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研究成果の概要（和文）： 

メタボリックシンドローム(MetS)に対する生活習慣教育の効果の評価に際し、異なる診断基

準間の比較のために MetS シミュレータを開発し、情報の欠損値を算定し、メタアナリシス（MA）

を実施した。収集された論文は少なかったが、利用可能なデータを用いた場合と欠損値を補完

した場合の両群での MetS からの離脱率と診断項目の平均値の差を、変量効果モデル等を用い単

変量・多変量 MA を実施したところ、生活習慣教育の効果が示唆された。 

 

研究成果の概要（英文）： 

Determining the effect of lifestyle modification on metabolic syndrome (MetS) is 

important. However, the worldwide diagnostic criterion for MetS and its components is 

not unified yet.  We have developed MetS-simulator that calculative prevalence of MetS 

corresponding to several diagnostic criteria based on the checkup result in a group.  

A meta-analysis was conducted to examine the effects of lifestyle modification on MetS.  

The rate difference of the rate free from metabolic syndrome and mean differences of 

its components in the lifestyle education intervention group compared with the control 

group were analyzed using complete data as well as the data including the estimated data 

by MetS-simulator. Simple and multiple meta-analyses were conducted using 

random-effects model and so on. The result suggested the effectiveness of the lifestyle 

modification.  
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１．研究開始当初の背景 

近年、欧米諸国のみならず、わが国にお

いても糖尿病をはじめ、いわゆる生活習慣

病の増加は著しく、その早期予防のための

対策が重要な課題となっている。メタボリ

ックシンドロームはインスリン抵抗性症候

群(De Fronzo, 1991)、死の四重奏(Kaplan, 

1989)、シンドローム X (Reaven,1988)、日本

では内臓脂肪症候群などとも呼ばれていた

が、2005 年 4 月に日本肥満学会、日本動脈

硬化学会、日本糖尿病学会、日本内科学会

等の 8 学会が日本におけるメタボリックシ

ンドロームの診断基準として公表した。メ

タボリックシンドロームは動脈硬化性疾患

発症のマルチプルリスクファクター症候群

であり、わが国でもその増加が危惧されて

おり、2008 年度からの改正健康保険法の施

行に伴い、特定健診や特定保健指導などの

施策が開始されている。しかし、世界的に

見て、メタボリックシンドロームの診断基

準として NCEP-ATP III の診断基準，WHO

の診断基準などがあるものの、基本的な構

成要素は同等であっても、統一した診断基

準ではない。米国の ATP III では、動脈硬化

性疾患のハイリスクに対して、ライフスタ

イルの改善に重点を置いており（Grundy, et 

al, 2004)、食習慣や運動習慣の改善により

内蔵肥満（胴周囲や BMI）、高血圧、脂質

代謝異常（HDL、TG）、空腹時血糖値など

を改善することが期待されるとしている。

しかし、これらのメタボリックシンドロー

ムに対するガイドラインは、メタボリック

シンドロームの個別の構成要素の診断基準

への効果の評価から出されたものであり、

複合症候群としてのメタボリックシンドロ

ームへの教育効果の評価は確立していない。

このような背景の中で、メタボリックシン

ドローム改善のために、生活習慣教育の効

果がライフスタイル教育、運動教育、治療

薬などに比べてどの程度のものであるか、

科学的根拠に基づく評価は緊急の課題であ

るといえよう。 

 

２．研究の目的 

本研究は、特に以下のａ）、b）に焦点を当

て、研究を遂行する。 

a)メタボリックシンドローム改善のために、

生活習慣教育の効果を、個別研究として最も

エビデンスの高いと考えられる無作為化比

較試験を対象としたシステマティックレビ

ューとメタアナリシスにより統合した評価

を行う。この際、メタボリックシンドローム

の複合症候群という特徴を考慮して、メタボ

リックシンドロームの改善・非改善のほかに、

個別の診断基準の統合値を多変量メタアナ

リシスにより総合的に評価する。 

b)運動療法のみの場合および治療薬の効果

に関するメタアナリシスとの比較を行い、生

活習慣教育の効果に関する総合的評価を行



う。 

 

３．研究の方法 

3.1 研究デザイン 

 本研究の研究デザインは、システマティ

ックレビューとメタアナリシスである。 

1) 研究仮説：「生活習慣教育プログラムに

基づく教育を行った群は、それを行わなかっ

た対照群に比べてメタボリックシンドロー

ムからの改善がみられ、また、その診断基準

の個別のリスクファクターの改善が見られ

る。」とする。 

2) 結果変数：メタボリックシンドローム病

態からの改善率やその診断基準の個別のリ

スクファクターである内蔵肥満（腹囲）、高

血圧、脂質代謝異常（HDL、TG）、空腹時血糖

値のベースライン時点からの変化量である。 

3) 研究対象：メタボリックシンドロームと

診断された者。 

4) 研究のタイプ：６ヶ月以上の介入期間の

ある無作為化比較試験（RCT）。 

5) 介入のタイプ：生活習慣（含む食習慣単

独）の改善を目指したプログラムによる介入。

対照群を非介入（従来型など）として比較し

たもの。 

6) 検索方法：電子媒体による検索（Medline、

ERIC、Cochrane library）で検索用語（テキ

ストと MeSH）は Medline 検索手順に従う 

(1966.1- 2008.4)。成人を対象としたもので、

言語は英語のみとする。 

 

3.2 解析方法  

統合値の計算では、主として変量効果モデ

ル(DerSimonian-Laird method）を用いるが、

このほか、ベイズモデル(Bayesian model 

with non-informative priors (MCMC)) 、母

数 効 果 モ デ ル (General variance-based 

method)等により検討する。これは、母数効

果モデルは研究間の均質性が保証されると

きに有効であり、研究間での生活習慣教育の

違いや研究期間のばらつきが想定されるこ

と、さらに均質性の検定の検出力は高くない

ことを考慮したことによる。また、研究間の

均質性の検討は χ２乗検定により検討する。

結果はフォレストプロットで図表現する。 

 

3.3 介入の効果の指標 

1) メタボリックシンドロームからの改善率 

メタボリックシンドロームからの改善率

は、両群での改善率の差rate difference（RD)

により検討する。これにより NNT を求めるこ

とが可能となる。 

2) 個別の構成要素の改善度 

個別に総変化量として両群でのベースラ

イン値からの追跡期間後の平均変化量の２

群間での差により検討する。 

3) 多変量メタアナリシス 

多変量メタアナリシスは複数の結果変数

あるいは複数のアームの臨床研究の統合値

を求める際に有効な方法であるとされる。

Raudenbush ら (1988) が複数の結果変数

(effect size)を母数効果モデルにより統合

する方法を提案して以来、いくつかの方法が

提案されてきている。本研究では、Arends ら

(2007)の方法を参考にして方法論の検討お

よび開発を行う。モデルとしては、基本的に

は変量効果モデルにより統合値を求める。 

 

４．研究成果 

本研究期間内に、文献レビューおよび多変

量メタアナリシスなどの方法論に関する情

報収集、および生活習慣教育の効果について

の文献情報の収集を行った。その結果、生活

習慣教育の高価に関する RCT研究の論文発表

はまだ数が少なく、さらに検討を進めること

が必要であることがわかった。またメタボリ



ックシミュレータを開発し、多重代入法を用

いた欠損値の処理を行えるように改良を行

い、診断基準項目のデータが多変量正規分布

に従うという仮定の下で、統計的に得られて

いない基準値の要約統計量を算定し、メタア

ナリシスへの応用を試みた。すなわち、メタ

ボリックシンドドームの定義の相違の問題

への対処としてその定義の相違を相互に比

較可能なメタボリックシミュレータを実際

のメタアナリシスのデータに適用した。まず、

すべてのデータのあるデータのみを用いて

ライフスタイル介入群の非介入群とのメタ

ボリックシンドロームからの離脱率の差と

診断項目(腹囲, HDL, TG, FGT, SBP, DBP)

の平均値の差について、変量効果モデルお

よびベイズモデルを用いた単変量および多

変量メタアナリシスを行った。次に何らか

の変数変換により正規分布への返還を行っ

たデータについて多変量正規分布を仮定し

て多重代入法により欠損値を代入し、離脱

率を推定した。そして、この結果を利用し

た多変量メタアナリシスを行った。その結果、

いずれの場合においても生活習慣教育の介

入の効果が示唆された。この結果は国内外の

学会に発表した。 

 

図 1.システマティックレビューの流図 

(QUOROM) 

 

システマティックレビューにより、これま

でに報告のあった文献という限界はあるも

のの、メタボリックシミュレータにより定義

の相違や欠損値の補完を行い、多変量メタア

ナリシスにより総合的に評価することが可

能となり、方法の展開と応用として、本研究

の目的をある程度達成できたものと考えら

れた。 

臨床試験登録情報検索の結果、現在進行中

の研究もあり、今後はさらにそれらの研究報

告を取り入れてメタアナリシスを実施する

のが望ましい。また多変量メタアナリシスで

の欠損値の影響の分析方法の更なる検討も

今後の課題である。 
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