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研究成果の概要（和文）：本研究は、メタボリックシンドローム（MetS）改善のための生活習慣改善教育効果の評価に
関する研究として、メタアナリシスを実施することを目的とした。本研究での研究仮説は「生活習慣教育プログラムに
基づく教育を行った群は、それを行わなかった対照群に比べてMetSからの改善および診断基準の個別要素の改善が見ら
れる。」とした。この評価研究をさらに深め発展させるため、特に階層的メタアナリシスの方法論の検討および最終文
献レビュー、公表バイアスの検討、メタアナリシスの実施、MetSへの生活習慣教育の効果の総合的評価を実施した。

研究成果の概要（英文）：This research aimed to conduct a systematic review and a meta-analysis of the eval
uation of the education effects of the lifestyle to resolve a metabolic syndrome (MeTS). The hypothesis of
 this study was "The education based on a lifestyle educational program will improve the resolution from m
etabolic syndrome (MeTS) compared with the control group." In order to further deepen this evaluation stud
y and to develop it, integrated evaluation of the effect of examination of the methodology of a hierarchic
al meta-analysis, the latest literature review (RCT) and examination of Publication bias, implementation o
f a meta-analysis were carried out.
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１．研究開始当初の背景 

 近年、欧米諸国のみならず、わが国におい

ても糖尿病をはじめ、いわゆる生活習慣病の

増加は著しく、その早期予防のための対策が

重要な課題となっており、2008 年 4 月から

は 40 歳以上を対象とした特定健康診査も導

入され、メタボリックシンドローム（MetS）

予防も含めた取り組みがなされている。米国

の ATPⅢでは、動脈硬化性疾患のハイリスク

に対して生活習慣の改善に重点を置いてお

り（Grundy, et al, 2004)、食習慣や運動習慣

の改善により内蔵肥満（胴周囲や BMI）、高

血圧、脂質代謝異常（HDL、TG）、空腹時血

糖値などの改善が期待されるとしている。し

かし世界的に見て、MetS の診断基準として

NCEP-ATPⅢや WHO の診断基準などがあ

り、基本的な構成要素はほぼ同等であっても、

未だ統一した診断基準はない。さらにこれら

の MetS に対するガイドラインは、MetS の

個別の構成要素の診断基準への効果の評価

から出されたものであり、複合症候群として

の MetS への教育効果の評価は確立していな

い。このような背景の中で、MetS 改善のた

めに、生活習慣教育の効果がどの程度のもの

であるかという、科学的根拠に基づく評価は

緊急の課題である。申請者らはこれまで

MetS への生活習慣教育の効果に関するメタ

アナリシス研究を実施してきた。しかし、こ

の期間での生活習慣教育に対するシステマ

ティックレビューでヒットする無作為化試

験は少なく、加えて研究間で MetS の定義が

異なり、症候項目も一致した項目が取られて

いないという限界があった。このような限界

のなかで公表バイアスの問題などあるが、数

件の文献からは生活習慣教育には一定の改

善効果が示唆された。一方で、定義の相違へ

の対処として MetS の定義の相違を相互に比

較可能なメタボリックシミュレータを開発

し、論文としてまとめてきた(圖師・山岡・丹

後 ら , 日 本 公 衆 衛 生 学 会 誌 . 2010;12: 

1043-1134)。そして試験的にメタアナリシス

研究に適用し、今後の発展性について考察し

てきた。一方で、臨床試験登録サイトでのレ

ビューの結果、ここ数年での MetS への生活

習慣教育の効果に関する臨床試験では、近年、

対象となる研究が数多く実施され始め、終了

年に達する研究もあり論文として発表され

つつあることがわかった。そこで、これらの

点を踏まえ、本研究ではメタボリックシミュ

レータのメタアナリシスへの適用、多変量メ

タアナリシス、ネットワーク・メタアナリシ

スなどに関する方法論の検討を行うことは

意義があると考えられた。 

 

２．研究の目的 

 本研究の目的は、MetS 改善のための生活

習慣病予防のための教育効果の評価に関す

る研究を、さらに深め発展させることである。

本研究では、特に次の 2 点に焦点を当て、研

究を遂行した。 

1) 無作為化比較試験を対象としたメタアナ

リシスにより統合した評価を、MetS の２つ

の特徴、すなわち、定義が国によって異なる、

複合症候群として複数の診断基準の構成要

素に基づき診断される、という特徴を考慮し、

前者は、メタボリックシミュレータにより一

定の定義として捉え、比較可能な形でメタア

ナリシスを行う。後者は、個別の診断基準の

統合値を多変量メタアナリシスやネットワ

ーク・メタアナリシスなどの考え方を検討し

たうえで評価する。 

2)  MetS の有無が複数の診断基準の構成要

素に基づき診断されるという特徴を取り入

れた、階層的な構造を考慮したメタアナリシ

スの方法論に基づいた分析を検討する。 

 

３．研究の方法 

 研究デザインは、システマティックレビュ

ーとメタアナリシスである。その基本的な研

究デザインは以下のとおりである。 



1) 研究仮説：「生活習慣教育プログラムに基

づく教育を行った群は、それを行わなかった

対照群に比べて MetS からの改善がみられ、

また、その診断基準の個別のリスクファクタ

ーの改善が見られる。」とした。 

2) 結果変数：MetS の病態からの改善率や

個別の診断基準要素である内蔵肥満（腹囲）、

高血圧、脂質代謝異常（HDL、TG）、空腹時

血糖値のベースライン時点からの変化量と

した。Effect size はこらの検査値のベースラ

インからの平均の差とした。 

3) 研究対象：MetS と診断された成人とし

た。 

4) 研究のタイプ：６ヶ月以上の介入期間の

とした。 

5) 介入のタイプ：生活習慣（含む食習慣単

独）の改善を目指したプログラムによる介入。

対照群を非介入（従来型など）として比較し

たものとした。 

6) 検索方法：電子媒体による検索（Medline、

ERIC、Cochrane library）で検索用語（テキ

ストと MeSH）は Medline 検索手順に従う 

(1966.1- 2011.10)。成人を対象としたもので、

言語は英語のみとした。 

7) 解析方法：統合値の計算では、主として

変 量 効 果 モ デ ル (DerSimonian-Laird 

method）を用いるが、このほか、ベイズモ

デル(Bayesian model with non-informative 

priors (MCMC))、母数効果モデル(General 

variance- based method)等により検討した。

これは、母数効果モデルは研究間の均質性が

保証されるときに有効であり、研究間での生

活習慣教育の違いや研究期間のばらつきが

想定されること、さらに均質性の検定の検出

力は高くないことを考慮したことによった。

また、研究間の均質性の検討はカイ 2 乗検定

により検討した。結果はフォレストプロット

で図表現した。 

 

４．研究成果 

システマティックレビューの結果、最終的に

9RCT 論文 13 介入がメタアナリシス対象とし

て抽出された。まず、単変量メタアナリシス

（URMA）により変量効果モデル、ベイズモデ

ル、固定効果モデルにより統合値を求めた。

MetS の定義に関しては（NECP ATPIII, 

AHA/NHLBI,  ICF,  EC Japan, MHLW）の 5通

りの異なる定義を取り上げ、メタボリックシ

ミュレータ(Zushi, 2010)を用いて ATPIII に

合わせて検討した。また、多変量メタアナリ

シスは、 “two-stage”アプローチ(Riley, 

2007; Jackson, 2010)により変量効果モデル

による分析を行った。 

個別要素のうち、FBS では 4 介入が、腹囲で

は 3介入で欠損値があった。MeTS 改善につい

ては、対照群と比較して、ライフスタイル(食

事のみを含む)教育介在グループ中のMetSの

リスクは、変量効果モデルによる分出来では、

完全データ(5RCT，7 介入)による分析で 19% 

[95%の CI:11%〜28%]、メタボリックシミュレ

ータによる分析(7RCT，9 介入)で 23%  [13%

〜0.32%]の減少が認められた。個別要素につ

いては多変量メタアナリシス（MRMA）を実施

したところ、変量効果モデルでは解が得られ

ず、固定効果モデルのみの解からみると、

UVMA の結果と大きく異なっていなかった。ま

た、これらのうち欠測のあった腹囲と空腹時

血糖値については、固定効果モデルによる多

変量メタアナリシスの結果と比較して欠測

値の有無のよる大きな相違は認められなか

った。これには” borrow of strength”に

よる影響があろう。しかしながら、変量効果

モデルによる解は得られなかった。今後は固

定効果モデルによる分析でのバイアスや変

量効果モデルの適用等について、さらに検討

する必要である。 

次に定義が同等であった 8論文（11 介入）に

ついてメタアナリシスを実施した(図 1)。 

 

 



 
 

MetSからの改善に関しては(7介入、n=2839)、

対照群と比較して介入群ではより大きなラ

イフスタイル教育効果が認められた（RR=2.0, 

95%CI:1.5〜2.7)。個別の診断基準要素につ

いては(5 介入、n=748)、 平均値は収縮期血

圧で-6.4 mmHg (95%CI：-9.7〜-3.2) 、拡張

期血圧で-3.3mmHg(95%CI: -5.2～-1.4)、ト

リグリセリドで-12.0mg/dl(95%CI: -22.2～

-2.7cm、腹囲で-2.7 cm (95% CI: -4.6～-0.9)、

食後血糖値で-11.5 mg/dl(95%CI: -22.4～

-0.6)減少したが、HDL では有意な低下は認め

られなかった（1.3 mg/dl, 95%CI: -0.6～3.1)。 

以上の結果からは、生活習慣教育群で個別の

診断基準要素の改善が多くの要素で認めら

れ、改善につながることが示唆された。 

 

メタアナリシスの方法論として、近年、ネッ

トワーク・メタアナリシスが様々な分野で用

いられつつある。そこでネットワーク・メタ

アナリシスの方法論の理論的検討を行った

ところ、一致性の問題など、まだ検討すべき

事項があり、この点も含めた応用に関しての

検討も今後の課題である。 
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