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【課題２】 糖尿病患者の治療の中断率
が半減する介入方法の研究

平成
18年度

【課題１】耐糖能異常から糖尿病型への
移行率が半減する介入方法の研究

平成
17年度

平成
19年度

平成
20年度

平成
21年度

平成
22年度

【課題３】 糖尿病合併症の進展を30%抑
制する介入方法の研究

【課題１】 複合的自殺対策プログラムの
自殺企図予防効果に関する地域介入

【課題１】 乳がん検診における超音波検
査の有効性を検証するためのランダム
化比較試験

【課題２】 自殺企図の再発防止に対す
る複合的ケースマネジメントの効果：多
施設共同による無作為化比較研究

【課題２】 緩和ケアプログラムによる地
域介入研究

【課題１】 男性同性愛者を対象とした
HIV新規感染者及びAIDS発症者を減少
させるための効果的な啓発普及戦略の
開発

【課題２】 都市在住者を対象としたHIV
新規感染者及びAIDS発症者を減少させ
るための効果的な広報戦略の開発

【課題１】 聴覚障害児の療育等により言
語能力等の発達を確保する手法の研究

【課題２】 視覚障害の発生と重症化を予
防する手法に関する介入研究

平成
23年度

【課題】 かかりつけ医/非腎臓専門医
と腎臓専門医の協力を促進する慢性腎
臓病患者の重症化予防のための診療シ
ステムの有用性を検討する研究

中間評価

中間評価により中止を決定

糖
尿
病
予
防

自
殺
対
策

が
ん

エ
イ
ズ
予
防

感
覚
器
疾
患

腎
疾
患
重

症
化
予
防

事後評価

中間評価により終了を決定

平成
24年度

追跡評価

平成
25年度

平成
26年度

平成
27年度

中間評価

【課題】自治体における生活習慣病重症
化予防のための受療行動促進モデルに
よる保健指導プログラムの効果検証に
関する研究
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事後評価 追跡評価

平成
28年度

【課題】 大規模データを用いた運動器
疾患・呼吸器疾患・がん・脳卒中等の臨
床疫学・経済分析

【課題】 高齢者医療の適正化推進に向
けたエビデンス診療ギャップの解明

健
康
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【課題】 地域包括ケア実現のためのヘ
ルスサービスリサーチ

【条件付き課題】 レセプト情報・特定健診
等情報データベースを利用した医療需要の把
握・整理・予測分析および超高速レセプトビッ
クデータ解析基盤の整備

中間評価に
より終了を
決定

中間評価

中間評価

戦略研究の実施状況について
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戦略研究における中間評価について
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生活習慣病重症化予防のための戦略研究

概要

自治体における生活習慣病重症化予防のための

受療行動促進モデルによる保健指導プログラムの効果検証に関する研究

（J-HARP）
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研究の背景および目的

研究課題名
自治体における生活習慣病重症化予防のための受療行動促進モデルによる保健指導

プログラムの効果検証に関する研究

研究実施者

申 請 者 ：国立大学法人大阪大学

研究リーダー ：磯 博康 （大阪大学医学系研究科教授）

推進室長 ：下村 伊一郎 （大阪大学医学系研究科教授）

研究の背景

○ 現在、脳卒中・虚血性心疾患といった循環器疾患や慢性腎臓病・腎不全による死亡は、

日本国民の全死亡の3割、国民医療費の4分の１を占めており、これらの発症を予防する

ことはわが国の医療の重要な課題となっている。このため、平成20年4月から特定健診・特定

保健指導が制度化された。

○ しかし、脳卒中や虚血性心疾患の患者の半数以上は発症前に医療機関を受療しておらず、

健診時に指摘された未治療重症高血圧者の約4割も健診後に医療機関を受療していない

ことが報告されている。

○ 以上のことから、重症化ハイリスク者でかつ健診受診時に受療していなかった者を対象とし

て、受療行動促進モデルを用いた保健指導の有効性を検証する。

研究目的

脳卒中・虚血性心疾患・心不全・腎不全を発症するリスクの高い未受療者に対して、医療機関

への受療行動を促進する強力な保健指導を実施することは、一般的な保健指導を実施するよ

りも、脳卒中・虚血性心疾患・心不全・腎不全を伴う入院・死亡や人工透析の導入に対する予防

効果が大きいことを検証する。

生活習慣病重症化予防のための戦略研究
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研究対象

研究対象者は、国民健康保険の特定健診（集団健診で実施されたもの）により把握された、
40～74歳（男女）の重症化ハイリスク者で、かつ医療機関において、高血圧症、糖尿病、脂質
異常症、腎臓病の該当リスク項目に関して、健診受診時に医療機関を受療していなかった者。

研究方法

1. 研究対象自治体を全国から公募し、自治体をクラスターとして、介入自治体と対照自治体を
ランダムに割り付ける。

2. 研究対象者に対して、介入自治体（介入群）では、受療行動促進モデルによる保健指導を行
う。対照自治体（対照群）では、一般的な保健指導を行う。

3. 2年目以降は、初年度と同じ対象者に加えて、新規に把握された研究対象者に対して保健
指導を行う。

主要評価項目
1.  医療機関受療率

2. 生活習慣病・関連アウトカム

副次評価項目

・医療機関での継続受療率 ・特定健診の継続受診率

・特定健診での生活習慣病関連データ ・人工透析導入時の年齢

・一人当たりにおける全疾患の年間入院医療費並びに入院外医療費

・保健指導の中止割合

研究実施期間

平成25年度～平成30年度

研究実施期間：平成25年8月20日～平成31年3月31日

介入実施期間：平成26年4月～平成30年3月31日

データ追跡・解析期間：平成26年4月～平成31年3月31日

研究デザイン①

生活習慣病重症化予防のための戦略研究
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研究デザイン②

生活習慣病重症化予防のための戦略研究

（※）重症化ハイリスク者

・Ⅱ度以上高血圧
（収縮期血圧160mmHg以上あるいは

拡張期血圧100mmHg以上）

・HbA1c（NGSP）7.0%以上
（HbA1cが欠損の時は空腹時血糖130mg/dL以上、
空腹時血糖が欠損の時は随時血糖180㎎/dL以上）

・男性のLDL-コレステロール180mg/dL以上

・尿蛋白2+以上の者
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３対照自治体

３介入自治体

【手順】

１．自治体の特性※1をスコア化

※1：重症化ハイリスク者数・緯

度・経度・国民健康保険被保険
者数・特定健診受診数・除外要
件該当数・最終学歴割合・
人口当たりの医師数

２．スコアの類似した自治体を
ペアマッチング化

３．各グループ内で無作為化

割付け※2

（一方を対照自治体、もう一方を
介入自治体）

※2：ヴァンダービルト大学の
生物統計家による

介入自治体と対照自治体の割付

生活習慣病重症化予防のための戦略研究

平成２６年度９月開始群

１４対照自治体

１４介入自治体

平成２６年度４月開始群

５対照自治体

４介入自治体

平成２７年度４月開始群
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保健指導プログラムの概要

生活習慣病重症化予防のための戦略研究

【介入自治体における保健指導】 受療行動促進モデルによる保健指導プログラムを用いる。

①医療機関への受療勧奨に焦点をあてた保健指導の実施
②保健指導の中で継続受療についての重要性の強調
③翌年度の特定健診受診勧奨

【対照自治体における保健指導】 各自治体の基準により選定した対象者に対し、各々の方法で保健指導を行う。

・健診結果を通じ
た健康状態の現
状と将来リスク
の理解の促進

・医療機関への
受療の必要性の
理解の促進

・医療機関への
受療を促進させ
る方法の提案

・医療費と保険
料に関する理解
の促進
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・医療機関
受療継続

・生活習慣
改善方法
の提案

【継続保健指導】

・医療機関
受療勧奨

受療行動促進モデルによる保健指導

【初回保健指導】
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保健指導プログラムの標準化とモニタリング

【保健指導プログラムの標準化：年3回程度】 介入自治体のみ

（目的）どの介入自治体においても、一定の手順に従って保健指導プログラムを遂行できるよう、保健指導プ

ログラムの方法を標準化し、研究の質の担保を図る。

（研修内容）

a）事務職・保健指導等のリーダー職員に対する研修
• 研究の意義や内容
• 自治体における研究実施体制
• 研究に必要なデータの収集・管理 等

ｂ）保健指導実施者に対する研修
• 保健指導プログラムの特徴及び実施方法
• 健診結果が意味する生活習慣病のリスク
• レセプトの活用方法
• 自治体ごとの事例検討会 等

【保健指導プログラムのモニタリング：年1回程度】

（目的）保健指導プログラムの実施状況を把握するとともに、問題点を抽出し、保健指導プログラムを適切に

実施するための方策を検討する。

（内容）

a）介入自治体
• 保健指導に関する記録票等の収集
• データの収集・管理状況の確認 等

ｂ）対照自治体
• 保健指導実施状況にかかるアンケート調査

生活習慣病重症化予防のための戦略研究
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研究データの収集イメージ

生活習慣病重症化予防のための戦略研究

特定健診データ
（匿名化済）

国保レセプトデータ
国保資格取得喪失データ

（匿名化済）

特定健診データ
（健診機関（または国保連）より入手）

国保レセプトデータ
（国保連より入手）

研究対象者候補のレセプトおよび
資格情報の抽出

研究対象者*2データ（健診・レセプト・資格情報）

生活習慣病関連イベント発症者の抽出

生活習慣病関連イベントの判定

レセプトイメージ（イベント
発症者）

データセンター

匿名化ソフトによる処理

*1 治療状況は問わずに保管する。帳
票印刷は、特定健診での問診での
未治療者のみ。ただし、問診で治療
であっても、後日レセプトで未治療が
確認された者も帳票出力する。

*2 特定健診後、レセプトによって受療
中であることが判明した場合は研究
対象からは除外する

データ受入
（データセンター／阪大）

国保資格取得喪失データ
（国保担当課より入手）

研究対象者候補の抽出
（重症化ハイリスク者*1）

自治体データの受領、記録票等の入力、チェック 自治体への疑義照会等

阪大データセンター

受診者の
6～10％程度

データセンターへ送付

経年表、構造図、管理
台帳

保健指導
記録票

介入自治体のみ

保健指導記録の手書き記入

保健指導記録票等
（匿名化済）

住所氏名等を伏せてコピー

帳票作成

連結可能匿名化
（研究用ＩＤ付与）

連結可能匿名化
（研究用ＩＤ付与）

１０



研究実施体制図

生活習慣病重症化予防のための戦略研究

厚生労働省大臣官房厚生科学課

戦略研究企画・調査専門検討会

厚生労働省健康局健康課保健指導室

指導・助言 連携・調整等

戦略研究推進室

推進室長

研究グループ

研究リーダー
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析
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ー
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入
自
治
体

対
照
自
治
体

報告

審査
勧告

支援組織

運営委員会

自治体選定委員会

倫理委員会
（臨床研究倫理審査委員会）

戦略研究外部委員会

データセンター

大阪大学
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研究の経緯

○本戦略研究は家庭訪問を中心とした保健指導介入の効果検証であっ
たが、家庭訪問を含む対面保健指導の実施率が80％を超える自治体も
あれば、20％に満たない自治体もあり、自治体における保健指導の実施
状況にばらつきがあった。

○研究データ管理体制について、データ提出状況の把握及び提出された
データの疑義照会が適切な時期に行われておらず、データ収集に遅れが
生じていた。
○戦略研究の円滑な実施を支援するため、外部有識者からなる運営委員
会の設置が当該研究班に求められていたが、当初予定より設置が遅れた
。運営委員会にて、保健指導の実施状況について確認され、上記の状況
が明らかになった。

１２



第49回戦略研究企画・調査専門検討会

（平成28年1月13日開催）における中間評価結果
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【中間評価の概要】

○中間評価では、研究班からのプレゼンテーションの他、ヒアリングや質問事項に対する回答等を踏まえ、検討
会各委員による事前の書面評価を基に意見交換が行われた。

○その結果、保健指導実施後のデータ収集・入力の遅れ等の問題があり信頼性のあるデータが収集できてい
ないことや、保健指導の実施において地方自治体の実施率や実施形態に大きなばらつきも認められたことなど
が課題としてあげられた。
○ 信頼性のあるデータが収集できていないことや地方自治体の保健指導の実施率や実施形態について今後
改善できる可能性は低いとされた。

○一方、本研究は研究に参加した地方自治体の協力の結果、これまでにない貴重なデータを有しており、研究
班においては今後の大規模研究への示唆を得る意味でも、研究マネジメントの在り方や収集したデータを今後
の研究に活用する方策、例えば、将来の新たな研究立案に理論的根拠を与える基礎データとして整理するなど
の検討を期待するという意見もあった。

【総合評価】

C （研究班が今年度末までに保有するデータによる統計解析をもって終了することが妥当）

（参考）

A: 十分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。

B: 一定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。

C: 今後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である。

１４


