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研究成果の概要（和文）：慢性腎臓病をケースとして、大規模ヘルスデータから得られる知見に基づき、健康課
題を解決する介入を社会実装するLearning Health System（LHS）モデルを開発・実装・検証した。スクリーニ
ング後の医療介入が不十分、慢性疾患に対する生活指導が健康アウトカム改善に十分な効果を得られていないな
どの課題を明らかにし、重症化リスクの高い対象者に行動経済学のナッジを活用した介入を設計し、RCT on 
Databaseでリアルワールドでの介入効果を効率的に検証した。

研究成果の概要（英文）：Using chronic kidney disease as a case study, we developed, implemented, and
 tested a Learning Health System (LHS) model for social implementation of interventions to solve 
health problems based on findings from large-scale health data. Nationwide insurer data were 
analyzed to identify health problems where post-screening medical interventions are inadequate and 
lifestyle guidance for chronic diseases is not effective enough to improve health outcomes. We 
designed an intervention utilizing behavioral economics nudges for subjects at high risk of 
progression of chronic kidney disease to address the issues of post-screening medical treatment 
behavior obtained from the data, and efficiently tested the effectiveness of the intervention in the
 real world with a new design of “RCT on Database”.

研究分野： 疫学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
医療レセプト・健診データなどヘルスシステムに蓄積される大規模データを科学的に分析、解釈し、結果に基づ
く介入設計を行うLearning Health System（LHS）モデルを提示した。大規模データを柔軟に解析するデータサ
イエンス、人々の行動変容介入を設計する行動経済学、介入を科学的に評価する疫学・生物統計学など、複数の
学術領域の知見を統合して、LHSモデルを開発、検証することができた。リアルワールドデータ解析における介
入評価の質を向上するため疑似実験デザインを応用して医療・制度の課題を検討した。LHSから生まれるエビデ
ンスが医療の質の向上や健康アウトカムの改善に活かされることが期待される。

※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 
高齢化に伴う医療や介護に対するニーズの増大は顕著で、健康を支えるヘルスシステムは破綻
の危機を迎えている。高齢化や生活習慣病の増加など外的要因の変化に柔軟に対応可能なレジ
リエントなヘルスシステムを再設計する必要がある。 
中高年期以降に増加する高血圧、糖尿病、中心性肥満、それら生活習慣病が複合した慢性腎臓病
は壮年期死亡や高齢期以降の介護状態につながる健康課題として世界中で対策が必要とされて
いる。わが国では、特定健診・特定保健指導制度による 40 歳以上全員を対象とした生活習慣病
のスクリーニングが行われている。しかし、健診データを基にした医療介入が十分に機能し、そ
の効果がデータを基に科学的に検証されているとは言えない。特定健診制度を持つ日本でこそ、
データに基づく新たな生活習慣病重症化予防モデルを提示することが世界から期待されている。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的はヘルスシステムが含有するデータの分析結果に基づきシステム改善を継続的に
行う Learning Health System（LHS）のモデルを構築・検証・実装することである。社会的課
題である慢性腎臓病重症化予防をケースとして、
①データから課題の抽出（Data to Knowledge: 
D2K）、②システム改善のための介入の設計
（Knowledge to Performance: P2D）、③介入評価
と新たなデータ取得(Performance to Data: P2D)
で構成する循環を形成する。 
LHS モデル構築に関する知見、課題を体系化し、
他領域への展開を可能にする。本研究によって、高
齢化など外的要因の変化にも柔軟に対応する持続
可能性の高いヘルスシステムのモデルを提示する
ことが期待できる。 
 
３．研究の方法 
全国規模の医療レセプト、健診データ、台帳データなどを統合した保険者データベースを構築し、
LHS モデルにて慢性腎臓病重症化予防モデルを開発・実装・検証した。 
① Data to Knowledge (D2K)：医療レセプト、健診データを経時的に統合・分析し、慢性腎臓

病重症化のリスク因子同定、受療行動の課題、予防制度、医療の課題を明らかにする。 
② Knowledge to Performance (K2P)：行動経済学的アプローチを活用し、受療行動に対する効

果的な行動変容介入を設計する。 
③ Performance to Data (P2D)：大規模データベースを活用した RCT にてリアルワールドでの

介入効果を評価する。 
 

４．研究成果 
① 慢性腎臓病の未受診に関する課題 
2014 年度に特定健診を受診した 7 万人あまりのうち CKD と判断された方はおよそ 6％存在した
が、その多くは、健診時点では CKD の治療を受けておらず（undiagnosed)、さらに健診後半年間
も受診をしていなかった（untreated)。健診で新たに CKD を指摘された人は、健診後 6 か月で
2％、健診後 12か月で 3％しか医療機関を受診していなかった。操作変数法を用いた疑似実験デ
ザインによって、医療受診が腎機能低下の抑制に関連することを示した。(1) 

② 慢性腎臓病のリスク因子に関する検討 
5 万人の健診受診者を追跡し（24.5 万人年）、BMI 変化量と、その後の腎機能低下にＵ字型の関
係性があることを明らかにした。さらに、BMI 変化が腎機能変化に与える影響を検討する際、BMI
変化がその後に起こる血圧変化、血糖変化等を介して（間接効果）、腎機能悪化に結びついてい

Fig 1. 

Fig 2. 健診後の慢性腎臓病受診状況 



るのか mediation analysis によって、その程度を検討し BMI 増加と腎機能低下の関連は、血圧
や HbA1c、コレステロールの変化によって 13％が説明されることが示された。一般集団における
BMI 変動のモニタリングが腎機能低下リスク評価に有用である可能性を示した。(2) 
 

③ 慢性腎臓病の医療の質に関する課題 
2017 年に我々が発表した CKD 診療の質指標（Clin Exp Nephrol, 2017）を NDB（ナショナルデー
タベース）に応用した。 
高齢者が受けている CKD 診療の質には、ばらつきがあり、推奨治療と実態には乖離があるこが示
された。診療の質とアウトカムの関連を分析する際には、レセプトデータ解析で課題となる未測
定交絡に対処するために操作変数法を採用した。その結果、糖尿病を持つ高齢 CKD 患者において
は、尿検査、栄養指導、NSAIDS 常用回避で定義される診療の質が高いほど低い腎不全発生率に
関連することが明らかになった。(3) 
④ 健診後の生活指導介入（特定保健指導）に関する課題 
全国規模国保組合の男性の健診データ約 7.5 万人を解析した。特定健診において腹囲が基準値
以上で特定保健指導の対象になるという状況を活かし、腹囲を割付変数とした回帰不連続デザ
インによって、特定保健指導が 1－4年後の肥満度、心血管リスクに与える効果を検証した。「保
健指導の対象となった効果」を整理すると、1年後の健康アウトカムについては、軽度の肥満改
善を認めるが、心血管リスクの改善は認めないという結果が得られた。また肥満の改善は 3年目
以降で差が検出できなくなった。これらの結果は、初回指導に限定した場合、女性を対象に分析
した場合も同様であった。明らかになった課題をもとに、エビデンスに基づいて制度設計を改善
する必要性があると考えられた。(4) 
 
 

⑤ 慢性腎臓病の受療行動を改善するナッジ介入の設計とリアルワールドでの評価 
慢性腎臓病における未受診の課題を解決するために行動経済学のナッジを活用した行動変容介
入を設計し、保険者データベースに実装し、RCT で効果検証を行った。通常の RCT では基準を満
たす対象者をリクルートし整備された環境で行う実験であるが、本研究は保険者データベース
上のリアルワールドに近い環境で実験を行う RCT on database という研究デザインを採用した。
約 11 万人の健診受診者から CKD 進行リスクのある約 4000 人を介入対象者として抽出して、行
動変容介入をランダム割付した。介入は、①ナッジ群、②臨床情報群、③コントロールの 3群を
設定し、２：２：１で割付た。割付に応じた ITT 解析にて、ナッジ群と臨床情報群は、いずれも、
コントロールと比較して 3.9%の受療行動改善を認めました。また、早期健康アウトカムとして

Fig 3. BMI 変化と腎機能低下の関連 

Fig 4. 特定保健指導が肥満、心血管リスクに与える影響 



1 年後の健診結果（eGFR、尿蛋白、血圧）を比較したが、統計学的有意差を認めなかった。CKD ス
クリーニングを効果的に設計するための健診後の行動デザインの重要性が示唆された。(5) 
 
表１ 受療行動を改善するナッジ介入 
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