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小規模無作為化比較試験（RCT）
１．研究概要
２．対象集団の選定
３．尿検査の実施状況
４．対象集団の特性
５．主解析結果
６．感度解析結果
７．解析結果の総括

１．研究概要
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研究概要１
＜目的＞
日本高血圧学会が開発した「減塩高カリウム食習慣改善プログラム」の有効性をランダム化比較試験にて検
証する

＜研究デザイン＞
多施設共同、無作為化、前向き、並行群間比較試験

＜対象者＞
日本航空・大和証券の社員（20-59歳）で健診を受けた者、かつ、スマートフォン利用者
除外基準:食欲不振症状あり、妊娠中、慢性腎臓病・糖尿病性腎症あり

＜割付群:各群８０名＞
スクリーニング時に尿ナトリウム・カリウム比4.0以上または推定食塩摂取量10g以上の者
A: 尿検査、結果返却、手帳、目標設定・行動変容（オンラインによる専門職指導あり）
B: 尿検査、結果返却、手帳、目標設定・行動変容（メール配信）
C: 尿検査、結果返却
D: 尿検査（対照群）

＜仮説＞
A, B, C群はD群と比較して、介入後に塩分摂取が低下し、カリウム摂取が増加する
群間差はA群とD群の差が最も顕著である

研究概要２
＜評価項目＞
主要評価項目:介入前と介入３か月後の尿ナトリウム／カリウム比の変化
副次評価項目:推定24時間尿中ナトリウム排泄量、推定24時間尿中カリウム排泄量の変化

＜欠測値＞
多重代入法により対処する
感度分析:欠測症例を除外した解析、スクリーニング時の値を代入した解析

＜解析方法＞
変化量は正規分布すると仮定し、ｔ検定を行う（検定の多重性を考慮）
群間の背景因子（割付因子（年齢、性別、特定保健指導者者の割合）やその他）に差はないと想定
感度分析:交絡因子（介入前の尿検査値、既往歴など）を調整した解析、サブグループ解析
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研究概要３
3月2月1月0月

尿検査、結果返却
手帳配布

オンライン面接

尿検査、結果返却
手帳配布

オンライン面接

尿検査、結果返却
手帳配布

オンライン面接

尿検査、結果返却
手帳配布

オンライン面接
A群

尿検査、結果返却
手帳配布
メール配信

尿検査、結果返却
手帳配布
メール配信

尿検査、結果返却
手帳配布
メール配信

尿検査、結果返却
手帳配布
メール配信

B群

尿検査、結果返却ーー尿検査、結果返却C群

尿検査ーー尿検査D群

２．対象集団の選定
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フローチャート

Enrollment, n=702

Urine measurement, n=670

Not applicable, n=6
No urine sample, n=26

Urine sodium-potassium ratio <4.0 
and

estimated sodium intake <10 g, n=328
Study subjects, n=342

Group A
n=84

Group B
n=84

Group C
n=87

Group D
n=87

Group A
n=84

Group B
n=83

Group C
n=87

Group D
n=86

FAS

ITT

スクリーニング基準該当者と除外者の基本統計量
maxQ3MedianQ1minstdmeannVariablesSubjects

51.2342MenIncluded

59.051.044.031.021.011.042.0342Age

35.124.922.020.113.23.422.7342BMI

17.56.95.54.51.62.36.0342Na/K

851.7184.7160.7142.9102.748.2167.2342Na

220.436.431.827.718.312.933.8342K

49.810.89.48.36.02.89.8342Salt

42.1328MenExcluded

60.052.043.533.023.010.842.3328Age

38.124.121.419.516.03.422.0328BMI

3.93.32.82.10.30.82.7328Na/K

170.8139.9124.3111.053.221.3125.4328Na

59.937.834.330.521.75.934.5328K

9.98.27.36.53.11.27.3328Salt

① Na/K≥4.0, n=317
② Salt≥10.0, n=132
①&②, n=107
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３．尿検査の実施状況

研究実施期間中の尿検査実施者数

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン
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研究実施期間中の尿検査基本統計量
maxQ3MedianQ1minstdmeannPeriodVariables

17.56.95.54.51.62.36.0342-1Na-K ratio

25.96.04.23.00.72.94.83400

11.45.54.02.60.82.14.21551

13.95.43.62.70.52.34.31492

15.95.03.82.60.52.24.13303

851.7184.7160.7142.9102.748.2167.2342-1Na

260.9173.3144.4123.116.535.3149.53400(mEq/day)

262.7163.0142.8119.572.133.7144.71551

303.1167.9144.3120.680.034.7146.91492

262.8169.8144.9121.428.134.9147.43303

220.436.431.827.718.312.933.8342-1K

61.837.932.328.52.08.133.73400(mEq/day)

67.739.232.528.921.27.834.31551

74.639.133.029.421.87.934.51492

78.139.634.130.05.78.135.33303

尿Na/K比の分布
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24時間尿中ナトリウム排泄量の分布

24時間尿中カリウム排泄量の分布
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ベースライン値と1,2,3ヶ月目の変化の比較

Norm pmaxQ3MedianQ1minstdmeannPeriodVariables

<0.0109.20.8-0.5-2.0-24.93.3-0.81551Na-K ratio

<0.01010.91.1-0.7-2.3-22.73.4-0.71492

<0.0109.41.0-0.5-2.3-22.33.2-0.73303

>0.15095.915.9-2.0-28.2-115.033.8-4.61551Na

>0.15087.422.1-3.0-29.8-91.336.0-4.01492(mEq/day)

0.140137.520.0-2.4-23.7-160.038.0-2.13303

>0.15028.06.40.7-3.6-24.58.51.11551K

>0.15030.96.12.0-3.5-25.08.61.21492(mEq/day)

<0.01044.56.41.6-3.3-42.39.41.63303

ベースライン値と1,2,3ヶ月目の尿Na/K比変化量の分布
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ベースライン値と1,2,3ヶ月目の
24時間尿中ナトリウム排泄量変化量の分布

ベースライン値と1,2,3ヶ月目の
24時間尿中カリウム排泄量変化量の分布
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４．対象集団の特性

ベースラインの各グループの特性 (1/3)
Group D

n=87
Group C

n=87
Group B

n=84
Group A

n=84

42.2±11.242.4±11.941.7±10.841.8±10.2Age, years

45 (51.7)45 (51.7)43 (51.2)42 (50.0)Men, %

22.8±3.722.5±3.922.3±3.522.9±3.9BMI, kg/m2

116.2±14.1115.6±14.7115.4±15.8115.9±14.4SBP, mmHg

73.0±10.973.1±11.471.6±12.072.5±12.5DBP, mmHg

98.7±59.8101.8±76.290.1±61.197.7±54.8Triglyceride, mg/dL

66.4±19.464.0±15.068.3±18.965.8±16.6HDL cholesterol, mg/dL

122.8±30.6121.2±34.0122.2±30.0114.0±28.7LDL cholesterol, mg/dL

23.4±10.726.7±42.623.1±16.222.8±9.3GOT, mg/dL

26.1±29.424.9±24.422.7±13.226.0±20.9GPT, mg/dL

38.7±42.750.6±206.531.3±29.844.7±53.4GTP, mg/dL

5.3±0.35.4±0.55.3±0.45.4±0.4HbA1c, %

0.77±0.160.74±0.160.75±0.160.75±0.16Creatinine, mg/dL

86.9±10.988.6±11.788.1±10.587.9±11.8eGFR, mL/min/1.73m2
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ベースラインの各グループの特性 (2/3)
Group D

n=87
Group C

n=87
Group B

n=84
Group A

n=84

118.5±58.0116.6±57.9113.6±56.0120.0±55.0Sodium, mEq/L

29.3±16.330.6±18.829.3±19.930.2±21.9Potassium, mEq/L

119.9±59.9127.7±78.5123.9±70.2122.5±66.0Creatinine, mg/dL

8.8±2.08.7±2.28.7±2.08.8±2.1Salt intake, g/day

1738.6±437.81731.1±406.81685.2±370.51695.4±424.1Potassium intake, mg/day

4.7±2.34.7±3.34.8±2.55.1±3.3Na/K ratio, unit

150.7±33.8148.1±37.6148.6±34.4150.4±35.9Sodium, mEq/day

34.2±8.634.1±8.033.2±7.333.4±8.4Potassium, mEq/day

87 (100.0)83 (95.4)82 (97.6)82 (97.6)Urine blood −

0 (0.0)0 (0.0)1 (1.2)1 (1.2)+

0 (0.0)3 (3.5)0 (0.0)1 (1.2)3+

86 (98.9)84 (96.6)79 (94.1)81 (96.4)Urine protein −

1 (1.2)2 (2.3)3 (3.6)2 (2.4)+

0 (0.0)0 (0.0)1 (1.2)1 (1.2)2+

ベースラインの各グループの特性 (3/3)
Group D

n=87
Group C

n=87
Group B

n=84
Group A

n=84

15 (17.2)14 (16.1)12 (14.3)14 (16.7)Hypertension, %

6 (6.9)8 (9.2)5 (6.0)4 (4.8)Antihypertensive drug

10 (11.5)6 (6.9)9 (10.7)11 (13.1)≥140/90 mmHg

0 (0.0)6 (6.9)1 (1.2)2 (2.4)Diabetes, %

0 (0.0)3 (3.4)0 (0.0)1 (1.2)Antidiabetic drug

0 (0.0)4 (4.6)1 (1.2)1 (1.2)HbA1c≥6.5 % 

0 (0.0)2 (2.3)1 (1.2)1 (1.2)FBG≥126 mg/dL 

1 (1.2)2 (2.3)4 (4.8)5 (6.0)CKD, %

1 (1.2)2 (2.3)4 (4.8)3 (3.6)Proteinuria

0 (0.0)0 (0.0)0 (0.0)2 (2.4)eGFR<60mL/min/1.73m2

Hypertension was defined as antihypertensive drug use or SBP/DBP≥140/90 mmHg.
Diabetes was defined as antidiabetic drug use or HbA1c≥6.5 % or fasting blood glucose≥126 
mg/dL or blood glucose≥200 mg/dL.
CKD was defined as proteinuria or eGFR<60 mL/min/1.73m2.
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５．主解析結果

多重代入法 （Multiple imputation）1

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン ３か月後

FCS regression method (non-monotone), 20 imputations, 
Na/K, Na, K, Gender, Age, BMI, TG, HDL, LDL, GOT, GPT, GTP, HbA1c, UB, UP, Cre, SBP, DBP, eGFRckdepi, 
History_HT, History_DM, History_CKD, Group, Period
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尿中Na/K比の比較（補完あり 1）

24時間尿中ナトリウム排泄量の比較（補完あり 1）
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24時間尿中カリウム排泄量の比較（補完あり 1）

５．主解析結果（FAS）
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多重代入法 （Multiple imputation）（FAS）

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン ３か月後

FCS regression method (non-monotone), 20 imputations, 
Na/K, Na, K, Gender, Age, BMI, TG, HDL, LDL, GOT, GPT, GTP, HbA1c, UB, UP, Cre, SBP, DBP, eGFRckdepi, 
History_HT, History_DM, History_CKD, Group, Period

尿中Na/K比の比較（FAS）
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較（FAS）

24時間尿中カリウム排泄量の比較（FAS）
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５．主解析結果（調整１）
介入前値、性、年齢、BMI、高血圧、糖

尿病、CKD

多重代入法 （Multiple imputation）

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン ３か月後

FCS regression method (non-monotone), 20 imputations, 
Na/K, Na, K, Gender, Age, BMI, TG, HDL, LDL, GOT, GPT, GTP, HbA1c, UB, UP, Cre, SBP, DBP, eGFRckdepi, 
History_HT, History_DM, History_CKD, Group, Period
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尿中Na/K比の比較（調整1）

24時間尿中ナトリウム排泄量の比較（調整1）
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24時間尿中カリウム排泄量の比較（調整1）

５．主解析結果（調整2）
介入前値、性、年齢、BMI、eGFR、

高血圧、糖尿病
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多重代入法 （Multiple imputation）

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン ３か月後

FCS regression method (non-monotone), 20 imputations, 
Na/K, Na, K, Gender, Age, BMI, TG, HDL, LDL, GOT, GPT, GTP, HbA1c, UB, UP, Cre, SBP, DBP, eGFRckdepi, 
History_HT, History_DM, History_CKD, Group, Period

尿中Na/K比の比較（調整2）
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較（調整2）

24時間尿中カリウム排泄量の比較（調整2）
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５．主解析結果
インタビューの実施状況、
メダル獲得数の影響

インタビュー実施状況、メダル獲得数
Group AInterview

70

51

32

73

624

84Total

Group BGroup AMedal
61390

421

682

293

114

165

476

167

328

149

8484Total
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インタビュー実施状況、メダル獲得数による
変化の比較

P valueDifference (95%CI)Interview=4Interview<4GroupVariables

Mean±SDnMean±SDn

0.063-1.5 (-3.0, 0.1)-1.7±3.762-0.2±2.518ANa-K ratio

0.932-0.7 (-17.3, 15.9)-5.8±34.762-5.1±29.118ANa (mEq/day)

0.4482.2 (-3.8, 8.3)3.6±8.7621.3±11.418AK (mEq/day)

P valueDifference (95%CI)Medal≥1Medal=0GroupVariables

Mean±SDnMean±SDn

0.780-0.2 (-1.7, 1.3)-1.4±4.045-1.2±2.835ANa-K ratio

0.6823.1 (-12.1, 18.4)-4.3±31.745-7.5±35.735ANa (mEq/day)

0.737-0.8 (-5.2, 3.7)2.7±7.4453.5±11.435AK (mEq/day)

0.826-0.2 (-1.8, 1.4)-0.9±3.322-0.7±2.658BNa-K ratio

0.556-6.8 (-29.9, 16.4)-4.9±48.7221.8±34.758BNa (mEq/day)

0.819-0.7 (-7.3, 5.8)1.9±14.1222.6±8.658BK (mEq/day)

尿中Na/K比のグループA保健指導4回実施者62名と他群との比較
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24時間尿中ナトリウム排泄量の
グループA保健指導4回実施者62名と他群との比較

24時間尿中カリウム排泄量の
グループA保健指導4回実施者62名と他群との比較
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５．主解析結果
サブグループ解析（補完あり）

尿中Na/K比の比較 ー性・年齢別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.338-0.9 (-2.7, 0.9)0.041-1.3 (-2.6, -0.1)0.009-1.5 (-2.5, -0.4)42AMen

0.5840.4 (-1.1, 2.0)0.764-0.2 (-1.3, 0.9)0.527-0.3 (-1.1, 0.6)43B

0.117-0.9 (-2.0, 0.2)45C

-Reference0.770-0.1 (-0.8, 0.6)45D

0.498-0.5 (-1.8, 0.9)0.039-1.1 (-2.2, -0.1)42AWomen

0.293-0.6 (-1.7, 0.5)0.003-1.3 (-2.2, -0.4)41B

0.9480.0 (-1.1, 1.2)42C

-Reference0.061-0.7 (-1.4, 0.0)42D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.1621.3 (-0.5, 3.2)0.496-0.4 (-1.6, 0.8)0.041-1.0 (-2.1, -0.0)50AAge≥40

0.508-0.5 (-2.2, 1.1)0.221-0.6 (-1.6, 0.4)0.001-1.3 (-2.0, -0.5)52B

0.226-0.6 (-1.7, 0.4)54C

-Reference0.042-0.6 (-1.3, -0.0)56D

0.022-1.7 (-3.2, -0.3)0.008-1.7 (-2.9, -0.4)34AAge<40

0.923-0.1 (-1.4, 1.2)0.9770.0 (-1.0, 1.0)32B

0.848-0.1 (-1.4, 1.2)33C

-Reference0.8550.1 (-0.8, 0.9)31D
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尿中Na/K比の比較 ーBMI・Na/K比別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.9620.1 (-2.0, 2.1)0.342-0.9 (-2.7, 0.9)0.229-0.9 (-2.4, 0.6)22ABMI≥25

0.166-0.9 (-2.2, 0.4)20B

0.3940.7 (-0.9, 2.4)20C

-Reference0.928-0.0 (-1.0, 0.9)23D

0.091-0.9 (-2.0, 0.1)0.002-1.4 (-2.3, -0.5)62ABMI<25

0.043-0.7 (-1.4, -0.0)64B

0.089-0.8 (-1.7, 0.1)67C

-Reference0.088-0.5 (-1.1, 0.1)64D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.201-1.1 (-2.7, 0.6)0.021-1.4 (-2.5, -0.2)<0.001-2.8 (-3.7, -1.9)44ANa K ratio≥4.2

0.085-1.2 (-2.5, 0.2)0.049-1.0 (-1.9, -0.0)<0.001-2.4 (-3.2, -1.7)42B

0.1821.2 (-0.5, 2.9)0.230-0.7 (-2.0, 0.5)<0.001-2.2 (-3.2, -1.2)43C

-Reference<0.001-1.5 (-2.1, -0.8)43D

0.656-0.3 (-1.5, 0.9)0.4850.4 (-0.6, 1.4)40ANa K ratio<4.2

0.6540.2 (-0.7, 1.2)0.0180.8 (0.1, 1.5)42B

0.2870.6 (-0.5, 1.8)0.0141.3 (0.3, 2.3)44C

-Reference0.0520.6 (-0.0, 1.3)44D

尿中Na/K比の比較 ーNa・K排泄量別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.470-0.7 (-2.4, 1.1)0.045-1.2 (-2.4, -0.0)<0.001-2.1 (-3.1, -1.1)45ANa≥144

0.425-0.6 (-2.2, 0.9)0.144-0.8 (-1.9, 0.3)<0.001-1.7 (-2.5, -0.8)39B

0.012-1.5 (-2.6, -0.3)41C

-Reference0.012-0.8 (-1.5, -0.2)49D

0.388-0.6 (-1.9, 0.7)0.488-0.4 (-1.5, 0.7)39ANa<144

0.751-0.2 (-1.3, 0.9)0.9710.0 (-0.8, 0.8)45B

0.3960.5 (-0.6, 1.5)46C

-Reference0.6060.2 (-0.5, 0.9)38D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.275-1.0 (-2.8, 0.8)0.039-1.4 (-2.6, -0.1)<0.001-2.1 (-3.1, -1.1)43AK<32

0.192-1.0 (-2.6, 0.5)0.145-0.8 (-1.9, 0.3)<0.001-1.6 (-2.4, -0.7)44B

0.024-1.3 (-2.4, -0.2)42C

-Reference0.050-0.7 (-1.5, 0.0)39D

0.581-0.4 (-1.6, 0.9)0.400-0.5 (-1.5, 0.6)41AK≥32

0.7170.2 (-0.9, 1.3)0.8200.1 (-0.7, 0.9)40B

0.5150.4 (-0.7, 1.5)45C

-Reference0.768-0.1 (-0.8, 0.6)48D
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尿中Na/K比の比較 ー高血圧有無別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.423-1.0 (-3.4, 1.4)0.128-1.7 (-4.0, 0.5)0.290-1.0 (-2.9, 0.9)14AHypertension

0.134-1.2 (-2.9, 0.4)12B

0.773-0.3 (-2.3, 1.7)14C

-Reference0.2390.7 (-0.5, 1.9)15D

0.151-0.7 (-1.7, 0.3)0.002-1.4 (-2.2, -0.5)70ANormotension

0.042-0.7 (-1.4, -0.0)72B

0.298-0.5 (-1.4, 0.4)73C

-Reference0.027-0.6 (-1.2, -0.1)72D

24時間尿中ナトリウム排泄量の比較 ー性・年齢別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.5846.3 (-16.3, 29.0)0.879-1.2 (-17.0, 14.5)0.484-3.9 (-14.8, 7.0)42AMen

0.5853.3 (-8.7, 15.4)43B

0.406-5.2 (-17.4, 7.1)45C

-Reference0.642-2.7 (-14.0, 8.6)45D

0.362-7.5 (-23.8, 8.7)0.283-6.0 (-17.1, 5.0)42AWomen

0.527-3.9 (-16.2, 8.3)41B

0.853-1.2 (-14.4, 11.9)42C

-Reference0.8051.5 (-10.4, 13.4)42D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.22714.3 (-8.9, 37.6)0.8671.2 (-12.8, 15.1)0.739-1.6 (-11.3, 8.1)50AAge≥40

0.638-2.6 (-13.3, 8.2)52B

0.458-4.3 (-15.6, 7.0)54C

-Reference0.585-2.8 (-12.9, 7.3)56D

0.168-13.1 (-31.8, 5.5)0.127-9.9 (-22.6, 2.8)34AAge<40

0.6163.6 (-10.6, 17.9)32B

0.832-1.6 (-16.2, 13.0)33C

-Reference0.6513.2 (-10.8, 17.2)31D
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較 ーBMI・Na/K比別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.09521.5 (-3.8, 46.7)0.29911.5 (-10.2, 33.3)0.7712.2 (-12.8, 17.2)22ABMI≥25

0.7742.6 (-15.3, 20.5)20B

0.19711.9 (-6.2, 30.0)20C

-Reference0.250-9.3 (-25.2, 6.6)23D

0.132-10.0 (-22.9, 3.0)0.098-7.5 (-16.5, 1.4)62ABMI<25

0.834-1.0 (-10.9, 8.8)64B

0.128-7.9 (-18.0, 2.3)67C

-Reference0.6152.4 (-7.1, 11.9)64D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.139-16.5 (-38.3, 5.3)0.126-11.9 (-27.1, 3.3)0.001-16.2 (-26.1, -6.3)44ANa K ratio≥4.2

0.174-8.4 (-20.6, 3.7)42B

0.002-19.0 (-31.1, -6.8)43C

-Reference0.469-4.3 (-15.9, 7.3)43D

0.5704.6 (-11.1, 20.2)0.1837.4 (-3.5, 18.2)40ANa K ratio<4.2

0.1897.9 (-3.9, 19.6)42B

0.04212.1 (0.4, 23.7)44C

-Reference0.6322.8 (-8.7, 14.3)44D

24時間尿中ナトリウム排泄量の比較 ーNa・K排泄量別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.498-7.0 (-27.1, 13.2)0.233-8.2 (-21.7, 5.3)<0.001-21.9 (-30.7, -13.0)45ANa≥144

0.019-14.1 (-25.9, -2.4)39B

<0.001-21.9 (-33.8, -10.0)41C

-Reference0.009-13.7 (-23.9, -3.5)49D

0.871-1.2 (-16.3, 13.8)0.00614.5 (4.2, 24.8)39ANa<144

0.03212.2 (1.0, 23.3)45B

0.02013.3 (2.1, 24.5)46C

-Reference0.00615.8 (4.4, 27.1)38D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.921-1.1 (-23.0, 20.8)0.456-6.1 (-22.0, 9.9)0.6012.9 (-8.0, 13.8)43AK<32

0.2816.6 (-5.4, 18.5)44B

0.3556.0 (-6.7, 18.6)42C

-Reference0.1429.0 (-3.0, 20.9)39D

0.518-5.0 (-20.0, 10.1)0.014-13.2 (-23.8, -2.7)41AK≥32

0.226-7.5 (-19.6, 4.6)40B

0.056-11.9 (-24.0, 0.3)45C

-Reference0.130-8.3 (-19.0, 2.5)48D
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較 ー高血圧有無別ー

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.39812.7 (-16.7, 42.0)0.6486.2 (-20.5, 32.8)0.671-4.0 (-22.5, 14.6)14AHypertension

0.734-3.8 (-26.2, 18.5)12B

0.263-12.4 (-34.3, 9.5)14C

-Reference0.301-10.1 (-29.5, 9.2)15D

0.305-6.5 (-18.9, 5.9)0.235-5.2 (-13.7, 3.4)70ANormotension

0.9340.4 (-9.0, 9.7)72B

0.762-1.5 (-11.3, 8.3)73C

-Reference0.7771.3 (-7.8, 10.4)72D

24時間尿中カリウム排泄量の比較 ー性・年齢別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.0216.7 (1.0, 12.3)0.0045.8 (1.8, 9.7)0.0024.7 (1.7, 7.7)42AMen

0.3922.5 (-3.3, 8.3)0.1323.1 (-0.9, 7.2)0.1952.1 (-1.1, 5.2)43B

0.3591.2 (-1.4, 3.9)45C

-Reference0.424-1.0 (-3.6, 1.5)45D

0.661-0.9 (-4.9, 3.1)0.3641.4 (-1.6, 4.4)42AWomen

0.7770.6 (-3.6, 4.8)0.0802.9 (-0.3, 6.1)41B

0.655-0.6 (-3.4, 2.2)42C

-Reference0.1042.3 (-0.5, 5.0)42D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.4372.3 (-3.5, 8.2)0.0623.4 (-0.2, 7.0)0.0113.6 (0.9, 6.4)50AAge≥40

0.0123.6 (0.8, 6.4)52B

0.7810.3 (-2.1, 2.8)54C

-Reference0.8590.2 (-2.1, 2.6)56D

0.6581.1 (-3.6, 5.7)0.2142.2 (-1.3, 5.8)34AAge<40

0.7490.6 (-3.1, 4.3)32B

0.8440.3 (-2.8, 3.5)33C

-Reference0.4801.2 (-2.1, 4.5)31D
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24時間尿中カリウム排泄量の比較 ーBMI・Na/K比別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.1754.4 (-2.0, 10.8)0.0405.8 (0.2, 11.3)0.1353.2 (-1.0, 7.4)22ABMI≥25

0.2204.2 (-2.5, 11.0)0.0945.0 (-0.8, 10.9)0.2972.5 (-2.2, 7.1)20B

0.6530.9 (-3.0, 4.9)20C

-Reference0.165-2.5 (-6.1, 1.1)23D

0.4291.3 (-2.0, 4.6)0.0183.0 (0.5, 5.5)62ABMI<25

0.6410.8 (-2.6, 4.2)0.0612.5 (-0.1, 5.1)64B

0.8860.2 (-2.0, 2.4)67C

-Reference0.1331.7 (-0.5, 3.9)64D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.389-2.5 (-8.1, 3.1)0.5611.2 (-2.7, 5.1)0.0064.1 (1.2, 6.9)44ANa K ratio≥4.2

0.0015.1 (2.0, 8.3)42B

0.1072.2 (-0.5, 4.9)43C

-Reference0.0302.9 (0.3, 5.5)43D

0.0773.6 (-0.4, 7.7)0.2251.9 (-1.2, 5.1)40ANa K ratio<4.2

0.929-0.1 (-3.2, 2.9)42B

0.258-1.5 (-4.2, 1.1)44C

-Reference0.207-1.7 (-4.3, 0.9)44D

24時間尿中カリウム排泄量の比較 ーNa・K排泄量別ー
P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.712-1.0 (-6.6, 4.5)0.3121.9 (-1.8, 5.7)0.4931.0 (-1.8, 3.8)45ANa≥144

0.3531.6 (-1.7, 4.9)39B

0.172-1.9 (-4.6, 0.8)41C

-Reference0.457-1.0 (-3.5, 1.6)49D

0.1573.0 (-1.1, 7.1)0.0015.4 (2.3, 8.6)39ANa<144

0.0383.3 (0.2, 6.4)45B

0.0772.3 (-0.2, 4.9)46C

-Reference0.0862.5 (-0.3, 5.3)38D

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.9430.2 (-5.2, 5.5)0.2762.1 (-1.7, 6.0)<0.0016.2 (3.3, 9.1)43AK<32

<0.0016.3 (3.3, 9.2)44B

<0.0015.9 (3.6, 8.1)42C

-Reference0.0034.1 (1.4, 6.7)39D

0.3022.0 (-1.8, 5.7)0.860-0.3 (-3.1, 2.6)41AK≥32

0.292-1.6 (-4.6, 1.4)40B

<0.001-4.8 (-7.0, -2.7)45C

-Reference0.070-2.2 (-4.6, 0.2)48D

59

60



31

24時間尿中カリウム排泄量の比較 ー高血圧有無別ー

P valueDifference (95%CI)P valueDifference (95%CI)P valueCFB (95%CI)nGroupSubgroup

0.0437.5 (0.2, 14.8)0.0118.7 (2.0, 15.4)0.3112.7 (-2.5, 7.9)14AHypertension

0.00611.0 (3.1, 18.8)0.00311.1 (3.9, 18.3)0.0895.1 (-0.8, 10.9)12B

0.0517.0 (-0.0, 13.9)0.1864.3 (-2.1, 10.7)0.470-1.7 (-6.5, 3.0)14C

-Reference0.006-6.0 (-10.3, -1.8)15D

0.4421.2 (-1.9, 4.2)0.0103.1 (0.8, 5.5)70ANormotension

0.9440.1 (-3.0, 3.3)0.1012.0 (-0.4, 4.5)72B

0.418-1.2 (-4.1, 1.7)0.4920.7 (-1.4, 2.8)73C

-Reference0.0581.9 (-0.1, 3.9)72D

６．感度解析結果
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多重代入法 （Multiple imputation）2

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン ３か月後

If baseline values are missing, impute screening values.
FCS regression method (non-monotone), 20 imputations, 
Na/K, Na, K, Gender, Age, BMI, TG, HDL, LDL, GOT, GPT, GTP, HbA1c, UB, UP, Cre, SBP, DBP, eGFRckdepi, 
History_HT, History_DM, History_CKD, Group, Period

尿中Na/K比の比較（補完あり 2）
If baseline values are missing, impute screening values. 
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較（補完あり 2）
If baseline values are missing, impute screening values. 

24時間尿中カリウム排泄量の比較（補完あり 2）
If baseline values are missing, impute screening values. 
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尿検査完遂者による比較 (PPS)

TotalPeriod (month)Group

3210-1

3998074778484A

4008075788384B

25985--8787C

25885--8687D

1,316330149155340342Total

スクリーニング ベースライン ３か月後

尿中Na/K比の比較 (PPS)
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較 (PPS)

24時間尿中カリウム排泄量の比較 (PPS)
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尿Na/K比の分布

異常に高い２名

尿中Na/K比の比較（高値者2名補完）
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較（高値者2名補完）

24時間尿中カリウム排泄量の比較（高値者2名補完）
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７．解析結果の総括

尿中Na/K比の比較 1
Without imputationWith imputation 1

With imputation 2

Imputation 1
baseline, 3 months <= MI

Imputation 2
baseline <= screening, 3 months <= MI
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24時間尿中ナトリウム排泄量の比較 1
Without imputationWith imputation 1

With imputation 2

Imputation 1
baseline, 3 months <= MI

Imputation 2
baseline <= screening, 3 months <= MI

24時間尿中カリウム排泄量の比較 1
Without imputationWith imputation 1

With imputation 2

Imputation 1
baseline, 3 months <= MI

Imputation 2
baseline <= screening, 3 months <= MI
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