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I 基本情報  

研究開発課題名： （日本語）予防・健康づくりサービスの平均効果と異質効果の推計デザインとその実装に関する研究 

（英 語）Developing and Implementing the Statistical Procedures Evaluating the Average and Heterogeneous 

Effects of Prevention and Health Promotion Services 

 

研究開発実施期間：令和 4 年 9 月 26 日～令和 7 年 3 月 31 日 

 

研究開発代表者 氏名：（日本語）近藤尚己 

     （英 語）Kondo Naoki 

 

研究開発代表者 所属機関・部署・役職： 

（日本語） 京都大学・大学院医学研究科・教授 

（英  語） Kyoto University, Graduate school of Medicine, Professor  

 

 

 

 

 

II 研究開発の概要 

健康行動の変容やそのための社会環境整備を目指す「予防・健康づくり」のプログラムやツールが急速に発展

している。しかし、医薬品等と異なり、こういったプログラムにはターゲットとなる利用者の属性による効果

の異質性やアドヒアランスの低さ、対象者の属性が多様といった特徴があり、RCT のみに依存した効果評価は

なじまない。そこで、予防・健康づくりプログラムの統計的評価方法に関して、文献レビュー（文献研究）、既

存の介入・観察研究データの二次分析（分析研究）を行い、これらの成果をもとに政策に資するツール提供

（政策研究）を行った。 

 

文献研究：予防・健康づくりプログラムの評価に適した研究デザインの概要、仮定、メリット・デメリットを

体系的に整理・解説した。クラスターRCT や回帰不連続デザイン、差分の差分法などの疑似実験的手法に加え

て Target Trial Emulation や機械学習を用いた効果の異質性評価の詳細を、文献レビューをもとに整理した（図

１）。 
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図１ 予防健康づくりプリグラムの評価ステップと評価手法選択フローチャート（レビュー結果の抜粋） 

 

分析研究：A 社による行動経済学やゲーミフィケーションを応用したエンターテイメント型の健康づくりプロ

グラム「健診戦」の因果効果評価を行い、社員の属性（職位・健康関心度など）によらず一定の効果があるこ

とが明らかになった。異質性評価をフォーマルに行うことがサービスの効果の公平性評価にも貢献しうること

の証左となり、異質性評価の重要性が確認された。 

B 社が提供する AI 健康管理アプリ「カロママ プラス」の効果に関する RCT の結果を Target Trial Emulation

（TTE）を応用して観察データで再現することに成功した（表１）。TTE が一部有益である一方、限界点も明ら

かとなった。さらに、B 社及び C 社とともに、高血圧リスク遺伝情報を活用したカロママ プラスの介入効果に

関する RCT を実施・完了した。カロママ プラスの効果が出やすい集団を同定するための要因分析を実施して

国際誌に報告した。また、特定保健指導の動機づけ支援のデータセットを使用し、運動習慣を獲得しやすい集

団を同定するための要因分析を実施し国際誌で報告した。 

 

 
表１ TTE 評価結果に基づき、Nakata et al のランダム化比較試験データをカロママ プラスのログデータ（観

察データ）に当てはめて因果効果を推計した結果の比較 

 

加えて、予防・健康づくりサービスに特有の介入評価における課題に対応した「拡張型実験デザイン」の開

発と検証を進めた：①ランダム割けが困難な状況において疑似実験デザインでの介入評価、②介入の利用行動

がコントロール困難な状況において、Nested RCT で介入を実装し、受療後の行動変化がアウトカムに与える影

響を検証し、適切な結果が算出できることを確認した(図２)。複数の論文で成果公表した。 

 

Step 1: アプリ開発

Step 2: 研究デザイン
の決定

Step 3: 異質性評価
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図２ 外生的な割り付け変数（生年月日）を用いた非ランダム割り付け介入データを用いた疑似実験デザイン

による因果効果の推計結果 

 

 令和５年度から追加した、健康管理アプリ「カロママ プラス」利用の異質効果推計の分析においては、家族

歴や普段の歩行習慣等により効果が異なることが明らかとなり、予防・健康づくりプログラムの設計と評価の

際には異質効果を想定することの重要性をあらためて浮き彫りにした （表３）。 

 

表３ カロママ プラスの効果が特に強い可能性のある属性変数の抽出結果（3%以上の減量成功の多変量調整オ

ッズ比） 

 

政策研究：文献研究・実証研究各班の知見を参考にしながら、各ステークホルダーへのインタビュー調査・コ

ンソーシアムでのワークショップ、産業医や第三者（健康教育学会学術大会ラウンドテーブル）からのフィー

ドバック（図３）を経て作成・改訂した「保健事業導入のための購入者向けチェックリスト」案を実装コンソ

ーシアム内で検討・開発し、出版した（図４）。開発者版（図５）も開発した。これらを活用するためのマニュ

アルについて、産業保健の専門家によるエキスパートレビューや健康教育・ヘルスプロモーションの専門家に

よる助言を受けつつ作成した（予防・健康づくりサービスの品質チェックリスト利用の手引き）。また、これま

でに記録された実装コンソーシアムや専門家からの意見を整理し、合意形成プロセスを視覚化し、またこれら

ツールのフィージビリティを評価し、ツールの改善を行った。 

 

図３ 予防健康づくりサービス開発に関する各ステークホルダーが留意している要因や開発物への認識に関す

るインタビューデータの分析結果 



 4  

 

  

図４・５ 「チェックリスト」：「購入者版」（左）、「開発者 β 版」（右） いずれも１ページ目イメージ抜粋 

 

これら学術成果を、19 編の学術論文、18 回のセミナーや学会発表（うち国際イベント７回）、公開データベー

ス１件、公開ツール２件として公表した。より広い対象に向けて 30 回のイベントに登壇して普及に努めた。複

数の公的研究費によるプロジェクトへ引き継ぎ、学術的な今後の展開の筋道を立てた。 

実施にあったってはポスドクや大学院生、若手事業者へと積極的な分析や論文執筆、コンソーシアム運営等

の機会を提供し、それぞれ成果を上げる支援をした。 

今後の社会実装については、AMED で令和７年度から始まったヘルスケアサービス実用化事業・ヘルスケア

サービス加速化事業が開始されている。本研究班で得た知見やツール（開発者・購入者チェックリスト）の活

用を積極的に提案していき、実社会への普及やさらなるツールの改善を目指す。本研究成果を基盤としたヘル

スケア事業者との共同研究も複数開始されており、さらなる推進を期待している。 

 

成果資料掲載サイト 

E-LIFE ヘルスケアナビ | ヘルスケアサービス事業者・利用者向け情報サイト(https://healthcare-

service.amed.go.jp/)  

掲載ページ：予防・健康づくりの新たな研究手法の開発 | E-LIFE ヘルスケアナビ | ヘルスケアサービス事業

者・利用者向け情報サイト： 

 サービス導入時のチェックリスト利用の手引き（https://healthcare-

service.amed.go.jp/assets24/pdf/checklist_guide.pdf） 

 サービス導入時のチェックリスト（https://healthcare-service.amed.go.jp/assets24/pdf/checklist.pdf） 
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（英文） 

Preventive and health promoting programs are rapidly developing. Unlike pharmaceuticals, however, these programs are 

characterized by heterogeneity in effectiveness and low adherence among the attributes of the target users, making 

randomized controlled trial (RCT)-based evaluation unsuitable. Therefore, we conducted a literature review on statistical 

evaluation methods for prevention and health promotion programs (literature study), conducted a secondary analysis of 

existing intervention and observational study data (analytical study), and provided tools to contribute to policy making 

based on these results (policy study). 

 

Literature review: We systematically organized and described the overview, assumptions, and advantages and disadvantages 

of research designs suitable for evaluating prevention and health promotion programs. Details of the evaluation of 

heterogeneity of effects using Target Trial Emulation (TTE) and machine learning in addition to quasi-experimental 

methods such as cluster RCTs, regression discontinuity designs, and difference-in-differences methods were organized 

based on the literature review. 

 

Analytical study: A causal effect evaluation of "Health Checkup Championship," an entertainment-type health promotion 

program applying behavioral economics and gamification by Company A, revealed that the program has a certain effect 

regardless of employee attributes (job position, health interest level, etc.). This was evidence that formal evaluation of 

heterogeneity can contribute to fairness evaluation of service effectiveness, and confirmed the importance of heterogeneity 

evaluation. The results of an RCT on the effectiveness of Company B's health management application "Calo-mama Plus" 

were successfully replicated in observational data by applying TTE. While TTE could be beneficial, its limitations were also 

identified. In addition, together with Companies B and C, we conducted and completed an RCT on the effect of the Calo-

mama Plus intervention using hypertension risk genetics. We conducted an analysis to identify the population most likely to 

benefit from the intervention. The analysis found that the effect of Caro-mama Plus differed depending on family history, 

usual walking habits, etc., highlighting once again the importance of assuming heterogeneous effects when designing and 

evaluating prevention and health promotion programs. In addition, we developed and validated an "extended experimental 

design" to address issues in intervention evaluation specific to prevention and health promotion services: 1) evaluation of 

interventions in a quasi-experimental design in situations where random assignment is difficult, 2) implementation of 

interventions in nested RCTs in situations where intervention use behavior is difficult to control, and we also tested the 

impact of behavioral changes after receiving treatment on outcomes, and confirmed that appropriate results could be 

calculated.  

 

Policy research: We developed "Purchaser's Checklist for Implementing Health Promotion Services." A developer's version 

was also developed, with the manuals for using these tools. We also organized the input from implementation consortia and 

experts, visualized the consensus-building process, and evaluated the feasibility of these tools to improve them. 

 


