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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 研究開発代表者による報告の場合 

 
 「2型糖尿病患者を対象とした血管合併症抑制のための強化療法と従来治療とのランダム化比

較試験」（J-DOIT3）は，厚生労働科学研究の課題の1つとして2006年から開始された研究であ

る。 

我々は、2型糖尿病患者を対象として，生活習慣，血糖値，血圧，脂質を強力に管理する強化療

法群と標準治療通りに管理する従来治療群とにランダムに割付け，強化療法が従来治療よりも大

血管合併症の発症を安全に抑制し得るかを検証してきた。J-DOIT3の介入試験は2016年3月に終了

し，現在結果の解析中である。 

 我々は血糖・血圧・脂質などの厳格な管理による血管合併症の予防や寿命の確保という糖尿病

治療の目標達成を評価するためには長期追跡が不可欠と考えたため、J-DOIT3でも介入終了後5年

間の追跡研究を開始することとした。主要評価項目は「心筋梗塞，冠動脈バイパス術，経皮的冠

動脈形成術，脳卒中，頸動脈内膜剥離術，経皮的脳血管形成術，頸動脈ステント留置術，死亡の

いずれかの発生」である。 

 追跡研究の初年度である2016年度は、植木浩二郎(国立国際医療研究センター) と野田光彦

（埼玉医科大学）が、(1)研究開始準備として、登録システムの稼働およびデータ収集システム

の構築、各参加施設に対する倫理委員会の承認の促進を行った。また、(2)各施設への患者登録

の依頼、(3)患者の登録時のデータ収集、(4) 登録時のデータ解析を行った。また、岩本安彦

（日本糖尿病財団）は(5)試験環境の整備も行った。これらの統括は門脇孝（東京大学）が実施

している。 

 

The Japan Diabetes Optimal Integrated Treatment study for 3 major risk factors of 

cardiovascular diseases (J-DOIT3) was started in 2006, as one of the Japan Diabetes 

Outcome Intervention Trials sponsored by the MHLW. We recruited patients with type 2 

diabetes and allocated them into 2 groups: the intensive therapy group and the 

conventional therapy group, and examine the hypothesis that stricter control compared 

with the current targets in the Japanese guideline for blood glucose, blood pressure, 

and lipids could efficiently and safely reduce cardiovascular disease risk. The 

intervention was ended in March, 2016, and statistical analyses are under way.  

In order to assess the effects of intensive therapy on prevention of cardiovascular 

complications and improved life expectancy, which are the goals of treatment for diabetes, 

a long-term follow-up is required, and thus we launched a post-intervention study for 5 

years. The primary end point is occurrence of either of myocardial infarction, coronary 

bypass surgery, percutaneous transluminal coronary angioplasty, stroke, carotid 

endarterectomy, percutaneous transluminal cerebral angioplasty, carotid artery stenting, 

or death (irrespective of its causes).  

In the first year of the follow-up study, Dr. Kohjiro Ueki (NCGM) and Dr. Mitsuhiko Noda 

(Saitama Medical University) were in charge of the following four milestones: first, the 

study was set up by releasing the EDC system for registration and collection of clinical 
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data, and by promoting the participating institutions to have the protocol of this study 

reviewed and approved by the in-house ethics committee. Second, registration of eligible 

patients was promoted in the institutions. Third, clinical data at registration were 

collected, and forth, the data were analyzed. Dr. Yasuhiko Iwamoto (Japan Diabetes 

Foundation) was in charge of the last milestone, and supported the institutions so that 

the system to conduct clinical trials could be arranged. The whole study was supervised 

by Dr. Takashi Kadowaki (The University of Tokyo).  

 
 研究開発分担者による報告の場合 
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