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抄録 

背景：日常診療における多職種による生活習慣への介入は、薬物療法の変更や不規則な検査実施と並行して行わ

れる。本研究では、診療・支援の頻度が高い専門外来における 1 年間のプログラム実施期間中のアウトカムを、

ベースライン後の平均差と約 12か月時点の変化を区別して記述した。 

対象および方法：高血圧、脂質異常症、または糖尿病を有する成人 170 人を対象とした、単施設の後ろ向き研究

である。主要な推定対象は、ベースライン値と利用可能な任意のベースライン後測定値との調整平均差とした。

各アウトカムに個別の線形混合モデルを用い、参加者のランダム切片と、追跡時点であることを示す状態、測定

時年齢、性別、および時間依存性の糖尿病治療薬、降圧薬、脂質低下薬の薬剤クラスを固定効果項として含めた。

完全ペア解析では、10～14か月の範囲内で 12か月に最も近い測定値を用いた。アウトカムごとの欠測を報告した。

18 の混合モデルのアウトカム全体に対して Bonferroni 基準 P<0.0028 を適用し、対応のある検定の P 値は事前に規

定した 18のアウトカムすべてを対象として補正した。 

結果：平均年齢は 63.0 歳（標準偏差 12.6）で、92 人（54.1%）が女性であった。体組成データはほぼ完全であっ

た一方、身体機能データは選択された一部の参加者で利用可能であった。多重性に関する基準を満たした差は、

体重（−2.11 kg、95%信頼区間 −2.68～−1.54）、体脂肪率（−2.04 パーセントポイント、−2.53～−1.56）、腹囲

（−2.72 cm、−3.43～−2.01）、体格指数（−0.90 kg/m²、−1.13～−0.68）、1 分間歩行（+7.50 歩、4.51～10.49）、椅

子立ち上がり（+2.27 回、1.47～3.07）、片脚立位（+7.19 秒、3.37～11.00）、および低比重リポ蛋白コレステロー

ル（−6.44 mg/dL、−10.49～−2.39）であった。10～14か月の完全ペア解析でも、変化の方向は一致していた。 

結論：この単群プログラムの実施期間中、脂肪蓄積に関する指標の変化は小さく、下肢の身体機能ではより大き

な標準化差が認められた。比較対照がないこと、アウトカムごとの欠測、参加状況が不明であること、および薬

物療法の測定に関する限界により、因果関係を帰属させることはできない。 

キーワード：リアルワールドエビデンス、生活習慣病、多職種診療、縦断的観察研究、身体機能、日本 
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平易な言葉による要約 

日常診療で実施される生活習慣改善プログラムは、厳密に管理された試験とは異なる。参加者がセ

ッションを欠席することがあり、薬が変更されることもあり、検査が常に全く同じ時期に繰り返され

るわけではない。日本の専門外来で 1年間のプログラムに参加した成人 170人の日常診療データを検討

した。このプログラムは、医師の診察と、運動指導者、看護師、薬剤師、管理栄養士による支援を組

み合わせたものであった。追跡期間中、体重、体脂肪、腹囲、およびいくつかの下半身の機能検査は

平均的に改善した。血糖および血中脂質の変化は、概してより小さかった。約 12 か月後に再検査を受

けた人を対象とする別の解析でも、同様の傾向が認められた。これらの所見は、1 つの診療施設で観察

された事実を記述したものであり、プログラム自体が変化を引き起こしたことを証明するものではな

い。比較群がなく、身体機能データが得られたのは参加者の一部に限られていたためである。 

緒言 

高血圧、脂質異常症、糖尿病、肥満などの心血管代謝疾患は、罹患、機能制限、および医療支出の

主要な要因である。これらの疾患は、食事や身体活動不足などの修正可能な行動と関連している。1,2 

本研究における「生活習慣病」という用語は、プログラムの参加適格性の判断に用いた、医師により

診断された高血圧、脂質異常症、または糖尿病を具体的に指す。 

構造化された生活習慣改善プログラムは、高リスクの成人において、体重、血糖指標、脂質プロフ

ァイル、および身体機能を改善し得る。しかし、説明的試験の結果が、そのまま日常診療に当てはま

るとは限らない。日常診療では、参加者のベースラインリスク、参加状況、スタッフとの接触、併存

疾患、および併用薬が異なるためである。3–7 

実臨床の観察研究は、特定の診療サービスの構成によって得られたアウトカムを記述することで、

試験によるエビデンスを補完できる。本研究の特徴的な貢献は、診療・支援の頻度が高い日本の専門

外来プログラムにおいて、体組成、下肢機能、および代謝指標を併せて評価し、さらに併用薬の薬剤

クラスを明示的に再構成するとともに、アウトカムごとのデータの利用可能性を詳細に報告した点に

ある。8,9 

主要目的は、1 年間のプログラム実施期間中に収集されたベースライン測定値と、利用可能なベース

ライン後測定値との調整平均差を推定することであった。この推定対象は追跡期間全体を要約するも

のであり、固定した 12 か月時点の変化ではない。副次目的は、12 か月に最も近い時点の測定値を有す

る参加者における個人内変化を要約することであった。また、日本の診療環境における資源投入の程

度を特徴づける目的に限って、プログラムの直接費用を報告する。本研究は、費用負担の可能性、効

率性、または費用対効果を評価するようには設計されていない。 
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対象および方法 

研究デザインおよび実施環境 

本後ろ向き縦断的観察研究は、2020年 1月から 2021年 12月までの間に、日本の生活習慣病管理を専

門とする医療施設において、日常診療として提供された 1年間の多職種生活習慣改善プログラムを評価

した。報告にあたっては、Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology（STROBE）

声明の関連項目を指針とした。10 

このプログラムは通常の診療サービスであった。参加者は研究目的で前向きに割り付けられたもの

ではなく、並行した通常診療群または無介入の比較対照群は存在しなかった。したがって、本研究が

推定するのは、観察されたサービス利用者コホート内の関連であり、介入効果ではない。 

参加者およびコホートの構築 

プログラムに登録した、高血圧、脂質異常症、または糖尿病を有する成人を適格とした。個人を識

別できる情報を除いた解析用抽出データには、事前に規定したアウトカムの少なくとも 1つについて、

解析可能な測定値を 1つ以上有する 170人が含まれていた。この抽出データから追加で除外された参加

者はいなかった（0/170 人、0%）。解析用抽出データの作成前における、プログラム登録者全員の別個

のスクリーニング記録は利用できなかったため、抽出データに移行されなかった登録者数を再構成す

ることはできなかった。 

妊娠および肥満外科手術の既往は、事前に規定した除外基準ではなく、解析用抽出データに構造化

変数として含まれていなかった。混合モデルでは、あるアウトカムについて、参加者はベースライン

記録、ベースライン後記録、またはその両方を提供し得た。固定した 10～14 か月の対応のある解析で

は、そのアウトカムのベースライン値と適格な追跡値の両方を必要とした。 

性別は、生物学的性別として診療録から抽出した。性自認は利用できなかった。性別は混合モデル

の共変量に含めた。性別で層別化した推定は事前に規定しておらず、身体機能の部分集団が小さく、

アウトカムごとの欠測により不安定なサブグループ推定値となることから、実施しなかった。 

多職種サービスモデルおよび参加状況 

診療施設では、月 1回の医師の診察と、週 1回または週 2回の多職種セッションを設定した。運動指

導者は中等度強度のレジスタンストレーニングおよび機能的トレーニングを監督した。看護師および

薬剤師は、疾患管理の教育と服薬アドヒアランスの支援を行った。管理栄養士は、持続可能な食生活

の改善を目指した個別の栄養指導を行った。 

予定された接触頻度は、意図されたプログラムの提供量を示す。セッションごとの参加状況および

アドヒアランスは解析用抽出データに含まれていなかったため、実際にプログラムをどの程度受けた

かを定量化することはできなかった。このような高頻度の診療・支援体制が、低強度の介入や通常の

プライマリケアの診療体制を代表すると考えるべきではない。 

アウトカムおよび測定時期 

3 つのアウトカム領域を評価した。体組成は、体重、体脂肪率、基礎代謝量、腹囲、骨格筋量、およ

び体格指数（body mass index：BMI）とした。身体機能は、座位体前屈の右および左、開眼片脚立位、

握力の右および左、1 分間歩行、および椅子立ち上がりとした。血液検査指標は、空腹時血糖、ヘモグ

ロビン A1c（HbA1c）、中性脂肪、高比重リポ蛋白コレステロール（HDL-C）、および低比重リポ蛋白

コレステロール（LDL-C）とした。 

測定日は、日常診療においてアウトカムが記録された暦日とした。ベースラインは、経過月数 0か月

のプログラム参加開始時の記録とした。ベースライン後測定は、プログラム実施期間中に利用可能で

あった、それより後の任意の記録とした。解析用ファイルには、各アウトカムについて、参加者 1人あ

たり 1つのベースライン記録と、最大 1つのベースライン後記録が含まれていた。測定機器ごとの手順

は、解析用抽出データに保持されていなかった。 
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薬剤クラスの再構成 

処方記録には、処方日、薬剤名、および薬剤の追加または中止のイベントが含まれていた。薬剤名

を標準化し、糖尿病治療（DM）、降圧治療（AH）、脂質低下治療（DL）の 3 つの治療クラスに対応

づけた。 

各アウトカムの測定日について、各クラスの現在の使用状況を二値の指標で表した。追加イベント

があると、その日から指標を 1に変更し、中止イベントがあると 0に変更した。直近の状態を測定日ま

で引き継ぎ、固定した遡及期間は使用しなかった。あるクラスについてベースライン前の日付付き記

録がない場合、そのクラスは使用の記録なし（0）としてコード化した。このコード化の仮定により、

日付付きの原資料に記載されていなかった既存の薬物療法が誤分類される可能性がある。用量、治療

レジメンの強度、適応、調剤、および実際の服薬アドヒアランスは利用できなかった。 

統計解析 

主要解析では、各アウトカムに対して、参加者ごとのランダム切片を有する個別の線形混合効果モ

デルを用いた。モデルは次式とした。 

Yit = β0 + β1Postit + β2Ageit + β3Sexi + β4AHit + β5DMit + β6DLit + bi + εit 

Postitはベースライン観測では 0、任意のベースライン後観測では 1とした。したがって、β₁は薬剤ク

ラスで調整した、ベースラインと利用可能なベースライン後測定値との平均差である。これは固定した

1年間の変化ではなく、因果効果として解釈しない。 

日常診療での測定が異なる暦日に行われ、コホートの年齢範囲も広かったため、測定時年齢を含め

た。1 年間のプログラム中における個人内の加齢は、追跡時点であることと機械的に関連していること

を認識している。この点も、β₁を年間の時間効果として解釈しない理由の 1 つである。モデルの推定に

は Pythonの statsmodelsを用い、95%信頼区間（CI）を算出した。 

アウトカムデータは、利用可能な症例に基づいて解析した。欠測したアウトカム値の補完は行わな

かった。アウトカムごとのベースライン記録数、ベースライン後記録数、参加者数、観測数、および

10～14 か月の完全ペア数を報告する。18 の混合モデルを当てはめたため、推定のために名目上の P 値

を示し、保守的な Bonferroni 基準 0.05/18=0.0028 を明示した。標準化係数は、β₁を対応するベースライ

ンの標準偏差で除して算出した。 

補助的な完全ペア解析では、基礎代謝量、および座位体前屈と握力の右側・左側の個別測定を含む、

事前に規定した 18 のアウトカムすべてを維持した。適格なベースライン後観測は、記録された経過月

数が 10～14か月である場合に限り、利用可能な記録のうち 12か月に最も近いものとした。両側の対応

のある t検定により個人内変化を要約し、18のアウトカムすべてを対象として Bonferroni補正 P値を算

出した。欠測値の補完は行わなかった。この解析は約 12 か月の変化として直接解釈できるが、適格な

完全ペアを有する参加者にのみ適用される。 

感度分析では、時間依存性の薬剤指標をベースライン時の薬剤クラス指標に置き換えた。この解析

は、追跡期間中の薬物療法の変更が多職種による管理過程の一部である可能性があり、時間依存性の

薬物療法で条件づけることによって、観察されたプログラムに関連する変化全体の一部が除かれる可

能性があるという懸念に対処した。したがって、時間依存性モデルとベースラインのみのモデルは、

競合する因果推定値ではなく、相互補完的な条件付きの関連として解釈する。 

プログラムの直接費用に関する位置づけ 

診療施設は、参加者 1人あたりの年間プログラム直接費用を 81,120円（JPY）と見積もった。この金

額とその月額換算値は、資源投入の程度を記述する目的に限って報告する。本研究には、比較対照、

医療利用データ、質調整生存年、または意思決定の閾値がなく、増分効率性や費用対効果を推定でき

ないため、アウトカムに基づく費用比は削除した。 
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結果 

コホートの特性およびデータの利用可能性 

解析用抽出データには 170人が含まれ、データセットの構築後に追加で除外された記録はなかった。

平均年齢は 63.0歳（標準偏差 12.6）で、92人（54.1%）が女性であった。ベースライン特性を表 1に示

す。 

表 1 解析対象コホートのベースライン特性 

特性 値 

参加者数 170 

年齢（歳） 63.0 ± 12.6 (n=170) 

女性 92 (54.1%) 

ベースライン時の糖尿病治療薬使用 35 (20.6%) 

ベースライン時の降圧薬使用 90 (52.9%) 

ベースライン時の脂質低下薬使用 89 (52.4%) 

体重（kg） 68.30 ± 13.54 (n=170) 

体脂肪率（%） 32.73 ± 8.40 (n=170) 

基礎代謝量（kcal） 1358.84 ± 217.64 (n=170) 

腹囲（cm） 88.41 ± 11.48 (n=170) 

骨格筋量（kg） 25.093 ± 6.165 (n=170) 

BMI（kg/m²） 26.35 ± 4.11 (n=170) 

座位体前屈・右（cm） −0.81 ± 13.26 (n=58) 

座位体前屈・左（cm） −0.34 ± 12.77 (n=58) 

片脚立位（秒） 19.14 ± 20.69 (n=58) 

握力・右（kg） 25.25 ± 7.46 (n=59) 

握力・左（kg） 24.26 ± 7.78 (n=59) 

1分間歩行（歩） 52.85 ± 9.79 (n=55) 

椅子立ち上がり（回） 10.79 ± 3.86 (n=58) 

空腹時血糖（mg/dL） 111.19 ± 32.70 (n=161) 

HbA1c（%） 5.919 ± 0.613 (n=158) 

中性脂肪（mg/dL） 154.60 ± 81.68 (n=168) 

HDL-C（mg/dL） 57.44 ± 13.52 (n=168) 

LDL-C（mg/dL） 124.50 ± 33.73 (n=168) 

注：値は平均 ± 標準偏差、または n（%）で示す。薬剤クラスは日付付き処方イベントから再構成した。あるクラスについてベ

ースライン前のイベントの記録がない参加者は、そのクラスの使用の記録なしとしてコード化した。 

アウトカムの利用可能性は、領域によって大きく異なっていた（表 2）。体組成のアウトカムでは、

10～14 か月の完全ペアが 165 組（コホートの 97.1%）であった。身体機能のアウトカムでは 26～34 組

（15.3%～20.0%）、血液検査のアウトカムでは 115～163 組（67.6%～95.9%）であった。したがって、

身体機能のより小さな部分集団は、事前に規定した期間内に繰り返し機能検査を受けた、選択された

参加者集団を表している可能性がある。 

薬剤イベントは 152 の参加者識別番号について利用可能であった。31 人では最初の日付付き薬剤イ

ベントがベースライン後に発生し、19 人では原資料に日付付き薬剤イベントがなかった。体組成デー

タセットでは、測定間に 22 人の薬剤クラスの状態が変化したが、解析対象の身体機能および血液検査

の部分集団では変化しなかった。 
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表 2 アウトカムごとのデータの利用可能性および欠測 

アウトカム 
ベースライン 

n (%) 

任意のベース 

ライン後 

n (%) 

混合モデル 

参加者数 
観測数 

10～14か月の 

ペア 

n (%) 

ペアの欠測 

n (%) 

体重 170 (100.0) 170 (100.0) 170 340 165 (97.1) 5 (2.9) 

体脂肪率 170 (100.0) 170 (100.0) 170 340 165 (97.1) 5 (2.9) 

基礎代謝量 170 (100.0) 170 (100.0) 170 340 165 (97.1) 5 (2.9) 

腹囲 170 (100.0) 170 (100.0) 170 340 165 (97.1) 5 (2.9) 

骨格筋量 170 (100.0) 170 (100.0) 170 340 165 (97.1) 5 (2.9) 

BMI 170 (100.0) 170 (100.0) 170 340 165 (97.1) 5 (2.9) 

座位体前屈・右 58 (34.1) 51 (30.0) 58 109 34 (20.0) 136 (80.0) 

座位体前屈・左 58 (34.1) 51 (30.0) 58 109 34 (20.0) 136 (80.0) 

片脚立位 58 (34.1) 52 (30.6) 58 110 32 (18.8) 138 (81.2) 

握力・右 59 (34.7) 54 (31.8) 59 113 34 (20.0) 136 (80.0) 

握力・左 59 (34.7) 54 (31.8) 59 113 34 (20.0) 136 (80.0) 

1分間歩行 55 (32.4) 41 (24.1) 56 96 26 (15.3) 144 (84.7) 

椅子立ち上がり 58 (34.1) 49 (28.8) 58 107 31 (18.2) 139 (81.8) 

空腹時血糖 161 (94.7) 125 (73.5) 164 286 119 (70.0) 51 (30.0) 

HbA1c 158 (92.9) 124 (72.9) 164 282 115 (67.6) 55 (32.4) 

中性脂肪 168 (98.8) 170 (100.0) 170 338 163 (95.9) 7 (4.1) 

HDL-C 168 (98.8) 170 (100.0) 170 338 163 (95.9) 7 (4.1) 

LDL-C 168 (98.8) 170 (100.0) 170 338 163 (95.9) 7 (4.1) 

注：割合の分母は全コホート（N=170）とした。10～14か月のペアには、ベースライン値と、記録された経過月数が 10～14か

月の追跡値の両方を必要とした。 

ベースライン後の調整平均差 

混合モデルによる全推定値を表 3に、標準化した推定値を図 1に示す。8つのアウトカムが、保守的

な Bonferroni 基準 P<0.0028 を満たした。体重（−2.11 kg、95% CI −2.68～−1.54）、体脂肪率（−2.04 パ

ーセントポイント、95% CI −2.53～−1.56）、腹囲（−2.72 cm、95% CI −3.43～−2.01）、BMI（−0.90 

kg/m²、95% CI −1.13～−0.68）、1 分間歩行（+7.50 歩、95% CI 4.51～10.49）、椅子立ち上がり（+2.27

回、95% CI 1.47～3.07）、片脚立位（+7.19 秒、95% CI 3.37～11.00）、および LDL-C（−6.44 mg/dL、

95% CI −10.49～−2.39）であった。 

空腹時血糖、HbA1c、中性脂肪、HDL-C、および左の座位体前屈では名目上の P 値が 0.05 未満であ

ったが、多重性に関する基準は満たさなかった。基礎代謝量、骨格筋量、両側の握力、および右の座

位体前屈では、平均変化がわずかであるか、不確かであった。 

絶対値でみると、調整後の体重差はベースライン平均の約 3.1%であった。身体機能の差は、ベース

ライン平均に対して、1分間歩行で約 14%、椅子立ち上がりで 21%、片脚立位で 38%であった。これら

の相対的変化と標準化係数は、代謝指標よりも下肢の身体機能において、より強い変化の兆候がある

ことを示唆する。ただし、当該施設で実際に実施された検査と厳密に一致する、確立された臨床的重

要性の閾値は得られなかった。 
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表 3 時間依存性の薬剤クラスを用いた混合モデルの結果 

アウトカム 参加者数 観測数 
ベースライン後 

の調整平均差 
95% CI P値 

標準化 

係数 

体重（kg） 170 340 −2.11 −2.68～−1.54 <0.001* −0.16 

体脂肪率（%） 170 340 −2.04 −2.53～−1.56 <0.001* −0.24 

基礎代謝量（kcal） 170 340 −0.75 −5.09～3.59 0.735 0.00 

腹囲（cm） 170 340 −2.72 −3.43～−2.01 <0.001* −0.24 

骨格筋量（kg） 170 340 −0.016 −0.136～0.105 0.798 0.00 

BMI（kg/m²） 170 340 −0.90 −1.13～−0.68 <0.001* −0.22 

座位体前屈・右（cm） 58 109 1.37 −0.04～2.78 0.057 0.10 

座位体前屈・左（cm） 58 109 1.79 0.39～3.18 0.012 0.14 

片脚立位（秒） 58 110 7.19 3.37～11.00 <0.001* 0.35 

握力・右（kg） 59 113 0.47 −0.36～1.30 0.266 0.06 

握力・左（kg） 59 113 0.35 −0.55～1.25 0.444 0.04 

1分間歩行（歩） 56 96 7.50 4.51～10.49 <0.001* 0.77 

椅子立ち上がり（回） 58 107 2.27 1.47～3.07 <0.001* 0.59 

空腹時血糖（mg/dL） 164 286 −6.22 −11.57～−0.88 0.022 −0.19 

HbA1c（%） 164 282 −0.095 −0.173～−0.016 0.019 −0.15 

中性脂肪（mg/dL） 170 338 −15.77 −29.34～−2.19 0.023 −0.19 

HDL-C（mg/dL） 170 338 1.45 0.40～2.51 0.007 0.11 

LDL-C（mg/dL） 170 338 −6.44 −10.49～−2.39 0.002* −0.19 

注：各モデルには、参加者のランダム切片と、ベースライン後であることを示す状態、測定時年齢、性別、および時間依存性

の薬剤クラスを固定効果項として含めた。係数は、ベースラインと利用可能なベースライン後測定値との調整平均差であり、

固定した 1年間の変化ではない。* 保守的な Bonferroni基準 P<0.0028（0.05/18）を満たす。 

略語：CI、信頼区間。 
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図 1 時間依存性の薬剤クラスを用いた混合モデルによる、標準化したベースライン後の調整平均差 

点は標準化係数（ベースライン後の調整平均差をベースラインの標準偏差で除した値）、横線は 95%信頼区間を示す。色はア

ウトカムの領域を示す。塗りつぶした点とアスタリスクは、18のアウトカム全体に対する保守的な Bonferroni基準 P<0.0028を

満たすアウトカムを示し、白抜きの点はこの基準を満たさない。減少が臨床的に望ましいアウトカムでは、負の値が良好な方

向を示す。本図は関連を示すものであり、因果効果を示すものではない。 
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12か月に近い時点での完全ペアの変化 

完全ペア解析を表 4に示す。18のアウトカムを対象とする Bonferroni補正後も、体重、体脂肪率、腹

囲、骨格筋量、BMI、1分間歩行、椅子立ち上がり、空腹時血糖、および LDL-Cの変化は統計学的に支

持された。骨格筋量はわずかに減少し、その他の支持された変化は良好な方向であった。基礎代謝量、

両側の座位体前屈、片脚立位、両側の握力、HbA1c、中性脂肪、および HDL-C では、補正後の有意性

は維持されなかった。これらの解析は、10～14 か月の測定が完全にそろった参加者について記述した

ものであり、追跡検査が欠測した参加者に一般化すべきではない。 

表 4 12か月に最も近い時点の完全ペアのアウトカム（10～14か月の範囲） 

アウトカム n 
ベースライン平均 

（95% CI） 

追跡時平均 

（95% CI） 

平均 

変化量 

対応のある 

検定の P値 

Bonferroni 

補正 P値 

HbA1c（%） 115 
6.06 

(5.94–6.18) 

5.94 

(5.83–6.04) 
−0.12 0.0054 0.097 

中性脂肪（mg/dL） 163 
154.17 

(141.38–166.96) 

135.77 

(123.56–147.98) 
−18.40 0.0091 0.165 

HDL-C（mg/dL） 163 
57.37 

(55.26–59.48) 

58.73 

(56.47–61.00) 
+1.36 0.0117 0.211 

LDL-C（mg/dL） 163 
124.75 

(119.49–130.00) 

117.55 

(113.32–121.78) 
−7.20 <0.001 0.014 

空腹時血糖（mg/dL） 119 
117.65 

(111.25–124.05) 

108.38 

(103.76–112.99) 
−9.27 0.0026 0.047 

体重（kg） 165 
68.55 

(66.47–70.62) 

66.05 

(64.14–67.96) 
−2.50 <0.001 <0.001 

体脂肪率（%） 165 
32.83 

(31.55–34.11) 

30.75 

(29.51–31.99) 
−2.08 <0.001 <0.001 

基礎代謝量（kcal） 165 
1361.41 

(1327.86–1394.95) 

1354.99 

(1322.57–1387.41) 
−6.42 0.0034 0.061 

腹囲（cm） 165 
88.65 

(86.90–90.41) 

85.57 

(83.96–87.17) 
−3.09 <0.001 <0.001 

骨格筋量（kg） 165 
25.17 

(24.22–26.12) 

24.98 

(24.06–25.90) 
−0.19 0.0022 0.040 

BMI（kg/m²） 165 
26.44 

(25.81–27.06) 

25.46 

(24.89–26.03) 
−0.98 <0.001 <0.001 

1分間歩行（歩） 26 
50.85 

(47.15–54.54) 

58.58 

(53.79–63.37) 
+7.73 <0.001 0.008 

椅子立ち上がり（回） 31 
9.87 

(8.80–10.95) 

12.32 

(10.95–13.70) 
+2.45 <0.001 0.003 

片脚立位（秒） 32 
14.74 

(9.43–20.05) 

21.42 

(14.16–28.68) 
+6.68 0.0108 0.194 

座位体前屈・右（cm） 34 
−3.06 

(−8.02–1.90) 

−1.68 

(−6.48–3.13) 
+1.38 0.1197 1.000 

座位体前屈・左（cm） 34 
−2.79 

(−7.65–2.06) 

−1.12 

(−5.75–3.51) 
+1.68 0.0632 1.000 

握力・右（kg） 34 
24.96 

(22.17–27.76) 

25.04 

(22.49–27.60) 
+0.08 0.8883 1.000 

握力・左（kg） 34 
24.37 

(21.41–27.33) 

24.46 

(21.92–27.00) 
+0.09 0.8847 1.000 

注：追跡値は利用可能な観測のうち 12か月に最も近いものとし、記録された経過月数が 10～14か月である場合にのみ適格と

した。事前に規定した 18のアウトカムすべてを維持し、座位体前屈および握力の右と左の測定値は別々に解析した。両側の対

応のある t検定を用いた。Bonferroni補正 P値は min（未補正 P値 × 18, 1.000）として算出した。欠測値の補完は行わなかっ

た。この完全症例解析は、約 12か月の個人内変化を推定し、適格なペアを有しない参加者を除外する。CI、信頼区間。 
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薬物療法に関する感度分析 

ベースライン時のみの薬剤クラスを用いたモデルでは、時間依存性モデルと概ね同じ方向の推定値

が得られた。体組成データセット以外では、記録された薬剤クラスの変更が少なかったため、この類

似性は予想されたものであった。これらの解析によって、薬物療法の管理による交絡と媒介を区別す

ることはできない。 

プログラムの直接費用 

プログラムの年間直接費用は参加者 1人あたり 81,120円であり、月額 6,760円に相当した。費用とア

ウトカム変化の比、および増分費用対効果の推定値は算出しなかった。 

考察 

本後ろ向き評価は、診療・支援の頻度が高い 1年間の多職種による専門診療プログラム実施期間中に

観察されたアウトカムを記述するものである。最も一貫した所見は、脂肪蓄積に関する指標の小幅な

低下と、下肢の身体機能におけるより大きな標準化差であった。LDL-C では、より小さいものの良好

な方向の差が認められ、保守的な多重性の基準を適用した後も支持された。10～14 か月という厳格な

期間の完全ペア解析でも、脂肪蓄積、歩行、椅子立ち上がり、空腹時血糖、および LDL-C に関して概

ね同様の傾向が認められた一方、骨格筋量の小幅な減少も確認された。片脚立位では、多重性補正後

の有意性は維持されなかった。 

本研究は、先行文献に 3つの点で知見を加える。第一に、標準化された研究介入ではなく、専門外来

における通常の診療サービスを報告している。第二に、体組成および検査指標とともに身体機能を評

価し、最も大きな標準化差が、歩行、椅子立ち上がり、およびバランス検査で認められたことを示し

ている。第三に、薬物療法の再構成とアウトカムごとの欠測を明示しており、これは実臨床の縦断デ

ータを解釈するうえで重要である。3–9 

臨床的意義は慎重に判断すべきである。体重の平均差はベースライン体重の約 3%であり、血糖およ

び脂質指標の絶対的変化は小さかった。これに対し、下肢の検査における相対差および標準化差はよ

り大きかった。歩行、椅子立ち上がり、およびバランス機能は、高齢者の移動能力の維持および転倒

予防に関連する。11,12 しかし、当該施設で実施された 1分間歩行、椅子立ち上がり、および片脚立位の

手順について、正確な臨床的に重要な最小差は得られず、検査を受けた部分集団も小さかった。した

がって、これらの結果が支持するのは、確立した臨床的利益の主張ではなく、前向き評価に値する兆

候である。 

薬物療法による調整には 2つの解釈がある。時間依存性のクラス指標は、併用薬物療法による交絡を

減らし得る一方、薬物療法の変更自体が診療過程の一部である可能性もある。そのため、これらで条

件づけることは、多職種による管理期間中に観察された総変化を弱めたり、バイアスを生じさせたり

する可能性がある。ベースラインのみを用いた感度分析は、結論がこの選択に強く依存するかどうか

を示すために残した。いずれの方法も、生活習慣への介入のみの効果を分離するものではなく、服薬

アドヒアランス、用量、および薬剤のサブクラスは測定されていなかった。 

欠測は、軽微な技術的問題ではなく、中心的な限界である。身体機能の測定値はコホートのおよそ 3

分の 1で利用可能であり、より積極的に参加していた人、より健康な人、または検査を完遂しやすい人

から得られた可能性がある。参加状況のデータは利用できなかったため、プログラムを受けた量と反

応との関係は評価できなかった。身体機能の部分集団を性別で層別化すると各層が小さく不安定にな

るため、性別層別解析は実施しなかった。モデルでは生物学的性別を調整した一方、性自認は記録さ

れていなかった。 

直接費用は、資源に関する背景情報としてのみ提示した。生活習慣改善および身体活動プログラム

に関する過去の経済評価では、結論が比較対照、評価期間、アウトカム、および地域の費用に関する

仮定に依存することが示されている。13–16 比較対照、医療利用、生活の質に関するデータ、またはより
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長期のアウトカムがないため、費用負担の可能性も効率性も推論できない。アウトカムに基づく費用

比は、恣意的なアウトカムの選択に依存し、意思決定の閾値を示さないため、削除した。 

その他の限界には、後ろ向き単施設デザイン、比較対照群の欠如、抽出前の完全なスクリーニング

記録の欠如、記録のない薬剤使用を 0としてコード化した場合の誤分類の可能性、連続的な経過ではな

く二値のベースライン後指標を用いたこと、および測定機器ごとの測定手順が利用できなかったこと

がある。あるアウトカムの記録が 1つしかない参加者も、混合モデルの推定には情報を提供し得たが、

個人内のペアには寄与できなかった。測定時年齢は時間と機械的に関連しており、混合モデルの係数

を年間効果として解釈すべきではない。最後に、妊娠、肥満外科手術の既往、詳細な併存疾患、およ

び性自認は、構造化変数として利用できなかった。 

結論 

日本の専門外来における 1年間の多職種プログラム実施期間中、日常診療データでは、脂肪蓄積に関

する指標に小幅な良好な差が認められ、下肢の身体機能ではより大きな標準化差が認められた。これ

らの結果は、単群コホートから得られた記述的な関連である。完全な参加記録、標準化された機能検

査、詳細な薬物療法データ、および事前に規定したサブグループ解析を備えた、比較対照を有する前

向き研究が必要である。 

AI利用に関する声明 

著者が提供した研究結果に基づき、文章の校正、雑誌の形式に合わせた構成の再編成、および投稿

可能な本文と図ファイルの作成に、OpenAI ChatGPT を使用した。データ収集または主要な統計解析に

は使用していない。著者らは、AI の支援を受けた内容をすべて確認、編集、検証しており、投稿原稿

の妥当性、独創性、および完全性に責任を負う。 

略語 

AH：降圧治療；BMI：体格指数；CI：信頼区間；DL：脂質低下治療；DM：糖尿病治療；HbA1c：

ヘモグロビン A1c；HDL-C：高比重リポ蛋白コレステロール；JPY：日本円；LDL-C：低比重リポ蛋白

コレステロール；SD：標準偏差；STROBE：疫学における観察研究の報告の強化（Strengthening the 

Reporting of Observational Studies in Epidemiology）。 

データ共有に関する声明 

本研究で使用および／または解析したデータセットは、単一施設の個人を識別できる可能性がある

臨床情報を含むため、一般には公開していない。個人を識別できる情報を除いたデータは、合理的な

要請に基づき、施設の倫理審査委員会の承認を条件として、責任著者から提供される場合がある。 

倫理承認およびインフォームド・コンセント 

日常的に収集された臨床データの後ろ向き解析は、ヘルシンキ宣言に従って実施され、中谷病院の

倫理審査委員会の承認を受けた（承認番号：20240601）。すべての参加者から書面によるインフォー

ムド・コンセントを取得した。 

参加者は研究目的でプログラムに前向きに割り付けられたものではなく、日常診療の後ろ向き観察

評価であったため、臨床試験登録は必要なかった。 

著者の貢献 

すべての著者は、着想、研究デザイン、実施、データ取得、解析および解釈のいずれか、またはそ

れらすべての領域において、報告した研究に重要な貢献をした。また、論文の起草、改訂、または批

判的な検討に参加し、公表する版を最終承認し、論文の投稿先雑誌に同意し、研究のあらゆる側面に

ついて説明責任を負うことに同意した。 
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研究資金 

本研究は外部からの資金提供を受けていない。 

利益相反の開示 

中谷裕司および桝野啓介は、評価対象のプログラムを提供した施設である中谷病院に所属している。

著者らは、本研究に関してその他の利益相反はないと報告している。 
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