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研究成果の概要（和文）：本研究は、冠動脈疾患の重症化に関連する血糖変動を抑制し得る運動プログラムを開
発することを目的とした。冠動脈の治療を受けて退院した者を対象として、ウェアラブル機器とタブレット端末
を用いた3ヶ月間のライフスタイル改善プログラムを実施し、その前後で持続血糖測定器によって血糖変動を評
価した。介入効果を分析するに足るデータの収集に至らなかったため、研究用の加速度計で評価した身体活動量
と血糖変動の関連について詳細な分析を実施した。その結果、身体活動量が多いほど血糖変動の大きさを示す血
糖値の標準偏差や変動係数が小さく（負の相関）、血糖値が目標範囲内に収まっている時間が長かった（正の相
関）。

研究成果の概要（英文）：This study aimed to develop exercise intervention program for improving 
glucose variability in patients with coronary heart disease. Patients participated in the program 
for lifestyle modification using wearable devices and tablet. Glucose variability was assessed using
 continuous glucose monitoring system pre- and post intervention. Since sufficient data for 
analyzing the intervention effects on glucose variability was not obtained, we conducted detailed 
analysis for the association between accelerometer-measured physical activity and glucose 
variability. As a result, higher physical activity was associated with smaller standard deviation or
 coefficient of variation, which reflect the glucose variability. Additionally, higher physical 
activity was associated with longer time of range, which reflects time that blood glucose levels are
 within target range.

研究分野：心臓リハビリテーション

キーワード： 心臓リハビリテーション　冠動脈疾患　重症化予防　血糖変動　遠隔モニタリング　運動療法　身体活
動量　生活習慣

  ３版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
糖尿病を保有していると冠動脈疾患は重症化しやすく、生活習慣改善と薬物治療による血糖管理が重要である。
血糖管理の指標として、一定期間の平均血糖を反映するHbA1cが広く用いられており、例えばガイドラインでは
冠動脈疾患治療後の目標値は7.0%未満としている。しかし、HbA1cに基づく厳格な血糖管理を行っても、糖尿病
の予後は改善しないことが報告された。そこで、近年は、過剰な血糖変動を抑制することの重要性が注目されて
いる。本研究では、明確な運動介入の効果を示すには至らなかったものの、身体活動量の増加、食後の運動の実
施などにより食後血糖の上昇を抑制する方策を検討する基礎的なデータを収集することができた。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
冠動脈疾患の救命率は、経皮的冠動脈形成術（percutaneous coronary intervention: PCI）の 
進歩と救急医療体制の整備により向上したが、PCI 後 1 年以降の長期予後の改善が乏しい。そ
のため、薬物治療に加えて疾病発症に深く関連するライフスタイルを是正し、冠動脈全体の病変
進行を抑制する必要がある。特に、身体活動の促進は、血管内皮機能やインスリン抵抗性の改善
効果に優れ、PCI後のライフスタイル改善の中核を担う。 
 糖尿病は冠動脈疾患の確立した予後不良因子である。我々が PCI 後の身体活動量を調査する
ために実施したコホート研究（n=577）では糖尿病の存在率は 36.7%と極めて高く（研究活動ス
タート支援）、ライフスタイル改善の主要なターゲットといえる。一方、過去 1～2ヵ月の血糖値
を反映するHbA1cに基づく血糖管理は糖尿病の予後改善効果が乏しく、心疾患でも同様である
ことが報告されている。そこで有望視されているのが、イベント発生との関連が強い過剰な 
血糖変動の抑制であり、小型センサーで持続血糖を測定する continuous glucose monitoring
（CGM）は、血糖変動パターンの正常化を目的としたライフスタイル改善への応用が期待され
ている。 
 しかし、ライフスタイル改善における CGMデータの活用に関するエビデンスは乏しい。CGM
に関するコンセンサスステートメントの焦点は、データ収集、使用する CGM指標、治療方針へ
の活用等であり、ライフスタイル改善における具体的活用に関する言及は少ない。すなわち、
CGMを活用したライフスタイル改善は黎明期にあり、血糖変動パターンの正常化に資する運動
介入のエビデンスを構築する必要性が高い。 
 
２．研究の目的 
 本研究の当初の目的は、PCIを施行した冠動脈疾患患者を対象として、血糖変動の抑制に効果
的な身体活動量を解析し、CGMによる血糖モニタリングを併用した遠隔運動介入による血糖変
動の改善効果を検討することであった。 
 COVID-19流行の影響を受け、予備的介入研究が single-armとなったこと、効果検証のため
の介入研究が実施期間内に終了していないこと、CGMセンサーを拒否する対象者が想定より多
かったことより、当初目的の検証に必要なサンプルサイズの集積に至らなかった。そのため、主
研究のフォローアップを継続しつつ、本成果報告に関しては、加速度計で評価した身体活動量と
CGMによる血糖変動の関連を詳細に分析することとした。 
 
３．研究の方法 
【予備研究】 
目的：PCI 後に遠隔ライフスタイル改善プログラムに参加した者を対象として、身体活動量と
CGM指標の関連を探索すること。 
 
・研究デザイン 
 単群の介入研究（UMIN000039007の二次的研究として実施） 
 
・対象 
 選択基準 
：急性冠症候群または安定狭心症に対して PCIが施行された者 
退院後に外来心臓リハビリテーションの通院予定がなく遠隔ライフスタイル改善プログラ
ム指導を希望する者 
術前に運動習慣（速歩を含む 1回 30分以上の運動を、週 3回以上実施）のない者 
研究内容を理解し文書による同意が得られた者 

 除外基準 
 ：運動中に異常な心血管反応（虚血所見、血圧低下、重篤な不整脈など）を示す者 
自宅でインターネットを使用していない者（買い物や調べものなど） 
スマートフォンやタブレット端末でメールができない者 
パソコン操作や IoT機器の使用に支障をきたす視覚障害、精神疾患などを有する者 
人工透析を受けている者 
医師により、遠隔ライフスタイル介入の導入が不適と判断された者 

 
・遠隔ライフスタイル改善プログラムの概要 
研究参加者にはウェブシステムを用いた約 3 ヶ月間の遠隔ライフスタイル改善プログラムが
提供された。介入は冠動脈疾患の重症化リスク因子の是正を目的とし、ライフスタイルのセルフ
モニタリングの結果に基づいた行動変容支援を行う。運動療法を中核としながら、保有するリス
ク因子やライフスタイル情報に合わせて食事および減量支援も個別に実施された。 
リクルートとプログラム実施の流れを簡潔に記載する。参加者より同意が得られたら、ベース



ライン評価として、採血および心肺運動負荷試験、血糖変動（後述）の評価を実施する。その後、
ウェブシステムを介して IoTデバイスとタブレット端末を用いたライフスタイル評価を実施し、
血圧・脈拍、体重、身体活動量などの健康データを評価する。介入期間中は、心肺運動負荷試験
の結果に基づいて運動処方を行い、対象者は腕時計型脈拍計を用いて在宅運動療法に取り組む。
食事・減量については研究用に配布するタブレット端末への入力でモニタリングを行い、その結
果に基づいた行動目標の設定を行い、食習慣改善に取り組む。 
健康データに応じて支援内容を個別化し、行動変容を促すためのレポートと教育資料を 1 回

/2 週の頻度で送付する。約 3 ヶ月後には、フォローアップ評価として、再度ライフスタイル評
価と採血、心肺運動負荷試験、血糖変動の評価を実施する。 
 
・血糖変動の評価 
ベースラインおよび 3ヶ月介入後のフォローアップ時に FreeStyleリブレ Pro（アボット社）
を使用して評価した。この CGM センサーは間質液に含まれるグルコースから 1 分毎に血糖値
を推定して CGM指標を算出することができる。連続 14日間の測定が可能であり、測定期間中
は運動や入浴を含めて生活の制限は必要ない。 
本予備研究では、14 日間のデータのうち、前述のライフスタイル評価の実施期間に対応した
データを分析対象とし、下記の指標を算出した。 
・Time in Range (TIR)： 血糖値が 70～180 mg/dLの時間 
・Standard Deviation (SD)：血糖値の標準偏差 
・Coefficient of Variation (CV)：血糖値の変動係数 
・平均血糖値 

 
・身体活動量の評価 
 ベースラインおよび 3 ヶ月介入後のフォローアップ時のライフスタイル評価期間中に、加速
度計付き歩数計（ライフコーダー、スズケン社）を用いて測定した。対象者には入浴と就寝時以
外の終日装着するように依頼し、ベースライン評価の際にはなるべく普段通り生活するように
説明した。測定日数は土日を含む連続 5日間であり、測定結果より、1日の平均歩数、中等強度
以上の身体活動時間（MVPA, 3METs以上の身体活動）を算出した。 
 
【主研究】 
目的：PCI後の遠隔ライフスタイル改善プログラムを通じた身体活動促進が、CGM指標に与え
る影響を検討すること。 
 
・研究デザイン 
 ランダム化比較試験の二次的解析（CRB4200004の二次的研究として実施） 
 
・対象 
 選択基準 
：急性冠症候群または慢性冠症候群に対して PCI を施行した者、退院後に遠隔での生活習慣
改善支援を希望する者、20歳以上の者 

 除外基準 
：運動負荷心電図検査において、異常な心血管反応を示す者、心房細動を有する者、情報端末   
や IoT デバイスが使用できない者、人工透析を受けている者、研究責任医師あるいは研究
分担医師により研究参加が不適と判断された者、退院後に外来心臓リハビリテーションに
通院する者、一人で外出が出来ない者、研究参加への同意が得られなかった者 

 
・遠隔ライフスタイル改善プログラムの概要 
研究参加者にはウェブシステムを用いた約 3 ヶ月間の遠隔ライフスタイル改善プログラムが
提供された。介入は冠動脈疾患の重症化リスク因子の是正を目的とし、ライフスタイルのセルフ
モニタリングの結果に基づいた行動変容支援を行う。運動療法を中核としながら、保有するリス
ク因子やライフスタイル情報に合わせて食事および減量支援も個別に実施された。 
リクルートとプログラム実施の流れを簡潔に記載する。参加者より同意が得られたら、ベース
ライン評価として、採血および心肺運動負荷試験、血糖変動（後述）の評価を実施する。その後、
ウェブシステムを介して IoTデバイスとタブレット端末を用いたライフスタイル評価を実施し、
血圧・脈拍、体重、身体活動量などの健康データを評価する。介入期間中は、心肺運動負荷試験
の結果に基づいて運動処方を行い、対象者は腕時計型脈拍計を用いて在宅運動療法に取り組む。
食事・減量については研究用に配布するタブレット端末への入力でモニタリングを行い、その結
果に基づいた行動目標の設定を行い、食習慣改善に取り組む。健康データに応じて支援内容を個
別化し、行動変容を促すためのレポートと教育資料を 1 回/2 週の頻度で送付する。以上、予備
研究と概ね同様のプロトコルで実施し、具体的な指導内容については予備研究の結果を踏まえ
て修正した。 
予備研究と異なる点として、中間時点におけるライフスタイル評価の実施および外来担当医
への情報提供を実施したことがある。プログラム開始から約 1ヶ月後に、2回目のライフスタイ



ル評価を実施した。その結果は、外来担当医にも提供し、重症化リスク因子の管理目標値を達成
するための薬剤調整が適宜行われる。約 3 ヶ月間のプログラム終了後には、フォローアップ評
価として、採血、心肺運動負荷試験、血糖変動、3回目のライフスタイル評価を実施した。 
 
・血糖変動の評価 
ベースラインおよび 3ヶ月介入後のフォローアップ時に FreeStyleリブレ Pro（アボット社）
を使用して評価した。この CGM センサーは間質液に含まれるグルコースから 1 分毎に血糖値
を推定して CGM指標を算出することができる。連続 14日間の測定が可能であり、測定期間中
は運動や入浴を含めて生活の制限は必要ない。 
本予備研究では、14 日間のデータのうち、後述の身体活動量の測定期間に対応したデータを
分析対象とし、下記の指標を算出した。 
・Time in Range (TIR)： 血糖値が 70～180 mg/dLの時間 
・Standard Deviation (SD)：血糖値の標準偏差 
・Coefficient of Variation (CV)：血糖値の変動係数 
・平均血糖値 
・身体活動量の評価 
 ベースラインおよび 3 ヶ月介入後のフォローアップ時のライフスタイル評価期間中に、加速
度計付き歩数計（ライフコーダー、スズケン社）を用いて測定した。対象者には入浴と就寝時以
外の終日装着するように依頼し、ベースライン評価の際にはなるべく普段通り生活するように
説明した。測定日数は土日を含む連続 5日間であり、測定結果より、1日の平均歩数、中等強度
以上の身体活動時間（MVPA, 3METs以上の身体活動）を算出した。 
 
４．研究成果 
【予備研究】 
前述の研究計画変更に伴い介入群のみの single-arm trialでの実施となった。ここでは、CGM
の同意が得られた 6 名の結果を示す。尚、糖尿病の既往がある 3 名は糖尿病治療薬を内服し、
インスリンの使用はなかった。 
図 1には 3ヶ月間の介入実施前後で CGMを実施できた 6名の各種血糖指標の推移を示す。
少数例であるため統計学的検定は実施していないが、医療機関で評価したHbA1cと空腹時血糖
は全体で低下している傾向にあった。CGM指標については、血糖変動の大きさを示す SDと CV
が介入後に低下しており、生活習慣改善に対する反応性を示唆している。一定の血糖範囲に収ま
っている時間を示す TIR については、血糖値が所定の範囲を逸脱するケースが少なかったため
に、介入による変化が現れなかったと考察した。 

図 1. 3ヶ月間の遠隔ライフスタイル改善プログラム前後の血糖関連指標の変化（予備研究） 
 
 
【主研究】 
主研究は予定通りランダム化比較試験として実施されたが、COVID-19 の影響でリクルート
に難渋したこともあり、目標症例数到達前に取り込みを終了した。本報告書作成時点において主
研究のフォローアップが途中であるため、CGM の同意が得られた 77 名のベースラインデータ
を活用した解析結果を示す。 



 
図 2 および図 3 にベースライン時における血糖変動指標と身体活動量（歩数、MVPA）の散
布図を示す。歩数、MVPAいずれにおいても CGMで評価した血糖値の SD、CVと負の相関を
示しており、身体活動量が多いほど血糖変動が少ないという関連が観察された。予備研究と同様
に TIRは良好なケースが多く、天井効果を示しているが、全体としては歩数と TIRは正の相関
を認め、身体活動量が多いほど目標血糖範囲に収まっている時間が長いという関連が見られた。 

図 2. ベースライン時における血糖指標と歩数の関連 
赤：糖尿病治療薬あり 青：糖尿病治療薬なし 

図 3. ベースライン時における血糖指標とMVPAの関連 
赤：糖尿病治療薬あり 青：糖尿病治療薬なし 
 
このような 5 日間の測定平均値を用いた解析と並行して、血糖値と身体活動量の日内変動に
着目した詳細な解析を実施した。すなわち、食後血糖上昇が身体活動量によって抑制され得るか
という点について全例の記述的な検討を行った。その結果、食後に運動していると食後高血糖が
抑制されるケースが散見された。ただし、血糖変動の程度は血糖降下薬内服の有無、食事内容に
大きく左右されることを確認し、食事前後の運動による食後血糖抑制に関しては詳細な分析を
重ねることが必要であると思われた。また、自己申告の食事時間と実際の血糖値が上昇し始める
タイミングにずれがあるケースも少なくないため、食事時間の確認方法や血糖上昇の起点の定
義についても引き続き検討していくこととなった。 
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