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研究成果の概要（和文）：身体活動不足をポピュレーションレベルで改善する方策として、ソーシャルマーケテ
ィングを活用したコミュニティ・ワイド・キャンペーンに着目し、その効果をクラスターランダム化試験で検討
した。島根県雲南市の12地区をランダムに介入地区と対照地区に割付け、ランダム抽出した地域住民4414名の追
跡調査を行った。その結果、主要評価項目である5年後の身体活動実施者割合の変化に群間差（4.6%, 95%CI:0.
4-8.8）が認められ、介入効果を確認できた。7年後の要介護認定、全死亡では期待した効果を観察できなかっ
た。さらに2016年より、社会実装研究として雲南市全域に介入を広域化する単群前後比較研究を開始した。

研究成果の概要（英文）：Promotion of physical activity (PA) is a public health priority. We 
conducted a cluster randomized trial to promote PA among residents. Randomly selected 12 communities
 in Unnan city, Japan, were allocated to either intervention or control. In addition, randomly 
selected residents aged 40 to 79 years who responded to the baseline survey (n=4414; 74%) were 
followed to examine primary outcome, PA after 5 years and secondary outcomes, certification of 
long-term care need and all-cause mortality after 7 years. The intervention was a communitywide 
interventions using social marketing. As the results, adults achieving recommended levels of PA 
increased in intervention communities [adjusted change difference: 4.6 percentage points (95% 
confidence interval: 0.4, 8.8)]. No significant favorable changes in secondary outcomes were 
observed. We also started a dissemination and implementation study to spread the interventions all 
over Unnan city using a single arm trial in 2016.

研究分野：公衆衛生
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研究成果の学術的意義や社会的意義
健康日本21等の政策にもかかわらず、日本人の身体活動は減少傾向にあるが（国民健康・栄養調査）、ポピュレ
ーションレベルで身体活動実施者を増加させる地域介入のエビデンスは極めて少ない。本研究はコクラン・レビ
ュー（Baker, Cochrane 2015）において、収載された33の地域介入研究中で最もバイアスリスクの低い研究と評
価されている。したがって、厳密なランダム化試験で地域レベルの身体活動の変化を報告した最初の研究であ
り、価値が高い。また、この成果を発展させて新しく雲南市全域を対象とする社会実装研究に着手することがで
きたことも成果である。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
身体活動の効果は既に多くの研究で明らかにされているが、活動的な生活習慣を有する者の割
合は少ない。これまで身体活動促進対策としては健診等でハイリスク者を抽出し個別指導、グ
ループ指導を行う方法が広く実施されてきたが、集団全体に働きかけるポピュレーション戦略
の確立が必要である。本研究ではその手法としてソーシャルマーケティングを用いたコミュニ
ティ・ワイド・キャンペーン（CWC）1）に着目し、その効果を検討する。 
 
２．研究の目的 
本研究では 2つの研究を実施する 
【研究 1：地域クラスターランダム化試験】島根県雲南市よりランダムに抽出された 12地域を
対象に、地域クラスターランダム化試験を行い、CWC の効果を検証する。主要アウトカムは
推奨される身体活動実施者割合とし、さらに要介護認定、死亡を検討する。 
【研究 2：社会普及研究】研究 1を発展させて介入地域を雲南市全域に展開する。前後比較に
よって CWCの効果を検討する。研究 2はより実践的な条件のもとで（自治体が実際に持って
いる人的、物理的資源を用いて、市内全域を介入の対象とする）地域介入の効果を検証する社
会普及研究（dissemination study）である。 
 
３．研究の方法 
【研究 1：地域クラスターランダム化試験】 
（１）研究デザイン：島根県雲南市の公民館区をクラスター単位としたランダム化比較試験。 
（２）対象地域：雲南市(44,000人、540k㎡)の 32地区（公民館区）からランダムに抽出した
12地区とする。対照群 3地区、介入群 9地区（歩行推進地区：3地区、体操推進地区：3地区、
両方推進地区：3地区）にランダム割付けを行った。 
（３）評価対象者：対象 12地区からランダムに抽出した 40-79歳の住民 6000人とした。 
（４）評価項目：図 1に示す評価モデルを用いた 2)。主要アウトカムは「介入開始 5年後の推
奨される身体活動の実施者割合」とした。身体活動実施者割合は標準化された質問紙を用いて、
①歩行（有酸素運動）を 150分／週以上実施している、②柔軟運動を毎日実施している、③筋
力トレーニングを 2日／週以上実施している、のどれかを満たす者と定義した。また、7年後
の要介護認定、死亡の情報を雲南市の協力で入手し分析する。 
（５）介入：ソーシャル・マーケティングの手法を活用した CWC を行った。CWC は「多機
関の協働によって行われ、広範囲に渡る様々な構成要素を含む介入アプローチ」とされている。
自治体、地域の資源を活用して多面的な介入を行った。介入は①情報提供、②教育機会、③サ
ポート環境の 3つの観点から構成した 3,4）。 
【研究 2：社会普及研究】 
本研究は研究 1の成果を発展させて CWC を雲南市内の全地区に展開する社会実装研究である。 
（１）研究デザイン：前後比較による地域介入研究 
（２）対象地域：島根県雲南市全域とする。ただし、研究 1の対象地区となった 12 公民館区は
既に介入・対照地区として介入・評価が行われているため、全市展開の効果を検証する地域は、
全 32 地区のうち研究 1の対象でない 20地区とする。 
（３）評価対象者：評価対象の 20 地区からランダムに抽出した 40-79 歳の住民 7000 人とした。 
（４）評価項目：研究 1 と同様の評価モデルを用いる。主要アウトカムも同様に「介入開始 5
年後の推奨される身体活動の実施者割合」とする。本科研費では介入開始 2年後までの評価を
行う。 
（５）介入：研究 1と同様にソーシャル・マーケティングの手法を用いた CWC を行う。介入実
施主体は雲南市であり、自治体が持つ資源の中で介入を実施する。 
 
４．研究成果 
【研究 1：地域クラスターランダム化試験】 
対象地区および対象者のフローを図 2 に示す。ベースライン調査で有効回答が得られた 4414
名（73.6％）を追跡調査した。対象者の属性を表 1に示す。追跡調査の結果、 
・短期効果（1年後）：群間で身体活動に関する知識に有意差が得られた。3) 
・中期効果（3年後）：群間で身体活動実施者割合に 1.6%の差が得られた（非有意）。5) 
・長期効果（5年後）：群間で身体活動実施者割合に 4.6%の有意差が得られた。（表 2）6） 
以上の結果は国際誌にて公表済みである。身体活動推進の地域介入をクラスターランダム化試
験で報告した研究は極めて少ない。本研究はコクラン・レビューに収載された 33 の地域介入
研究中で最もバイアスリスクの低い研究と評価されており、厳密な研究デザインで地域の身体
活動実施者割合の増加を報告した世界初の研究となった。 
さらに、7年後に評価を行った死亡・要介護認定の結果を表 3に示す（単変量解析）。死亡者割
合は群間に有意差を認めなかった。要介護認定者の割合は介入地域において有意に高かった。
研究期間中に介入地区内に介護保険事業所が新たに設置されており、社会的要因による一時的
な高まりの可能性も考えられる。死亡・要介護認定については本研究終了後もさらに長期の追
跡を予定している。 
費用対効果の分析にも着手しており、介入費用（人件費を含む）と評価分析費用に分けておお



よその額を算出した。人件費は本プロジェクトに関係した人材の人件費とエフォート率および、
介入主体となった組織の運営支出と組織のエフォート率を用いて算出した。介入費用は用いた
資材、旅費等の積算により行った。確定値の算出と公表について雲南市と調整段階にある。 
 
図１：評価モデル    図２：対象者のフロー（研究 1）   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
表 3：死亡・要介護認定（7年後評価） 
 
 
 
 
 
 
表 1：対象者の属性（研究 1） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
表 2：身体活動実施者の割合の変化（0→5年後、調整後） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
調整要因：性別、年齢、BMI、主観的健康観、教育、農作業、仕事の有無、腰痛・膝痛、慢性疾患 
 
【研究 2：社会普及研究】 
平成 28年秋に雲南市全域の住民を対象としたベースライン調査を実施し、その後、地域介入の
全市展開を開始した。調査対象者 7000 名のうち有効回答が得られた 3,881 人（有効回答率
55.4%）を対象に追跡調査を行い、2年後の平成30年 10月の調査では3,171人より回答を得た。
データクリーニングの途上だが、両方の調査で全ての項目に矛盾のない回答が得られた 2303
名についてベースライン時の属性（表 4）と、身体活動習慣の変化（表 5、単変量解析）を示す。
本研究は 5年後の身体活動実施者割合を主要評価項目としているため、引き続き地域介入と追

対照地区 介入地区

(n=1,112) (n=3,447)

死亡 37 (3.3%) 120 (3.5%) 0.881

要介護認定 16 (1.4%) 91 (2.6%) 0.029

P-value

全体 歩行推進 体操推進 両方推進

クラスター 3 9 3 3 3

対象者（回答率） 1078/1500 (71.9%) 3336/4500 (74.1%) 1107/1500 (73.8%) 1107/1500 (73.8%) 1122/1500 (74.8%)

男性 510/1078 (47.3%) 1540/3336 (46.2%) 522/1107 (47.2%) 517/1107 (46.7%) 501/1122 (44.7%)

年齢, 平均（SD） 61.0 (10.6) 60.7 (10.5) 61.2 (10.7) 60.1 (10.4) 60.6 (10.5)

　40-59 471 (43.7%) 1514 (45.4%) 477 (43.1%) 522 (47.2%) 515 (45.9%)

　60-79 607 (56.3%) 1822 (54.6%) 630 (56.9%) 585 (52.8%) 607 (54.1%)

BMI, 平均（SD）

<18.5 83 (8.1%) 226 (7.0%) 62 (5.9%) 88 (8.2%) 76 (6.9%)

18.5 – 25.0 744 (72.2%) 2352 (72.9%) 770 (72.8%) 804 (74.8%) 778 (71.1%)

≧25.0 204 (19.8%) 650 (20.1%) 226 (21.4%) 183 (17.0%) 241 (22.0%)

教育歴, 平均（SD） 11.5 (2.3) 11.5 (2.4) 11.5 (2.4) 11.4 (2.3) 11.5 (2.5)

就労者 695/998 (69.6%) 2101/3058 (68.7%) 665/1030 (64.6%) 711/1015 (70.0%) 725/1013 (71.6%)

慢性疾患既往歴 659/1078 (61.1%) 2059/3336 (61.7%) 679/1107 (61.3%) 673/1107 (60.8%) 707/1122 (63.0%)

対照群
介入群

対照
n=1078
調整後変化（%）

身体活動実施者割合 -2.1 (-5.8, 1.5) 全体（n=3336） 2.5 (0.3, 4.7) 4.6 (0.4, 8.8) 0.030 あり

歩行 -6.0 (-9.6, -2.4) 歩行推進地区（n=1107） 0.4 (-3.2, 4.0) 6.4 (1.4, 11.4) 0.012 あり
体操推進地区（n=1107） -2.5 (-6.0, 1.0) 3.5 (-1.4, 8.4) 0.166
両方推進地区（n=1122） -4.1 (-8.0, -0.3) 1.9 (-3.1, 6.8) 0.460 あり

体操（柔軟運動） -2.4 (-5.6, 0.8) 歩行推進地区（n=1107） 1.4 (-1.6, 4.5) 3.9 (-0.6, 8.3) 0.091
体操推進地区（n=1107） 3.7 (0.6, 6.8) 6.1 (1.6, 10.6) 0.008 あり
両方推進地区（n=1122） 1.0 (-2.1, 4.2) 3.4 (-1.1, 8.0) 0.138 あり

体操（筋トレ） -1.4 (-4.8, 2.0) 歩行推進地区（n=1107） -0.03 (-3.5, 3.4) 1.4 (-3.4, 6.2) 0.570
体操推進地区（n=1107） 4.3 (0.7, 7.8) 5.7 (0.8, 10.6) 0.023 あり
両方推進地区（n=1122） -0.1 (-3.8, 3.5) 1.3 (-3.7, 6.3) 0.610 あり

介入と行動
のマッチ

介入 群間差

群（n） 調整後変化（%） 調整後変化（%） P値



跡調査を継続する。 
 
表 4：対象者の属性（研究 2）    表 5：身体活動実施者割合の変化（研究 2） 
          （0→2年後、暫定値） 
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全体 (n=2,303) 男性 (n=1,143) 女性 (n=1,160)

n (%) n (%) n (%)

年齢 61.1±10.0 61.3±9.8 60.9±10.1

年代

　＜65歳 1341 (58.2%) 665 (58.2%) 676 (58.3%)

　≧65歳 962 (41.8%) 478 (41.8%) 484 (41.7%)

収入のある仕事

　している 1523 (66.1%) 850 (74.4%) 673 (58.0%)

　していない 709 (30.8%) 253 (22.1%) 456 (39.3%)

　（欠損） 71 (3.1%) 40 (3.5%) 31 (2.7%)

BMI

　＜25 kg/m2 1844 (80.1%) 857 (75.0%) 987 (85.1%)

　≧25 kg/m2 440 (19.1%) 275 (24.1%) 165 (14.2%)

　（欠損） 19 (0.8%) 11 (1.0%) 8 (0.7%)

主観的健康感

　良い 1964 (85.3%) 971 (85.0%) 993 (85.6%)

　悪い 295 (12.8%) 150 (13.1%) 145 (12.5%)

　（欠損） 44 (1.9%) 22 (1.9%) 22 (1.9%)

喫煙
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飲酒
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　ときどき飲む 465 (20.2%) 228 (19.9%) 237 (20.4%)

　ほとんど飲まない 1067 (46.3%) 262 (22.9%) 805 (69.4%)

　（欠損） 34 (1.5%) 16 (1.4%) 18 (1.6%)

満たす 満たさない P-value

ベースライン 1116 (48.5%) 1187 (51.5%)

2年後 1267 (55.0%) 1036 (45.0%)

ベースライン 618 (25.5%) 1810 (74.5%)

2年後 658 (27.1%) 1770 (72.9%)

ベースライン 651 (21.5%) 2372 (78.5%)

2年後 646 (21.4%) 2377 (78.6%)

ベースライン 881 (30.9%) 1971 (69.1%)

2年後 1139 (39.9%) 1713 (60.1%)
<0.001

推奨される身体活動の実施

歩行（週150分以上）

柔軟運動（毎日）

筋力トレーニング（週2日以上）

<0.001

0.087

0.866
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