄養学会が母体となり 2000年に発足し

た日本糖尿病療養指導士認定機構によって「糖尿病とその療養指導全般に関する正しい知

識を有し、医師の指示の下で患者に熟練した療養指導を行うことのできる医療従事者」に

賦与される認定資格である。認定基準には、看護師、管理栄養士、薬剤師、臨床検査技

師、理学療法士のいずれかの資格を有し、糖尿病診療が恒常的に行われている医療施設に

おける 2年以上の糖尿病療養指導の実務経験が定められている(日本糖尿病療養指導士認

定機構, 2015)。2001年の認定開始以降、2014年にその数は 18000人余りとなっており、
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このうち看護師がおよそ半数、管理栄養士が 2割、次いで薬剤師、臨床検査技師、理学療

法士が占めている。研究１の系統的文献検討の結果からも、糖尿病患者教育には多様な医

療者が各々の専門性を発揮して携わっていることを考慮して、本研究では職種を問わず、

糖尿病患者教育に携わる医療者を調査対象とした。 

 以上のことから、本研究の対象者は、日本糖尿病学会が認定する糖尿病専門医が糖尿病

の診断と初期治療を行う診療所に勤務する医療者（各施設代表 1名）のうち、以下の基準

を満たす者とした。 

1) 適格基準 

新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に、初期教育を行った経験が勤務施設内で最も

豊富である者(自薦、他薦は問わない) 

施設の代表者として調査票に回答することに同意している者 

2) 除外基準 

調査票への回答時点で当該施設に勤務していない者 

  

3.3.2 調査対象施設 

対象施設は、糖尿病専門医が勤務する全国の診療所 1563施設とした。 

調査対象施設の設定の理由として、2014年の厚生労働省による患者調査では、全国の糖

尿病患者の 91 % が外来通院患者であり、このうち 65 % が診療所に通院していることが

報告されている(厚生労働省, 2015c)。このことから、外来医療施設のなかでも、わが国

の糖尿病患者の過半数が通院する診療所を調査対象施設として選択した。さらに、本調査

は、単に糖尿病の初期教育の実施の有無のみを問うものではなく、国内で糖尿病の初期教

育を実施していると想定される施設に、その実践状況の詳細を問うことを意図したもので

あることから、対象施設は、全国の診療所のうち、成人を対象とした糖尿病診療を専門と

する診療所とした。糖尿病の診療を専門とする診療所は、日本糖尿病学会が認定する糖尿

病専門医が勤務する診療所とした。糖尿病専門医とは日本糖尿病学会により認定を受け糖

尿病診療に専従する医師であり、DSMEに携わる CDEJ を指導する役割を担う。勤務先は日

本糖尿病学会において登録、一般公開されており、日本糖尿病学会のホームページ上にあ

る専門医の検索サイト(http://www.jds.or.jp/modules/senmoni/)から、都道府県別に検

索することが可能となっている。これを用いて本研究の対象施設、すなわち、全国の糖尿

病専門医が勤務する診療所の全数 1563施設（小児科を除く）を特定した。専門医検索サ

イトの使用については、本研究が当該学会とは無関係である場合には、特に学会の許諾を

必要としない旨を日本糖尿病学会事務局に事前に確認した。対象施設の分布については、

2014年厚生労働省による医療施設調査によると、日本国内の医療施設は 17万 7,546施設

あり、このうち 10万 461施設が一般診療所であったことから(厚生労働省, 2015d)、本調

査の対象とした 1563施設は、全国の診療所のうちの 14.9 % に相当した。 
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3.3.3 調査方法 

 郵送法による無記名自記式質問紙調査とした。調査対象施設に、調査協力依頼文書、質

問紙、返信用封筒を一施設につき一部送付し、返送されたものを回収した。 

3.3.4 調査期間 

2017年 7月 28日～2017年 8月 31日 

3.3.5 調査内容 

1) 系統的文献検討による初期教育構成要素の特定 

系統的文献検討については研究１に記載の通り実施し、以下の手順で初期教育の構成要

素を特定した。 

文献検索と選出 

成人 2型糖尿病診断後 12ヶ月以内に開始された DSMEの無作為化比較試験を、文献デー

タベース(PubMed, The Cochrane Library, CINAHL, PsycINFO, ERIC, 医中誌 web)、臨床

試験レジスタ(ClinicalTrials. gov, WHO International Clinical Trials Registry 

Platform)、学位論文データベース(ProQuest Dissertations and Theses)からの電子検

索、並びに関連雑誌と関連文献の引用文献リストから手作業での検索を行った。その結

果、2442件の文献が得られ、この中から、対象(年齢、性別、臨床像、等)、介入(目的、

回数、時間、頻度、支援者の職種、内容、対照の設定、等)、心理社会的・行動・生物医

学的アウトカムとその測定法について、2名の査読者が独立に文献を精読、照合し、14件

の該当文献を選出した。 

初期教育介入の構成要素の特定 

該当文献 14件のうち、フォローアップ報告などを除いた 8件の original studyについ

て、2名の査読者の合意のもとに介入に関する記述を抜き出し、慢性疾患看護の領域に精

通する研究者らのスーパーバイズを受けて、初期教育を構成する要素 22項目を洗練し

た。尚、項目ごとに抽出元の文献から得られた結果を整理し、一部の研究により群間また

は群内で介入群における有意な改善が報告されていれば、介入による効果として採用し、

22 項目全てにおいて、効果が報告されていたことを確認した。 

2) 質問紙の作成 

 系統的文献検討を通じて特定した DSMEの構成要素 22項目を質問項目に含めた自記式質

問紙の原案を研究者間で討議の上作成し、糖尿病患者教育に精通する糖尿病専門医 1名と

日本糖尿病療養指導士 2名を交え、内容妥当性を吟味し質問紙を修正した。修正した質問

紙を用いて、調査の対象となりうる医療者 6名(看護師 3名、管理栄養士 2名、糖尿病非

専門医 1名)にプレテストを行い、表面妥当性、回答の分布や回答に要する時間を確認

し、質問紙を完成させた(資料３)。 

3) 調査項目 

施設の初期教育実施体制： 

病床数、月平均来院糖尿病患者数、月平均来院新規診断 2型糖尿病患者数、初期教育実施



103 

 

の有無、初期教育の場、対象者選定の有無と選定理由、初期教育開始時期、回数、頻度、

期間、初期教育 1回に要する時間、形式、初期教育を担当する職種、教育内容、評価法、

定期評価の有無、診療報酬算定状況、継続支援の有無、初期教育改善の取り組み 

初期教育の構成要素： 

前述の系統的文献検討により特定した初期教育の構成要素について、各々実施の有無を問

うものとした。 

対象の基本属性： 

職種、性別、年齢、職務経験年数、糖尿病患者教育経験年数、糖尿病関連専門資格の有無

と経験年数 

3.3.6 統計解析手法 

1) 記述統計 

データは記述統計にて集計した。回答の分布については、2値またはカテゴリー変数は

割合(%)を示し、連続変数は平均値と標準偏差、または、中央値と最小値‐最大値を示し

記述した。 

2) 多変量解析 

初期教育の構成要素については、その関連要因を検討するために、初期教育の構成要素

の実施の有無を従属変数とし、施設の基本属性と初期教育実施体制を説明変数とした多変

量解析(強制投入法による多重ロジスティック回帰分析)を行い、構成要素の実施の有無と

の関連を検討した。分析には SPSS ver.24.0 Jを使用した。 

3.3.7 倫理的配慮 

 筑波大学医の倫理委員会で研究計画の承認を受け(通知番号:1209)(資料４)、厚生労働

省及び文部科学省の定める「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠し、以

下の通り研究を実施した。 

1） インフォームド・コンセント(I.C.)を受ける手続き 

対象者には、自由意思による研究参加、同意撤回の手段、匿名性の確保、個人情報の保

護、データの取扱いと保管、問合せ相談窓口を調査協力依頼文書にて説明した。また、研

究参加の同意は質問紙の冒頭に記載箇所を設け、返送された質問紙の同意の記載をもって

確認する旨を同じく文書にて説明した。 

2） 研究への自由意思による参加と同意撤回の手段 

対象者は何ら不利益を受けることなく自由意思で研究への参加・不参加を選択でき、理

由を問うことなく参加を取りやめることができることとし、本研究に関する問合せ連絡先

を調査協力依頼文書に記載した。 

3） 匿名性の確保 

無記名自記式質問紙調査とした。 

4） 個人情報の保護 

保有する個人情報は第三者に提供しないこと、研究結果を公表する際には、研究対象者

を特定できる個人情報を開示しないこと、本研究以外の目的で個人情報を使用しないこと
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を調査協力依頼文書に記載した。 

5） データの取扱いと保管 

本研究におけるデータ収集、解析、保管は研究者が所属する研究機関内で行い、データ

の全ては所属研究機関内の所定の保管場所に施錠し保管した。データは研究責任者管理の

もと 2020年 3月 31日の研究期間終了時から 10年間保管し、保管期間終了後復元不可能

な状態にして破棄する予定とした。 

6） 研究参加によって生ずる個人への利益・不利益・危険性 

 以下の通り、研究参加による個人への利益・不利益・危険性を考慮して研究を実施し

た。 

利益： 

質問紙に回答することにより、糖尿病患者への初期教育について考える機会を得ること

ができる。また、本研究結果の公表により、その知見を自施設の患者教育に活用すること

ができる。 

不利益： 

質問紙の回答に時間を要する。さらに、施設を代表する者として質問紙に回答すること

に負担を感じる可能性がある。不利益を最小限にとどめる努力として、調査協力依頼文書

に調査協力や回答は自由意思によるものであること、匿名性を確保することを記載し、研

究に関する問い合わせ相談窓口を設け応じる旨を明示した。 

危険性： 

質問紙への回答開始から投函までの間に、少なくとも調査対象施設内では回答者個人が

特定され、記載された内容が漏えいする危険性が考えられた。危険性を最小限に抑える努

力として、回答者の匿名性が確保されるよう質問紙は無記名とし、回答済みの調査票はす

みやかに回答者本人が直接投函するよう調査協力依頼文書に記載した。 

 

3.4 結果 

質問紙は 1563施設に郵送し、441施設(28.2 %)から返送があった。このうち、調査協力

への同意の記載があった 320施設(20.5 %)からの返送を有効回答とした。 

3.4.1 新規診断 2型糖尿病患者を対象とした初期教育の有無 

320施設中、新規診断 2型糖尿病患者を対象に、施設内で共通に提供する初期教育があ

ると回答したのは 237施設(74.1 %)、共通の初期教育がないと回答したのは 83施設

(25.9 %)であった。 

初期教育有無別の月平均の来院糖尿病患者数と新規診断 2型糖尿病患者数の内訳を表１

に示す。共通の初期教育がある施設では、ない施設に比べ、月平均来院患者数が 500人以

上の割合と(39.6 % vs 19.2 %, p = 0.001)、新規診断 2型糖尿病来院患者数 10人以上の

割合(18.6 % vs 7.2 %, p = 0.014)が多かった。 

以降は、共通の初期教育があると回答した 237施設について記述する。 
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3.4.2 回答者の基本属性 

質問紙は、施設の主たる教育者に回答を依頼した。回答者の基本属性を表２に示す。糖

尿病専門医による回答が最も多く(78.9 %)、次いで看護師(15.6 %)、管理栄養士(3.4 %)

であった。平均年齢 53.7歳、職務経験年数と糖尿病患者教育の経験年数は、ともに 20年

以上であった。専門医以外の資格は、日本糖尿病療養指導士(20.3 %)、地域認定糖尿病療

養指導士(5.5 %)、糖尿病看護認定看護師(1.3 %)、病態栄養認定管理栄養士(0.8 %)等で

あった。 

3.4.3 初期教育実施体制 

各施設における初期教育の実施体制を表３に示す。 

初期教育は 94.4 % が外来、 4.6 % が入院と外来両方で実施されていた。237 施設中 167

施設(70.5 %)が新規診断の 2型糖尿病来院患者全員に初期教育を提供していた。また、44

施設(18.6 %)が患者の病状により、38施設(16.0 %)が患者の希望により、一部の患者に初

期教育を提供していた。 

診断時から 1ヶ月以内に初期教育を開始する施設が 209施設(88.2 %)を占め、複数回に

わたって実施する施設が含まれた(中央値 3.1回)。教育介入の間隔は 1ヶ月おき(62. 

9 %)が過半数を占めたほか、その他として、個々の患者の診療日に応じている施設や、段

階的に介入間隔を開けているとの回答があった。教育期間は 1ヶ月間から 6ヶ月間以内が

214施設(90.2 %)と大多数を占めた。教育 1回の所要時間は、30分以内が 172 施設

(72.6 %)、45-60分 51施設(21.5 %)、60分以上 11 施設(4.6 %)であった。教育形式は、

個別としている施設が 203 施設(85.7 %)、個別と集団両方 33施設(13.9 %)、集団教育は 1

施設のみであった。 

初期教育を担当する職種については、237施設中、糖尿病専門医 89.9 %、看護師 

73.4 %、管理栄養士 67.1 %、臨床検査技師 11.0 %、非糖尿病専門医 7.2 %、薬剤師 

3.8 %、理学療法士 1.3 % であった。その他 2.1 % には、健康運動指導士が含まれた。

複数の職種による初期教育を実施している施設が、196施設(82.7 %)であり、職種数の中

央値は 2.6種、最大で一施設につき 5つの職種が担当していた。一方、一つの職種のみ

が初期教育を担当している施設は、237施設中 41施設(17.3 %)あり、このうち専門医の

みが担当している施設が、29施設(12.2 %)あった。 

初期教育内容は、米国糖尿病教育者協会 American Association of Diabetes 

Educators (AADE)が提示する、DSMEのアウトカム 7 項目のセルフケア行動(Mulcahy et 

al., 2003; Peeples et al., 2007)を参考に、実施の有無を問うた。糖尿病管理の基本と

なる食事療法(98.7 %)、運動療法(82.7 %)、薬物療法(80.6 %)は、大多数が実施していた

ほか、合併症リスク管理やシックデイ等の対処も同等に実施されていた。心理社会的適応

は 50施設(21.1 %)、その他 14施設では、糖尿病の病態や治療中断防止等の内容を初期教

育に含むとのことだった。 

初期教育の評価については、生物医学的指標(89.0 %)、行動指標(21.5 %)、心理社会的
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指標(21.5 %)を使用していた。22施設(9.3 %)は、特定の評価指標は使用していないとの

回答であった。一方、初期教育の効果を定期的に評価している施設は、80施設(33.8 %)で

あり、評価間隔は中央値で 2ヶ月毎、最大 6ヶ月毎であった。 

初期教育実施の際に、特定の診療報酬を算定している施設は、全体の 74.3 % を占め、

外来栄養指導料、特定疾患療養管理料は過半数の施設が算定していた。生活習慣病管理料

は 18施設(7.6 %)、その他 11施設(4.6 %)には、集団栄養食事指導料、一部の患者に対す

る合併症管理料、在宅療養指導管理料の算定が含まれた。 

初期教育後の継続支援については、148施設(62.4 %)が実施しており、支援間隔は中央

値 3.9ヶ月、最大 36ヶ月後としていた。 

初期教育改善の取り組みは、83施設(35.0 %)で実施されており、取り組み内容には、症

例検討、多職種チームカンファレンスのほか、患者に提示する資料の更新、学会参加等の

職員研修が含まれた。 

3.4.4 初期教育構成要素の実施 

系統的文献検討により特定した初期教育の構成要素 22項目の実施の有無を表４に示

す。 

施設ごとの実施割合が 8割を超えていたのは、要素１「糖尿病の病態・原因・検査・治

療に関する基本的な情報提供を行う」(94.9 %)、要素２「食事・運動・減量・禁煙などの

具体的な生活習慣改善の方法について知識・技術を提供する」(95.4 %)、要素９「検査値

などのデータを患者と共有する」(90.3 %)であった。 

次いで、5割から 7割であったのは、要素３「食事や活動の記録をつけるよう指導す

る」(54.4 %)、要素５「糖尿病診断に至るまでの経緯を尋ねる」(79.3 %)、要素１０「資

格に訴えるツールを用いて病状の説明を行う」(56.5 %)、要素１１「学習が不十分な点が

あれば再度教育を行う」(58.2 %)、要素１４「患者から挙げられた療養上の課題について

話し合う」(59.5 %)、要素１６「患者に自身の行動目標を立ててもらう」(50.6 %)、要素

２１「目標に到達した行動を維持するよう伝える」(51.9 %)であった。 

実施割合が 3割から 4 割であったのは、要素４「血糖や尿糖のセルフモニタリングの方

法を指導する」(41.4 %)、要素６「初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる」

(47.7 %)、要素７「糖尿病や糖尿病合併症が自身に及ぼす影響について患者の考えを表明

してもらう」(42.2 %)、要素１２「学習したことを患者とふり返る」(32.9 %)、要素１５

「医療者から挙げた療養上の課題について話し合う」(35.9 %)、要素１７「医療者が患者

の行動目標を設定する」(38.0 %)、要素１８「患者が行動目標を達成したか評価する」

(43.9 %)、要素１９「行動目標を定期的に見直す」(40.1 %)であった。 

1割から 2割の実施にとどまったのは、要素８「他の事例を挙げて話し合う」

(11.8 %)、要素１３「学習したことを自宅で復習するよう促す」(13.1 %)、要素２０「行

動目標を段階的にレベルアップする」(24.5 %)、要素２２「初期教育後のフォローアップ

について説明する」(27.4 %)であった。 
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3.4.5 初期教育構成要素の実施に関連する教育実施体制 

教育実施体制に関しては、2型糖尿病治療管理に関する国際的ガイドラインにおいて

(IDF, 2012)、糖尿病患者教育は、多職種保健医療チームにより、全ての患者に診断後早

期に開始することが推奨されている。また、DSMEを患者の生涯にわたり行うことの重要性

が言われており、本研究の系統的文献検討においても、該当文献における教育介入の実施

体制は、多職種による複数回の介入が主だっていた。 

記述統計の結果とこれらを踏まえて、初期教育構成要素 22項目の実施の有無を従属変

数とし、施設の基本属性として、月平均来院患者数(記述統計での中央値を参考に 500人

をカットオフとした 2値変数)、初期教育実施体制として、対象患者の選定の有無(全員/

一部)、教育回数(複数回/単回)、多職種介入の有無を説明変数とした多変量解析(強制投

入法による多重ロジスティック回帰分析)を行い、初期教育構成要素の実施の有無との関

連について検討した。尚、事前に説明変数間の多重共線性がないことを peasonの相関係

数(r < 0.9)により確認した。 

初期教育構成要素の実施と実施体制との関連を表５に示す。最も多くの要素に関連を示

したのは、10項目の要素と関連した初期教育を複数回に分けて行っていることであった。

すなわち、初期教育を複数回行っている教育体制ほど、1回のみ行う教育体制に比べて、

要素６「初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる」がおよそ 6倍(odds比 6.04, 

[95 % CI, 2.38,15.34])、次いで、要素１８「患者が行動目標を達成したか評価する」が

4 倍(odds比 4.43, [95 % CI, 1.83,10.69])、要素１９「行動目標を定期的に見直す」が

5 倍(odds比 5.28, [95 % CI, 2.04,13.65])多く実施されていた。他の説明変数について

は、対象者を一部選定することに比べ、全員に初期教育を実施していること(7項目)、月

平均来院糖尿病患者数が 500人未満に比べ、500人以上であること(5項目)、単一の職種

の介入に比べ、多職種が介入していること(1項目)が、各々の要素との有意な関連を示し

た。尚、多職種介入が関連していた１項目は、要素４「血糖や尿糖のセルフモニタリング

の方法を指導する」(odds 比 2.33, [95 % CI, 1.02,5.34)であった。 

要素１１「学習が不十分な点があれば再度教育を行う」、要素１２「学習したことを患

者とふり返る」、要素１４「患者から挙げられた療養上の課題について話し合う」、要素

１９「行動目標を定期的に見直す」、要素２０「行動目標を段階的にレベルアップす

る」、要素２１「目標に到達した行動を維持するよう伝える」は、全員への実施と複数回

の介入が、共に有意に関連していた。 

実施割合が高かった要素１「糖尿病の病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提

供を行う」、要素２「食事・運動・減量・禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法につい

て知識・技術を提供する」、要素５「糖尿病診断に至るまでの経緯を尋ねる」、要素９「検

査値などのデータを患者と共有する」は、説明変数のいずれとも関連がなかった。一方、

実施割合が低かった要素１３「学習したことを自宅で復習するよう促す」は、月平均来院

患者数が 500人以上と、要素２０「行動目標を段階的にレベルアップする」は、全員への
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実施、及び複数回の介入と関連していた。 

 

3.5 考察 

 本研究では、わが国における 2型糖尿病の初期教育の実態を把握し、課題を検討するこ

とを目的として、国内で糖尿病の診断と初期治療を担う診療所の医療者を対象に、教育実

施体制や、系統的文献検討に基づく初期教育の構成要素の実践状況を調査した。 

3.5.1 調査対象施設の特性 

対象施設は、日本糖尿病学会が認定する糖尿病専門医が勤務し、糖尿病の診断と初期治

療を行う全国の診療所 1563 施設であり、国内の診療所の約 15 % を占めた。このなかか

ら、有効回答が得られたのは 320施設であり、国内の診療所の 3  % であった。施設の基

本属性として、月平均の来院糖尿病患者数が 500人未満の施設が過半数であり、新規診断

2 型糖尿病患者数は月平均 10人未満の施設がおよそ 8割であった。新規診断 2 型糖尿病患

者を対象とする共通の初期教育がある施設は、ない施設にくらべ、来院患者数が多い傾向

がみられた。 

3.5.2 初期教育実施体制の現状 

 有効回答を得た 320施設中 7割を超える施設が、新規に診断された 2型糖尿病患者を対

象に、施設内で共通の初期教育を提供していた。糖尿病の診療を専門とし、本調査に協力

を示した施設においては、糖尿病重症化予防の一環として、糖尿病初期教育を提供するこ

とが、既に多く実践されていると考えられた。しかしながら、こうした積極的な取り組み

がされていると想定された施設の全てが、初期教育を実施しているわけではなかった。全

国の糖尿病患者の 9割以上が外来通院患者であり、このうちの過半数が診療所に通院して

いると言われている。本調査の対象施設が全国の診療所のわずか 15 % であったことか

ら、糖尿病診療を専門としない一般の診療所を受診する大多数の患者には、診断後早期の

糖尿病初期教育が十分に普及していないことが懸念された。また、本調査で有効回答を得

た 320施設中、およそ 3割の施設では、共通の初期教育がないと回答しており、その理由

について本調査では検討しえなかったが、患者の高齢化が進むなかで、糖尿病診療そのも

のがより個別性の高い内容になっていると推察された。共通の初期教育がある 237施設に

おいても、患者の病状や希望に応じて対象者を選定し、一部の患者に初期教育を提供して

いる施設が 3割程度あったことも、個別対応が求められている実情を反映していると考え

る。 

 初期教育は、概ね診断時から 1ヶ月以内に開始され、その後は 1ヶ月おきに、6ヶ月の

期間内で実施されていた。大多数が、外来で個別に、複数の職種が複数回関る形式で運営

されていた。外来診療を主とする診療所においては、時間や場所が限られていることもあ

り、このような初期教育の形式がとられていると考えられた。 

 教育内容は、糖尿病治療の基本である、食事、運動、薬物療法に関する内容がおさえら

れていた。また、合併症リスク管理やシックデイ等への対処に関しても、共通に提供して
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いる施設が大多数であった。一方、セルフモニタリングは、血糖自己測定を行う患者に限

定して提供されていることもあるためか、他の内容より実施割合は低かった。また、最も

少なかった心理社会的適応に関しては、初期教育の中で共通に提供することが定着してい

ない可能性が考えられた。その理由には、先の系統的文献検討でも指摘したように、心理

社会的適応を表す特定の指標が統一されていないことが挙げられる。それゆえに、実践の

場では、初期教育の中で何を目安に心理社会的適応に関する支援を行うかが定まっていな

いと考えられた。また、個別性の高い内容でもあることから、共通に提供することが難し

いとも考えられた。 

 米国では、本調査の教育内容の参考としたこれら 7つのセルフケア行動を、DSMEのアウ

トカムとして提示し、これらの評価指標の特定が進められている(Mulcahy et al., 2003; 

Peeples et al., 2007)。このうち、心理社会的適応に関するセルフケア行動は、「糖尿病

とともに生きることのあらゆる側面」と定義され、病気への対処や、状態の理解、生活の

中での他者との関わりあいと提示されている。さらに、これらの実践状況に関する定期的

な調査が、全米の糖尿病教育者を対象に行われている(Sherr et al., 2015)。2015年に行

われた同調査では、食事、運動などの他の内容は、5割から 6割の教育者が実施している

のに対し、心理社会的適応に関する内容は 30 % にとどまっていた。これらのことから、

心理社会的適応に関する患者教育は、個々の患者に応じた支援が求められているが、DSME

の先駆的取り組みがされている米国においても、実践上の課題となっていると考えられ

た。 

 初期教育の評価については、生物医学的指標を用いている施設がおよそ 9割、行動と心

理指標の使用は 2割であった。このことは、先の系統的文献検討で分析した該当文献にお

いて、生物医学的アウトカムが最も多く報告されていたこととも一致していた。標準化、

定量化された生物医学的指標は、初期教育の効果を評価するのに、実践上も使用しやすい

と考えられた。一方、これらの評価指標を使用しながら、定期評価を行っていると回答し

た施設は 3割にとどまった。このことから、適切な評価時期が定まっていないと推察され

た。先の系統的文献検討では、複数の研究により、診断後早期の DSMEの効果が介入後 12

ヶ月時点の評価により報告されていたものの、その後の定期的な評価の報告は乏しく、そ

れゆえに長期の効果も十分に解明されていない。研究と実践双方の課題として、初期教育

の効果を、いつどのように評価するべきかについて議論を要すると考えられた。 

 診療報酬に関しては、およそ 7割の施設が保険診療のもと、所定の患者教育を行い、算

定していた。糖尿病患者の増加に伴い、今後糖尿病初期教育の需要が一層高まることを考

慮して、より実情に即した改訂が加えられることが望まれる。 

 初期教育後の継続支援は、過半数の施設が行っていた。糖尿病患者教育は、初期教育に

とどまらず、生涯にわたり継続するものとの認識が、実臨床において根付いていると期待

する。また、初期教育の質改善の努力は、初期教育に関する明確な基準が定まっていない

中で、施設ごとに試行錯誤されている現状が推察された。 
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3.5.3 初期教育構成要素の実践状況 

 研究１の系統的文献検討により、該当文献に基づき洗練した糖尿病初期教育の構成要素

22 項目の実践状況を調査したところ、既存研究で示されている要素は、多かれ少なかれ国

内において既に実践されていることがわかった。 

 要素１「糖尿病の病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う」と要素２

「食事・運動・減量・禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法について知識・技術を提供

する」の実施割合が、9割を超え非常に高かったが、これらは DSMEの主要な構成要素であ

る基本的知識・技術の提供に関する要素であった。次いで、要素５「糖尿病診断に至るま

での経緯を尋ねる」と、要素９「検査値などのデータを患者と共有する」の実施割合が高

く、初期教育のなかで、患者が自身の病状を理解できるよう、病識への働きかけが行われ

ていると考えられた。 

 一方、実施割合が比較的少なかった要素８「他の事例を挙げて話し合う」と要素１３

「学習したことを自宅で復習するよう促す」は、初期教育として共通に実践することが難

しいと考えられた。これらは患者に共通に行われるより、臨機応変に個別に提供されてい

る可能性も考えられた。 

 継続的支援に関する要素２０「行動目標を段階的にレベルアップする」と要素２２「初

期教育後のフォローアップについて説明する」も、実施割合が 2割にとどまった。DSMEの

継続支援にあたる DSMSは、「患者が個々の状態を管理するのに必要な行動の実践と継続を

支援すること」と定義され、DSMEとともに重要な援助に位置づけられている。しかし、そ

の実施に関する基準はまだ確立されておらず、DSME との区別が明確でないこともあり、何

をどのように実践すべきか模索している段階にある(Rygg et al., 2012; Siminerio et 

al., 2013；Tang et al., 2012)。既存研究では、DSME 後の継続支援について、個別の行

動目標への取り組みや思いに関する患者との話し合いがもたれ、行動目標を引き続き達成

できるよう援助する試みがされていた(Siminerio et al., 2013; Tang et al., 2012)。

先行の系統的文献検討の該当文献においても、ピアサポートを取り入れるなど、診断後早

期の DSMEに継続的支援の要素が含まれていた。わが国においては、糖尿病発見後の治療

開始の遅れと同様に、発見後に治療を受けていない患者への対策が急務となっている(厚

生労働省, 2015a; 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, 2014)。この

ことからも、初期教育の段階から継続的支援に取り組むことが重要と考えられた。 

3.5.4 初期教育構成要素の実施に関連する教育実施体制 

 国際的ガイドラインや、研究１に基づき、教育実施体制を説明変数として、初期教育の

構成要素 22項目個々の実施の有無との関連を検討した。 

 いずれかの説明変数が、22項目中 14項目と関連したが、最も多くの要素に関連してい

たのは、初期教育を複数回行っていることであった。このうち、odds比が大きく関連が強

かったのは、病識への働きかけと継続的支援に関する構成要素であった。このことから、

新規に診断された 2型糖尿病患者には、これらの要素が複数回にわたり、時間をかけて実
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践されていると考えられた。次いで関連した要素が多かったのは、対象者全員に初期教育

を行っていることであった。これは、学習内容を反復することや、療養上の課題について

患者と話し合うといった問題解決支援の要素に関連を示した。また、全員に初期教育を行

うことと関連したこれらの要素は、同時に複数回にわたって初期教育を行っていることと

も関連していたことから、対象患者全員に複数回関わる教育体制により、実践されやすい

ものと考えられた。一方、22項目のなかでも実施割合が高かった、基本的な知識・技術の

提供や病識へのはたらきかけに関する一部の要素は、いずれの説明変数とも関連がみられ

なかったが、これらは、どのような教育実施体制であっても実施される必須の要素と考え

られた。 

本調査結果から、わが国においても国際的ガイドラインに示される通り、対象患者全員

に複数回にわたって初期教育を普及させる努力がされていると推察された。一方、対象者

の一部を選定している教育体制では、学習内容の反復や、「療養上の課題について話し合

う」といった問題解決支援、「行動目標を定期的に見直す」などの継続的支援の要素は、

実践されにくいとの結果であった。これらの要素は、患者の病状や希望に応じて対象者を

選定して初期教育を行う際に、支障がでやすいものと解釈できる。あるいは、一部の患者

に初期教育を提供している教育体制は、これらの要素がより個別性に応じた内容になって

いると考えられた。高齢の糖尿病患者が増加しているわが国においては、将来的に患者の

個別性に応じた初期教育が一層求められていく可能性もあるため、一部の患者に初期教育

を実施していることが必ずしも不十分な教育体制とは言えない。しかし、こうした実情を

考慮しても、対象者全員に共通に初期教育を実施している施設は、患者がどのような状態

にあっても、診断後早期の初期教育を、そうではない他の患者と同等に行うことが可能な

教育実施体制が備わった施設であるとも考えられた。 

多職種による介入については、セルフモニタリングに関する要素にのみ有意な関連を認

めた。セルフモニタリングに関する教育は、実際には、看護師や臨床検査技師が専門性を

発揮して行っていると考えられた。多職種による介入が、その他の要素と関連がみられな

かった理由としては、初期教育に多職種が関わっているか否かによらず、個々の要素が実

践されていることが考えられた。本調査には、専門医のみが初期教育の全てを行っている

ケースも含まれており、必ずしも多職種医療チームによる初期教育がかなわない現状もあ

ると推察された。したがって、職種ごとの人数を含め、多職種医療チームの構成を詳細に

検討することが求められると考えられた。これらを踏まえて、初期教育における多職種介

入の効果を明らかにすることにより、教育環境の向上を図る必要があると考える。 

 日々の糖尿病診療においては、初期教育以外にも、際限なく糖尿病患者への療養支援が

行われていることは想像に難くない。そこで、本研究では、初期教育の構成要素の実施へ

の影響を考慮して、施設の基本属性として、月平均来院糖尿病患者数を説明変数に含めて

検討した。その結果、セルフモニタリングや、病識への働きかけ、自宅学習の勧めや、行

動目標の立案は、来院患者数が多い施設ほど実践されていた。来院患者数が多いことは、
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すなわち、国内の診療所のなかでも、比較的規模が大きく、糖尿病の初期教育に積極的に

取り組む主要な施設であるとも推察される。このような施設をモデルケースとして、国内

の初期教育が今後一層充実することが望まれる。 

3.5.5 研究の限界 

 本調査は、国内で糖尿病専門医のもと、糖尿病の診断と初期治療を担う全国の診療所

1563施設を対象としたものであった。このうち有効回答が得られたのは、対象施設のうち

の 20.5 % であり、さらに全国の診療所のわずか 3 % であったことから、本調査の結果

は、国内において糖尿病初期教育に積極的な取り組みがされている糖尿病診療を専門とす

る少数の外来診療所における、極めて限定的な実態を表すものと解釈する必要がある。ゆ

えに、わが国の診断後早期の糖尿病初期教育の実態を把握するには不十分と言わざるをえ

ない。今後は、本調査結果に基づき、大多数の糖尿病患者が通院する糖尿病診療を専門と

しない診療所に調査対象を拡大し、国内の現状をより広く把握する必要がある。 

また、回答者の多くが糖尿病専門医であったことから、回答に偏りが生じた可能性が考

えられた。初期教育の内容は、前述の通り多岐にわたるため、多職種が連携、協働しなが

ら、各々専門性を発揮して行うことが理想であるが、それがかなわない現状があることも

推察された。このような実情に配慮した調査内容を検討し、より多くの施設から回答を得

る努力が必要である。 

 研究１により示した初期教育の構成要素は、あくまでも既存研究の記述に基づくもので

ある。本調査結果では、既存の研究で示された介入が既に実践に取り入れられていること

を確認したが、今後はさらにその本質を追求したうえで、実践を問い、課題を検討してい

く必要がある。 

 本研究の多変量解析は、国際的ガイドラインや先行の系統的文献検討に基づき設定した

限定的な説明変数によるものであった。初期教育の実施には、施設の教育実施体制のみで

なく、対象患者の属性や支援者のコミュニケーション技能など、多様な要因が複雑に関与

すると考えられるが、本研究においては検討しえなかった。十分な回答数を得たうえで、

多くの要因の相対的な関連を検討していく必要がある。 

 本研究は、系統的文献検討を通じて効果をもたらしうる糖尿病の初期教育の構成要素

が、国内でどれほど共通に実施されているか、また、実施に関連する教育体制を明らかに

することで、実践上の課題を検討したものである。したがって、初期教育の構成要素の実

施が、実際に、新規に診断された 2型糖尿病患者に効果をもたらすのかについては明らか

でない。初期教育の構成要素を実践することによる効果は、患者アウトカムにより検証す

ることが求められる。 

3.5.6 今後の課題 

研究上の課題 

 国内の糖尿病初期教育の実態は、本調査の対象とならなかった糖尿病診療が必ずしも専

門ではない、一般の診療所を対象とした調査により、国内の実態を網羅的に把握すること
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が可能と考える。本研究の対象施設となった、糖尿病診療を専門とする診療所は、地域連

携のもとにその専門性を普及させる指導的役割を担っている(厚生労働省, 2012a, 

2012b)。こうした施設の波及効果を知る意味でも、糖尿病初期教育に関する本調査結果を

基礎資料として、一般の診療所を対象に実態を調査し、さらに課題を検討することが求め

られる。 

 初期教育の構成要素の特定を進め、それに基づく実態の把握を行うことにより、国内の

糖尿病初期教育の普及につながると考える。特に、行動変容の前提に位置付けられる心理

社会的適応を構成する要素に関しては、国内外の実践上の課題となっているため、特定が

急がれる。さらに、糖尿病の初期教育に多職種が介入することの効果や、定期評価の必要

性を明らかにし、議論を進める必要がある。 

実践上の課題 

 糖尿病の初期教育は全ての患者に共通に提供されることが推奨されているが、わが国に

おいては、高齢患者が増加するなか、個別性に応じた療養支援が求められていることや、

教育体制を望ましい体制に一様に整えることが現実にはかなわない実情が、障壁となって

いる可能性が考えられた。しかしながら、一定の効果が認められる初期教育の在り方が、

研究を通じて科学的に証明されることにより、実践上の課題となっている心理社会的適応

への支援や定期的な評価をはじめ、初期教育において、何をどのように行うべきかの目安

となる。さらに、それらが実践されることで、患者アウトカムに効果をもたらすことが証

明できれば、最終的に患者の将来の健康に寄与するものと期待できる。確固たるエビデン

スに基づく初期教育介入により、新規に診断された 2型糖尿病患者への積極的な働きかけ

が求められる。 

 糖尿病の初期教育が、全ての患者に複数回行われることで、効果をもたらしうる要素を

満たす教育介入が実践されやすいことが示唆された。国内においても、糖尿病教育が広く

いきわたるよう、望ましい初期教育の実施体制を整備していく必要がある。 

 

3.6 結論 

 国内で糖尿病の診断と初期治療を担う診療所で患者教育に携わる医療者を対象に、系統

的文献検討に基づく 2型糖尿病初期教育の構成要素の実践状況を調査したところ、既存研

究で示された介入の要素が実践に取り入れられていることを確認した。また、糖尿病の初

期教育が、全ての患者に複数回行われることで、効果をもたらしうる要素を満たす教育介

入が実践されやすいことが示唆された。一方、初期教育を提供する教育体制には、患者の

個別性や施設ごとに異なる実情があること、心理社会的適応への支援と定期的な評価が実

践されにくいことが課題と考えられた。効果的な糖尿病初期教育の構成要素の特定を進

め、それに基づき教育体制を整えていくことにより、国内においても、2型糖尿病診断後

早期の患者教育の普及を推進することが実現すると考える。 
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第３章 結論 
要約 

 近年、各国で 2型糖尿病患者が著しく増加しており、生命予後、医療経済への影響は既

に甚大となっている。そのため、糖尿病の重症化を予防する取り組みが一層求められてい

る。糖尿病セルフマネジメント教育 Diabetes Self-Management Education (DSME)は、糖

尿病の重症化予防に向けて、診断後早期に開始することが国際的に推奨されているが、各

国で普及が進まない現状が報告されており、わが国においてその実態は知られていない。

また、先行研究により糖尿病患者教育の効果が数多く検討されてきたが、診断後早期に開

始された DSMEに関する知見を集約したものは、これまでになかった。そこで、診断後早

期の DSMEの効果を、系統的網羅的検討を経て集約し、それに基づき国内の実態を把握す

ることは、DSMEの普及を推進するうえで重要な意義があると考え、本研究に着手した。 

本研究は、研究１の系統的文献検討により、新規に診断された 2型糖尿病患者を対象に

糖尿病診断時から早期に開始された DSMEの効果と効果をもたらす要素について明らかに

することと、研究２の実態調査により、研究１を通じて特定した診断後早期の DSMEの構

成要素を踏まえて、わが国で糖尿病の診断と初期治療を担う主要な医療施設において、新

規に診断された 2型糖尿病患者を対象とする初期教育の実践状況を調査し、課題を検討す

ることを目的とした。 

 研究１では、2442件の関連文献から 14件の該当文献を選出し、分析した。その結果、

診断後早期に開始した DSME は、介入１年後に HbA1c -0.2 % の改善を示したほか、心理社

会的、行動、生物医学的アウトカムに、部分的な改善をもたらす可能性が示唆された。し

かし、効果は極めて限定的であり、結果の妥当性と信頼性を保障できるものではなかっ

た。診断後早期の DSMEを構成する要素に関しては、該当文献の記述に基づき、効果をも

たらしうる要素 22項目を洗練した。構成要素には、基本的な知識・技術の提供や、問題

解決支援のほか、病識への働きかけ、学習内容の反復、継続的支援が含まれた。 

 研究２では、糖尿病診療を専門とする診療所で患者教育を担当する主たる医療者を対象

に、研究１で特定した DSME の構成要素の実施と、施設の教育実施体制を調査した。その

結果、診断後早期の DSMEの構成要素は既に実践に取り入れられていることを確認した。

教育実施体制に関しては、対象施設の多くで多職種が複数回にわたって、対象患者全員に

介入する体制がとられている一方、患者の個別性や施設ごとに異なる教育体制の実情があ

ることが推察された。また、実践上の課題として、心理社会的適応への支援と初期教育の

定期的な評価がされにくいことが挙げられた。 

 

研究の限界 

 研究１では、Review processに関する潜在的な問題と、研究数の不足、DSME の効果と

効果をもたらす要素に関して検討が不足した点を、研究２では、回答を得た施設の代表性

や、初期教育の実施に関連する要因や効果の検討が不十分であった点を研究の限界とし
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た。全体を通して、本研究は、系統的文献検討を通じて診断後早期の DSMEの効果を部分

的に明らかにしたが、長期の効果や、アウトカム間の関連については検討できなかったこ

と、効果をもたらしうる要素は、既存文献の記述に基づくものであるため本質を捉えきれ

ていないこと、それに基づく糖尿病初期教育の構成要素の実施が、実際に、新規に診断さ

れた 2型糖尿病患者に効果をもたらすのかは検討しえなかったことが挙げられる。これら

を克服するために、系統的文献検討においては、更新された該当文献を追加してエビデン

スの質の向上を図ることや、目的にさらに特化したレビューを計画し、実施することが必

要である。DSMEの構成要素は、質的検討などにより本質を捉えることが求められる。さら

に、その効果は、患者アウトカムにより検証を要すると考える。 

これらの研究の限界を踏まえつつ、本研究の意義を改めて考察すると、本研究は既存の

系統的文献検討では触れられていなかった、2型糖尿病診断後早期の DSMEの効果と、効果

をもたらす要素について、系統的網羅的な検討を経て初めて明らかにしたものであった。

さらに、これらについて、不透明であったわが国の 2型糖尿病患者への診断後早期の教育

介入が、国際的に推奨されるエビデンスレベルに照らして、一定の水準に到達しているか

を、全国的な調査を通じて具体的に示したものであった。したがって、本研究で得られた

結果は、これまでの知見に加えて診断後早期の DSME を推奨する新たな根拠となり、その

普及に向けて一方向性を示すものとなったことから、意義のある研究であったと考える。 

 

看護への示唆 

 糖尿病の初期教育は、患者の療養上の世話を業とする看護師が長きにわたり関わってき

た。現在は、多職種による多面的総合的な支援へと発展している。その過程において、看

護師には、糖尿病患者教育を先導する立場から、支援者を養成する役割が新たに求められ

ている。本研究を通じて、糖尿病の初期教育における研究上と実践上の課題に共通したの

は、行動変容の前提にある心理社会的適応への支援とその効果を特定することであった。

看護師が本来生業としてきた、患者の生涯にわたる糖尿病療養に寄り添い、患者と共に療

養上の課題に向き合い、解決に向けて行動変容を支えていくといった療養支援には、心理

社会的側面の要素が多分に含まれていると考える。糖尿病の初期教育の今後の発展と普及

に向けて、本研究で明らかとなった心理社会的側面に関する未知の領域を、看護の視点か

ら追究していくことが求められる。 

 

結論 

 新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした診断後早期の糖尿病セルフマネジメント

教育の効果は、心理社会的、行動、生物医学的アウトカムに部分的にもたらされることが

明らかとなった。効果をもたらしうる初期教育は、全ての患者に複数回介入することで実

践につながる可能性が示唆された。本研究結果の妥当性と信頼性を確保し、効果に関する

確証を得ることと、構成要素の特定を進めた上で実臨床における効果検証が求められる。 
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対象： 新規に診断された２型糖尿病患者
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図１　研究の概念枠組み
DSMEにより,短期的効果として心理社会的な認識の向上,中期的効果として行動変容,中長期的効果として代謝指標の改善,長期的効果として糖尿病慢性合併症の予防,さらにQOLの維持と寿命の確保がもたらされる一連の過程を示す.
DSMEは,糖尿病診断時から患者の生涯にわたり続くものである.各々のアウトカムの分類から介入に戻る矢印は,患者の生涯を通じて絶えず生じる療養上の課題に応じて、DSMEが再構成され,発展的継続的に行われていくことを説明している.
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図２ 該当文献選定の過程 (PRISMA flow chart) 



－ 

 

図３ Risk of bias table 該当文献(14件)各々のバイアスリスク評価結果 

評価項目は以下 7項目. Random sequence generation: ランダム化系列の生成, Allocation concealment: 割付の隠蔽化, Blinding of 

participants and personnel: 参加者とスタッフの盲検化, Blinding of outcome assessment: アウトカムアセスメントの盲検化, 

Incomplete outcome data: 不完全なアウトカムデータ, Selective reporting: 選択的報告, Other bias: その他のバイアス. 

判定区分凡例   : Low,    : High, ? : Unclear 

 
－ － 



 

図４ Risk of bias summary 該当文献（14件）のバイアスリスク評価結果集計 

評価項目ごとに該当文献 14件中の各判定区分(Low, Unclear, High)が占める割合(%)を示す. 

評価項目は以下 7 項目.Random sequence generation: ランダム化系列の生成, Allocation concealment: 割付の隠蔽化, Blinding of 

participants and personnel: 参加者とスタッフの盲検化, Blinding of outcome assessment: アウトカムアセスメントの盲検化, 

Incomplete outcome data: 不完全なアウトカムデータ, Selective reporting: 選択的報告, Other bias: その他のバイアス. 
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表1　電子検索式に含める介入(糖尿病患者教育)を特定する用語

国名 参考資料 糖尿病患者教育の定義 介入を示す用語

International

World Health Organization. (2016).
Global report on diabetes.

The core components of diabetes management include
diagnosis; health education and counselling to promote healthy
choices and self-care; medications in some cases; screening
and treatment of complications; and consistent follow-up.

health education
counselling

International

International Diabetes Federation. (2012).
Global guideline for type 2 diabetes.

DSME is defined as the ongoing process of facilitating the
knowledge, skill and ability necessary for diabetes self-care.
This process incorporates the needs, goals and life experiences
of the person with diabetes and is guided by evidence based
standards. The process of making and refining multi-level
changes in the community and health care systems to facilitate
patient self-care is referred to as self-management support
(SMS), and is now considered to be important in providing
ongoing support to sustain the self-management gains made by
patients as a result of education.

ongoing process
self-management support (SMS)
ongoing support

USA

Powers, M. A. et al. (2015).
Diabetes Self-management Education and
Support in Type 2 Diabetes: A Joint Position
Statement of the American Diabetes
Association, the American Association of
Diabetes Educators, and the Academy of
Nutrition and Dietetics. Diabetes Care, 38(7),
1372-1382.

Diabetes self-management education (DSME) is the process of
facilitating the knowledge, skill, and ability necessary for
diabetes self-care. Diabetes self-management support (DSMS)
refers to the support that is required for implementing and
sustaining coping skills and behaviors needed to self-manage on
an ongoing basis.

diabetes self-management education
(DSME)
diabetes self-management support
(DSMS)

UK

National Institute for Health and Care
Excellence. (2015).
Type 2 diabetes in adults: NICE guideline
[NG28].

Ensure that any structured education programme for adults with
type2 diabetes includes the following components:
It is evidence-based, and suits the needs of the person.
Ensure that the patient-education programmes available meet
the cultural, linguistic, cognitive and literacy needs within the
local area

structured education programme
patient-education programmes

Canada

The Canadian Diabetes Association. (2013).
Clinical Practice Guidelines for the Prevention
and Management of Diabetes in Canada.

Self-management education (SME) is defined as a systematic
intervention that involves active patient participation in self-
monitoring (physiological processes) and/or decision making
(managing). It recognizes that patient-provider collaboration and
the enablement of problem-solving skills are crucial to the
individual's ability for sustained self-care.

systematic intervention

Australia

Diabetes Australia. (2009).
National Evidence Based Guideline for Patient
Education in Type 2 Diabetes.

The National Consensus Report defined diabetes patient
education as:
 “an interactive process that facilitates and supports the
individual and/or their families, carers or significant social
contacts to acquire and apply the knowledge; confidence;
practical, problem-solving and coping skills needed to manage
their life with diabetes to achieve the best possible outcomes
within their own unique circumstances”.

 interactive process

China

Weng J. et al. (2016). Standards of care for type
2 diabetes in China. Diabetes Metab Res Rev.
32(5), 442-458.

Diabetes education and management
Moreover, as diabetes is a lifelong disease, the patient behaviour
and self-management ability are keys to successful diabetes
control; further, diabetes control is not a treatment in the
traditional sense but a management approach in nature.
T2DM blood glucose control strategy and treatment options
Lifestyle intervention is the basis for T2DM treatment and
should be applied throughout the diabetes treatment process.

management approach
lifestyle intervention

India

Indian Council of Medical Research. (2005).
Guideline for Management Type 2 Diabetes.

Diabetes education means empowering people with diabetes with
knowledge and providing tools crucial for making them active
partners in the diabetes management team.
The compliance of people with diabetes is essential for effective
management of diabetes. Education programmes are intended to
help people to understand why these actions are so important
and thereby increase their motivation for self-management.

diabetes education
education programmes
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表1　電子検索式に含める介入(糖尿病患者教育)を特定する用語

国名 参考資料 糖尿病患者教育の定義 介入を示す用語

Brazil

de Almeida-Pititto B. et al. (2015).
Type 2 diabetes in Brazil: epidemiology and
management. Diabetes Metab Syndr Obes, 8,
17-28.
Lerario AC. et al. (2010) Algorithm for the
treatment of type 2 diabetes: a position
statement of Brazilian Diabetes Society
Diabetology & Metabolic Syndrome 2: 35.

following USA and EU guidance diabetes self-management education
(DSME)
diabetes self-management support
(DSMS)
lifestyle management
patient-centered care
multifactorial approach

Indonesia

Novo Nordisk. (2013).
Challenges of diabetes care in Indonesia; The
Blueprint for Change Programme.

Patient education links back to awareness: the more that people
with diabetes know about their condition, their care and the
importance of proper treatment, the more likely they are to seek
quality treatment.

patient education

Pakistan

International Diabetes Federation. (2016).
Diabetes and Ramadan: Practical Guidelines.

Structured diabetes education is about giving patients the
knowledge to make informed decisions regarding their behaviour
and enabling them to effectively self manage their condition.

structured diabetes education

Japan

日本糖尿病学会. (2014).
科学的根拠に基づく糖尿病診療ガイドライン.

糖尿病診療を安全にかつ効率的に遂行するには、患者が糖尿
病に関する正しい知識を持ち、自己管理に必要な適切な技能を
習得し、前向きかつ主体的に治療に取り組む必要がある。医療
スタッフは患者個人の生活を理解し、患者が具体的目標を設定
し、生活の場で継続的に実行できるように支援すべきである。糖
尿病の自己管理の教育なしに治療方針を決定することはできな
い。糖尿病療養指導は治療の一部であり、患者の病態や生活に
合った科学的根拠に基づいた指導は有用である。
糖尿病療養指導士は、糖尿病とその療養指導に関する幅広い専
門知識を持ち、患者の生活や社会的背景を理解し、患者が適切
に自己管理できるように援助する役割を持つ。

糖尿病自己管理教育
糖尿病療養指導
diabetes self management education

EU

Ryden, L., Grant, P., Anker, S., Berne, C.,
Cosentino, F., Danchin, N., . . . Institutionen för h
älso- och vårdvetenskap (HV). (2013). ESC
guidelines on diabetes, pre-diabetes, and
cardiovascular diseases developed in
collaboration with the EASD. European Heart
Journal, 34(39), 3035-3035.

A joint scientific statement from the ADA and EASD advocates
lifestyle management (including healthy eating, physical activity
and cessation
of smoking) as a first measure for the prevention and/or
management of T2DM, with targets of weight loss and reduction
of cardiovascular risk. Effective strategies for supporting
patients in achieving positive lifestyle changes and improving
self-management can be recommended.
Patient-centred care is an approach that facilitates shared
control and decision-making between patient and provider; it
emphasizes a focus on the whole person and their experiences
of illness within social contexts, rather than a single disease or
organ system, and it develops a therapeutic alliance between
patient and provider. Patient centred care fosters a
multifactorial approach, working within the context of patient
priorities and goals, and allows for lifestyle changes and
treatments to be adapted and implemented within cultural
beliefs and behaviours.

lifestyle management
patient-centered care
multifactorial approach

Malaysia

Malaysian Endocrine & Metabolic Society.
(2015). Clinical practice guideline for
management of type 2 diabetes mellitus 5th
edition.

Diabetes education is effective for improving clinical outcomes
and quality of life. Hence it should be advocated to all patients
with T2DM regardless of treatment mode.

diabetes education

Singapore

Ministry of health Singapore. (2014). Clinical
practice guidelines; diabetes mellitus.

Diabetes Self-management Education (DSME) is an integral
component of effective diabetes management and is necessary
to improve patient outcomes. It is an ongoing process of
facilitating the knowledge, skill and ability needed for diabetes
self-care. This should start at the time of diagnosis, and
continue throughout the person's lifetime.

diabetes self-management education
ongoing process

South Africa

The 2012 SEMDSA guideline for the
management of type 2 diabetes (revised).
(2012). Journal of Endocrinology, Metabolism
and Diabetes of South Africa, 17(2), S1-S95.

Diabetes self-management education (DSME) is the cornerstone
of care for all individuals with diabetes mellitus who want to
achieve successful health-related outcomes, whilst learning
coping skills. Education promotes compliance or adherence by
utilizing motivational and behavioural strategies in an effort to
guide patients to change.
An evidence-based, structured education programme should be
offered to all patients at the time of diagnosis, and consolidated
at regular intervals thereafter. The aim is to promote patient
self-management.

diabetes self-management education
evidence-based, structured
education programme
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表２　Characteristics of included studies 

Study Design Participants at baseline Intervention arm Control arm Outcome measures

Andrews RCT Total n = 593 (completed n = 579) n = 246 (completed n = 240) 
† n = 99 (completed n = 93) 評価時期 Baseline, 6ヶ月, 12ヶ月

2011 multicenter cluster Female 35.1 % motivational interviewによる食事強化と運動介入 usual care 標準的な食事と運動の助言
(England) parallel-3 groups 年齢 60.0 (9.7) years

 a, b 場所　secondary care 外来 場所　secondary care 外来 RQ1: 心理社会的

糖尿病罹病期間 194 (151-233) days a, c 内容　国内糖尿病食事・運動ガイドラインに基づく 内容　国内糖尿病食事・運動ガイドラインに基づく 無し

HbA1c 6.69 (0.99) % 
a, b 診断後8ヶ月以内に開始 診断後8ヶ月以内に開始

BMI 31.6 (5.6) kg/m2  a, b 0.5-1時間/回×13回（1.5ヶ月毎）　12ヶ月間 3回（6ヶ月毎）　12ヶ月間 RQ2: 行動

併存疾患　HT 57 %, HL 61 % 
a 栄養士と看護師による 医師と看護師による 身体活動:

糖尿病治療 OHA 39 % 
a 個別面談方式 個別面談方式 中強度運動時間/日, 歩数/日

人種 White 94 % 
a Sedentary time/日

社会経済的状態　婚姻 78 %, 喫煙者 7 % 
a

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
HbA1c
空腹時血糖
インスリン抵抗性（HOMA-IR）
空腹時インスリン分泌量

血圧:
収縮期血圧
拡張期血圧

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
LDL
TG

身体計測値:
体重
BMI
体組成（bioinpedence）
ウエスト周囲径

薬剤処方割合:
OHA
降圧剤
脂質異常症治療薬

Thompson Total n = 593 (completed n = 493) n = 246 (completed n = 202) † n = 99 (completed n = 74) 評価時期 Baseline, 6ヶ月, 12ヶ月
2014
(England) 炎症マーカー:

CRP
IL-6
s-ICAM-1
adiponectin

Babamoto RCT Total n = 318 (completed n = 189) n = NR (completed n = 75) ‡ n = NR (completed n = 54) 評価時期 Baseline, 6ヶ月
2009 individual Female 64 % transtheoretical modelを用いた糖尿病自己管理のための問題解決支援 usual care 標準的な糖尿病患者教育
(USA) parallel-3 groups 年齢 50.0 (11.9) years b 場所　診療所または対象者宅 場所　診療所 RQ1: 心理社会的

pre-post design 糖尿病罹病期間 NR 内容　国内糖尿病患者教育ガイドラインに基づく 内容　標準的な糖尿病患者教育　 知識:

HbA1c 8.6 (NR) % a, b 10週間の基礎教育後電話follow-up 診断後6ヶ月以内に開始 the Diabetes Knowledge Questionnaire

BMI 32.5 (NR) kg/m2  a, b 診断後6ヶ月以内に開始 6ヶ月間 健康感:
併存疾患　HL 47 % 11回　6ヶ月間 医師と看護師による Good health in the previous 4 weeks
糖尿病治療 NR Community Health Worker: 個別面談方式
人種 Hispanic系 100 % 公式プログラムトレーニングを受けた RQ2: 行動
社会経済的状態: 対象者と同じ人種、言語の糖尿病患者による 生活習慣:
婚姻 52 %, 学歴 < six grade 61 % 個別面談と電話follow-up the 2002 Behavioral Risk Factor Surveillance System
世帯収入 < $ 25,000 53 %

薬物療法順守:
the Morisky Self-Reported Medication Behavior Scale

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
A1c

肥満度:
BMI

有害事象
緊急入院:
過去6ヶ月以内の緊急入院
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表２　Characteristics of included studies 

Study Design Participants at baseline Intervention arm Control arm Outcome measures

Davies RCT Total n = 824 (completed n = 749) n = 437 (completed n = 404) n = 387 (completed n = 345) 評価時期 Baseline, 4ヶ月, 8ヶ月, 12ヶ月
2008 multicentre cluster Female 45 % Leventhal's common sense theory, the dual process theory, usual care 標準的な糖尿病患者教育
(England, Scotland) randomisation at practice level 年齢 59.0 (28-87) years

 a, d the social learning theory, patient empowermentを基に構成された 従来のclinical guidelineに沿ったもの RQ1: 心理社会的
糖尿病罹病期間 NR 自発的な学習と行動変容の促進 QOL:

HbA1c 8.3 (2.2) % a, b 場所　primary care, 外来 場所　primary care, 外来 WHOQOL-BREF

BMI 32.3 (6.1) kg/m
2
  

a, b 内容　国内糖尿病患者教育ガイドラインに基づく 内容　国内糖尿病患者教育ガイドラインに基づく 病識:
併存疾患　NR 診断後12週以内に開始 診断後12週以内に開始 the illness perceptions questionnaire-revised

糖尿病治療 OHA 17 % a 1日または半日×2日間　total 6時間 看護師または栄養士による the diabetes illness representations questionnaire

人種 White European 94 %
 a 看護師または栄養士による 個別または集団教育 負担感:

社会経済的状態 喫煙者 14 %
 a 集団教育 the problem areas in diabetes scale

抑うつ:
the hospital anxiety and depression scale

RQ2: 行動
生活習慣:
the summary of diabetes self care activities questionnaire
身体活動:
the international physical activity questionnaire

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
HbA1c

血圧:
収縮期血圧
拡張期血圧

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
LDL
TG

身体計測値:
体重
ウエスト周囲径

Gillett Total n = 824 (completed n = 749) n = 437 (completed n = 404) n = 387 (completed n = 345) 評価時期 Baseline, 12ヶ月
2010
(England, Scotland) RQその他

費用対効果:
QALYs

Khunti Total n = 731 (completed n = 604) n = 388 (completed n = 332) n = 343 (completed n = 272) 評価時期 Baseline, 4ヶ月, 8ヶ月, 12ヶ月, 36ヶ月
2012
(England, Scotland) RQ1: 心理社会的

病識:
the illness perceptions questionnaire-revised
the diabetes illness representations questionnaire
負担感:
the problem areas in diabetes scale
抑うつ:
the hospital anxiety and depression scale

RQ2: 行動
生活習慣:
the summary of diabetes self care activities questionnaire
身体活動:
the international physical activity questionnaire

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
HbA1c

血圧:
収縮期血圧
拡張期血圧

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
LDL
TG

身体計測値:
体重
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表２　Characteristics of included studies 

Study Design Participants at baseline Intervention arm Control arm Outcome measures

BMI
ウエスト周囲径

薬剤処方割合:
OHA
Insulin
降圧剤
脂質異常症治療薬
抗うつ薬

Skinner Total n = 456 (completed n = 268) n = NR (completed n = 157) n = NR (completed n = 111) 評価時期 Baseline, 4ヶ月, 8ヶ月, 12ヶ月, 36ヶ月
2014
(England, Scotland) RQ1: 心理社会的

QOL:
WHOQOL-BREF
病識:
the illness perceptions questionnaire-revised
the diabetes illness representations questionnaire
負担感:
the problem areas in diabetes scale
抑うつ:
the hospital anxiety and depression scale

RQ2: 行動
無し

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
HbA1c

血圧:
収縮期血圧
拡張期血圧

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
LDL
TG

身体計測値:
体重

薬剤処方割合:
OHA
Insulin

Dyson RCT Total n = 42 (completed n = 39) n = 21 (completed n = 21) n = 21 (completed n = 18) 評価時期 Baseline, 6ヶ月
2010 individual Female 57.1 % 標準的な糖尿病患者教育に加えた usual care 標準的な糖尿病患者教育
(England) 年齢 60.8 (9.6) years b ビデオ教材を使用した生活習慣管理に関する教育 場所　primary care RQ1: 心理社会的

糖尿病罹病期間 3.6 (2.5)ヶ月 場所　primary care, 対象者宅 内容　標準的な糖尿病患者教育　 QOL:

HbA1c 7.4 (1.7) % b 内容　国内糖尿病患者教育ガイドラインに基づく 診断後6ヶ月以内に開始 WHO-5 Well-Being questionnaire

BMI 31.3 (5.1) kg/m2  b 看護師による基本教育とビデオ学習 6ヶ月間 知識:
併存疾患　NR 診断後6ヶ月以内に開始 看護師による ADKnowl questionnaire
糖尿病治療 OHA 42.9 % 10－15分×3回　6ヶ月間 個別面談方式
人種 NR RQ2: 行動
社会経済的状態 NR 食習慣:

validated three-day food diary
身体活動:
歩数/日

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
A1c

血圧:
収縮期血圧
拡張期血圧

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
LDL
TG

身体計測値:
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表２　Characteristics of included studies 

Study Design Participants at baseline Intervention arm Control arm Outcome measures

体重
BMI
ウエストヒップ比

Korhonen RCT Total n = 80 (completed n = 71) n = 40 (completed n = 37) n = 40 (completed n = 34) 評価時期 Baseline, 1ヶ月, 2ヶ月, 3ヶ月, 6ヶ月, 12ヶ月
1987 individual Female 50 % 従来生活習慣指導に加えた複数回の食事療法指導 usual care 標準的な生活習慣指導
(Finland) 年齢 male 53.6 (1.3), female 59.1 (1.2) years a, b 場所　診療所, 外来 場所　診療所, 外来 RQ1: 心理社会的

糖尿病罹病期間 NR 内容　食習慣アセスメントと低カロリー食指導 内容　標準的な減量、食事指導　 無し

GHbA1 male 10.8 (0.4), female 10.5 (0.4) % 
a, b 診断後1ヶ月以内に開始 診断後1ヶ月以内に開始

BMI male 31.3 (0.8), female 31.8 (0.8) kg/m2  a, b 2ヶ月毎×3回と6ヶ月後, 全4回　12ヶ月間 1回（初回のみ） RQ2: 行動
併存疾患　NR 看護師による 医師による 無し
糖尿病治療 0 % 個別面談方式 個別面談方式
人種 NR RQ3: 生物医学的
社会経済的状態 NR 糖代謝指標:

GHbA1
空腹時血糖
尿糖排泄量/日

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
TG

身体計測値:
体重
BMI

Laitinen RCT Total n = 86 (completed n = 84) n = 40 (completed n = 38) n = 46 (completed n = 46) 評価時期 Baseline, 12ヶ月
1993 individual Female 43 % 減量、代謝指標の正常値を目指した食事療法と運動療法の強化 Conventional treatment　従来治療
(Finland) 年齢 male 50.7 (7.7), female

 
53.7 (6.3) years

 a, b 場所　診療所, 外来 場所　診療所, 外来, 地元のヘルスセンター RQ1: 心理社会的
糖尿病罹病期間 NR 内容　米国糖尿病学会食事ガイドラインに基づく 内容　標準的な生活習慣指導　 無し

HbA1c 8.4 (2.2) % a, b 食習慣と活動の記録をもとに食事・運動を具体的に指示し目標設定する 診断後3ヶ月以内に開始

BMI male 32.6 (3.9), female 35.3 (6.7) kg/m2  a, b 診断後3ヶ月以内に開始 4-6回, 12ヶ月間 RQ2: 行動
併存疾患　HT 47.5 %, 心不全 10 % 2ヶ月毎×6回,　12ヶ月間 支援者 NR 食習慣:
糖尿病合併症　心筋梗塞 7.5 %, 狭心症 17.5 %, 脳梗塞　0 % 医師,看護師, 栄養士による 個別面談方式 受診前4日間分の食事記録からエネルギー, 栄養素摂取量を分析
糖尿病治療 NR 個別面談方式及び集団教育（グループ演習）
人種 NR RQ3: 生物医学的
社会経済的状態 NR 糖代謝指標:

HbA1c
空腹時血糖

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
TG

身体計測値:
体重

Vanninen Total n = 90 (completed n = 78) n = NR (completed n = 38) n = NR (completed n = 40) 評価時期 Baseline, 12ヶ月
1992
(Finland) RQ1: 心理社会的

無し

RQ2: 行動
身体活動:
仕事中と休日の運動量を自作の7段階スケールで評価

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
HbA1c
空腹時血糖
空腹時インスリン分泌量

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
TG

身体計測値:
体重
BMI
Fat Freebody Mass

心呼吸機能運動負荷テスト:
最大酸素消費量（VO2 max）, 無酸素運動域（VO2 at）
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表２　Characteristics of included studies 

Study Design Participants at baseline Intervention arm Control arm Outcome measures

Vanninen Total n = 86 (completed n = 83) n = NR (completed n = 39) n = NR (completed n = 44) 評価時期 Baseline, 12ヶ月
1993
(Finland) RQ1: 心理社会的

無し

RQ2: 行動
無し

RQ3: 生物医学的
糖代謝指標:
HbA1c
空腹時血糖
空腹時インスリン分泌量

脂質代謝指標:
T-cho
HDL
TG

身体計測値:
体重
BMI
ウエストヒップ比
Fat Freebody Mass

心呼吸機能運動負荷テスト:
最大酸素消費量（VO2 max）, 無酸素運動域（VO2 at）

自律神経機能:
心拍呼気/吸気比, 起立時収縮期血圧差

van der Wulp RCT Total n = 133 (completed n = 119) n = 68 (completed n = 59) n = 65 (completed n = 60) 評価時期 Baseline, 3ヶ月, 6ヶ月
2012 individual Female 45.4 % the Bandura's Social Cognitive Theory, Motibvational Interviewに基づく 介入群と同等の通常の医学的管理
(Netherlands) 年齢 61.0 (NR) years c ピアサポートによる糖尿病セルフマネジメント支援 場所　一般開業医　外来 RQ1: 心理社会的

糖尿病罹病期間 8.0 (NR) months c 場所　対象者宅 内容　標準的な生活習慣指導　 self-efficacy:
HbA1c NR 内容　国内2型糖尿病ガイドラインに基づく 診断後12ヶ月以内に開始 the 20-item Diabetes Management Self-Efficacy Scale
BMI NR 生活習慣のアセスメント,行動目標設定,実施評価,医療者へのコンサル依頼 18ヶ月間 coping:
併存疾患　NR 診断後12ヶ月以内に開始 支援者 医師, 看護師, 栄養士による the 21item Diabetes Coping Measure
糖尿病治療 OHA 63.9 %, Insulin 0.8 %, OHA + Insulin 2.5 % 1時間×3回,　1ヶ月毎, 18ヶ月間 個別面談方式 QOL
人種 Dutch 86.6 % 熟練患者: the 5-item WHO Well-being Index
社会経済的状態: Motibvational Interviewに関する訓練を受けた 抑うつ:
婚姻 70.6 %, 子供有 82.4 %, 中等教育 52.9 %, 被雇用: 37.0 % 罹病期間2-5年の2型糖尿病患者ボランティアによる the 20-item Center for Epidemiologic Studies Depression Scale: CES-D

個別面談方式及び電話とEメールによるフォローアップ 負担感:
the problem areas in diabetes scale

RQ2: 行動
食習慣:
the 35-item Fatlist
身体活動:
the 12-item Physical Activity Scale for the Elderly questionnaire

RQ3: 生物医学的
無し

Welschen RCT Total n = 262 (completed n = 204) n = 132 (completed n = 102) n = 130 (completed n = 102) 評価時期 Baseline, 0.5ヶ月, 3ヶ月
2012 individual Female 43.5 % Leventhal's self-regulation theory, theory of Planned Behavior theoryに基づき構成された usual care 標準的な生活習慣指導
(Netherlands) 年齢 58.9 (0.4) years a, b 心血管合併症リスクの認識を促すことを目的としたリスクコミュニケーション 場所　診療所, 外来 RQ1: 心理社会的

糖尿病罹病期間 0.3 (0.1-1.0) years a, d 場所　診療所, 外来 内容　国内ガイドラインに基づく糖尿病患者教育　 病識:

HbA1c 6.7 (1.1) % a, b 内容　リスクシミュレーションによる病識と態度,行動意図への働きかけ 診断後2週間以内に開始 心血管合併症リスクの認識:

BMI 31.5 (5.4) kg/m
2
  

a, b 診断後2週間以内に開始 60分×1回 リスクシミュレーション値と回答値の一致
併存疾患　NR 5分間×1回 看護師, 栄養士による Brief-Illness Perception Questionnaire
糖尿病治療 NR 看護師: 個別面談方式 不安:
人種 NR リスクコミュニケーションとコーチングに関する訓練を受けた教育者による The Short Form Spielberger State Anxiety Inventory (SF-STAI)
社会経済的状態: 個別面談方式 態度・意図:
婚姻 69.5 %, 中等教育 48.1 %, 被雇用: 47.3 %, 喫煙者 25.2 % the validated Determinants of Lifestyle Behavior Questionnaire

満足度:
the COMRADE scale

RQ2: 行動
無し

RQ3: 生物医学的
無し
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表２　Characteristics of included studies 

Study Design Participants at baseline Intervention arm Control arm Outcome measures

a: only persons allocated into intervention arm
b
: mean (SD)

c
: median (SD)

d
: mean (range)

HT: Hypertension
HL: Hyperlipidemia
OHA: Oral hypoglycemic agents 
BMI: Body mass index
T-cho: Total cholesterol
HDL: High density lipoprotein cholesterol 
LDL: Low density lipoprotein cholesterol
TG: Triglycerides
NR: not reported
†
:  only Intensive dietary and activity intervention group (n = 246), that not included intensive dietary intervention group (n = 248)

‡
: only Community Health Worker group (n = 75), that not included Case Management group (n = 60)
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表３　Characteristics of excluded studies
Not study design (n = 10)
Arora T et al. 2016 RCT参加者を対象とした観察研究
Dalsgaard EM et al. 2014 RCT参加者を対象とした観察研究
Dambha-Miller H et al. 2016 RCT参加者を対象とした観察研究
England CY et al. 2014 RCT参加者を対象とした観察研究
Kuznetsov L et al. 2013 RCT参加者を対象とした観察研究
Martinus R et al. 2006 非ランダム化比較試験
Ockleford E et al. 2008 RCT参加者を対象とした観察研究（質的検討）
Pignone M et al. 2009 RCTのreview論文
Skinner TC et al. 2008 RCT参加者を対象とした観察研究
Webb DR et al. 2011 RCT参加者を対象とした観察研究
Not participants (n = 81)
Belalcazar LM et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Booth AO et al. 2016 診断後12ヶ月以内ではない
Breyer BN et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Calderón JL et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Cheskin LJ et al. 2008 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断後3ヶ月以上）
Cox DJ et al. 2014 診断後12ヶ月以内ではない
Cox DJ et al. 2015 診断後12ヶ月以内ではない
Cox DJ et al. 2016 診断後12ヶ月以内ではない
de Fine Olivarius N et al. 2001 診断後12ヶ月以内ではない
Deakin TA et al. 2012 既存の2型糖尿病患者が混在
DePue JD et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Dunstan DW et al. 1998 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Esposito K et al. 2009 診断後12ヶ月以内の記載がない
Esposito K et al. 2014 診断後12ヶ月以内の記載がない
Fabricatore AN et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Franz MJ et al. 1995 既存の2型糖尿病患者が混在
Frost G et al. 1994 診断後12ヶ月以内ではない
Gamiochipi M et al. 2016 診断後12ヶ月以内ではない
Griffin SJ et al. 2014 診断後12ヶ月以内ではない
Hansen LJ et al. 2003 診断後12ヶ月以内ではない
Hansen LJ et al. 2013 診断後12ヶ月以内ではない
Hare JL et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Heller SR et al. 1988 診断後12ヶ月以内ではない
Hermanns　N et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Hörnsten A et al. 2005 診断後12ヶ月以内ではない
Hörnsten A et al. 2008 診断後12ヶ月以内ではない
Inouye J et al. 2015 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（教育歴のある患者が混在）
Jakicic JM et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Jarab AS et al. 2012 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Johnson ST et al. 2012 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Johnson ST et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Kardas P et al. 2016 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Kempf K et al. 2010 診断後12ヶ月以内ではない
Kempf K et al. 2013 診断後12ヶ月以内ではない
Kempf K et al. 2011 診断後12ヶ月以内ではない
Kim CS et al. 2010 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Kim MT et al. 2009 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Kinmonth AL et al. 1998 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（教育歴のある患者が混在）
Ko SH et al. 2007 診断後12ヶ月以内ではない
Krag MØ et al. 2016 診断後12ヶ月以内ではない
Kroese FM et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Larsen JR et al. 2016 診断後12ヶ月以内ではない
Lujan J 2006 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Lujan J et al. 2007 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Lundström H et al. 2014 診断後12ヶ月以内ではない
Ma Z et al. 2006 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Mahr M et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Maindal HT 2014 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（IFG, IGTが混在）
Maindal HT et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（IFG, IGTが混在）
Maindal HT et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（IFG, IGTが混在）
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Maiorino MI et al. 2016 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Mayberry RM et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Mcinnes N et al. 2015 診断後12ヶ月以内ではない
Moncrieft AE et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Moreira RC et al. 2015 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Moriyama M et al. 2009 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Nagrebetsky A et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断後3ヶ月以上）
Nielsen AB et al. 2007 診断後12ヶ月以内ではない
O'Kane MJ et al. 2008 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Olivarius NF et al. 2001 診断後12ヶ月以内ではない
Pacaud D et al. 2012 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Partapsingh VA et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断後10年以上の患者が混在）
Pérez-Escamilla R et al. 2015 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断後12ヶ月以上）
Pettitt DJ et al. 2005 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Philis-Tsimikas A et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Rock CL et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Rukstalis Mre et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Samuel-Hodge CD et al. 2017 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Schikman C et al. 2010 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Schnell O et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Shakibazadeh E et al. 2016 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断後10年以上の患者が混在）
Shechter A et al. 2014 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Siminerio L et al. 2013 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Simon J et al 2008 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
van Dijk-de Vries A et al. 2015 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
van Dijk-de Vries A et al. 2015 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
van Puffelen AL et al. 2014 診断後12ヶ月以内ではない
Whittemore R et al. 2004 糖尿病教育歴あり
Williams M et al. 2011 新規診断2型糖尿病患者対象に限らない（診断時期の記載なし）
Williamson DA et al. 2009 新規診断2型糖尿病患者対象ではない
Woodcock AJ et al. 1999 診断後12ヶ月以内ではない
Not intervention (n = 41)
Barakat A et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
Black JA et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Black JA et al. 2014 介入に薬剤投与を含む
Charles M et al. 2011 介入に薬剤投与を含む
Charles M　et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
Charles M et al. 2012 介入に薬剤投与を含む
Dallosso HM et al. 2015 検査手法の比較
den Ouden H 2015 介入に薬剤投与を含む
den Ouden H et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Durán A et al. 2010 介入に薬剤投与を含む
Eliraqi GM et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Elley CR et al. 2009 介入に薬剤投与を含む
Faridi Z et al. 2008 デバイスの評価
García de la Torre N et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
Griffin SJ et al. 2011 介入に薬剤投与を含む
Hanefeld M　et al. 1991 高脂血症治療薬の二重盲検試験
Heller S et al. 2013 検査手法の比較
Janssen PG et al. 2009 介入に薬剤投与を含む
Johansen NB et al. 2012 介入に薬剤投与を含む
Johansen NB et al. 2011 介入に薬剤投与を含む
Koekkoek PS et al. 2012 介入に薬剤投与を含む
Kuznetsov L et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Kuznetsov L et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Loimaala A et al. 2007 運動負荷試験
Long GH et al. 2014 介入に薬剤投与を含む
Pedersen MB et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Sandbæk A et al. 2014 介入に薬剤投与を含む
Simmons RK et al. 2016 介入に薬剤投与を含む
Simmons RK et al. 2017 介入に薬剤投与を含む
Simmons RK et al. 2012 介入に薬剤投与を含む
Tao L et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
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Tao L et al. 2015 介入に薬剤投与を含む
Thoolen BJ et al. 2009 介入に薬剤投与を含む
Thoolen BJ et al. 2008 介入に薬剤投与を含む
Thoolen BJ et al. 2007 介入に薬剤投与を含む
Van den Donk M et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
Van den Donk M et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
Webb DR et al. 2011 介入に薬剤投与を含む
Webb DR et al. 2012 介入に薬剤投与を含む
Yang Y et al. 2013 介入に薬剤投与を含む
Zhao XH et al. 2012 介入に薬剤投与を含む
Not comparison (n = 3)
Dalmau Llorca MR et al. 2003 異なる2つの介入を比較
Rickheim PL et al. 2002 異なる2つの介入を比較
Rubak S et al. 2011 対照群にも新たな介入が加えられている
Not outcomes (n = 2)
Backx K et al. 2011 患者報告アウトカムは運動プログラムプロトコール遵守の評価のみ
Herman WH et al. 2015 computer simulationによる予測（実際の効果ではない）
Duplicates (n = 2)
deFine Olivarius N et al. 2001 重複
Pacaud D et al. 2012 重複
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Andrews 2011
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Thompson 2014
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Babamoto 2009
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

表４　バイアスの危険性評価

Low

コンピューター生成

Low

クラスターランダム化
予測不可能

Unclear

対象者と教育者は非盲検のため介入や対象者の反応が強化さ
れ結果に影響した可能性はあるが、それらが生物医学的指標に
影響したかは不明

Unclear

リクルートが医師と対面した直接勧誘であるため強制的でサンプ
リングバイアスの可能性はあるが、ベースライン差無し
その他のバイアス原因無いかは不明

Low

コンピューター生成

Low

クラスターランダム化
trial cordinatorが管理
予測不可能

Unclear

教育者と評価者の看護師が同一人物であれば非盲検下で介入
が強化され結果に影響した可能性はあるが、それらが生物医学
的指標に影響したかは不明

Low

脱落率 < 20 %
ITT解析
欠損理由がアウトカムとは無関係
Attrition was balanced.

Low

プロトコールと報告が一致している

Low

プロトコールと報告が一致している

Unclear

リクルートが医師と対面した直接勧誘であるため強制的でサンプ
リングバイアスの可能性あるが、ベースライン差無し
その他のバイアス原因無いかは不明

Low

乱数表
生成方法の詳細記載無し

Unclear

対象者と教育者は非盲検のため介入や対象者の反応が強化さ
れ結果に影響した可能性はあるが、それらが生物医学的指標に
影響したかは不明

Unclear

教育者と評価者の看護師が同一人物であれば非盲検下で介入
が強化され結果に影響した可能性はあるが、それらが生物医学
的指標に影響したかは不明

Low

脱落率 < 20 %
ITT解析
Attrition was balanced.
欠損理由がアウトカムとは無関係
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割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Davies 2008
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Gillett 2010
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

High

脱落率 > 20 %
欠損理由に同意撤回含む
Unbalanced attrition

High

知識、行動（セルフモニタリング）の結果が記載されていない

Unclear

その他のバイアス原因無いとは言えない

Unclear

割付方法の記載がない

High

記載ないが、対象者と教育者はおそらく非盲検

High

患者報告アウトカムあり、結果に影響した可能性ある

High

患者報告の行動・心理アウトカム測定に影響あり

Low

脱落率 < 20 %
ITT解析

Low

protocolどおりに記載

Low

層別ランダム化
コンピュータによる乱数生成

Low

層別ランダム化
予測不可能

High

非盲検
より積極的な介入と対象者の反応がアウトカムに影響する

Low

試験終了後の費用対効果分析
非盲検だがアウトカムへの影響なし

High

ベースライン時の不均衡あり

Low

層別ランダム化
コンピュータによる乱数生成

Low

層別ランダム化
予測不可能
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アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Khunti 2012
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Skinner 2014
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

Low

試験終了後の費用対効果分析
非盲検だが対象者の意図によらないためアウトカムへの影響な
し

Low

脱落率 < 20 %
ITT解析

Low

層別ランダム化
予測不可能

High

非盲検
より積極的な介入と対象者の反応がアウトカムに影響する

High

患者報告の行動・心理アウトカム測定に影響あり

Low

計画と一致

Unclear

ベースライン時の不均衡を調整して解析
その他のバイアス原因無いかは不明

Low

層別ランダム化
コンピュータによる乱数生成

Low

層別ランダム化
コンピュータによる乱数生成

Low

層別ランダム化
予測不可能

High

非盲検
より積極的な介入と対象者の反応がアウトカムに影響する

High

Control群の脱落率 > 20 %
Unbalanced attrition

Low

プロトコールと一致

High

ベースライン時の不均衡 (LDL, coherence score) がアウトカムに
影響した可能性

High

患者報告心理アウトカム測定に影響あり

High

欠損データ > 20 %
欠損した対象者との心理アウトカム差あり
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選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Dyson 2010
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Korhonen 1987
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

High

ベースライン時の不均衡（抑うつ,負担感, 病識, 受容）がアウトカ
ムに影響した可能性

Unclear

記載なし

Low

封筒を使用　観察者による保証

Low

プロトコールと一致

Low

計画と一致

Unclear

その他のバイアスの原因無いか不明

Unclear

記載なし

High

少なくとも対象者は非盲検

High

患者報告アウトカムが結果に影響した可能性ある

Low

脱落率 < 20 %
Attrition was balanced.
アウトカムへの影響少ない

High

脱落率 < 20 %
脱落理由が高血糖による糖尿病治療薬開始
per-protocol解析
欠損データが結果に影響した可能性あり

Unclear

計画と一致
データ詳細記載なく、有意確率のみ記載

Unclear

ベースライン時の不均衡（体重, GHbA1差がありそうだが有意差
記載なし）

Unclear

個別ランダム化
詳細記載なし

Unclear

記載ないが、おそらく対象者と介入実施者は非盲検
生物医学的指標に影響したかは不明

Low

生物医学的アウトカムのみ
非盲検でもアウトカムへの影響少ない
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Laitinen 1993
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

High

患者報告の食事記録がアウトカムに影響した可能性あり

Low

脱落率 < 20 %
per-protocol解析
介入群で食事記録が不完全だった2名（5 %）を除いた分析
アウトカムに影響した可能性は低い

Low

計画と一致

Unclear

記載なし

Unclear

個別ランダム化
詳細記載なし

High

記載ないが、少なくとも対象者は非盲検

Unclear

その他のバイアス原因無いとは言えない
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Vanninen 1992
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Vanninen 1993
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

High

記載ないが、少なくとも対象者は非盲検

High

運動実施度は患者報告
アウトカムに影響した可能性あり

Unclear

脱落率 < 20 %
群間の欠損バランス不明
per-protocol解析

Unclear

記載なし

Unclear

個別ランダム化
詳細記載なし

Unclear

個別ランダム化
詳細記載なし

Unclear

記載ないが、少なくとも対象者は非盲検
生物医学的指標への影響は不明

Low

生物医学的アウトカムのみ
非盲検でもアウトカムへの影響少ない

Low

計画と一致

Unclear

その他のバイアス原因無いとは言えない

Unclear

記載なし

Unclear

脱落率 < 20%
ベースライン時のデータ欠損（22人/83人 = 26.5 %）
群間の欠損バランス不明
per-protocol解析

Low

計画と一致

Unclear

その他のバイアス原因無いとは言えない
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van der Wulp 2012
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Welschen 2012
評価項目 判定 判定理由

ランダム化系列の生成

Random sequence generation
(selection bias)

割付の隠蔽化

Allocation concealment
(selection bias)

参加者とスタッフの盲検化

Blinding of participants and personnel
(performance bias)

アウトカムアセスメントの盲検化

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

不完全なアウトカムデータ

Incomplete outcome data
(attrition bias)

選択的報告

Selective reporting
(reporting bias)

その他のバイアス

Other bias

Low

個別ランダム化
コンピューター生成

Low

コンピュター生成したランダム系列に沿って割り付け
予測不可能

High

対象者と教育者は非盲検のためアウトカムに影響した可能性あ
り

High

対象者候補の 60 % (n = 194)近くの人が研究参加への意思が減
退し不参加
プロトコール上の問題の可能性あり

Low

コンピューター生成

Low

ランダムリストに従った割り付け
予測不可能

High

患者報告アウトカムあり
アウトカムへの影響あり

Low

脱落率 < 20 %
as-treated解析
欠損データはランダムに分布していた

Low

計画と一致

Low

計画と一致

High

対象者候補の約半数参加拒否
プロトコール上の問題の可能性あり

High

対象者と教育者は非盲検のためアウトカムに影響した可能性あ
り

High

患者報告アウトカムあり、結果に影響した可能性ある

Unclear

脱落率 > 20 %
Attriton was balanced.
ITT解析
アウトカムへの影響が大きいかは不明
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表５　アウトカム集約シート
RQ1：心理社会的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

知識　Knowledge
the Diabetes Knowledge Questionnaire at 6 months 1 (129) MD (IV, Random) [95 % CI]

Babamoto 2009 (129) 75 54 NE + +

ADKnowl questionnaire at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 17.90 [1.02, 34.78] + -

健康感　Health status
Good health in the previous 4 weeks at 6 months 1 (99) RR (M-H, Random) [95 % CI]

Babamoto　2009 (99) 56 43 2.75 [1.67, 4.54] + +

QOL
WHOQOL-BREF at 12 months 1 (562) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Overall satisfaction with health Davies 2008 (562) 314 248 NE - NR
 Overall satisfaction with quality of life NE - NR
 Subscale: NE - NR
   Physical quality of life NE - NR
   Psychological quality of life NE - NR
   Social quality of life NE - NR
   Environmental quality of life NE - NR

WHOQOL-BREF at 36 months 1 (536) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Overall satisfaction with health Khunti 2012 (536) 299 237 NE - NR
 Overall satisfaction with quality of life NE - NR
 Subscale: NE - NR
   Physical quality of life NE - NR
   Psychological quality of life NE - NR
   Social quality of life NE - NR
   Environmental quality of life NE - NR

WHO-5 Well-Being questionnaire at 6 months 2 (158) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 -5.90 [-18.05, 6.25] - -
van der Wulp 2012 (119) 59 60 4.74 [-2.66, 12.14] - NR

病識
IPQ-R at 12 months 1 (562) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Illness coherence Davies 2008 (562) 314 248 NE + NR
 Timeline NE + NR
 Personal control NE - NR

IPQ-R at 36 months 1 (536) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Illness coherence Khunti 2012 (536) 299 237 NE + NR
 Timeline NE + NR
 Personal control NE + NR
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RQ1：心理社会的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

Brief IPQ-R at 3 months 1 (204) MD (IV, Random) [95 % CI]
Welschen 2012 (204) 102 102 －1.40 [-4.68, 1.88] - NR

Appropriateness of CVD risk perception† at 3 months 1 (204) MD (IV, Random) [95 % CI]
Welschen 2012 (204) 102 102 NE - NR

DIRQ at 12 months 1 (562) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Impact Davies 2008 (562) 314 248 NE - NR
 Seriousness NE + NR

DIRQ at 36 months 1 (536) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Impact Khunti 2012 (536) 299 237 NE - NR
 Seriousness NE + NR

負担感
PAID at 6 months 1 (119) MD (IV, Random) [95 % CI]

van der Wulp 2012 (119) 59 60 1.65 [-3.56, 6.86] - -

PAID at 12 months 1 (562) MD (IV, Random) [95 % CI]
Davies 2008 (562) 314 248 NE - NR

PAID at 36 months 1 (536) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (536) 299 237 NE - NR

抑うつ
HADS at 12 months 1 (562) MD (IV, Random) [95 % CI]

Davies 2008 (562) 314 248 NE + NR

HADS at 36 months 1 (536) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (536) 299 237 NE - NR

CES-D at 6 months 1 (119) MD (IV, Random) [95 % CI]
van der Wulp 2012 (119) 59 60 -3.43 [-6.69, -0.17] + -

Self-efficacy
DMSES at 6 months 1 (119) MD (IV, Random) [95 % CI]

van der Wulp 2012 (119) 59 60 2.98 [-2.02, 7.98] - +

Coping
DCM at 6 months 1 (119) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Tackling spirit van der Wulp 2012 (119) 59 60 1.83 [-2.47, 6.13] - +
 Avoidance -0.33 [-7.48, 6.82] - -
 Passive resignation 0.89 [-4.53, 6.31] - -
 Diabetes integration 1.01 [-4.77, 6.79] - -
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RQ1：心理社会的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差
不安
SF-STAI at 3 months 1 (204) MD (IV, Random) [95 % CI]

Welschen 2012 (204) 102 102 0.20 [-2.94, 3.34] - NR

態度・意図
DLBQ at 3 months 1 (204) MD (IV, Random) [95 % CI]
 Smoking Welschen 2012 (204) 102 102
  Affective attitude 1.20 [0.66, 1.74] + NR
  Cognitive attitude 0.50 [0.23, 0.77] - NR
  Intention -0.10 [-0.43, 0.23] - NR
 Physical activity
  Affective attitude -0.10 [-0.49, 0.29] - NR
  Cognitive attitude 0.00 [-0.22, 0.22] - NR
  Intention -0.20[-0.46, 0.06] - NR
 Dietary intake
  Affective attitude 0.30 [0.00, 0.60] - NR
  Cognitive attitude 0.00 [-0.22, 0.22] - NR
  Intention -0.20 [-0.43, 0.03] - NR

満足度
COMRADE scale at 2 weeks 1 (204) MD (IV, Random) [95 % CI]

Welschen 2012 (204) 102 102 0.40 [0.15, 0.65] + NR

n = number of participants who completed study
群間差: significant difference between groups 
群内差: significant difference within intervention group in before after
NE: not estimable because data were inapplicable or not available
NR: not reported
MD: mean difference　RR: risk ratio　IV: inverse variance
Random: random effects model　M-H: Mantel-Haenszel
95 % CI: 95 % confidence interval
the Diabetes Knowledge Questionnaire; range 0-100 %; higher % is desirable.
ADKnowl questionnaire; range 0-100 %; higher % is desirable.
Good health in the previous 4 weeks; proportion of those who reported "very good" or "excellent".
WHOQOL-BREF: the short version of the World Health Organization’s quality of life instrument; score range: over all: 4-20; subscale: 0-100; higher scores are desirable.
WHO-5 Well-Being questionnaire; score range 0-100; higher scores are desirable.
IPQ-R: the illness perceptions questionnaire-revised; Illness coherence: score range 5-25; Timeline: score range 5-30; Personal control: score range 5-30; higher scores are desirable. 
Brief IPQ: the brief illness representation questionnaire; score range 0-80; higher scores indicate more threatening.
†: Scale is the slope of regression line (β): x: Cardiovascular disease risk simulation (%) y: patient's risk perception (%)
  Refer to the effect size described in the paper: βdifference = -0.03 [95 % CI, -0.43, 0.37].
DIRQ: the diabetes illness representations questionnaire; Impact: score range 5-35; Seriousness: score range 5-30; higher scores indicate more perceived threat and impact.
PAID: the problem areas in diabetes scale; score range 0-100; higher scores indicate greater distress.
HADS: the hospital anxiety and depression scale; depression: score range 0-21; score 8 ≥ depression
CES-D: the 20-item Center for Epidemiologic Studies Depression Scale; score range 0-60; higher scores indicate more depressive symptoms.
DMSES: the 20-item Diabetes Management Self-Efficacy Scale; score range 20-100; higher scores indicate desirable.
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RQ1：心理社会的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差
DCM: the 21item Diabetes Coping Measure; score range 0-100; higher scores in 'Tackling spirit' and lower scores in 'Diabetes integration' indicate coping adaptive; lower scores in 'Avoidance'
        and 'Passive resignation' indicate poor coping.
SF-STAI: The Short Form Spielberger State Anxiety Inventory; score range 20-80; higher scores indicate strongly anxiety.
DLBQ: the Determinants of Lifestyle Behavior Questionnaire; Affective attitude and cognitive attitude: score range 1-7; Intention: score range 1-5; higher scores indicate desirable.
COMRADE scale: score range 1-5; higher scores indicate greater satisfaction.
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表５　アウトカム集約シート
RQ２：行動アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

身体活動
Moderate to vigorous activity (min/day) at 12 months 1 (333) MD (IV, Random) [95 % CI]

Andrews 2011 (333) 240 93 5.00 [-0.64, 10.64] + NR

Time sedentary (min/day) at 12 months 1 (333) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 1.00 [-22.73, 24.73] - NR

Steps per day at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 2742.00 [870.65, 4613.35] - +

IPAQ at 12 months 1 (562) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Davies 2008 (562) 314 248 0.99 [0.95, 1.04] - NR

IPAQ at 36 months 1 (419) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (419) NR NR NE - NR

Recreational physical activity (%) at 12 months 1 (78) MD (IV, Random) [95 % CI]
Vanninen 1992 (78) 38 40 NE - NR

PACE at 6 months 1 (119) MD (IV, Random) [95 % CI]
van der Wulp 2012 (119) 59 60 -12.94 [-34.65, 8.77] - -

生活習慣
BRFSS
　Exercise at least three times per week at 6 months 1 (129) RR (M-H, Random) [95 % CI]

Babamoto 2009 (129) 75 54 1.78 [1.19, 2.66] + +

 Two or more servings of fresh fruit per day at 6 months 1 (129) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Babamoto 2009 (129) 75 54 1.37 [1.03, 1.81] + +

 Two or more servings of fresh vegetables per day at 6 months 1 (129) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Babamoto 2009 (129) 75 54 1.78 [1.28, 2.49] + +

 Two or more servings of fatty foods per day at 6 months at 6 months 1 (129) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Babamoto 2009 (129) 75 54 0.51 [0.27, 0.97] - +

SDSCA
 Smoking status at 12 months 1 (562) RR (M-H, Random) [95 % CI]

Davies 2008 (562) 314 248 1.10 [0.70, 1.71] + NR

 Smoking status (non-smoker) at 36 months 1 (457) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (457) NR NR NE - NR

食習慣
Energy (Kcal/day) at 12 months 1 (84) MD (IV, Random) [95 % CI] - -

Laitinen 1993 (84) 38 46 -85.00 [-344.14, 174.14]

Saturated fatty acids ( % of energy) at 12 months 1 (84) MD (IV, Random) [95 % CI]
Laitinen 1993 (84) 38 46 -2.00 [-3.97, -0.03] - +
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RQ２：行動アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

Carbohydrates ( % of energy) at 12 months 1 (84) MD (IV, Random) [95 % CI]
Laitinen 1993 (84) 38 46 4.00 [0.58, 7.42]

- -
Fatlist at 6 months 1 (119) MD (IV, Random) [95 % CI]

van der Wulp 2012 (119) 59 60 -0.23 [-2.16, 1.70] - +

薬物療法遵守
Medication adherence measure at 6 months 1 (129) RR (M-H, Random) [95 % CI]
 Never forgetting to take medication Babamoto 2009 (129) 75 54 1.57 [1.18, 2.11] + -

n = number of participants who completed study
群間差: significant difference between groups 
群内差: significant difference within intervention group in before after
NE: not estimable because data were inapplicable or not available
NR: not reported
MD: mean difference　RR: risk ratio  IV: inverse variance
Random: random effects model　M-H: Mantel-Haenszel
95 % CI: 95 % confidence interval

Recreational physical activity: originally a 7 level scale (%); higher proportions indicate higher amounts of physical activity.
PACE: the Physical Activity Scale for the Elderly questionnaire; score range 0-360; higher scores indicate higher amounts of physical activity.
BRFSS: the 2002 Behavioral Risk Factor Surveillance System asking frequency of exercise and food serving.
SDSCA: the summary of diabetes self care activities questionnaire; a brief self-report questionnaire of diabetes self-management included smoking status.  
Fatlist: 35 items asking saturated fat intake during the last 6 months; score range 0-95; higher scores indicate higher amounts of saturated fat intake.

IPAQ: the international physical activity questionnaire asking frequency of vigorous and moderate activity and walking in previous week; outcome
means number of participants (%) who reported any activity levels in previous week.
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表５　アウトカム集約シート
RQ３：生物医学的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

糖代謝指標
HbA1c (%) at 6 months 2 (138) MD (IV, Random) [95 % CI]

Babamoto 2009 (99) 56 43 NE - +
Dyson 2010 (39) 21 18 0.30 [-0.21, 0.81] - +

HbA1c (%) at 12 months 3 (1168) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.16 [-0.38, 0.06] + NR
Davies 2008 (749) 404 345 -0.28 [-0.55, -0.01] - NR
Laitinen 1993 (86) 40 46 -0.90 [-1.60, -0.20] - -

HbA1c (%) at 36 months 1 (585) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (585) NR NR NE - NR

GHbA1 (%) at 12 months 1 (71) MD (IV, Random) [95 % CI]
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - NR

Log fasting glucose (mmol/l) at 12 months 1 (333) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.05 [-0.11, 0.01] + NR

Fasting glucose (mmol/l) at 12 months 2 (157) MD (IV, Random) [95 % CI]
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - +
Laitinen 1993 (86) 40 46 -0.90 [-1.71, -0.09] + +

Log fasting insulin (pmol/l) at 12 months 1 (333) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.08 [-0.22, 0.06] + NR

Fasting plasma insulin (pmol/l) at 12 months 1 (78) MD (IV, Random) [95 % CI]
Vanninen 1992 (78) 38 40

Vanninen 1993 (83)† 39 44

Urinary glucose excretion (g/24 h) at 12 months 1 (71) MD (IV, Random) [95 % CI]
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - NR

血圧
Systolic blood pressure (mmHg) at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]

Dyson 2010 (39) 21 18 -14.00 [-28.22, 0.22] - -

Diastolic blood pressure (mmHg) at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 -3.00 [-10.84, 4.84] - -

Systolic blood pressure (mmHg) at 12 months 2 (1082) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 0.00 [-3.09, 3.09] - NR
Davies 2008 (749) 404 345 0.12 [-2.49, 2.73] - NR

Diastolic blood pressure (mmHg) at 12 months 2 (1082) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 0.00 [-2.33, 2.33] - NR
Davies 2008 (749) 404 345 -0.74 [-2.33, 0.85] - NR

Systolic blood pressure (mmHg) at 36 months 1 (595) MD (IV, Random) [95 % CI]

NE - +
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RQ３：生物医学的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

Khunti 2012 (595) NR NR NE - NR

Diastolic blood pressure (mmHg) at 36 months 1 (595) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (595) NR NR NE - NR

脂質代謝指標
Total cholesterol (mmol/l) at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]

Dyson 2010 (39) 21 18 -0.40 [-1.13, 0.33] - +

Total cholesterol (mmol/l) at 12 months 4 (1239) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.08 [-0.31, 0.15] - NR
Davies 2008 (749) 404 345 -0.01 [-0.20, 0.18] - NR
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - NR
Laitinen 1993 (86) 40 46 -0.40 [-0.82, 0.02] - -

Total cholesterol (mmol/l) at 36 months 1 (589) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (589) NR NR NE - NR

HDL cholesterol (mmol/l) at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 -0.04 [-0.29, 0.21] - -

HDL cholesterol (mmol/l) at 12 months 4 (1239) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.03 [-0.12, 0.06] - NR
Davies 2008 (749) 404 345 0.02 [-0.04, 0.08] - NR
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - NR
Laitinen 1993 (86) 40 46 -0.01 [-0.13, 0.11] - -

HDL cholesterol (mmol/l) at 36 months 1 (367) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (367) NR NR NE - NR

LDL cholesterol (mmol/l) at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 -1.00 [-2.03, 0.03] - +

LDL cholesterol (mmol/l) at 12 months 2 (1082) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.02 [-0.21, 0.17] - NR
Davies 2008 (749) 404 345 0.15 [-0.08, 0.38] - NR

LDL cholesterol (mmol/l) at 36 months 1 (248) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (248) NR NR NE - NR

Triglyceride (mmol/l) at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 0.10 [-0.50, 0.70] - -

Triglyceride (mmol/l) at 12 months 4 (1239) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -0.08 [-0.33, 0.17] - NR
Davies 2008 (749) 404 345 -0.03 [-0.27, 0.21] - NR
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - NR
Laitinen 1993 (86) 40 46 -0.37 [-0.81, 0.07] - +

Triglyceride (mmol/l) at 36 months 1 (490) MD (IV, Random) [95 % CI]
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RQ３：生物医学的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

Khunti 2012 (490) NR NR NE - NR

身体計測値
体重 at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]

Dyson 2010 (39) 21 18 1.20 [-9.67, 12.07] - -

体重 at 12 months 4 (1239) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -4.80 [-9.00, -0.60] + NR
Davies 2008 (749) 404 345 -1.12 [-1.93, -0.31] + NR
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - +
Laitinen 1993 (86) 40 46 -3.70 [-9.62, 2.22] + -

体重 at 36 months 1 (592) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (592) NR NR NE - NR

肥満度 (kg/m2) at 6 months 2 (128) MD (IV, Random) [95 % CI]
Babamoto 2009 (89) 58 31 NE - -
Dyson 2010 (39) 21 18 0.90 [-2.51, 4.31] - -

肥満度 (kg/m2) at 12 months 4 (482) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -1.50 [-2.82, -0.18] + NR
Korhonen 1987 (71) 37 34 NE - NR
Vanninen 1992 (78) 38 40

Vanninen 1993 (83)† 39 44

体組成 (%) at 12 months 1 (333) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -3.00 [-4.98, -1.02] + NR

腹囲 (cm) at 12months 2 (1082) MD (IV, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 -5.00 [-7.87, -2.13] + NR
Davies 2008 (749) 404 345 -0.06 [-6.93, 6.81] - NR

腹囲 (cm) at 36 months 1 (264) MD (IV, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (264) NR NR NE - NR

ウエストヒップ比 at 6 months 1 (39) MD (IV, Random) [95 % CI]
Dyson 2010 (39) 21 18 -0.01 [-0.05, 0.03] - -

ウエストヒップ比 at 12 months 1 (83) MD (IV, Random) [95 % CI]
Vanninen 1993 (83) 39 44 NE - +

Fat free body mass (%) at 12 months 1 (78) MD (IV, Random) [95 % CI]
Vanninen 1992 (78) 38 40

Vanninen 1993 (83)† 39 44

運動負荷試験
最大酸素消費量 VO2 max (ml/min/kg) at 12 months 1 (78) MD (IV, Random) [95 % CI]

Vanninen 1992 (78) 38 40 NE - -

NE NR NR

NE NR +
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RQ３：生物医学的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差
無酸素運動域 VO2 at (ml/min/kg) at 12 months 1 (78) MD (IV, Random) [95 % CI]

Vanninen 1992 (78) 38 40 NE - -

自律神経機能
Heart rate variability expiration/inspiration ratio at 12 months 1 (83) MD (IV, Random) [95 % CI]

Vanninen 1993 (83) 39 44 NE - -

Systolic blood pressure response to standing up (mmHg) at 12 months 1 (83) MD (IV, Random) [95 % CI]
Vanninen 1993 (83) 39 44 NE - -

炎症マーカー
CRP (mg/L) at 12 months 1 (276) MD (IV, Random) [95 % CI]

Thompson 2014 (276) 202 74 NE - NR

IL-6 (pg/ml) at 12 months 1 (276) MD (IV, Random) [95 % CI]
Thompson 2014 (276) 202 74 NE - NR

sICAM-1 (ng/ml) at 12 months 1 (276) MD (IV, Random) [95 % CI]
Thompson 2014 (276) 202 74 NE + NR

Adiponectin (µg/ml) at 12 months 1 (276) MD (IV, Random) [95 % CI]
Thompson 2014 (276) 202 74 NE - NR

薬剤処方
Diabetes medication at 12 months 1 (333) RR (M-H, Random) [95 % CI]

Andrews 2011 (333) 240 93 NE - NR

Diabetes medication 単剤処方 at 36 months 1 (604) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (604) 332 272 1.44 [1.21, 1.71] - NR

Diabetes medication 2剤処方 at 36 months 1 (604) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (604) 332 272 1.07 [0.75, 1.53] - NR

Insulin 処方 at 36 months 1 (604) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (604) 332 272 1.17 [0.45, 3.03] - NR

降圧剤 at 12 months 1 (333) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 NE - NR

降圧薬 at 36 months 1 (604) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (604) 332 272 0.93 [0.85, 1.03] - NR

脂質治療薬 at 12 months 1 (333) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Andrews 2011 (333) 240 93 NE - NR

脂質治療薬 at 36 months 1 (604) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (604) 332 272 1.04 [0.96, 1.13] - NR
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RQ３：生物医学的アウトカム
項目 No. of Studies (total n)  
測定指標 評価時期 Study (n) 介入群 n 対照群 n 効果量 群間差 群内差

抗うつ薬 at 36 months 1 (604) RR (M-H, Random) [95 % CI]
Khunti 2012 (604) 332 272 1.09 [0.61, 1.97] - NR

n = number of participants who completed study
群間差: significant difference between groups 
群内差: significant difference within intervention group in before after
NE: not estimable because data were inapplicable or not available
NR: not reported
MD: mean difference　RR: risk ratio　IV: inverse variance
Random: random effects model　M-H: Mantel-Haenszel
95 % CI: 95 % confidence interval
†: Not included in total because of duplicate data
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表7　DSME介入要素の再構成

介入要素（51項目） 要素記号 介入要素の再構成　第1段階（26項目） 要素記号 文献記号 介入要素の再構成　第2段階（22項目） 要素記号 文献記号

食事・運動・減量・禁煙などの基本的な知識・技術を提供する 1 糖尿病の病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 c 糖尿病の病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 c

患者との話し合いを通じて行動目標を設定する 2 38 d 38 d

行動目標を定期的に見直す 3 e e

食事や活動の記録をつけるよう指示する 4 f f

毎回複数の職種が個別に面談する 5 g g

職種ごとに役割を分担して指導にあたる 6 h h

医療者側が設定したテーマについて患者と話し合う 7 食事・運動・減量・禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法について患者に知識・技術を提供する 1 a 食事・運動・減量・禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法について知識・技術を提供する 1 a

患者から発せられた療養上の問題について話し合う 8 32 b 32 b

動機づけの言葉を継続的にかける 9 37 c 37 c

行動目標を段階的に向上させる 10 38 d 38 d

目標達成した行動を継続するよう指示する 11 47 e 47 e

行動の維持継続について患者と話し合う 12 f f

他の糖尿病患者によるサポートを取り入れる 13 g g

患者の知識や経験に合わせて学習内容を調整する 14 h h

学習が不十分な点があれば再度教育を行う 15

普段の生活のなかで療養がうまくいっているか確認する 16

普段の生活のなかでの療養上の問題や障壁について患者と話し合い、解決策を相談する 17

患者が理解しているかを確認する 18 食事や活動の記録をつけるよう患者に指導する 4 a 食事や活動の記録をつけるよう指導する 4 a

グループ学習を行う 19 f f

糖尿病発見に至るまでの経緯を尋ねる 20

事前に糖尿病に関する知識を尋ねる 21

糖尿病の病態・原因・糖尿病合併症・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 血糖や尿糖のセルフモニタリングの活用方法を患者に指導する 23 c 血糖や尿糖のセルフモニタリングの方法を指導する 23 c

セルフモニタリングの利点と活用方法を指導する 23

患者に自身の療養上の課題を考えさせる 24 患者の学習が不十分な点があれば再度教育を行う 14 b 学習が不十分な点があれば再度教育を行う 14 b

糖尿病合併症のリスク因子が将来どのように影響するかを患者に考えてもらう 25 15 h 15 h

糖尿病療養の利点と障壁について患者と話し合う 26

学習したことを患者とふり返る 27 学習したことを患者とふり返る 18 b 学習したことを患者とふり返る 18 b

患者からの質問に答える 28 27 c 27 c

初期教育後のフォローアップについて説明する 29 28 d 28 d

自宅でビデオ学習などで復習するよう指導する 30 39 f 39 f

ケーススタディ（事例の検討）を行う 31 43 g 43 g

具体的な行動を示す 32 44 h 44 h

患者個別に療養上の課題をアセスメントする 33 49 49

個別指導を繰り返す 34 51 51

コンピュータープログラムを使用したデータ分析の結果を患者と共有する 35

できるだけ明確で短い言葉で行動目標を設定する 36

行動変容に関する学習をする 37

病気や生活習慣改善の取り組みについて話し合う機会を設ける 38

実施した教育内容や注意事項をチェックリストに記録し確認する 39 学習したことを自宅で復習するよう患者に促す 30 d 学習したことを自宅で復習するよう促す 30 d

他の職種に患者への助言を依頼する 40

生活習慣を改善する必要性や重要性について患者と話し合う 41 糖尿病診断に至るまでの経緯を患者に尋ねる 20 c 糖尿病診断に至るまでの経緯を尋ねる 20 c

患者に達成可能な行動目標を立ててもらう 42

初期教育時以外にも患者からの問い合わせがあれば応対する 43 初期教育開始前に糖尿病に関する知識を患者に尋ねる 21 c 初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる 21 c

前回から次回までの患者の様子や出来事を次回の教育に活かす 44

行動目標を達成できたか評価する 45 糖尿病や糖尿病合併症が自身に及ぼす影響について患者の考えを表明してもらう 25 c 糖尿病や糖尿病合併症が自身に及ぼす影響について患者の考えを表明してもらう 25 c

医療者が設定した療養上の課題について話し合う 46 50 h 50 h

糖尿病合併症のリスク因子を減らすための知識・技術を提供する 47

数値だけでなく図を用いた病状の説明を行う 48 事例を挙げて患者とケーススタディを行う 31 d 他の事例を挙げて話し合う 31 d

オープンクエスチョンにより患者の反応をうかがう 49

自身の糖尿病合併症のリスクやそれが意味することについて、患者の考えを声にだして話してもらう 50 検査値などのデータを患者と共有する 35 f 検査値などのデータを患者と共有する 35 f

学習したことを患者に説明してもらう 51

図を用いて患者に病状の説明を行う 48 h 視覚に訴えるツールを用いて病状の説明を行う 48 h

患者から挙げられた療養上の課題について話し合う 2 a 患者から挙げられた療養上の課題について話し合う 2 a

8 b 8 b

17 c 17 c

24 f 24 f

28 g 28 g

あらかじめ設定した療養上のテーマについて患者と話し合う 7 a 医療者から挙げた療養上の課題について話し合う 7 a

26 c 17 b

37 f 26 c

38 g 33 e

41 h 37 f

46 38 g

41 h

医療者が患者の療養上の課題を特定し、具体的な行動目標を設定する 2 a 46

17 b

33 e

36 f

g 医療者が患者の行動目標を設定する 2 a

17 b

患者に自身の行動目標を立ててもらう 2 a 33 e

36 c 36 f

42 f g

g

患者に自身の行動目標を立ててもらう 2 a

36 c

患者が行動目標を達成したか評価する 16 b 42 f

45 g g

患者の行動目標を定期的に見直す 3 a

34 e 患者が行動目標を達成したか評価する 16 b

患者の行動目標を段階的にレベルアップする 10 a 45 g

目標に到達した行動を維持するよう伝える 9 a

11 行動目標を定期的に見直す 3 a

12 34 e

初期教育後のフォローアップについて説明する 29 c

患者一人につき医療者のいずれかが複数回面談をする 5 a

34 e 行動目標を段階的にレベルアップする 10 a

f

多職種で役割を分担して初期教育を行う 6 a

13 b 目標に到達した行動を維持するよう伝える 9 a

40 e 11

f 12

g 初期教育後のフォローアップについて説明する 29 c

患者と個別に面談する 5 a

34 e

f

複数の患者によるグループ学習を設定する 19 c

f
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表８　DSME要素の抽出と文献ごとのアウトカム

文献 介入記述 文献記号 介入要素 要素記号 評価時期 心理社会的アウトカム 行動アウトカム 生物医学的アウトカム

食事・運動・減量などの基本的な知識・技術を提供する 1 12ヶ月 2: 身体活動 2: 糖代謝

患者との話し合いを通じて行動目標を設定する 2 1,2: 体重

行動目標を定期的に見直す 3 1,2: 肥満度

食事や活動の記録をつけるよう指示する 4 1,2: 体組成

毎回複数の職種が個別に面談する 5 1,2: 腹囲

職種ごとに役割を分担して指導にあたる 6 2: 炎症マーカー

医療者側が設定したテーマについて患者と話し合う 7 4: 血圧

患者から発せられた療養上の問題について話し合う 8 4: 脂質

動機づけの言葉を継続的にかける 9 4: 薬剤処方割合

行動目標を段階的に向上させる 10

目標達成した行動を継続するよう指示する 11

行動の維持継続について患者と話し合う 12

他の糖尿病患者によるサポートを取り入れる 13 6ヶ月 2,3: 知識 1,2,3: 生活習慣 3: 糖代謝

食事・運動・減量などの基本的な知識・技術を提供する 1 1,2,3: 健康感 1,2: 薬物療法遵守 4: 肥満度

患者の知識や経験に合わせて学習内容を調整する 14

学習が不十分な点があれば再度教育を行う 15

普段の生活のなかで療養がうまくいっているか確認する 16

普段の生活のなかでの療養上の問題や障壁について患者と話し合い、解決策を相談する 17

患者が理解しているかを確認する 18

グループ学習を行う 19 12ヶ月 2: 病識 2: 生活習慣 1: 糖代謝

糖尿病発見に至るまでの経緯を尋ねる 20 2: 抑うつ 4: 身体活動 1,2: 体重

事前に糖尿病に関する知識を尋ねる 21 4: QOL 4: 血圧

糖尿病の病態・原因・糖尿病合併症・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 4: 負担感 4: 脂質

食事・運動・減量・禁煙などの基本的な知識・技術を提供する 1 4: 腹囲

セルフモニタリングの利点と活用方法を指導する 23

患者に自身の療養上の課題を考えさせる 24

糖尿病合併症のリスク因子が将来どのように影響するかを患者に考えてもらう 25

糖尿病療養の利点と障壁について患者と話し合う 26

患者との話し合いを通じて行動目標を設定する 2

学習したことを患者とふり返る 27

患者からの質問に答える 28

患者が理解しているかを確認する 18

初期教育後のフォローアップについて説明する 29

糖尿病の病態・原因・糖尿病合併症・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 6ヶ月 1,2: 知識 1,3: 身体活動 3: 糖代謝

食事・運動・減量などの基本的な知識・技術を提供する 1 4: QOL 3: 脂質

自宅でビデオ学習などで復習するよう指導する 30 4: 血圧

学習したことを患者とふり返る 27 4: 体重

ケーススタディ（事例の検討）を行う 31 4: 肥満度  4: ｳｪｽﾄﾋｯﾌﾟ周囲径比(W/H)　

糖尿病の病態・原因・糖尿病合併症・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 12ヶ月 3: 糖代謝

食事・運動・減量などの基本的な知識・技術を提供する 1 3: 体重

具体的な行動を示す 32 4: 脂質

患者個別に療養上の課題をアセスメントし、指導する 33 4: 肥満度

個別指導を繰り返す 34

職種ごとに役割を分担して指導にあたる 6

糖尿病の病態・原因・糖尿病合併症・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 12ヶ月 3: 食習慣 1,2,3: 糖代謝

食事・運動・減量などの基本的な知識・技術を提供する 1 3: 脂質

毎回複数の職種が個別に面会する 5 2: 体重

職種ごとに役割を分担して指導にあたる 6 3: 肥満度

医療者側が設定したテーマについて患者と話し合う 7 3: ｳｪｽﾄﾋｯﾌﾟ周囲径比(W/H)

コンピュータープログラムを使用したデータ分析の結果を患者と共有する 35 4: VO2 max, VO2 at

食事や活動の記録をつけるよう指示する 4 4: 自律神経機能

具体的な行動を示す 32

患者との話し合いを通じて行動目標を設定する 2

できるだけ明確で短い言葉で行動目標を設定する 36

学習したことを患者とふり返る 27

行動変容に関する学習をする 37

グループ学習を行う 19

他の糖尿病患者によるサポートを取り入れる 13 6ヶ月 1,2: 抑うつ 3: 食習慣

病気や生活習慣改善の取り組みについて話し合う機会を設ける 38 3: Self-efficacy 4: 身体活動

学習したことを患者とふり返る 27 3: Coping

患者からの質問に答える 28 4: QOL

実施した教育内容や注意事項をチェックリストに記録し確認する 39 4: 負担感

他の職種に患者への助言を依頼する 40

患者個別に療養上の課題をアセスメントする 33

生活習慣を改善する必要性や重要性について患者と話し合う 41

患者に達成可能な行動目標を立ててもらう 42

患者との話し合いを通じて行動目標を設定する 2

普段の生活のなかで療養がうまくいっているか確認する 16

普段の生活のなかでの療養上の問題や障壁について患者と話し合い、解決策を相談する 17

初期教育時以外にも患者からの問い合わせがあれば応対する 43

前回から次回までの患者の様子や出来事を次回の教育に活かす 44

行動目標を達成できたか評価する 45

糖尿病の病態・原因・糖尿病合併症・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 22 3ヶ月 1,2: 態度・意図

医療者が設定した療養上の課題について話し合う 46 1,2: 満足度

糖尿病合併症のリスク因子を減らすための知識・技術を提供する 47 4: 病識

数値だけでなく図を用いた病状の説明を行う 48 4: 不安

糖尿病合併症のリスク因子が将来どのように影響するかを患者に考えてもらう 25

オープンクエスチョンにより患者の反応をうかがう 49

自身の糖尿病合併症のリスクやそれが意味することについて、患者の考えを声にだして話してもらう 50

学習したことを患者に説明してもらう 51

学習が不十分な点があれば再度教育を行う 15

1: 効果推定値有意, 2: 群間差有り, 3: 群内差有り, 4: 1-3全て無し

a

食事強化群:　5-10%の減量と12ヶ月後までの維持を目標に、目標指向のmotivational interviewを行う　具体的
には、食品栄養素の割合、低エネルギー食品の選択、脂肪内容、glycaemic indexに関するガイダンスを行
い、食事は処方するのではなく、初回のセッションで栄養士が個別に交渉し目標設定した後（1時間）、毎回
見直す（30分/回ずつ3ヶ月後、6ヶ月後、9ヶ月後、12ヶ月後）。食事のアドバイスと目標設定は、全9回、30分
/回、だいたい6週毎の看護師との面談で、15分間話し合い、15分間は患者から挙げられた他の問題につい
て話し合うことにより補強される　食事強化+運動介入群: 食事強化に加えて、少なくとも週5回の30分の早歩
き,　pedometer（日本製）を装着し、毎日の身体活動の記録、動機づけメッセージ機能付きフォルダーを使用
した。活動目標は5週間ごとに段階的に向上させ、その後維持する。看護師との面談では15分は食事の問
題について、残り15分は活動の日々の記録と継続について話し合う。血糖、血圧、脂質管理のための治療
変更は、目標値を基準に盲検化された医師により行われた。

トレーニングを受けたCommunity Health Worker (CHW)が、10週間は対象者のニーズ（知識、問題、目標、進
捗）に沿ってADAガイドラインセッションを個別に実施、内容によっては強化、複数回を要した。次に、CHWに
よる電話フォローアップを実施し、セルフマネジメントのモニタリングと障壁や問題の特定、問題解決支援を
行った。その後、CHWが患者の理解度や知識不足、運動・食事・服薬順守、セルフモニタリングなどの保健
行動を評価した。

食物選択、運動、心血管リスク因子などに関する生活習慣改善　薬物治療の自己管理　自己効力感向上を目
指した個人のリスク要因の考慮、達成可能な行動変容目標の選択をする。具体的には、相談役の栄養士、看
護師、臨床心理士、健康心理学者による2日間のトレーニングを受けた栄養士と看護師、または専門看護師が
集団教育を実施した。Session 1:導入として、糖尿病発見の経緯や糖尿病に関する知識について尋ねる。
次に、参加者の糖尿病発見の経緯からどのように体で血糖が調節されているのかを学習する。血糖をコン
トロールするための食品選択の知識と技術を提供する。モニタリングの利点と活用方法を学ぶ。最後に、参
加者にこれまでの学習を通じて何が問題かを降り返させる。 Session 2: 最初に、参加者にこれまでの学習
を通じて何が問題かをふり返させる。次に、参加者の話から血圧、脂質、抑うつなどのリスク因子が糖尿病
や合併症にどのように影響するのかを見つけられるよう支援する。運動の利点や障壁を探す。リスク因子
を減らすための食品選択に関する知識、技術を習得する。参加者が自身の自己管計画を立てるのを支援
する。患者が想起したすべての質問に答え理解したかを確認する。最後に、フォローアップケアの概要を説
明する。

Andrews 2011

Babamoto 2009

Davies 2008

b

c

g

h

Laitinen 1993

van der Wulp 2012

通常の医学管理、看護師による生活習慣管理に関する教育を受けることに加えて、10-15分×3回のビデオ
を自宅等自分の時間内で観た。　ビデオ学習には食物選択、身体活動、体重管理についての学習と、患者と
教育者間で振り返りをすることと、専門家の意見を交えたケーススタディが含まれた。

最初に医師が一般的な治療概要と食事・減量の重要性を強調し、飽和脂肪酸の摂取制限、複合糖質や野
菜摂取を増やすよう促した。その後、専門看護師が個別に食習慣をアセスメントし、低カロリー食に関する個
別指導を12か月間5回にわたり繰り返した。

基本的な糖尿病教育（2型糖尿病の原因、治療、尿糖モニタリング等のフォローアップ測定、合併症につい
て話し合う）は医師と看護師によってベースライン時、6週目、3ヶ月目に実施され、患者には身体活動を増や
すことや、エネルギー摂取、脂肪特に飽和脂肪酸とコレステロール制限、不飽和脂肪酸や複合糖質摂取を増
やすこと、単純糖質の摂りすぎを避けることがアドバイスされた。食事指導は看護師によって個別に行われ
た。3ヶ月目にランダム化割り付けし、介入群は2ヶ月おき（6回）に外来診療所を受診し、毎回医師と看護師、
栄養士と面会し、介入が続けられた。強化食事療法は、栄養士により行われた。目標は減量、血糖、脂質、
血圧の正常化とした。個別のエネルギー摂取を示した（脂肪総エネルギーの30%以下、飽和脂肪酸総エネル
ギーの10%以下、コレステロール一日300mg以下、不飽和脂肪酸総エネルギーの20%以上、複合糖質、食物繊
維摂取増加、しょ糖や甘味料総エネルギーの10%以下、規則的な食事、適正な食事量）。受診前4日間の食事
記録はコンピュータープログラムに入力、分析し、データをもとに毎回栄養士とともに明確で短い言葉で食事
変更と減量の目標を設定した。食事に関する重要な点を振り返り、動機づけや状況の認識、代替行動、イ
ベント時の対処についての行動変容を学習し、食品選択の演習（グループセッション）もトピックに含まれ
た。

d

e

f

熟練患者と生活習慣改善のトピックや取り組み、糖尿病について話し合う。3ヶ月毎3回、1時間/回の自宅
訪問後、2週間以内に電話連絡し、前回訪問時のふりかえりと質問への回答をする。医学的アドバイスが必
要な際には、通常ケアを提供している医療者（医師、看護師、栄養士）からの国内ガイドラインに沿った助
言を依頼した。　初回は生活習慣について探索（情報収集とアセスメント）、2回目は生活習慣改善の重要
性や実行可能性を見つけ、翌月までに達成可能な目標設定と障壁への対策を講じ、3回目に目標達成を
評価した。　3回の訪問間に対象者は熟練患者との電話やEメールでのコンタクトは自由にとることを許可さ
れ、熟練患者はコンタクトの記録を残し、チェックリストにコンタクトの内容や次回訪問時の注意事項を記録
した。チェックリストのコピーは研究者に送られ、研究者により介入が意図したとおりに行われているか確認さ
れた。

Dyson 2010

Korhonen 1987

Welschen 2012 糖尿病教育者である看護師と栄養士がリスクコミュニケーションに関する2.5日間の訓練を受け、さらにコーチ
ングの訓練も受けた。看護師が実施する6段階構成:　1）2型糖尿病に関連した健康リスク、CVDの原因と結果
についての一般的な説明　2）UKPDSのリスクエンジンによる個別のシミュレーションで、10年後のCVDリスク
を説明　3）risk card（100人中何人が10年後にCVDになりうるかを説明した図）を使用した説明　4）生活習慣
改善によりCVDリスクを減らせることやその方法を説明（計画的行動理論に基づく態度と行動変容意図に着
目）　5）オ-プンクエスチョンによって患者の反応をうかがう　6）自身のCVDリスクとその意味について患者
の考えを声にだして話してもらう　全てのステップを修了した後、栄養士との面談で患者に学んだことを説明
してもらい、不十分であればステップ2）CVDリスクシミュレーションから再開する。
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表１　初期教育の有無別月平均来院患者数

n (%) n (%) n (%)
来院患者数
　100人未満 58 (18.1) 38 (16.0) 20 (24.1)
　100-500人未満 152 (47.5) 105 (44.3) 47 (56.6)
　500-1000人未満 73 (22.8) 58 (24.5) 15 (18.1)
　1000-2000人未満 31 (9.7) 30 (12.7) 1 (1.2)
　2000人以上 4 (1.3) 4 (1.7) 0 (0.0)
　不明 2 (0.6) 2 (0.8) 0 (0.0)
新規診断2型糖尿病患者数
　0-5人未満 183 (57.2) 132 (55.7) 51 (61.4)
　5－10人未満 86 (26.9) 60 (25.3) 26 (31.3)
　10-20人未満 37 (11.6) 31 (13.1) 6 (7.2)
　20－30人未満 10 (3.1) 10 (4.2) 0 (0.0)
　30人以上 3 (0.9) 3 (1.3) 0 (0.0)
　不明 1 (0.3) 1 (0.4) 0 (0.0)

n = 320  n = 237 n = 83  

初期教育
Total 

あり なし
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表２　主たる教育者（回答者）の基本属性
施設数 = 237

項目 n (%)
職業
　糖尿病専門医 187 (78.9)
　非糖尿病専門医 2 (0.8)
　看護師 37 (15.6)
　管理栄養士 8 (3.4)
　薬剤師 0 (0.0)
　臨床検査技師 2 (0.8)
　臨床心理士 0 (0.0)
　作業療法士 0 (0.0)
　理学療法士 0 (0.0)

性別
　男性 132 (55.7)
　女性 104 (43.9)
　不明 1 (0.4)

年齢a 53.7±11.1 (25-85)

職務経験年数
a 27.4±10.8 (2-57)

糖尿病教育経験年数
a 23.1±10.6 (1-50)

資格
b

　糖尿病専門医 187 (78.9)

　日本糖尿病療養指導士 48 (20.3)

　地域認定糖尿病療養指導士 13 (5.5)

　糖尿病看護認定看護師 3 (1.3)

　その他 12 (5.1)
　　病態栄養認定管理栄養士 2 (0.8)
　　他領域専門医・認定医・指導医 9 (3.8)
　　ケアマネージャー 1 (0.4)
a: Mean±SD (最小値－最大値)

b: 複数回答　(%)は回答者237人中に占める割合

1 / 1 ページ
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表３　初期教育実施体制 施設数 = 237
項目 n (%)
初期教育の場
　外来 225 (94.9)
　入院 1 (0.4)
　外来と入院 11 (4.6)

対象者の選定
　全員 167 (70.5)
　不明 1 (0.4)
　一部 69 (29.1)

　選定理由a

　　患者の病状 44 (18.6)
　　患者の希望 38 (16.0)
　　その他 9 (3.8)

開始時期
　0（診断時）-1ヶ月以内 209 (88.2)
　2-3ヶ月 25 (10.5)
　4-6ヶ月 2 (0.8)
　7-12ヶ月未満 1 (0.4)
　12ヶ月以上 0 (0.0)

回数b 3.1 (1-14)

間隔
　0ヶ月（初回のみ） 44 (18.6)
　1ヶ月おき 149 (62.9)
　2ヶ月おき 5 (2.1)
　3ヶ月おき 6 (2.5)
　6ヶ月おき 1 (0.4)
　12ヶ月おき 0 (0.0)
　その他 32 (13.5)

期間
　0ヶ月間（初回のみ） 42 (17.7)
　1ヶ月間以内 59 (24.9)
　2ヶ月間 32 (13.5)
　3ヶ月間 50 (21.1)
　6ヶ月間 31 (13.1)
　12ヶ月間 6 (2.5)
　その他 17 (7.2)

所要時間/回
　10分以内 30 (12.7)
　15-30分 142 (59.9)
　45-60分 51 (21.5)
　60分以上 11 (4.6)
　その他 3 (1.3)

形式
　個別教育 203 (85.7)
　集団教育 1 (0.4)
　個別と集団 33 (13.9)

担当職種a

　糖尿病専門医 213 (89.9)
　非糖尿病専門医 17 (7.2)
　看護師 174 (73.4)
　管理栄養士 159 (67.1)
　薬剤師 9 (3.8)
　臨床検査技師 26 (11.0)
　臨床心理士 0 (0.0)
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表３　初期教育実施体制 施設数 = 237
項目 n (%)
　作業療法士 0 (0.0)
　理学療法士 3 (1.3)
　他の糖尿病患者 0 (0.0)
　その他 5 (2.1)

担当職種数b 2.6 (1-5)

初期教育内容a

　食事療法 234 (98.7)
　運動療法 196 (82.7)
　薬物療法 191 (80.6)
　セルフモニタリング 111 (46.8)
　合併症リスク管理 201 (84.8)
　シックデイ・高血糖・低血糖への対処 170 (71.7)
　心理社会的適応 50 (21.1)
　その他 14 (5.9)

評価指標の使用a

　生物医学的指標 211 (89.0)
　行動指標 163 (68.8)
　心理社会的指標 51 (21.5)
　その他 5 (2.1)
　特になし 22 (9.3)

定期的評価
　なし 157 (66.2)
　あり　 80 (33.8)

　　評価月間隔b 2 (1-6)

診療報酬算定
　なし 60 (25.3)
　不明 1 (0.4)
　あり 176 (74.3)

　算定内容a

　　外来栄養食事指導料 141 (59.5)
　　特定疾患療養管理料 127 (53.6)
　　生活習慣病管理料 18 (7.6)
　　その他 11 (4.6)

初期教育後の継続follow
　なし 89 (37.6)
　あり　 148 (62.4)

　　follow月間隔b 3.9 (1-36)

初期教育改善の取り組み
　なし 154 (65.0)
　あり　 83 (35.0)
a: 複数回答　(%)は237施設中に占める割合
b: 中央値 (最小値-最大値)
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表４　初期教育構成要素の実施
施設数 = 237

要素No. 質問項目 n (%)
1 糖尿病の病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 225 (94.9)

2 食事・運動・減量・禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法 226 (95.4)
について知識・技術を提供する

3 食事や活動の記録をつけるよう指導する 129 (54.4)

4 血糖や尿糖のセルフモニタリングの方法を指導する 98 (41.4)

5 糖尿病診断に至るまでの経緯を尋ねる 188 (79.3)

6 初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる 113 (47.7)

7 糖尿病や糖尿病合併症が自身に及ぼす影響について 100 (42.2)
患者の考えを表明してもらう

8 他の事例を挙げて話し合う 28 (11.8)

9 検査値などのデータを患者と共有する 214 (90.3)

10 視覚に訴えるツールを用いて病状の説明を行う 134 (56.5)

11 学習が不十分な点があれば再度教育を行う 138 (58.2)

12 学習したことを患者とふり返る 78 (32.9)

13 学習したことを自宅で復習するよう促す 31 (13.1)

14 患者から挙げられた療養上の課題について話し合う 141 (59.5)

15 医療者から挙げた療養上の課題について話し合う 85 (35.9)

16 患者に自身の行動目標を立ててもらう 120 (50.6)

17 医療者が患者の行動目標を設定する 90 (38.0)

18 患者が行動目標を達成したか評価する 104 (43.9)

19 行動目標を定期的に見直す 95 (40.1)

20 行動目標を段階的にレベルアップする 58 (24.5)

21 目標に到達した行動を維持するよう伝える 123 (51.9)

22 初期教育後のフォローアップについて説明する 65 (27.4)

実施あり
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表５　初期教育構成要素の実施と実施体制との関連

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

月平均来院糖尿病患者数

　≧ 500人/ ＜ 500人 0.66 [0.19, 2.33] 1.42 [0.35, 5.83] 1.03 [0.58, 1.80]

対象者選定の有無

　全員/一部 0.78 [0.20, 3.02] 1.44 [0.40, 5.14] 0.78 [0.43, 1.41]

回数

 複数回/単回 1.38 [0.34, 5.69] 0.76 [0.15, 3.91] 2.39 [1.15, 4.97] *

多職種介入

　あり/なし 2.68 [0.69, 10.39] 2.78 [0.72, 10.80] 1.76 [0.84, 3.66]

OR: odds ratio  95 % CI: 95 % confidence interval
*  p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

要素３要素２

初期教育構成要素実施の有無を従属変数, 実施体制を独立変数
とした多重ロジスティック回帰分析（強制投入法）

独立変数
要素１
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表５　初期教育構成要素の実施と実施体制との関連

月平均来院糖尿病患者数

　≧ 500人/ ＜ 500人

対象者選定の有無

　全員/一部

回数

 複数回/単回

多職種介入

　あり/なし

OR: odds ratio  95 % CI: 95 % confidence interval
*  p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

初期教育構成要素実施の有無を従属変数, 実施体制を独立変数
とした多重ロジスティック回帰分析（強制投入法）

独立変数
OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI

2.09 [1.19, 3.68] * 1.69 [0.83, 3.44] 2.05 [1.15, 3.66] * 2.73 [1.55, 4.83] **

1.09 [0.60, 1.98] 1.44 [0.73, 2.85] 1.55 [0.84, 2.86] 1.37 [0.75, 2.53]

0.89 [0.42, 1.88] 1.64 [0.74, 3.64] 6.04 [2.38, 15.34] *** 1.12 [0.53, 2.36]

2.33 [1.02, 5.34] * 0.99 [0.42, 2.30] 1.36 [0.61, 2.99] 1.33 [0.61, 2.89]

要素７要素６要素５要素４
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表５　初期教育構成要素の実施と実施体制との関連

月平均来院糖尿病患者数

　≧ 500人/ ＜ 500人

対象者選定の有無

　全員/一部

回数

 複数回/単回

多職種介入

　あり/なし

OR: odds ratio  95 % CI: 95 % confidence interval
*  p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

初期教育構成要素実施の有無を従属変数, 実施体制を独立変数
とした多重ロジスティック回帰分析（強制投入法）

独立変数
OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI

0.79 [0.32, 1.96] 1.06 [0.42, 2.72] 1.24 [0.71, 2.17] 1.64 [0.91, 2.99]

1.20 [0.48, 3.01] 1.08 [0.42, 2.77] 1.56 [0.88, 2.79] 2.92 [1.59, 5.38] **

0.93 [0.33, 2.60] 1.19 [0.40, 3.54] 1.44 [0.71, 2.93] 3.73 [1.74, 8.01] **

0.39 [0.15, 1.01] 1.68 [0.58, 4.84] 1.17 [0.57, 2.41] 0.87 [0.40, 1.88]

要素１１要素１０要素９要素８
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表５　初期教育構成要素の実施と実施体制との関連

月平均来院糖尿病患者数

　≧ 500人/ ＜ 500人

対象者選定の有無

　全員/一部

回数

 複数回/単回

多職種介入

　あり/なし

OR: odds ratio  95 % CI: 95 % confidence interval
*  p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

初期教育構成要素実施の有無を従属変数, 実施体制を独立変数
とした多重ロジスティック回帰分析（強制投入法）

独立変数
OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI

1.80 [0.99, 3.28] 3.54 [1.46, 8.59] ** 1.69 [0.93, 3.06] 1.64 [0.92, 2.94]

2.12 [1.06, 4.23] * 2.86 [0.93, 8.82] 1.99 [1.09, 3.65] * 2.42 [1.24, 4.70] **

3.30 [1.21, 9.01] * 6.07 [0.78, 47.30] 3.69 [1.74, 7.82] ** 2.03 [0.89, 4.63]

1.75 [0.70, 4.37] 0.50 [0.16, 1.56] 1.06 [0.50, 2.26] 1.03 [0.47, 2.26]

要素１２ 要素１５要素１４要素１３
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表５　初期教育構成要素の実施と実施体制との関連

月平均来院糖尿病患者数

　≧ 500人/ ＜ 500人

対象者選定の有無

　全員/一部

回数

 複数回/単回

多職種介入

　あり/なし

OR: odds ratio  95 % CI: 95 % confidence interval
*  p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

初期教育構成要素実施の有無を従属変数, 実施体制を独立変数
とした多重ロジスティック回帰分析（強制投入法）

独立変数
OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI

2.31 [1.30, 4.11] ** 1.29 [0.73, 2.25] 1.09 [0.62, 1.93] 1.43 [0.80, 2.56]

1.52 [0.83, 2.78] 0.96 [0.53, 1.73] 1.78 [0.97, 3.28] 2.34 [1.23, 4.44] *

2.81 [1.29, 6.13] ** 1.47 [0.69, 3.12] 4.43 [1.83, 10.69] ** 5.28 [2.04, 13.65] **

1.45 [0.68, 3.10] 1.19 [0.56, 2.53] 1.38 [0.63, 3.00] 0.56 [0.26, 1.23]

要素１９要素１８要素１７要素１６
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表５　初期教育構成要素の実施と実施体制との関連

月平均来院糖尿病患者数

　≧ 500人/ ＜ 500人

対象者選定の有無

　全員/一部

回数

 複数回/単回

多職種介入

　あり/なし

OR: odds ratio  95 % CI: 95 % confidence interval
*  p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

初期教育構成要素実施の有無を従属変数, 実施体制を独立変数
とした多重ロジスティック回帰分析（強制投入法）

独立変数
OR 95 % CI OR 95 % CI OR 95 % CI

1.22 [0.64, 2.35] 1.37 [0.78, 2.42] 1.01 [0.54, 1.87]

2.61 [1.18, 5.76] * 2.11 [1.17, 3.83] * 1.84 [0.92, 3.68]

4.93 [1.42, 17.06] * 2.80 [1.32, 5.95] ** 1.66 [0.70, 3.91]

0.82 [0.34, 1.98] 0.70 [0.33, 148] 1.06 [0.47, 2.42]
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検索戦略 search strategies in electronic search 

 

Search terms in Medline via PubMed 

#1. new [tiab] OR newly [tiab] OR early [tiab] OR earlier [tiab] OR initial [tiab] OR 

initially [tiab] OR clinical [tiab] OR clinically [tiab] OR recently [tiab] OR screen 

[tiab] OR screening [tiab] 

#2. detected [tiab] OR diagnosed [tiab] OR discovered [tiab] OR established [tiab] OR 

onset [tiab] OR screened [tiab] OR phase [tiab] OR stage [tiab] 

#3. #1 AND #2 

#4. undiagnosed [tiab] OR untreated [tiab] OR asymptomatic [tiab] OR naive [tiab] OR 

subclinical [tiab] 

#5. #3 OR #4 

#6. Diabetes Mellitus, Type 2 [mh:exp] 

#7. Insulin Resistance [mh:exp] 

#8. NIDDM [tiab] OR DM2 [tiab] OR T2D* [tiab] 

#9. non insulin dependent [tiab]  OR noninsulin dependent [tiab] OR 

noninsulindependent [tiab] 

#10. type 2 diabet* [tiab] OR type2 diabet* [tiab] OR type ii diabet* [tiab] 

#11. adult onset diabet* [tiab] OR late onset diabet* [tiab] 

#12.  #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 

#13. Diabetes Insipidus [mh:exp] 

#14. diabetes insipidus [tiab] OR diabetic insipidus [tiab] 

#15. #13 OR #14 

#16. #12 NOT #15 

#17. #5 AND #16 

#18. Counseling [mh:exp] OR Health Education [mh:exp] OR Health Promotion 

[mh:exp] OR Patient Care [mh:exp] OR Patient Care Management [mh:exp] OR 

Patient Education as Topic [mh:exp] 

#19. approach [tiab] OR care [tiab] OR counsel* [tiab] OR educat* [tiab] OR 

intervention [tiab] OR manag* [tiab] OR process [tiab] OR program* [tiab] OR 

support [tiab] 

#20. evidence based [tiab] OR interactive [tiab] OR multifactorial [tiab] OR ongoing 

[tiab] OR patient [tiab] OR structured [tiab] OR systematic [tiab] 

#21. Life Style [mh:exp] 

#22. life style [tiab] OR lifestyle [tiab] 

#23. patient centered [tiab] OR patient centred [tiab] 
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#24. self manag* [tiab] OR selfmanag* [tiab] 

#25. #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 

#26. #19 AND #25 

#27. DSME [tiab] OR DSMS [tiab] OR SME [tiab] OR SMS [tiab] 

#28. #18 OR #26 OR #27 

#29. randomized controlled trial [pt] 

#30. controlled clinical trial [pt] 

#31. randomized [tiab] 

#32. placebo [tiab] 

#33. clinical trials as topic [mesh:noexp]  

#34. randomly [tiab] 

#35. trial [ti] 

#36. #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 

#37. animals [mh] NOT humans [mh] 

#38. #36 NOT #37 

#39. #17 AND #28 AND #38 
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検索戦略 search strategies in electronic search 

 

Search terms in the Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) in the 

Cochrane library via Wiley online library 

#1 (new:ti,ab or newly:ti,ab or early:ti,ab or earlier:ti,ab or initial:ti,ab or 

initially:ti,ab or clinical:ti,ab or clinically:ti,ab or recently:ti,ab or screen:ti,ab or 

screening:ti,ab) 

#2 (detected:ti,ab or diagnosed:ti,ab or discovered:ti,ab or established:ti,ab or 

onset:ti,ab or screened:ti,ab or phase:ti,ab or stage:ti,ab) 

#3 (#1 and #2) 

#4 (undiagnosed:ti,ab or untreated:ti,ab or asymptomatic:ti,ab or naive:ti,ab or 

subclinical:ti,ab) 

#5 (#3 or #4) 

#6 MeSH descriptor Diabetes Mellitus, Type 2 explode all trees 

#7 MeSH descriptor Insulin Resistance explode all trees 

#8 (NIDDM:ti,ab or DM2:ti,ab or T2D*:ti,ab) 

#9 ((non:ti,ab and insulin:ti,ab and dependent:ti,ab) or (noninsulin:ti,ab and 

dependent:ti,ab) or noninsulindependent:ti,ab) 

#10 (((type:ti,ab and 2:ti,ab) or type2:ti,ab or (type:ti,ab and ii:ti,ab)) near/6 

diabet*:ti,ab) 

#11 (((adult:ti,ab or late:ti,ab) near/6 onset:ti,ab) near/6 diabet*:ti,ab) 

#12 (#6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11) 

#13 MeSH descriptor Diabetes Insipidus explode all trees  

#14 ((diabetes:ti,ab or diabetic:ti,ab) and insipidus:ti,ab) 

#15 (#13 or #14) 

#16 (#12 not #15) 

#17 (#5 and #16) 

#18 MeSH descriptor Counseling explode all trees 

#19 MeSH descriptor Health Education explode all trees 

#20 MeSH descriptor Health Promotion explode all trees 

#21 MeSH descriptor Patient Care explode all trees 

#22 MeSH descriptor Patient Care Management explode all trees 

#23 MeSH descriptor Patient Education as Topic explode all trees 

#24 (#18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23) 

#25 (approach:ti,ab or care:ti,ab or counsel*:ti,ab or educat*:ti,ab or intervention:ti,ab 

or manag*:ti,ab or process:ti,ab or program*:ti,ab or support:ti,ab) 
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#26 ((evidence:ti,ab and based:ti,ab) or interactive:ti,ab or multifactorial:ti,ab or 

ongoing:ti,ab or patient:ti,ab or structured:ti,ab or systematic:ti,ab) 

#27 MeSH descriptor Life Style explode all trees 

#28 ((life:ti,ab and style:ti,ab) or lifestyle:ti,ab) 

#29 (patient:ti,ab near/1 (centered:ti,ab or centred:ti,ab)) 

#30 ((self:ti,ab and manag*:ti,ab) or selfmanag*:ti,ab) 

#31 (#26 or #27 or #28 or #29 or #30) 

#32 (#25 and #31) 

#33 (DSME:ti,ab or DSMS:ti,ab or SME:ti,ab or SMS:ti,ab) 

#34 (#24 or #32 or #33)  

#35  (#17 and #34)  
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検索戦略 search strategies in electronic search 

 

Search terms in CINAHL (from 1981) via EBSCOhost 

S1. TI (new OR newly OR early OR earlier OR initial OR initially OR clinical OR 

clinically OR recently OR screen OR screening) OR AB (new OR newly OR early OR 

earlier OR initial OR initially OR clinical OR clinically OR recently OR screen OR 

screening) 

S2. TI (detected OR diagnosed OR discovered OR established OR onset OR 

screened OR phase OR stage) OR AB (detected OR diagnosed OR discovered OR 

established OR onset OR screened OR phase OR stage) 

S3. S1 AND S2 

S4. TI (undiagnosed OR untreated OR asymptomatic OR naive OR subclinical) OR 

AB (undiagnosed OR untreated OR asymptomatic OR naive OR subclinical) 

S5. S3 OR S4 

S6. MH "Diabetes Mellitus, Type 2+" 

S7. MH "Insulin Resistance+" 

S8. TI (NIDDM OR DM2 OR T2D*) OR AB (NIDDM OR DM2 OR T2D*) 

S9. TI (“non insulin dependent” OR  “noninsulin dependent” OR 

noninsulindependent) OR AB (“non insulin dependent” OR  “noninsulin dependent” OR 

noninsulindependent) 

S10. TI ( (“type 2” OR type2 OR “type ii”) N3 diabet*) OR AB ( (“type 2” OR type2 

OR “type ii”) N3 diabet*) 

S11. TI (((adult OR late) N3 onset) AND diabet*) OR AB (((adult OR late) N3 onset) 

AND diabet*) 

S12. S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 

S13. MH "Diabetes Insipidus+" 

S14. TI ((diabetes OR diabetic) AND insipidus) OR AB ((diabetes OR diabetic) AND 

insipidus) 

S15. S13 OR S14 

S16. S12 NOT S15 

S17. S5 AND S16 

S18. MH "Counseling+" 

S19. MH "Health Education+" 

S20. MH "Health Promotion+" 

S21. MH "Patient Care+" 

S22. MH "Patient Education+" 
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S23. MM "Diabetes Education" 

S24. S18 OR S19 OR S20 OR S21 OR S22 OR S23 

S25. TI (approach OR care OR counsel* OR educat* OR intervention OR manag* 

OR process OR program* OR support) OR AB (approach OR care OR counsel* OR 

educat* OR intervention OR manag* OR process OR program* OR support) 

S26. TI (“evidence based” OR interactive OR multifactorial OR ongoing OR patient 

OR structured OR systematic) OR AB (“evidence based” OR interactive OR 

multifactorial OR ongoing OR patient OR structured OR systematic) 

S27. MH "Life Style+"  

S28. TI (“life style” OR lifestyle) OR AB (“life style” OR lifestyle) 

S29. TI (patient N1 (centered OR centred)) OR AB (patient N1 (centered OR 

centred)) 

S30. TI (“self manag*” OR selfmanag*) OR AB (“self manag*” OR selfmanag*) 

S31. S26 OR S27 OR S28 OR S29 OR S30 

S32. S25 AND S31 

S33. TI (DSME OR DSMS OR SME OR SMS) OR AB (DSME OR DSMS OR SME 

OR SMS) 

S34. S24 OR S32 OR S33 

S35. PT “randomized controlled trial” 

S36. PT “clinical trial” 

S37. MH "Clinical Trials+" 

S38. TI (random* OR placebo* OR trial*) OR AB (random* OR placebo* OR trial*)  

S39. S35 OR S36 OR S37 OR S38 

S40. S17 AND S34 AND S39 
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検索戦略 search strategies in electronic search 

 

Search terms in PsycINFO (from1806 to December week 3 2016) via Ovid 

1. (new or newly or early or earlier or initial or initially or clinical or clinically or 

recently or screen or screening).ti,ab. 

2. (detected or diagnosed or discovered or established or onset or screened or phase or 

stage).ti,ab. 

3. 1 and 2 

4. (undiagnosed or untreated or asymptomatic or naive or subclinical).ti,ab. 

5. 3 or 4 

6. exp Type 2 Diabetes/ 

7. (NIDDM or DM2 or T2D*).ti,ab. 

8. (non insulin dependent or  noninsulin dependent or noninsulindependent).ti,ab. 

9. ((type 2 or type2 or type ii) adj3 diabet*).ti,ab. 

10. (((adult or late) adj3 onset) and diabet*).ti,ab. 

11. 6 or 7 or 8 or 9 or 10 

12. exp Diabetes Insipidus/ 

13. diabet* insipidus.ti,ab. 

14. 12 or 13 

15. 11 not 14 

16. 5 and 15 

17. exp Counseling/ 

18. exp Health Education/ 

19. exp Health Promotion/ 

20. exp Treatment Planning/ 

21. exp Client Education/ 

22. exp self-management/ 

23. 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 

24. (approach or care or counsel* or educat* or intervention or manag* or process or 

program* or support).ti,ab. 

25. (evidence based or interactive or multifactorial or ongoing or patient or structured 

or systematic).ti,ab. 

26. exp Lifestyle/ 

27. (life style or lifestyle).ti,ab. 

28. (patient adj1 (centered or centred)).ti,ab. 

29. (self manag* or selfmanag*).ti,ab. 
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30. 25 or 26 or 27 or 28 or 29 

31. 24 and 30 

32. (DSME or DSMS or SME or SMS).ti,ab. 

33. 23 or 31 or 32 

34. randomi?ed.ab. 

35. placebo.ab. 

36. randomly.ab. 

37. trial.ti. 

38. 34 or 35 or 36 or 37 

39. 16 and 33 and 38 
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検索戦略 search strategies in electronic search 

 

Search terms in ERIC (from1965 to October 2016) via Ovid 

1. (new or newly or early or earlier or initial or initially or clinical or clinically or 

recently or screen or screening).ti,ab. 

2. (detected or diagnosed or discovered or established or onset or screened or phase or 

stage).ti,ab. 

3. 1 and 2 

4. (undiagnosed or untreated or asymptomatic or naive or subclinical).ti,ab. 

5. 3 or 4 

6. exp Diabetes/ 

7. (NIDDM or DM2 or T2D*).ti,ab. 

8. (non insulin dependent or  noninsulin dependent or noninsulindependent).ti,ab. 

9. ((type 2 or type2 or type ii) adj3 diabet*).ti,ab. 

10. (((adult or late) adj3 onset) and diabet*).ti,ab. 

11. 6 or 7 or 8 or 9 or 10 

12. diabet* insipidus.ti,ab. 

13. 11 not 12 

14. 5 and 13 

15. exp Counseling/ 

16. exp Health Education/ 

17. exp Health Promotion/ 

18. exp Patient Education/ 

19. exp Self Management/ 

20. 15 or 16 or 17 or 18 or 19 

21. (approach or care or counsel* or educat* or intervention or manag* or process or 

program* or support).ti,ab. 

22. (evidence based or interactive or multifactorial or ongoing or patient or structured 

or systematic).ti,ab. 

23. exp Life Style/ 

24. (life style or lifestyle).ti,ab. 

25. (patient adj1 (centered or centred)).ti,ab. 

26. (self manag* or selfmanag*).ti,ab. 

27. 22 or 23 or 24 or 25 or 26 

28. 21 and 27 

29. (DSME or DSMS or SME or SMS).ti,ab. 
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30. 20 or 28 or 29 

31. randomi?ed.ab. 

32. placebo.ab. 

33. randomly.ab. 

34. trial.ti. 

35. 31 or 32 or 33 or 34 

36. 14 and 30 and 35 
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診療所における 2 型糖尿病初期教育 

実践状況の調査 

 
【 アンケートご記入上のお願い 】 

 

 現在ご施設で、糖尿病患者教育の経験が最も豊富な医療者１名の方が代表で

アンケートにお答えください。 

 

 新たに 2型糖尿病と診断された患者さんを対象に、ご施設で共通に行っている 

糖尿病の初期教育について質問にご回答ください。 

 

 新たにとは、患者さんご自身がこれまでに糖尿病と診断された経験がなく、 

出生後に初めて 2型糖尿病と診断されたことを意味します。 

また、糖尿病の初期教育とは、糖尿病の自己管理を目的として、医療者が診断後に

開始する最初の糖尿病患者教育を意味します。ご施設で初診であっても、他施設で

初期教育歴のある患者さんへの教育は含みません。 

 

 アンケートは無記名でご記入ください。 

質問はすべて選択式です。 

質問に応じてあてはまる番号に〇をつけてください。 

（記入例） 

私は医療者である 1）はい 2）いいえ 

 

 アンケートは全部で 6ページあります。回答時間は 15 分程度かかります。 

個人の知識や実績を問うものではありませんので、ご施設での取り組みについて

率直にご回答ください。 

 

 回答後のアンケート用紙は同封の返信用封筒に入れ、 

2017 年 8月 31日（木）までに投函してください。 

 

 本調査に関するお問い合わせは下記へご連絡願います。 

連絡先（研究責任者 日高 紀久江） 

TEL：029-853-7997（平日 9：00～17：00） Mail：kikueh@md.tsukuba.ac.jp 

住所：〒305-8575 茨城県つくば市天王台 1-1-1 

研究責任者： 筑波大学医学医療系 教授   日高 紀久江 

研究分担者： 筑波大学医学医療系  准教授   柴山 大賀 

連携研究者： 筑波大学大学院人間総合科学研究科看護科学専攻 

博士後期課程  田中 理恵 
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はじめに 「アンケート調査へのご協力のお願い」をお読みになった上で、 

本調査への協力について、次のいずれかに〇をつけてください。 

1） 同意する  → 質問Ⅰから順にご記入ください。 

2） 同意しない → アンケートの記入・返信は不要です。 

 

 

質問I. 最初に、ご施設の初期教育実施体制についてお聞きします。 

あてはまる番号に○をつけ、必要に応じて(    )内にご記入ください。 

 

1. あなたがお勤めのご施設の病床数をご記入ください。 

無い場合には（ 0 ）床とご記入ください。 

（      ）床 

 

 

2. ご施設に来院する糖尿病患者さんは毎月平均おおよそ何人ですか。 

あてはまる番号に〇をつけてください。 

1) 100 人未満    2) 100～500 人未満  3) 500～1000 人未満 

4) 1000～2000 人未満  5） 2000 人以上 

 

 

3. ご施設に来院する新たに 2型糖尿病と診断される患者さん（他施設で初期教育歴の 

ある初診患者さんは含みません）は毎月平均おおよそ何人ですか。 

あてはまる番号に〇をつけてください。 

1） 0～5 人未満   2） 5～10 人未満 3）10～20 人未満 

4) 20～30 人未満  5） 30 人以上 

 

 

4. あなたがお勤めの施設には、2型糖尿病診断後の患者さんを対象に共通に行っている 

糖尿病の初期教育がありますか。 

1） ある 

2） ない → 質問Ⅳ（6ページ）へお進みください。 

 

 

5. ご施設で初期教育を行う場について、あてはまる番号に〇をつけてください。 

1） 外来 

2） 入院 

3） 外来と入院の両方 

4） その他（ご記入ください                    ） 

 

 

（次ページへつづく） 
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6. 初期教育を行う患者さんの選定について、あてはまる番号に〇をつけてください。 

また、2）にあてはまる場合には、その理由についてあてはまるものすべてに〇を 

つけてください。 

1） 2型糖尿病と診断された患者全員に初期教育を行っている 

2） 一部の患者に初期教育を行っている 

理由 

1) 患者の病状に応じて 

2） 患者の希望に沿って 

3) その他（ご記入ください                    ） 

 

 

7. ご施設において新たに 2型糖尿病と診断する場合、診断時から初期教育を開始 

するまでの期間について最もあてはまる番号にひとつだけ〇をつけてください。 

1） 0（診断時）～1 ヶ月 2） 2 ヶ月～3 ヶ月 3） 4 ヶ月～6 ヶ月 

4) 7 ヶ月～1年未満 5） 1年以上経過後 

6) その他（ご記入ください                    ） 

 

 

8. 初期教育は患者さん 1名につき、何回に分けて行っていますか。 

( )内に回数をご記入ください。 

全（ご記入ください      ）回 

 

 

9. 初期教育を 2回以上に分けて行っている場合、次回までのおおよその間隔について 

最もあてはまる番号にひとつだけ〇をつけてください。 

1） 2回以上に分けて行っていない 

2） 1 ヶ月おき 3） 2 ヶ月おき 4） 3 ヶ月おき 5） 6 ヶ月おき 6) 12 ヶ月おき 

7) その他（ご記入ください                    ） 

 

 

10. 初期教育を 2回以上に分けて行っている場合、患者さん 1名につき、初期教育を行う 

期間はどれぐらいですか。あてはまる番号をひとつだけ選んで〇をつけてください。 

1） 2回以上に分けて行っていない 

2) 1 ヶ月間以内 3） 2 ヶ月間 4） 3 ヶ月間 5） 6 ヶ月間 6） 12 ヶ月間 

7) その他（ご記入ください                    ） 

 

 

（次ページへつづく） 
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11. 初期教育 1回に要する時間（患者さんと接する時間）はどれぐらいですか。 

最もあてはまる番号にひとつだけ〇をつけてください。 

1) 10 分以内  2） 15～30 分  3） 45～60 分  4） 60 分以上 

5) その他（ご記入ください                    ） 

 

 

12. 初期教育は次のうちどのスタイルで行っていますか。 

1） 個別教育 2） 集団教育  3） 個別教育と集団教育の両方 

4） その他（ご記入ください                    ） 

 

 

13. 患者さん 1名につき、初期教育を担当する職種について、あてはまるものすべてに

〇をつけてください。 

1） 糖尿病専門医 2) 医師（非糖尿病専門医） 3) 看護師 4) 管理栄養士 

5) 薬剤師  6) 臨床検査技師  7) 臨床心理士  8) 作業療法士  

9) 理学療法士 10) 他の糖尿病患者 

11) その他（ご記入ください                    ） 

 

 

14. ご施設で行っている初期教育の内容について、あてはまるものすべてに〇を 

つけてください。 

1） 食事療法  2） 運動療法  3） 薬物療法   4） セルフモニタリング 

5） 糖尿病合併症リスクの管理  6) シックデイ・高血糖・低血糖への対処 

7) 心理社会的な適応 

8） その他（ご記入ください                    ） 

 

 

15. 上記の内容について、あなたの職種が担当している教育内容はどれですか。 

あてはまるものすべてに〇をつけてください。 

1） 食事療法  2) 運動療法  3) 薬物療法  4) セルフモニタリング 

5） 糖尿病合併症リスクの管理  6) シックデイ・高血糖・低血糖への対処 

7） 心理社会的な適応 

8） その他（ご記入ください                    ） 

 

 

（次ページへつづく） 
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16. ご施設では、初期教育の効果を評価するのに用いている特定の指標はありますか。 

あてはまるものすべてに〇をつけてください。 

1） 生物医学的指標 （HbA1c, 血糖, 脂質等の検査値や体重, 血圧等の計測値など） 

2） 行動指標 （食事量や内容, 運動の強度や頻度, 服薬, 禁煙など） 

3） 心理社会的指標 （QOL, 治療満足度, 負担感, 抑うつなど） 

4) その他（ご記入ください                    ） 

5) 特に決まっていない 

 

17. ご施設では、初期教育開始後に効果を定期的に評価していますか。 

あてはまる番号に〇をつけてください。 

また、2）定期的に評価している場合には、何ヶ月ごとに評価しているか 

具体的な月数を( )内にご記入ください。 

1） 特に決まっていない 

2） 定期的に評価している 

    （月数をご記入ください       ）ヶ月ごと 

 

18. ご施設で実施している初期教育について、特定の診療報酬を算定していますか。 

あてはまる番号に〇をつけてください。 

また、2）算定している場合には、(ア)～(エ)のうちあてはまるものすべてに〇をつけて

ください。 

1） 算定していない 

2) 算定している 

(ア) 外来栄養食事指導料 

(イ) 特定疾患療養管理料 

(ウ) 生活習慣病管理料 

(エ) その他（ご記入ください                   ） 

 

19. ご施設では、初期教育終了後も定期的に患者教育あるいは相談等のフォローアップを 

行っていますか。あてはまる番号に〇をつけてください。 

また、2）行っている場合には、何ヶ月ごとに行っているか具体的な月数を( )内に 

ご記入ください。 

1) 行っていない 

2) 行っている 

    （月数をご記入ください       ）ヶ月ごと 

 

20. ご施設で実施している初期教育の改善に向けた取り組みは行われていますか。 

また、2）行っている場合には、どのような取り組みか簡潔にご記入ください。 

1） 行っていない 

2） 行っている 

取り組み内容（ご記入ください                   ） 

 

（次ページへつづく） 
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質問II. 次に、ご施設内で初期教育をどのように行っているかの詳細をお尋ねします。 

新たに 2型糖尿病と診断された患者さんに、初期教育として共通に行っている 

ものについて、あてはまる番号すべてに〇をご記入ください。 
 

1） 糖尿病の病態・原因・検査・治療に関する基本的な情報提供を行う 

2） 
食事・運動・減量・禁煙などの具体的な生活習慣改善の方法について 

知識・技術を提供する 

3） 食事や活動の記録をつけるよう指導する 

4） 血糖や尿糖のセルフモニタリングの方法を指導する 

5） 糖尿病診断に至るまでの経緯を尋ねる 

6） 初期教育開始前に糖尿病に関する知識を尋ねる 

7） 糖尿病や糖尿病合併症が自身に及ぼす影響について患者の考えを表明してもらう 

8） 他の事例を挙げて話し合う 

9） 検査値などのデータを患者と共有する 

10） 視覚に訴えるツールを用いて病状の説明を行う 

11） 学習が不十分な点があれば再度教育を行う 

12） 学習したことを患者とふり返る 

13） 学習したことを自宅で復習するよう促す 

14） 患者から挙げられた療養上の課題について話し合う 

15） 医療者から挙げた療養上の課題について話し合う 

16) 患者に自身の行動目標を立ててもらう 

17) 医療者が患者の行動目標を設定する 

18） 患者が行動目標を達成したか評価する 

19） 行動目標を定期的に見直す 

20） 行動目標を段階的にレベルアップする 

21） 目標に到達した行動を維持するよう伝える 

22） 初期教育後のフォローアップについて説明する 

（次ページへつづく） 
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質問III. 最後に、あなたの職務経験についてお聞きします。あてはまる番号に 

○をつけ、必要に応じて(    )内にご記入ください。 

 

1. あなたの主たる職業はどれですか。あてはまる番号にひとつだけ〇をつけて 

ください。 

1）糖尿病専門医 2) 医師（非糖尿病専門医） 3）看護師 4) 管理栄養士 

5) 薬剤師 6) 臨床検査技師 7) 臨床心理士 8) 作業療法士 9) 理学療法士 

10）その他（ご記入ください                    ） 

 

2. あなたの性別を選んで番号に〇をつけてください。 

1） 男性  2） 女性 

 

3. 年齢はおいくつですか。 

満（      ）歳 

 

4. 主たる職業の職務経験年数をご記入ください。 

（      ）年 

 

5. 糖尿病患者教育の経験年数をご記入ください。 

（      ）年 

 

6. 以下の資格をお持ちですか。あてはまるものすべてに〇をつけてください。 

また、あてはまる資格取得後の勤務年数を( )内にご記入ください。 

1）糖尿病専門医   （勤務年数    年） 

2）日本糖尿病療養指導士  （勤務年数    年） 

3）地域認定糖尿病療養指導士 （勤務年数    年） 

4）糖尿病看護認定看護師  （勤務年数    年） 

5）慢性疾患看護専門看護師  （勤務年数    年） 

6）その他の資格（ご記入ください       ）（勤務年数    年） 

 

質問IV. 本調査についてのご意見やご感想がありましたら、自由に記載してください。 

 
アンケートは以上です。ご協力ありがとうございました。 
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様式１（第１１条関係） 

 

 

 

医学医療系 

医の倫理委員会審査申請書 

 

申請日 平成 29 年 6 月 13 日 

 

医学医療系長 殿 

 

  研究責任者 

   所 属：医学医療系 保健医療学域 

   職 名：教授 

   氏 名：日高 紀久江  印 

 

         ※倫理審査委員会が指定する講習会を受講済である ■ 

           

 

  倫理審査委員会説明者 

   所 属：医学医療系 保健医療学域 

   職 名：准教授 

   氏 名：柴山 大賀 

 

  研究責任者所属グループ長（署名）            

受 付 番 号 

 

平成 27 年 7 月 28 日改正 
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審 査 項 目 

 

 １ 課 題 名 

  

新規に診断された 2 型糖尿病患者を対象とした糖尿病セルフマネジメント教育

の効果に関する研究 系統的文献検討に基づく糖尿病外来診療所における 2

型糖尿病初期教育実践状況の調査 

 

２ 新規・変更 

 

■ ａ．新規申請 

□ ｂ．変更申請 （初回申請承認の番号：     ）  

３ 審 査 対 象 

■ 前向き研究 

□ 後ろ向き研究 

 

■ Ａ．「人を対象とする医学系研究」に該当する内容を含む研究 

□ Ｂ．「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」に該当する内容を含む臨床研究 

□ Ｃ．Ａ．Ｂ．のいずれも含まない研究 

■ Ａ．に該当する場合、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」 
に従っている 

□ a. 侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究である 

□ b. 軽微な侵襲を伴う研究である 

□ c. 介入を伴う研究である 

■ ｄ. 侵襲、介入を伴わず、試料・情報を用いた観察研究である 

上記の判断の根拠：無記名自記式質問紙を用いた横断調査のため  
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 ４ 研究実施体制及 

   び参加施設 

■ ａ．医学医療系単独施設での研究 

□ ｂ．医学医療系を代表施設とする多施設共同研究 

□ ｂ-1．共同研究施設として筑波大学附属病院を含む 

   （診療グループ名：  

    診療グループ長氏名：               ） 

□  ｂ-2．共同研究施設として筑波大学附属病院を含まない 

 

□ ｃ．他施設を代表施設とする多施設共同研究 

   （代表施設名：  

    研究組織代表者氏名：               ）  

ｂ．またはｃ．の場合、医学医療系の役割 

ｂ．の場合、他施設の役割 

 

５ 研究分担者 

（※医の倫理委員会が

指定する講習会を受講

済の者は□にチェック

すること。） 

■ 筑波大学 医学医療系 保健医療学域 准教授 柴山 大賀 

 

６ 連携研究者 

（※医の倫理委員会が

指定する講習会を受講

済の者は□にチェック

すること。） 

■ 筑波大学大学院人間総合科学研究科看護科学専攻博士後期課程 

3 年 田中 理恵 

所属： リハビリテーション看護学・慢性看護学研究室 

研究室責任者名： 日高 紀久江 

監督・指揮者名： 柴山 大賀 

 

７ 研究実施場所 筑波大学 共同利用棟 B 209 号室 

８ 研究実施期間 

８’ 学会や論文等 

への発表予定の時 

期や期日 

 

医の倫理委員会承認後 ～平成 32 年 3 月 31 日 
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９  研究対象者の

自由な選択の保証 

 ■ 何ら不利益を受けることなく自由意思で、研究への参加・不参加を

選択できる。 

■ 研究参加の意思表示について、理由を問うことなくいつでも撤回でき 

  る。  

10 研究対象者代

諾者の有無 

  □ あり 

  ■ なし 

    ありの場合、インフォームド・アセントの有無 

  □ あり 

  □ なし 

1１ 試料・情報 

（情報等） 

□ 過去に得られた診療情報 

□ 今後得られる診療情報 

（アンケート調査、質問紙等） 

□ 過去に行ったアンケート調査等 

■ 今後行うアンケート調査等（詳細は別添資料１参照） 

（検体等） 

□ 過去に採取された試料・検体 

□ 今後採取される試料・検体 

1２ 試料・情報等の 

保存 

 

  （取得した診療情報等） ※病歴室に保管されている診療情報を除く。 

□ 研究期間終了後も一定期間情報等を保存する 

（研究期間終了後の保存期間： まで） 

□ 保存した試料等を本研究期間終了後に使用する際は，筑波大学の

倫理委員会に改めて申請して承認を得る 

■ 該当せず 
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（アンケート調査、質問紙等） 

■ 研究期間終了後も一定期間質問紙等を保存する 

（研究期間終了後の保存期間：2030 年 3 月 31 日まで） 

■ 保存した試料等を本研究期間終了後に使用する際は，筑波大学の

倫理委員会に改めて申請して承認を得る 

□ 該当せず 

（検体等） 

□ 研究期間終了時に試料等を廃棄する 

□ 研究期間終了後も一定期間試料等を保存する（ただし研究参加同意書

の取得時に、研究終了後の試料等保存についての同意・不同意を研究

対象者に確認し、同意が得られた場合のみ） 

（保存が必要な理由：                    ） 

（研究期間終了後の保存期間： まで） 

    □ 保存した試料等を本研究期間終了後に使用する際は，筑波大学の

倫理委員会に改めて申請して承認を得る 

■ 該当せず 

13 試料・情報の保

管場所、管理責任者 

研究終了後の情報等

の保管責任者 

（情報等） 

 (研究期間中の保管場所・保管責任者) 

（研究期間終了後の情報等の保管責任者） 

（アンケート調査、質問紙等） ※インタビューの録音、メモ等を含む 

回収済みの質問紙、質問紙回答を入力したデータセット及び郵送先施設リ

ストを保存した研究用 USB メモリ、データ分析用のノートパソコン 

 (研究期間中の保管場所・保管責任者) 

保管場所： 筑波大学 共同利用棟 B 209 号室の所定の棚 

保管責任者： 医学医療系 教授 日高紀久江 

（研究期間終了後の情報等の保管責任者） 

医学医療系 教授 日高紀久江 
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  （検体等） 

(研究期間中の保管場所・保管責任者) 

（研究期間終了後の検体等の保管責任者） 

14 試料等の 

匿名化の有無 

□ 有 （□ 連結可能匿名化 □ 連結不可能匿名化 □ その他（   ））  

■ 無（理由：無記名自記式質問紙調査のため） 

□ 該当せず 

 

 

 

 

 

            

            

15 14 が「有」の 

場合、その方法 

（１） 匿名化の時期： 質問紙郵送時 

（２） 匿名化責任者【情報管理担当者】 

□ 配置する 

□ 配置しない 

（理由：  ） 

（３） 匿名化情報（対応表）の取り扱いに関する研究対象者等からの苦情・

問い合わせ窓口 

□ 匿名化責任者【情報管理担当者】 

□ 匿名化責任者【情報管理担当者】以外 

（４）対応表、匿名化されていない情報の具体的な管理方法：  

（５） 対応表、匿名化されていない情報の保管場所：  

 

 

16 研究対象者の

費用負担 

□ 研究に参加した場合に研究対象者の費用負担がある 

□ 保険診療の範囲内 

□ 全額自己負担（負担額： 総額・月額・日額   円） 

□ 一部自己負担（負担額： 総額・月額・日額   円） 

□ その他（  ） 

■ 研究に参加した場合に研究対象者の費用負担はない 
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17 研究対象者へ

の健康被害の補償 

（１）研究の種類 

□ a. 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超え 

る医療行為を伴う研究である。 

□ b.  a には該当しない侵襲を伴う研究である。 

■ c. 侵襲を伴わない研究である。 

（２）補償保険利用の有無 

□ 臨床研究保険を利用する 

□ a. 臨床研究保険を利用する。（見積書を添付すること。） 

□ b. a とは別の保険を利用する（内容：   ） 

■ 臨床研究保険を利用しない。 

理由：□ 医薬品副作用被害救済制度における対象除外医薬品による介 

入研究である。 

□（１）aに該当するが、体外診断を目的とした研究である。 

□（１）ｂに該当する研究である。 

□ 保険会社より保険引受不可と判断された研究である。 

（見積書を添付すること。） 

■ 加入の必要のない観察研究である 

（３）補償措置の有無 

□ 研究対象者への健康被害の補償措置を講じている 

□ 補償金（遺族補償金、葬祭料、障害補償金など）の支払 

□ 医療費の支払 

□ 医療手当の支払 

□ 最善の医療体制の提供 

□ 特定の物又はサービス 

□ その他（補償内容：  ） 
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18 研究資金 

平成 28年度日本糖尿病教育・看護学会研究助成 

研究代表者：田中 理恵（連携研究者） 

共同研究者：柴山 大賀（研究分担者） 

研究課題名：「わが国の糖尿病診療施設における新規に診断された 

2型糖尿病患者を対象とした糖尿病患者教育の実態に関する調査」 

助成機関：日本糖尿病教育・看護学会 

採択番号：201601 

助成期間:平成 28年 8月～平成 29年 7月 

助成金額:500,000円 

経理：筑波大学医学医療系事務に確認、了承の上、田中 理恵 

（連携研究者）による個人経理 

運営交付金（教育研究費 日高 紀久江） 

平成 29年 8月～平成 32年 3月 31日 

 

19 利益相反 □ 利益相反自己申告書の４及び５の設問に該当する者がいる 

 ■ 利益相反自己申告書の４及び５の設問に該当する者がいない 

20 特許権等 

■ 特許権等が発生した場合、「筑波大学知的財産ポリシー」「国立大学法

人筑波大学職務発明規程」等の本学の知的財産に関する取り扱いに従

う。 

□ 特許権等が発生した場合、「筑波大学知的財産ポリシー」「国立大学法

人筑波大学職務発明規程」等の本学の知的財産に関する取り扱いに従

わない。（理由：   ） 

□ 特許権等が発生する可能性は全くない。 
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21 添付書類 

 

■ 本研究の研究実施計画書（プロトコール）（様式１－２の研究実施計画と 

は別のもの） 

□ 研究代表施設における倫理委員会承認書のコピー（多施設共同試験

であって筑波大学以外の施設が代表施設の場合は必須） 

□ 多施設共同研究実施計画書（多施設共同試験であって全体の研究実

施計画書が存在する場合） 

□ 共同研究施設の役割分担（図など） 

■ その他 

1) 質問紙（資料１） 

2) 郵送先施設リスト（資料２） 

3) 送付状（資料３） 

■ 研究対象者あるいは代諾者への説明文書 

□ 研究対象者あるいは代諾者の同意書及び同意撤回書 

□ 既承認の医薬品、医療機器を用いる研究の場合、その添付文書、インタ

ビューフォーム等 

□ 未承認の医薬品、医療機器を用いる研究の場合、被験薬概要書、被験

機器概要書等 

□ なし 

22 問い合わせ先 医学医療系 准教授 柴山 大賀（内線 3433） taiga@md.tsukuba.ac.jp 

23  研 究 実 施 計

画、研究対象者あ

るいは代諾者への

説明書と同意書 

様式１－  に記載。 

::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::: 

 

  

審査申請受付 平成  年  月  日 審査結果報告 平成  年  月  日 

審 査 依 頼 平成  年  月  日 審査結果通知 平成  年  月  日 
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様式１－３（第１１条関係） 

 

研 究 計 画 書  

【 観 察 研 究 用 】  

 

 

１．研究課題名：新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした糖尿病セルフマネジメント教

育の効果に関する研究 診療所における 2型糖尿病初期教育実践状況の調査 

 

２．主要評価項目 

系統的文献検討に基づき特定した初期教育の構成要素 22項目の実施の有無 

３．研究の概要 

（１）背景 

 近年、世界各国で 2型糖尿病の著しい増加が報告されており、その背景として日本においては特

に加齢の影響が言われている。国民の高齢化は今後も進む傾向にあり、それに伴い 2 型糖尿病患者

の増加が予想される。糖尿病合併症による生命予後、医療経済への影響は既に甚大となっており、

糖尿病の重症化を予防する取り組みが一層求められている。糖尿病の重症化を予防するために、診

断後早期に患者教育を開始することが国際的に推奨されているが、諸外国では普及が進まない現状

が報告されている。わが国においても、2 型糖尿病患者の増加と重症化に対し有効な対策を講じる

にあたり、糖尿病患者への初期教育に関する国内の現状を把握し、課題を検討することが急がれる。 

 

（２）目的 

 国内で糖尿病の診断と初期治療を担う診療所において、新規に診断された 2 型糖尿病患者を対象

に、系統的文献検討により特定した構成要素を取り入れた初期教育が、各々の診療所でどの程度共

通に実践されているかという実態を調査する。 

 

（３）方法 

1)  研究デザイン 

 無記名自記式質問紙を用いた前向き観察研究（横断調査） 

2) 対象 

 日本糖尿病学会が認定する糖尿病専門医が糖尿病の診断と初期治療を行う診療所に勤務し、糖尿

病の初期教育を行った経験が豊富な医療者（職種は問わない） 

3) 調査内容（資料１参照） 

a) 施設の初期教育実施体制 

病床数、月平均来院糖尿病患者数、月平均来院新規診断 2 型糖尿病患者数、初期教育実施の有

無、初期教育の場、対象者選定の有無と選定理由、初期教育開始時期、回数、頻度、期間、初期

教育 1回に要する時間、形式、初期教育を担当する職種、教育内容、評価法、定期評価の有無、

継続支援の有無、診療報酬算定状況、初期教育改善の取り組み 

b) 初期教育の構成要素 

系統的文献検討を通じて特定した新規に診断された 2 型糖尿病患者を対象に共通に行う初期教

育の構成要素 22 項目（研究実施計画書及び資料１参照）について各々実施の有無を問うものと

した。 

c) 対象の基本属性 
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職種、性別、年齢、職務経験年数、糖尿病患者教育経験年数、糖尿病関連専門資格の有無と経験年数 

4) データ解析 

a) 記述統計 

データは記述統計にて集計する。回答の分布については、2 値またはカテゴリー変数は割合%を

示し、連続変数は平均値と標準偏差を示し記述する。 

b) 多変量解析 

初期教育の構成要素の実施の有無を従属変数とし、基本属性と初期教育体制を独立変数とした

多変量解析（強制投入法による多重ロジスティック回帰分析）を行い、初期教育の構成要素の実

施に関連する要因を検討する。 

以上の分析には SPSS ver.24.0 Jを使用する。 

 

（４）予想される医学上の貢献、および本研究課題の出口 

本研究は、糖尿病の重症化予防を 2 型糖尿病患者への診断後早期の初期教育介入により実現する

ことを目指すものである。本研究結果をわが国における新規に診断された 2 型糖尿病患者への初期

教育に関する基礎資料として、課題を検討し対策を講じることにより、糖尿病合併症の発症・進展を

阻止し、ひいては患者の QOLと寿命の確保につながることが期待できる。 

 

４．症例数または検体数 

糖尿病専門医が勤務する全国の診療所一施設につき一名の医療者が調査対象であるため、1563 人

と設定する。 

 

５．症例数または検体数の設定根拠 

日本国内の糖尿病初期教育の実態を広く把握する目的で、対象施設全数の調査とする。対象施設は、日

本糖尿病学会がホームページ上で一般に公開する専門医の検索サイトから特定した 1563施設とする

（資料２参照）。専門医検索サイトの使用については、本研究が当該学会とは無関係である場合、特

に学会の許諾を必要としない旨を、日本糖尿病学会事務局に事前に確認した。 

 

６．症例・検体の収集方法とインフォームド・コンセント（I.C.）を受ける手続き 

□ 過去に採取された試料等（検体）を使用する 

□あらためて文書により説明し文書により同意を受ける 

     □連結可能匿名化する 

     □連結不可能匿名化する 

    □文書による説明及び文書による同意に代えて、あらためてした説明の内容及び研究対象者から受けた

同意に関する記録を作成する 

         □連結可能匿名化する 

         □連結不可能匿名化する 

□ 当該臨床研究計画を登録し公開にする（研究対象者からインフォームド・コンセントを受けない） 

         □連結可能匿名化する 

□連結不可能匿名化する 

      【公開方法】：研究実施施設のホームページ及び院内掲示にて公開 

     【公開内容】： 

         □研究の意義・目的・方法 

         □研究機関名・研究者名 
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         □保有する個人情報に関する利用目的 

         □保有する個人情報の開示手続 

         □保有する個人情報の問い合わせ・苦情等の連絡先 

□ これから採取される試料等（検体）を使用する 

  □人体から採取される試料等（検体）を用いる 

    □試料等（検体）の採取が侵襲性を有する 

       □文書により説明し、文書により同意を受ける 

     □連結可能匿名化する 

     □連結不可能匿名化する 

    □試料等（検体）の採取が侵襲性を有しない 

       □文書により説明し、文書により同意を受ける 

     □連結可能匿名化する 

     □連結不可能匿名化する 

□文書による説明及び文書による同意に代えて、説明の内容及び研究対象者から受けた同意に関

する記録を作成する 

     □連結可能匿名化する 

     □連結不可能匿名化する 

  ■人体から採取された試料等（検体）を用いない 

（これからアンケート調査、質問紙を用いた調査を行う（インタビューによる記録の作成を含む）場合、研

究開始後に得られる診療情報を用いる場合等） 

□文書により説明し、文書により同意を受ける 

     □連結可能匿名化する 

     □連結不可能匿名化する 

    □文書による説明及び文書による同意に代えて、説明の内容及び研究対象者から受けた同意に関する記

録を作成する 

     □連結可能匿名化する 

     □連結不可能匿名化する 

■文書により説明し、回答済の調査用紙等が研究対象者より返却されたことをもって、研究への同意を得た

ものとみなす（無記名のアンケート調査等） 

      □連結不可能匿名化する 

    □当該臨床研究計画を登録し公開する（研究対象者からインフォームド・コンセントを受けない） 

         □連結可能匿名化する 

         □連結不可能匿名化する 

      【公開方法】： 

     【公開内容】： 

        □研究の意義・目的・方法 

        □研究機関名・研究者名 

        □保有する個人情報に関する利用目的 

        □保有する個人情報の開示手続 

        □保有する個人情報の問い合わせ・苦情等の連絡先 

 

７．研究に参加した場合に研究対象者の受ける利益・不利益，危険性 

１）利 益 
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■あり 

（内容：質問紙に回答することにより、糖尿病患者への初期教育について考える機会を得ることができる。また、

本研究結果の公表により、その知見を自施設の患者教育に活用することができる。） 

□なし 

２）不利益 

■あり 

（内容：質問紙の回答に時間を要する。さらに、施設を代表する者として質問紙に回答することに負担を感じる可

能性がある。不利益を最小限にとどめる努力として、調査協力依頼文書に調査協力や回答は自由意思によるものであ

ること、匿名性を確保することを記載し、研究に関する問い合わせ相談窓口を設け応じる旨を明示する。） 

□なし 

３）危険性 

■あり 

（内容：質問紙への回答開始から投函までの間に、少なくとも対象施設内では回答者個人が特定され、記載された

内容が漏えいする危険性が考えられる。危険性を最小限に抑える努力として、回答者の匿名性が確保されるよう質問

紙は無記名とし、回答済みの質問紙はすみやかに回答者本人が直接投函するよう調査協力依頼文書に記載する。） 

□なし 

 

８．研究対象者・代諾者等 

１）研究対象者の種類 

 ▷ 属性 

  □傷病者（傷病名：） 

  ■健常者【ボランティア】（募集方法：郵送法） 

 ▷ 年齢 

  □未成年 

    □20 歳未満 16 歳以上 □16 歳未満 12 歳以上 □12 歳未満 

    □未成年から同意を取得する 

    □未成年から同意を取得しない（理由： ） 

□未成年者と共に、親権者の同意を取得する。（理由：  ） 

   ■成年 

    ■本人の意思が確認できる者 

    □認知症その他の事情により本人の意思が確認できない者（傷病名等：  ） 

    □その他（   ） 

２）代諾者【代理人】 

□代諾者【代理人】を置く 

（代諾者【代理人】を置かなければ研究が成立しない理由：  ） 

■代諾者【代理人】を置かない 

３）代諾者【代理人】の種類 

□未成年研究対象者の親権者（法定代理人） 

□研究対象者の配偶者 

□成年研究対象者の子もしくは孫（いずれも成年に達していること） 

□成年研究対象者の父母 

□成年研究対象者の兄弟姉妹（いずれも成年に達していること） 
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□成年研究対象者の祖父母 

□その他（  ） 

 

９．保有する個人情報の開示 

１）本人への開示 

□情報を原則として本人に開示する 

■情報を本人に開示できない（連結不可能匿名化するため） 

２）代諾者【代理人】への開示 

□本人の情報を代諾者【代理人】に開示する 

 

10．当該研究に関する個人情報の第三者への提供の有無 

□情報提供あり（理由：  ） 

■情報提供なし 

11．研究結果の公開 

（１）公開の有無：公開の方法 

■研究結果を公開する 

■論文発表 

■学会発表 

□インターネット掲載 

■その他（筑波大学大学院人間総合科学研究科看護科学専攻博士後期課程 田中理恵の学位論文として公開） 

□研究結果を公開しない 

（理由：  ） 

（２）個人情報等 

■研究結果公開の際、研究対象者を特定できる個人情報等を開示しない 

□研究結果公開の際、研究対象者を特定できる個人情報等を開示する 

（理由： ） 

□研究対象者の同意あり 

□研究対象者の同意なし 

12．臨床研究計画の登録の有無 

□登録済み 

□国立大学附属病院長会議データベース（UMIN） 

□財団法人日本医薬情報センターデータベース 

□社団法人日本医師会データベース 

□その他（   ） 

■未登録 

（理由：介入を伴わない観察研究のため） 

１３．その他 
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平成 29年 7月吉日 

施設名（例：〇〇クリニック） 

施設長 様 

 

筑波大学 医学医療系 

日高 紀久江 

 

 

「新規に診断された２型糖尿病患者を対象とした糖尿病セルフマネジメント教育の効果に関する研究 

系統的文献検討に基づく糖尿病外来診療所における２型糖尿病初期教育実践状況の調査」 

アンケート送付のご案内 

 

 

拝啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

このたび私共は、糖尿病の診断と初期治療を担う全国の診療所で糖尿病患者教育を担当

する医療者の方々を対象に、２型糖尿病の初期教育に関する調査を実施することといたし

ました。アンケートは、日本糖尿病学会がホームページ上で公開する専門医検索を通じ、

全国の糖尿病専門医の先生方のご所属先から特定した診療所 1563 施設に送付させて頂い

ております。皆様におかれましては、ご多忙のところ誠にお手数ではございますが、調査

へのご理解とご協力を賜りますよう何卒宜しくお願い申し上げます。尚、本調査に関する

お問い合わせは下記までご連絡をお願いいたします。 

敬具 

 

記 

 

「診療所における２型糖尿病初期教育実践状況の調査」 

アンケート調査へのご協力のお願い 1部 

アンケート用紙   1部 

返信用封筒    1枚 

以上 

 

 

【問合せ連絡先】 研究責任者 日高 紀久江 

住所： 〒305-8575 茨城県つくば市天王台 1-1-1 

電話： 029-853-7997（平日 9：00～17：00） 

Mail: kikueh@md.tsukuba.ac.jp 
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新規に診断された 2型糖尿病患者を対象とした糖尿病セルフマネジメント教育の効果に関する研究 

「診療所における 2型糖尿病初期教育実践状況の調査」 

アンケート調査へのご協力のお願い 

 

糖尿病の重症化を予防するために、糖尿病診断後早期の患者教育が国際的に推奨 

されています。これまでに、諸外国では 2 型糖尿病患者への初期教育の普及が進まない

現状が報告されており、日本においてもその現状を広く把握し、課題を検討する必要が

あると考えます。調査へのご理解とご協力を何卒宜しくお願い申し上げます。 

 

 この調査は、新たに 2型糖尿病と診断された患者さんを対象に、ご施設内で 

共通に提供されている糖尿病の初期教育が、どのように行われているかを調査 

することを目的としています。 

 

 新たにとは、患者さんご自身がこれまでに糖尿病と診断された経験がなく、 

出生後に初めて 2型糖尿病と診断されたことを意味します。 

糖尿病の初期教育とは、糖尿病の自己管理を目的として、医療者が診断後に 

開始する最初の糖尿病患者教育を意味します。ご施設で初診であっても 

他施設で初期教育歴のある患者さんへの教育は含みません。 

 

 アンケートは、日本糖尿病学会がホームページ上で公開する専門医検索を通じ、

全国の糖尿病専門医がお勤めの診療所 1563施設を特定し、各ご施設で糖尿病 

患者教育を担当する医療者の方々にお配りしています。現在ご施設で、糖尿病の

初期教育を行った経験が最も豊富である医療者 1名が、代表でアンケートに 

お答えください。 

 

 アンケートは無記名です。 

全部で 6ページあり、回答時間は 15 分程度かかります。 

個人の知識や実績を問うものではありませんので、ご施設での取り組みについて

率直にご回答ください。 

 

 回答済みのアンケート用紙は、匿名性を確保するため回答いただいたご本人が 

直接同封の返信用封筒に入れ、2017年 8 月 31日（木）までに投函してください。 

 

 本調査は、筑波大学医学医療系 医の倫理委員会の承認を得て行っています。 

 

 本調査は、平成 28 年度日本糖尿病教育・看護学会の研究助成を受けています。 

 

（裏面へつづく） 

 アンケートにご記入いただく前に、以下の事項をご確認ください。 
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1) 自由意思による調査協力について 

調査への協力はあなたの自由意思によるものです。ご協力いただけない場合でも 

あなたの不利益になることは一切ありませんのでご安心ください。 

アンケートの冒頭で、調査へのご協力について同意の意思を確認いたしますので 

必ずご記入ください。調査に関してご質問やご意見がございましたら、下記の問合せ 

先までご連絡ください。 

 

2) 調査協力の取り消しについて 

アンケート投函後は、調査協力の同意の取り消しはできませんのでご注意ください。 

ご同意いただけない場合には、アンケートのご記入・返信は不要です。 

 

3) 匿名性の確保と個人情報保護について 

アンケートは無記名ですので、ご記入いただく個人が特定されることはありません。

調査の結果を、学会発表や論文で公表する際にも、個人が特定されるような情報を

使用することは一切ありません。また、この調査以外の目的で情報を使用すること

もございません。 

 

4) データの取り扱いと保管について 

データの集計や分析は、研究者が所属する研究機関内の所定のパソコン端末で 

インターネットを遮断して行い、この調査のみで使用する USB メモリにパスワード設定し

保存します。パソコンと USB メモリ、回収したアンケート用紙、その他すべてのデータは、

研究機関内の所定の場所で適切に保管し、外部に持ち出すことはありません。 

データは研究終了後（平成 32年 3月 31日）から 10 年間保存した後、シュレッダー等で 

復元不可能な状態にして破棄します。 

 

 本調査に関するお問い合わせは下記へご連絡願います。 

 

連絡先（研究責任者 日高 紀久江） 

TEL：029-853-7997（平日 9：00～17：00） Mail：kikueh@md.tsukuba.ac.jp 

住所：〒305-8575 茨城県つくば市天王台 1-1-1 

 

研究責任者： 筑波大学医学医療系 教授   日高 紀久江 

研究分担者： 筑波大学医学医療系  准教授   柴山 大賀 

連携研究者： 筑波大学大学院人間総合科学研究科看護科学専攻 

博士後期課程  田中 理恵 
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