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研究成果の概要（和文）：　本研究は家庭での塩分濃度のモニタリングによる減塩効果の大きさを、減塩調味料
による効果と比較することを目的とした。
　主要介入項目を3ヶ月間の塩分濃度モニタリングとし、低塩調味料による減塩効果の大きさと比較できる２×
２ファクトリアルデザインを用いた無作為化比較試験とした（参加者200名）。評価項目は24時間蓄尿によるナ
トリウム排泄量を摂取量の指標とし、質問票による嗜好、塩分摂取、体重変化量の情報も収集した。評価は介入
開始前、介入後(3,6,12ヶ月後)の計4回行った。
　結果、モニタリングによる介入前と3ヵ月後では介入群、対照群両方において摂取量の減少が見られたが、群
間に差は見られなかった。

研究成果の概要（英文）： The purpose of the study was to compare the dietary salt reduction effect 
of self-monitoring the salt concentration of home-prepared dishes to conventional method, use of 
low-sodium seasonings.
We conducted a randomized controlled study using a 2 × 2 factorial design with two interventions. A
 total of 200 participants were recruited, then randomly allocated to four groups. The intervention 
period was for 3 months. Change in salt intake was evaluated using 24-hour urinary excretion as a 
surrogate of intake. Information about taste preference, salty food intake, and self-reported weight
 were collected using questionnaires. Salt intake and other information was collected 4 times during
 a year: baseline; after intervention (3, 6 12 months after the baseline.)
As results, sodium intake did not statistically differ between the intervention and control groups 
for the self-monitoring nor the use of low-sodium seasonings.

研究分野： 栄養疫学

キーワード： 生活習慣病　健康教育　食生活　減塩　無作為化比較試験

  １版



 

１．研究開始当初の背景 
塩分摂取は、高血圧・心筋梗塞・脳卒中な
どの循環疾患に加え、我が国で未だ頻度の高
い胃がんのリスク要因である 1-3)。未だ日本人
における生活習慣病の主要な要因であるこ
とが、エビデンスの蓄積により、浮き彫りに
なっている 4)。厚生労働省より推進されてい
る健康日本 21（第 2次）のなかでも唯一栄養
素レベルでの目標項目として挙げられてお
り 5)、生活習慣病対策において減塩は重要な
柱であると言える。近年の日本人の平均食塩
摂取量は 10.2g6)と 1970 年代の 14.5g より、
減少傾向にあるものの、依然として欧米（米
国民の平均摂取量 8.5g：アメリカ国民健康栄
養調査 NHANES, 2007-2008）より高い。 
2010 年には全米科学アカデミー医学部会が、
米国民の食塩摂取量を大幅に減少させるた
めに、食塩を食品添加物として米国食品医薬
局の監督下に置き、加工食品や調理済み食品
に含まれる食塩量を規制する事を提唱する
報告書を公表した 7)。米国人の食塩摂取量は
およそ 80-85%が加工・調理済み食品由来と推
計されるが 7)、日本人の食生活においては加
工・加工済み食品に含まれる塩分の寄与は
30％程度と推計され 6)、アメリカのような加
工・加工済み食品（調味料を除く）の減塩方
法の対策を支持する根拠が十分でない。むし
ろ、日本人では、しょうゆ・みそなどの調味
に由来する食塩摂取量の寄与割合が約 70％
と高く 6)、減塩対策としては調味に由来する
食塩の低減が大きな役割を果たす可能性が
ある。 
また、調味に由来する食塩摂取量は個人の
嗜好に依存しているため 8-10)、嗜好性による
減塩の大きさを定量的に示すことが必要で
ある。高血圧の 1次予防におけるポピュレー
ションアプローチとして、減塩食や低ナトリ
ウム食品を用いた介入研究は実施されてい
るが 11-13)、食行動（自発的）の変容促し得る
方法ではないことや、栄養士等の指導スキル
の差が生じてしまうが故に再現は困難であ
り、大きな集団での展開には負荷が大きい。
また、自分自身の摂取量を客観的に把握でき
る方法がなく、目標量との相違の把握が難し
い。よって家庭調理における塩分濃度を数値
による可視化することで減塩が見込まれる
のではないかと考え、これまでに予備的検討
を行ったところ、家庭で調味した料理（汁
物・煮物）の塩分を自己計測・観察（セルフ
モニタリング）することの減塩効果への有効
性の可能性が示唆された 14)。 
しかし、セルフモニタリングによる減塩の
教育効果が、どの程度の期間持続し、行動変

容段階モデルにおける維持期に繋がってい
くかについての検討が生活習慣病予防の観
点からは必須である。さらに予備的検討の対
象者は地域的に塩分摂取のハイリスク者で
あり、伝統的な日本の食事形態を持つ特徴が
あり、外食などが少ないために効果が強く評
価された可能性も考えられる。したがってこ
の減塩方法が、都市部などの国内他地域にお
いて再現可能な減塩方法であるかは不明で
ある。またセルフモニタリングの減塩に対す
る長期的な効果は明らかになっていない。さ
らに予備的検討の解析から、セルフモニタリ
ングと低塩調味料使用とのそれぞれの減塩
効果を比較（尿中ナトリウム排泄量）する場
合、統計学的に確かな結論を出すためには、
更なるサンプル数が必要である 14)。 
 
２．研究の目的 
本研究は、再現可能で具体的な減塩方法を

提示するエビデンス構築を目的とし、汎用塩
分濃度測定器等を用いた汁物塩分濃度のモ
ニタリングによる減塩効果を検討する無作
為化比較試験を行い、家庭での調味をモニタ
リングすることによる減塩効果を明らかに
することを目的とした。多様な日本人集団に
おいて定量的に検証し、長期的な減塩効果に
ついても検証することを目的とした。 
 

３．研究の方法 
(1) 研究対象者 
サンプルサイズの大きさは、予備的検討に

て検出された 1063mg Na/day の差を検知する
規模で設定し、約 168 例（SD=1943, alpha 
error=0.05, power=90%）が必要と算出した。
解析等の脱落等を 15％と想定すると、必要対
象者数 198 名であったため、200 名を目標と
して対象者を募集した。 
募集は、神奈川県、東京都および奈良県在

住の成人を対象に、地域の各地域の保健所、
保健センター、および生活協同組合などの協
力を得て対象者の募集を行った。まず、各組
織において、広報やチラシ等を通じて参加希
望者を募り、研究の概要・スケジュールを説
明し、参加可能者を募集した。参加可能者向
けに別途調査説明会を開催し、研究の説明を
行った上で同意の得られた者を調査対象者
とした。5 回に分けて募集を行った結果、結
果合計 200 名の参加同意を得た。なお、高血
圧薬服用者及び大豆アレルギー体質の者は
対象から除外した。 
研究事務局において研究対象者を匿名化

した後、共同研究機関において実施回毎に無
作為割付を行った。夫婦での参加者は、夫婦



単位で割り付けた。 
(2) 研究デザイン 
研究のデザインは、汎用塩分濃度測定器等

を用いた汁物塩分濃度のモニタリングを主
たる介入項目とし、低塩調味料による減塩効
果の大きさと比較できる 2×2 ファクトリア
ルデザインを用いた無作為化比較試験とし
た。介入期間は 3ヶ月とし、開始前（ベース
ライン）、3 ヶ月後(介入終了時)、６ヶ月後、
12 ヶ月後に尿中ナトリウム排泄量などの評
価項目について測定を行った（図１）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 調査実施スケジュール 

 
(3) 評価項目 
①24 時間蓄尿 
食塩摂取量の客観的指標として、24 時間蓄

尿によるナトリウム排泄量を測定した。蓄尿
器は、24 時間尿比例採集器ユリンメート
（1/50 量採集、住友ベークライト株式会社）
を用いた。調査説明会の際に蓄尿器の使用方
法について説明を行った上で配布した。各対
象者が自宅で蓄尿を行い、蓄尿終了より、2
日以内を目安に、指定した調査会場にて回収
した。回収の再に、尿量記録の確認を行った。
介入終了後と追跡期間（6か月後、12か月後）
には、容器を郵送し、同様の流れで回収した。 
分析項目は、尿中ナトリウム、カリウム、

アルブミンとし、蓄尿がすべて行われている
かの妥当性を把握するためにクレアチニン
の分析も行った。 
②嗜好・塩分摂取等に関する質問票 
嗜好・塩分摂取に関する質問による介入前

後の習慣の変容と体重変化の指標として、生
活習慣アンケート（調査票）および自己申告
の身長体重の記載を依頼した。調査説明会の
際に質問票を配布し、各自記入の上、畜尿回
収時に持参、または郵送にて回収した。介入
終了後（3 か月後）と追跡期間（6 か月後、
12 か月後）に質問票を事前に郵送にて配布し、
調査会場にて回収した。 
 

(4) 介入 
本研究の介入は①家庭調味（汁物）塩分濃

度モニタリング、①低塩調味料の使用の 2 種

類の介入を行うために、2×2ファクトリアル
デザインを用いた。 
①家庭調味（汁物）塩分測定：各家庭におけ
るモニタリングと一般的な減塩情報の提供        
（対照群：一般的な減塩情報の提供） 
各家庭において調理したみそ汁を中心と

した汁物を、事務局より配布した塩分濃度測
定器を用いて、週 1回以上測定・記録を依頼
した。さらに一般的な減塩方法の情報提供を
行った。対照群には、介入開始後に一般的な
減塩方法の情報提供のみを行った。 
①低塩調味料の提供（対照群：一般的な塩分
の調味料） 
家庭調味モニタリングによる減塩効果と

比較すること、モニタリングが主たる介入で
あることを対象者に判明させないために行
うことを目的とし、ファクトリアルデザイン
により実施した。 
一般に小売されている低塩調味料（みそ約

7%・しょうゆ約 7%塩分）を月に１度 1kg 単位
で送付し、不足になった際には追加送付した。
対照群には一般的な塩分の調味料（みそ約 11
～12%・しょうゆ約 14.5%塩分）を同じ頻度で
送付した。いずれも外装・塩分表示はせず、
消費期限・製造元等の必要最小限の表示の上、
提供した。 
 

(5) 統計解析 
 研究参加に同意した 200 名（男 73 名、女
127 名）のうち、ベースライン時に蓄尿を 2
回以上取り忘れた 3名、降圧剤使用者 2名を
除外し、計 195 名を対象者とした。介入は取
りやめたが、蓄尿調査に参加した対象者は、
も と の 割 付 群 の ま ま 対 象 に 含 め た
（Intention-to-treat）。また、3 ヵ月後、6
ヵ月後、12 ヵ月後では、蓄尿の提出なし、お
よび蓄尿2回以上取り忘れた対象者を除外し
て解析を行った。 
家庭調味（汁物）塩分測定の減塩効果につ

いては、介入群における塩分測定器によるモ
ニタリングの介入前後（3, 6, 12 ヶ月）の
24 時間尿中ナトリウム排泄量の変化量と対
照群における変化の差を比較した。また、低
塩調味料（みそ・しょうゆ）の提供における
変化量と対照群（一般的な調味料の提供）に
よる変化量の差についても比較した。 
 

４．研究成果 
ベースライン時の介入群および対照群（家

庭調味モニタリングおよび減塩調味料使用）
の対象者特性を比較した結果、各群の性別、
年齢、体重、喫煙習慣、飲酒習慣、地域、服
薬状況および他の介入の割合について、統計
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