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食べすぎ運動不足

肥満

高血圧 脂質異常症
糖尿病



肥満
ＢＭＩが25kg/m2以上

健康障害なし あり

肥満症肥満症
治療（医療）が必要

日本肥満学会：肥満症診療ガイドライン2016より



肥満症の診断に必須な健康障害

• 耐糖能障害（2型糖尿病・耐糖能異常など）

• 脂質異常症

• 高血圧症

• 高尿酸血症・痛風

• 冠動脈疾患（心筋梗塞・狭心症）

• 脳梗塞（脳血栓症・一過性脳虚血発作）

• 非アルコール性脂肪性肝疾患（NAFLD）

• 月経異常・不妊

• 閉塞性睡眠時無呼吸症候群・肺胞低換気症候群

• 運動器疾患（変形性膝関節症など）

• 肥満関連腎臓病
日本肥満学会 肥満症診療ガイドライン2016より



食事療法

運動療法

行動療法

薬物療法

外科療法

肥満症治療の考え方

摂取エネルギー
（食べ物、飲み物）

消費エネルギー
（運動、基礎代謝）

＜

日本肥満学会 肥満症診療ガイドライン2016より

・治療目標として
“3％”以上の減量を推奨。
・ しかし、日常診療の場で
どの程度の減量が、
どの健康障害をどのくらい
改善させるのかは、
明らかにされていない。



本研究の目的

肥満症に対する減量治療を通して、
健康障害を改善しうる

具体的な数値目標を見出す



研究の概要図

肥満症
（25 ≦BMI＜35）

高度肥満症
（35 ≦BMI）

標準治療群 3％以上 5％以上

強化治療群 7％以上 10％以上

1年間の減量目標
（介入前の体重に対する%）

同意取得 0 12 24ヶ月

割付

6 18

標準治療群（n=180）

強化治療群（n=180）

減量介入 フォローアップ

AMED循環器疾患・
糖尿病等生活習慣病
対策実用化研究

事業として当初計画



70

80

90

100

体
重

（
kg

）

0 1 2 3 4 5 6 7

減量期 リバウンド期

肥満症治療における減量とリバウンド

期間（月）



研究の概要図

肥満症
（25 ≦BMI＜35）

高度肥満症
（35 ≦BMI）

標準治療群 3％以上 5％以上

強化治療群 7％以上 10％以上

1年間の減量目標
（介入前の体重に対する%）

同意取得

0 12 24ヶ月

割付

n=180

6 18

n=180

標準治療群

強化治療群

IoT単独（n=90）

IoT +アプリ（n=90）
IoT単独（n=90）
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減量介入 フォローアップ

IoT活用による糖尿病
重症化予防法の開発を
目指した研究（植木班）
との連携



対象患者と研究デザイン

• 対象患者

スマートフォンを所持し、2つ以上の定量可能な

健康障害を有する18～74歳の肥満症患者360名

（耐糖能障害、脂質異常症、高尿酸血症、脂肪肝、

高血圧症、肥満関連腎臓病の中から2つ以上）

• 研究デザイン

多施設共同平行群間ランダム化比較試験

（強化治療群 vs 標準治療群）



治療法の詳細（両群共通）

• 肥満症診療ガイドライン2016に準じた食事療法

と運動療法を行う

• 全症例にIoT通信機能を有するオムロン社の

血圧計、活動量計、体重体組成計を永久貸与

• 両群それぞれ半数の90名ずつに健康食事管理

アプリを導入する（後述）



評価項目

• 主要評価項目

試験開始から12か月後において体重が減少し、かつ

定量可能な複数の健康障害が改善した症例の割合

• 副次評価項目

12, 24か月後の健康障害改善割合、内臓脂肪面積

や糖脂質代謝パラメータ、体重変化率、減薬率、

質問紙票による患者の食行動や治療意欲、健康管理

アプリの使用状況など



• IoTデータを収集することの強み

被験者の日々の生活習慣のリアルワールドが把握可能

（活動量、摂取栄養素、IoT活用状況まで）

• 様々なサブグループ間の比較により、被験者の背景や

特性等の検証ができる

（例）順調に減量した人と難渋した人

アプリを使いこなせた人とそうでなかった人

治療法別の体重推移、摂取カロリー・栄養素の変化

高齢肥満者と若年肥満者の生活習慣の違い 等

IoTデータの解析計画



参加協力施設（肥満症専門病院27施設）

千葉大学医学部附属病、国立病院機構京都医療センター
東京大学医学部附属病院、東邦大学医療センター佐倉病院、
大阪大学医学部附属病院、札幌医科大学附属病院、
北海道大学医学部附属病院、秋田赤十字病院、
獨協医科大学病院、亀田総合病院、静岡市立静岡病院、
和歌山県立医科大学附属病院、公益財団法人結核予防会
総合健康推進センター、慶應義塾大学医学部附属病院、
名古屋大学医学部附属病院、一般社団法人住友病院、
関西医科大学健康科学センター、松山市民病院、
岡山大学医学部附属病院、新山手病院、
高知大学医学部附属病院、福岡大学医学部附属病院、
宮崎大学医学部附属病院、熊本大学医学部附属病院、
大分大学医学部附属病院、琉球大学医学部附属病院、
九州大学医学部附属病院



IoT通信機器と食事管理アプリ

測定

あすふぃっと

データの確認

データ管理

食事入力

あすけん
スマホアプリ
から記録

データ連携



IoT通信機器と食事管理アプリ

測定データ、食事運動療法の可視化とフィードバック

あすふぃっとアプリ あすけんアプリ



ニュースレター（毎月２回） HP開設・広告の掲示

ポケットマニュアル
の配布

症例登録の促進



施設別症例登録状況（2019年9月時点）

病院名 ステータス 目標症例数 登録症例数

千葉大学医学部附属病院 症例登録開始済 60 53
東京大学医学部附属病院 症例登録開始済 40 40
大阪大学医学部附属病院 症例登録開始済 30 38
東邦大学佐倉医療センター 症例登録開始済 40 30
関西医科大学健康科学センター 症例登録開始済 30 22
名古屋大学医学部附属病院 症例登録開始済 30 17
岡山大学医学部附属病院 症例登録開始済 15 12
京都医療センター 症例登録開始済 15 12
慶応義塾大学附属病院 症例登録開始済 5 12
結核予防会 症例登録開始済 15 9
北海道大学 症例登録開始済 8 9
静岡市立静岡病院 症例登録開始済 5 5
琉球大学医学部附属病院 症例登録開始済 10 4
宮崎大学医学部附属病院 症例登録開始済 8 4
大分大学医学部附属病院 症例登録開始済 8 2
和歌山県立医科大学附属病院 症例登録開始済 5 2
福岡大学医学部附属病院 症例登録開始済 5 2
熊本大学医学部附属病院 症例登録開始済 5 1
住友病院 症例登録開始済 5 1
九州大学 契約済 5
札幌医科大学附属病院 契約済 4
亀田総合病院 契約済 2
松山市民病院 契約済 2
秋田赤十字病院 2
新山手病院 2
獨協医科大学附属病院 2
高知大学医学部附属病院 2
合計 360 275
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被検者の反応（研究紹介時）

• 是非お願いしたい（外来の広告を見て）

• こういうきっかけやプログラムがないとなかなか

減量できない

• 家族に相談したら、参加を強く勧められた

• 長続きする自信がない

• うまくいかないとストレス、先生方に申し訳ない

• アプリが使いこなせないと思う



被検者の反応（介入中）

• 記録を見ると新たに気付くことがあった

• 〇〇したときに体重が増える・減ること
がよくわかった

• 目に見えて体重が減ると嬉しい

• 記録が大変、長く続かない

• アプリが使いこなせなかった

• 機種変更してわからなくなった など



実際の介入中のパラメータ変化

ネット環境下で研究者側も閲覧が可能

体重と摂取・消費カロリー

体重と血圧



中間解析と独立モニタリング委員会

•これまでの成果として、既に登録・介入が開始

されている症例の介入効果を解析・検証

•データや研究の信頼性を損ねないよう、割付群

情報を明らかにせず全体としての検証を実施

•2019年9月に独立モニタリング委員会を開催、

3か月まで介入した43例の結果から、研究の継
続と完遂が推奨された。



• 設定や患者への説明が大変

• それを行うための人員や時間が確保できない

• トラブルシューティングの対応

本研究の特徴、減量介入の有効な手段となりうる
一方、症例登録の障壁になっている可能性

IoT通信機器とアプリの課題



今後の予定

• 2020年3月 AMEDの研究開発期間が終了

アプリ使用症例のIoTデータ提出

• 2020年6月 全360例の症例登録完了

• 2020年10月 肥満学会にて班会議を予定（富山）

• 2021年6月頃 全症例の減量介入（1年間）終了

その後、主要評価項目の解析と成果発表

• 2022年6月頃 全360例のフォローアップが終了

その後、副次評価項目の解析と成果発表



肥満症の適切かつ有効な治療と
日本国民の健康寿命延伸に貢献するエビデンス創出

日本人の新たなエビデンスを踏まえた改訂

診療の質向上
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