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研究成果の概要（和文）：我々は2型糖尿病患者を対象に自己管理を支援するモバイルICTをベースとしたシステムDial
Beticsを開発し、インスリン非使用2型糖尿病患対象のランダム化比較試験でその臨床的効果を報告している。本研究
では、糖尿病患者における自己管理支援システムの利用意向調査を行い、DialBeticsをより利便性の高いシステムに改
修した。そして改修したシステムについてインスリン治療中２型糖尿病患者を対象とした1ヶ月間の安全性試験を行っ
た。低血糖等の有害事象は確認されず、使用前後でHbA1cは有意に改善を認め、インスリン治療中の２型糖尿病患者で
のシステムの安全性が示され有用性についても有望な結果が得られた。

研究成果の概要（英文）：Self-management is the key of diabetes therapy. We developed a real-time 
partially automated interactive system, DialBetics, to support self-management for diabetes patients. Our 
previous randomized control trial for type 2 diabetes patients who were not on insulin injections showed 
that hemoglobin A1c (HbA1c) of the group using DialBetics improved significantly. In this study, we 
developed DialBetics to a more patient-friendly version based on the original participants’ feedback 
about the previous version. A pilot study was conducted to assess the safety and usability for type 2 
diabetes patients on insulin injections. Mean HbA1c and BMI significantly decreased after 1 month while 
the dose of insulin for each patient remains the same. None of the patients experienced hypoglycemia or 
other adverse events during the study period. We conclude that safety of DialBetics was shown and a 
promising result was provided about the usefulness by type 2 diabetes patients on insulin injections.
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１． 研究開始当初の背景 
糖尿病の治療の中心は生活習慣の改善で

あり、食生活と運動習慣を主とした生活習

慣に関する療養指導が行われる。糖尿病の

予防という観点からも生活習慣の改善は有

効であり、長期的な効果が期待できる。糖

尿病の発症予防にも、また合併症の進展予

防にも、自己管理を行うことにより健康的

な生活習慣を維持することが求められる。 

スマートフォンやタブレットなどの ICT

（ Information Communication 

Technology）機器の普及とインターネット

の利用率の上昇に伴い、ICT を医療に取り

入れた ICT 医療が徐々に普及しつつある。

国内外で糖尿病患者を対象に多数のシステ

ムやアプリケーションなどの ICT ツール

が開発されているが、血糖コントロールへ

の影響や効果を医学的に検証したものは限

られている。我々は糖尿病の自己管理支援

を目的として、患者が登録した血糖値・血

圧・食事・運動内容などを基に療養指導を

行い生活習慣の改善を促す、2 型糖尿病患

者を対象に糖尿病の自己管理を支援するモ

バイル ICT をベースとしたシステム

―DialBetics―を開発した。本システムは、

データ送信、データ判定、運動入力、食事

記録・食事判定の４つのモジュールから構

成される。DialBetics を使用した 54 名の

インスリン非使用 2 型糖尿病患を対象とし

た 3 カ月間のランダム化比較試験を行った。

DialBetics 使用群では試験開始時に比較し

て終了時の HbA1c が有意に改善した

（ 7.1±1.0%→6.7±0.7% vs. 7.0±0.9% → 

7.1±1.1%, p=0.015）1)。一方で、一部の患

者では システムを使いこなすことが出来

ず、システムの臨床的効果に影響を与える

因子を調査し、より利便性の高いシステム

を開発する必要があった。 
 
２．研究の目的 
本研究では、ICT を使用した糖尿病患者

の自己管理支援をより充実させるために、

（１）より効果的なシステム活用のために、

糖尿病患者における ICT 自己管理支援シ

ステムの利用意向調査とそれに 関連する

患者の特性を明らかにし、（２）DialBetics

をより利便性の高いシステムに改修し、

（３）改修した DialBetics の臨床的効果を

2 型糖尿病患者を対象に検証する。 

 
３．研究の方法 
（１）東京大学医学部附属病院（東大病院）

糖尿病・代謝内科に通院中の 20 歳以上の

糖尿病患者 100 名（66±12 歳、男性 63 名、

2 型糖尿病 84 名・1 型糖尿病 7 名・その他

9 名、罹患期間 17±15 年）を対象に対面式

構造化面接を用いた横断調査を行った。利

用意向を 4 件法（そう思う、どちらかとい

えばそう思う、どちらかといえばそう思わ

ない、思わない）で質問し、「利用意向有り」

「利用意向無し」の２群に分類した。また、

診療録から患者の病歴を収集した。単変量

解析により背景、臨床的属性および利用意

向に関連すると予想される要因（ICT の利

用状況、糖尿病教育歴、自己管理行動、心

理特性）を調べた。次に、多変量解析を用

いて交絡因子を調整し利用意向に関連する

患者特性を検討した。本研究は倫理委員会

の承認を得て、研究参加への文書による同

意が得られた患者を対象にした。（承認番

号：10599） 

 

（２）インスリン非使用の 2 型糖尿病患者

を対象とした臨床研究の操作性・利便性な

どのアンケート調査を基に、操作性改善の

ためのユーザーインターフェイスの改修と、

食事・運動アドバイス充実化のためのシス

テム改修を行った。システムの安全性を確

認するために糖尿病患者 5 名を対象にパイ

ロットスタディを行った。本研究は倫理委

員会の承認を得て、研究参加への文書によ



る同意が得られた患者を対象にした（承認

番号：3283(2)）。 

 

（３）当初の計画ではインスリン治療中の

患者は臨床試験の対象から除外する予定だ

ったが、利用意向調査の結果ではインスリ

ン治療は利用意向に影響を与えなかった。

そのため、今後はインスリン使用中の患者

を含めた患者群を対象とすることとし、イ

ンスリン治療中の２型糖尿病患者を対象に、

改修した DialBetics の安全性を検討した。

東大病院糖尿病・代謝内科に通院中の 10

名（インスリン使用量 15.8±10.3 単位/日、

使用回数 2.2±1.3 回/日、年齢 64.0±7.8 歳、

body mass index 26.3±5.0 kg/mm2 、

HbA1c 7.1±0.9%）の患者を対象に、1 カ月

の安全性試験を行った。本研究は倫理委員

会の承認を得て、研究参加への文書による

同意が得られた患者を対象にした（承認番

号：10869）。 
 
４．研究成果 
（１）利用意向調査の結果、現在 12 名

（12%）が健康管理にパソコン・スマート

フォン・タブレット端末いずれかの ICT 機

器を利用していた。利用していない 88 名

のうち 44 名（50%）に利用意向があった。

また単変量解析の結果、利用意向「有り群」

は「無し群」と比較して、年齢が有意に低

く（66±12 歳 vs. 71±8 歳, p=0.0001）、外

来通院の頻度が高く（月に 1 回以上）（33% 

vs. 15%, p=0.037）、就労しており（52% vs. 

28%, p=0.017）、現在パソコンやスマート

フォンなどの ICT 関連機器を利用してい

た（83% vs. 20%, p<0.0001）。一方、イン

スリン治療と血糖自己測定は、利用意向に

影響を与えなかった。多変量解析の結果、

外来通院の頻度が高いこと（オッズ比 3.59、

95%信頼区間 1.07-12.05）、現在 ICT 関連

機器を利用していること(オッズ比 6.04、

95%信頼区間 2.01-18.19)が有意に利用意

向に関連していた。 

  

（２）DialBetics をより利便性の高いシス

テムにするため、以下の改修を行った。①

操作性改善のためユーザーインターフェイ

スの改修、②登録可能な食事メニューの追

加、③栄養素等摂取量評価を数値のみでな

くグラフでも表示し３大栄養素、食物繊維

摂取量のバランスを追加、④食事内容アド

バイスを料理毎でなく栄養素毎に変更、⑤

④に合わせてアドバイス内容を変更、⑥④

⑤の充実化に伴い食事評価は完全自動化し

て管理栄養士が食事画像から栄養素等摂取

量の評価を行う機能を中止し、⑦運動内容

と生活活動をより詳細に登録するため「身

体活動の METs 表」を導入した。インスリ

ン非使用の 2 型糖尿病患者 5 名を対象に１

ヶ月間のパイロットスタディを実施し、改

修したシステムが安全に運用されることを

確認した。 

 

（３）インスリン治療中の２型糖尿病患者

を対象としたの 1 ヶ月間の安全性試験の結

果、低血糖（60mg/dl 以下）・その他の有害

事象（高血糖、高血圧）は確認されず、

DialBetics の 安 全 性 が 示 さ れ た 。

DialBetics 使 用 前 後 で 、 HbA1c は

-0.26±0.27%（p=0.014）、BMI は-0.41±0.56 

kg/m2（p=0.014）有意に改善した。期間中、

インスリンの使用量は変わらなかった。 

このスタディにより、インスリン治療中の

患者での DialBetics の安全性が示され、有

用性についても有望な結果が得られた。本

研究の成果から、今後より大規模なスタデ

ィで DialBetics の有用性を実証する必要

性が示された。 
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