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研究成果の概要（和文）：現在、糖尿病の食事療法として、食品交換表を用いたカロリー制限食のみが推奨されている
が、患者によっては習得と継続が困難な場合も多く、より簡便で継続可能な食事療法の開発が望まれている。炭水化物
を中心に指導する基礎カーボカウントは、2型糖尿病患者に対する簡便で有効な食事療法になる可能性があるものの、
一方で、脂質やタンパク質を過剰に摂取する可能性があるため脂質異常症や腎症への影響が危惧される。我々は、初め
て、インスリン非使用の2型糖尿病患者において、カーボカウント法が従来の食品交換表を用いたカロリー制限法と比
較して、同等以上に有効かつ安全であることを示した。

研究成果の概要（英文）：Basic carbohydrate (carb) counting can be an easy-to-use and effective diet therap
y for patients with type 2 diabetes (T2D). However, it is unknown whether mild control of carb can lead to
 proper restriction of calories, lipids and proteins. We evaluated the efficacy of carb counting as a diet
ary therapy in patients with T2D. BMI values of both groups significantly reduced 6 months after the start
 of the study, but the values showed no significant difference between the 2 groups. In addition, lipid pr
ofiles showed no significant difference between the groups. On the other hand, the findings from an examin
ation of patients completing the dietary instruction protocol showed that the carb group had a significant
 A1C decrease, while the calorie group had no significant reduction in A1C levels. We, for the first time,
 revealed that the carb counting is equally effective as the calorie restriction for patients with non-ins
ulin-treated T2D.
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１．研究開始当初の背景 
 食事療法は全ての糖尿病患者における
最も基本的で重要な治療法である。戦後か
ら現代までの日本では、食品交換表を用い
て指導される栄養素バランスを重視した
カロリー制限食が唯一の食事療法（栄養指
導）であった。この食事療法は、順守でき
れば十分な代謝改善効果と血糖安定化効
果を発揮するが、その手間と煩雑さのため
に継続的に実践できない人が多いことが
最大の欠点である。近年注目される 2型糖
尿病に対する食事療法として炭水化物管
理食がある。炭水化物管理食には更に、低
炭水化物食とカーボカウント（基礎カーボ
カウント）がある。低炭水化物食とは、「炭
水化物からのエネルギーが全食事エネル
ギーの 40％以下となる食事」と定義され、
炭水化物率を 40%以下に減らしたカロリー
制限食を指導するもの（e.g. Zone 食）と、
カロリー制限は全く指導せずに1日に摂取
する炭水化物絶対量を極端に減らすもの
（60ｇ/日以下；e.g. アトキンス食）があ
る。これらは①カロリー制限が同等であれ
ば、食事中の炭水化物の比率に関わらず、
体重、インスリン抵抗性、血圧の改善に対
する効果は、通常のカロリー制限食と全く
同じ効果であること、②血糖、脂質異常に
関する改善効果では、カロリー制限が十分
であれば、低炭水化物食の方が血糖や中性
脂肪や HDL-コレステロールの改善が、カロ
リー制限の効果以上に期待できること、③
高度の炭水化物量の制限（60g/日以下）で
は、カロリー制限をわざわざ指導しなくて
も摂取カロリーが十分少なくなることが
ほぼ共通に示されている（Nutrition & 
Metabolism 2008, 5:36, 1-9、Diabetes 
Care 32:959–965, 2009）。しかし重大な欠
点も明らかにされており、カロリー制限食
よりも低炭水化物食の方が更にアドヒラ
ンスが悪く、6 カ月以上継続することが困
難であることが示されている。すなわち、
継続が必要な糖尿病の食事療法としては
不向きである。 

カーボカウント法は低炭水化物食とはコン
セプトが全く異なる。低炭水化物食は炭水化
物摂取量を極端に減らすことで摂取カロリ
ーを減らし、体重を減量してインスリン抵抗
性を改善するとともに血糖を低下させるの
が効果機序であるが、カーボカウントは食後
血糖を決定する炭水化物摂取をコントロー
ルすることで血糖を管理することを目的と
しており、炭水化物量や率を減らすことを目
標としておらず、食事の炭水化物率は従来の
食事療法と同じ 50-60％である。カーボカウ
ントは本来 1 型糖尿病の治療として開発さ
れたものであり、Basic carb counting（基

礎カーボカウント）と Advanced carb 
counting（応用カーボカウント）に分かれ、
基礎カーボカウントはインスリン調節法で
ある応用カーボカウントを支えるための「料
理中の炭水化物量（カーボ）把握法」として
主 に 機 能 し て い る （ Hope SW,et al. 
Practical Carbohydrate Counting.– 2nd 
ed.Virginia, American Diabetes 
Association,2008）。すなわち 1 型糖尿病患
者のインスリン調節法の一環であり、生活習
慣病における食事療法とは一線を画する。し
かし、２型糖尿病患者の食事療法として基礎
カーボカウントに期待される利点として、①
カーボカウントでは一つの栄養素（炭水化
物）のみに注目するだけで良いので規制対象
（炭水化物）の摂取量を把握することが簡単
であり、指導法や患者が習得する技術として
非常に単純で簡便であること（交換表のよう
に複雑な食事の組み合わせを考えなくても
良い）。②食習慣や嗜好に対応した食事療法
の選択肢が増えること（炭水化物と脂質のど
ちらを中心に規制するかといった選択）が挙
げられる。危惧される欠点として、①1日の
炭水化物量摂取量を指導するとして、その理
想炭水化物量をどのように設定するのかと
いう方法論が未だ確立されていないこと。②
摂取する炭水化物量は、高度に制限（60ｇ/
日以下；e.g. アトキンス食）すれば他の制
限を加えなくても総カロリー量が減少する
ことが証明されているが、軽度の炭水化物制
限が総摂取カロリーの制限に繋がるか否か
は分かっておらず、かえって蛋白質や脂質に
偏重してカロリー摂取過多になる可能性が
あること。③低炭水化物食の項で述べたよう
に、カロリー制限が十分であれば食事の脂質
率が高くてもむしろ HDL の改善等の効果が
期待されるが、カロリー制限が不十分な場合
に脂質率が高くなると脂質異常症が悪化す
る可能性があること。などが挙げられる。し
かしこれらの利点や欠点を含め、インスリン
を使用していない 2 型糖尿病患者への食事
療法として基礎カーボカウントの安全性や
有効性についての信頼できる検討は今まで
報告されていない。 

 
２．研究の目的 
 カーボカウント法のインスリン非使用 2 型
糖尿病患者における食事指導法としての有効
性と安全性を、従来の食品交換表を用いたカ
ロリー制限食（カロリーカウント法）との比
較によって明らかにする。 
 
３．研究の方法 
 試験は非盲検多施設共同ランダム化並行群
間比較試験である（UMIN000001588）。非劣性
試験として検討症例数が設定された。対照は
腎症3A期以下のインスリン非使用2型糖尿病



患者。201 名がエントリーされ、95 名がカー
ボカウント群（男/女:57/38 名）、95 名がカロ
リーカウント群（男/女:56/39 名）に割り付
け ら れ た 。 カ ロ リ ー カ ウ ン ト 群 で は
25-30kcal/IBW/day のカロリー制限食を食品
交換表を用いて指導し、カーボカウント群で
は 25-30kcal/IBW/day 食での 50-60％の炭水
化物量を基準に炭水化物の摂取法についての
み指導した。試験開始時と 1 ヵ月後、3 ヵ月
後に管理栄養士による食事指導を繰り返し行
い、6 か月間の代謝・脂質プロファイル、ア
ディポサイトカインやその他代謝関連ホルモ
ン、栄養摂取量及び糖尿病患者 QOL(PAID)や
治療満足度(DTSQ)等が観察された。 
 
４．研究成果 
 1 次エンドポイントは 6カ月後の HbA1c で
ある。カロリー群とカーボ群で 6カ月後の
HbA1c に有意差は無かった。両群ともに 6か
月間に有意な BMI の低下を示したが、2群間
に有意な差は無かった。その他 6カ月後の脂
質プロファイルにも 2群間に特に有意な差を
認めなかった。一方、食事指導をプロトコー
ル通りに受けた患者のみを対象とした検討で
は、カロリー群では HbA1c に有意な低下が無
かったのに対して、カーボ群では有意な低下
を認めた。[結論] インスリン非使用２型糖尿
病患者においても、カーボカウントによる食
事療法は、従来の食品交換表を用いたカロリ
ー制限による食事療法と比べ、少なくとも同
等に有効であると考えられた。 
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