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I. 基本情報 

 

事  業  名 ： （日本語）女性の健康の包括的支援実用化研究事業 

（英 語）Research Promotion and Practical Use for Women’s Health 

      Project for Whole Implementation to Support and Ensure the female  

life 

 

研究開発課題名：  

（日本語）妊娠糖尿病女性における出産後の糖尿病・メタボリックシンドローム発症のリスク因子同定

と予防介入に関する研究 

（英 語）Research on identification of risk factors and preventative intervention for 

postpartum-onset of diabetes and metabolic syndrome in women with gestational 

diabetes 

 

研究開発担当者   

所属 役職 氏名： 

（日本語）国立大学法人岡山大学 大学院医歯薬学総合研究科 産科・婦人科学 教授 平松 祐司  

（英 語）Yuji Hiramatsu, Department of Obstetrics and Gynecology, Okayama University Graduate 

School of Medicine, Dentistry and Pharmaceutical Sciences, Okayama 700-8558, Japan. 

 

実 施 期 間： 平成 28 年 4月 1日 ～ 平成 29年 3月 31日 

 

分担研究開発課題名： （日本語） 

１）妊娠糖尿病女性を対象とした糖尿病・メタボリックシンドローム発症予防のためのランダム化比較

試験パイロットスタディの計画・実施の総括 

２）妊娠糖尿病女性を対象とした糖尿病・メタボリックシンドローム発症予防のためのランダム化比較

試験本試験のプロトコール作成の総括 

３）自治体モデルとして岡山県全体でのフォローアップ体制構築 
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（英 語） 

1) Planning and implementation of a randomized controlled pilot study for the prevention of 

onset of diabetes and metabolic syndrome in women with gestational diabetes. 

2) Summarizing of construction of the protocol for the randomized controlled pilot study for 

the prevention of onset of diabetes and metabolic syndrome in women with gestational 

diabetes. 

3) Building a follow-up structure for Okayama prefecture as a municipality model 

 

研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）国立大学法人岡山大学 大学院医歯薬学総合研究科 産科・婦人科学 教授 平松 祐司  

（英 語）Yuji Hiramatsu, Department of Obstetrics and Gynecology, Okayama University Graduate 

School of Medicine, Dentistry and Pharmaceutical Sciences, Okayama 700-8558, Japan. 

 

分担研究開発課題名： （日本語） 

１）GDM 既往女性の分娩後の糖尿病およびメタボリック症候群発症のリスク因子の同定 

２）GDM 包括的介入プログラム作成：授乳促進プログラム開発とその評価 

３）GDM 既往女性の分娩後のフォローアップ体制の確立 

（英 語） 

1) Identification of risk factors for postpartum-onset of diabetes and metabolic syndrome in 

women with gestational diabetes. 

2) Establishing a comprehensive GDM intervention program: evaluation and development of a 

program to promote breastfeeding.  

3) Establishment of post-partum follow-up system for women with gestational diabetes. 

   

研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）独立行政法人国立病院機構 長崎医療センター産婦人科 部長 安日 一郎 

（英 語）Ichiro Yasuhi, Department of Obstetrics and Gynecology, National Hospital Organization 

Nagasaki Medical Center, Omura, Nagasaki 856-8562, Japan. 

 

分担研究開発課題名： 

（日本語）GDM包括的介入プログラム作成：妊娠糖尿病教育プログラム開発とその評価 

（英 語）Establishing a comprehensive GDM intervention program: evaluation and development of 

the GDM education program 
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研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）国立大学法人新潟大学医学部大学院医歯学総合研究科 血液・内分泌・代謝内科  

教授 曽根 博仁 

（英 語）Hirohito Sone，Department of Internal Medicine, Niigata University Faculty of 

Medicine, Niigata, Japan. 

 

分担研究開発課題名：  

（日本語）児の肥満・メタボリックシンドローム評価方法の検討 

（英 語）Evaluation of infant obesity and metabolic syndrome.    

 

研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）埼玉医科大学小児科 教授 菊池 透 

（英 語）Toru Kikuchi，Department of Pediatrics, Saitama Medical University, Saitama, Japan. 

 

分担研究開発課題名：      

（日本語）GDM包括的介入プログラム作成：プログラムパッケージの開発とその評価 

（英 語）Establishing a comprehensive GDM intervention program: evaluation and development of 

program packages 

     

研究開発分担者   

所属 役職 氏名：  

（日本語）国立研究開発法人国立成育医療研究センター 周産期・母性診療センター母性内科  

医長 荒田 尚子 

（英 語）Naoko Arata，Division of Maternal Medicine, Center for Maternal-Fetal, Neonatal and 

Reproductive Medicine, National Center for Child Health and Development, Tokyo, 

Japan.  

 

分担研究開発課題名：  

（日本語）GDM包括的介入プログラム作成：栄養・食生活介入プログラム開発とその評価 

（英 語）Establishing a comprehensive GDM intervention program: evaluation and development of  

nutrition and diet program 

   

研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 国立健康・栄養研究所 

栄養疫学研究部 部長 瀧本 秀美 
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（英 語）Hidemi Takimoto, Department of Nutritional Epidemiology, National Institute of Health 

and Nutrition, National Institutes of Biomedical Innovation, Health and Nutrition, 

Shinjuku-ku, Tokyo, Japan.  

 

分担研究開発課題名： 

（日本語）GDM包括的介入プログラム作成：運動介入プログラム開発とその評価 

（英 語）Establishing a comprehensive GDM intervention program: evaluation and development of 

exercise 

     

研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 国立健康・栄養研究所 

基礎栄養研究部 部長 田中 茂穂 

（英 語）Shigeho Tanaka, Department of Nutritional Science, National Institute of Health and 

Nutrition, National Institutes of Biomedical Innovation, Health and Nutrition, 1-

23-1 Toyama, Shinjuku-ku, 162-8636, Tokyo, Japan. 

 

分担研究開発課題名：  

（日本語）生体材料のサンプリング・バンキング方法の同定とその応用：ｹﾞﾉﾑ解析の観点から 

（英 語）Methods for sampling and banking of biomaterial and their applications, from the 

perspective of genome analysis 

 

研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）国立国際医療研究センター 糖尿病研究センター・代謝疾患研究部  

部長 安田 和基 

（英 語）Kazuki Yasuda, Department of Metabolic Disorder, Diabetes Research Center, Research 

Institute, National Center for Global Health and Medicine, Tokyo 162-8655Japan. 

 

分担研究開発課題名：  

（日本語）生体材料のサンプリング・バンキング方法の同定とその応用：エピゲノム解析・DOHaD の観点

から 

（英 語）Methods for sampling and banking of biomaterial and their applications,  

from the perspective of epigenetic/DoHAD analysis 
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研究開発分担者    

所属 役職 氏名：  

（日本語）東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科分子内分泌代謝分野 

     教授 小川 佳宏 

（英 語）Yoshihiro Ogawa, Department of Molecular Endocrinology and Metabolism, Graduate 

School of Medical and Dental Sciences, Tokyo Medical and Dental University, Tokyo, 

Japan. 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 

（日本語） 

本研究班の目的は、妊娠糖尿病女性を対象とした糖尿病・メタボリックシンドローム発症予防のための

ランダム化比較試験のプロトコールを作成することである。糖尿病発症中等度以上の妊娠糖尿病女性を

選定し、妊娠中から産後 1年の妊娠糖尿病包括的介入プログラム（栄養・運動・授乳推進・教育）を作成

し、それを用いて妊娠糖尿病既往女性の糖尿病・メタボリックシンドローム発症を予防し、さらに児の肥

満や児のメタボリックシンドロームの発症を予防することを最終目的としている。 

平成 28年度は、食事療法・運動療法・授乳推進・妊娠糖尿病教育プログラムを各研究開発分担者にて

開発を進め、さらに、グループディスカッション、個人的サポート、電話やメッセージでのサポート、ウ

ェブを利用した介入方法等文献的に有効が証明されている手法を利用し、かつ、日本の実態に合わせた

妊娠糖尿病包括的介入プログラム（栄養・運動・授乳・妊娠糖尿病教育）を開発した。また、糖尿病発症

中等度リスク以上の妊娠糖尿病女性の対象基準を決定した。これらを基に、妊娠中から産後 3 か月まで

の同包括的介入プログラムの産後 3 か月時の実施率、および有効性（耐糖能異常予防および完全母乳実

施をアウトカムとする）を実証するパイロットスタディの計画書を作成した。2017 年 1 月に国立成育医

療研究センター倫理委員会にて同研究計画は承認を受け、3月末より一部施設にて実施を開始した。 

まず、妊娠糖尿病包括的介入プログラム（栄養・運動・授乳・妊娠糖尿病教育）を 4人の分担研究者に

よって、文献的考察および実現可能性を考慮してそれぞれ開発した。そのうえで、対面の指導、食事写真

の送付やそれに基づいた患者と医療者との双方向性のコミュニケーションを可能としたモバイルアプリ

の開発、リーフレットや動画サイトを利用した教育ツールを開発し、包括的な介入プログラムを度重な

る議論をもとに作成した。また、糖尿病発症中等度リスク以上の妊娠糖尿病女性の対象者を決定するた

めに、多施設のプールデータ 870 例を用いて解析を行った。その結果、糖尿病発症リスク群として、①妊

娠前 BMI25 以上、および②妊娠前 BMI25 未満かつ妊娠糖尿病診断時の糖負荷試験での異常ポイント数が

2 ポイント以上、を対象とすることが最良であることがわかった。これらの基準に一致した女性 50 例を

対象として、妊娠中から産後 3 か月まで本包括的強化介入プログラムを用いた介入を行い、産後 3 か月

時の各介入の実施率を明らかにし、その有効性（耐糖能異常発生の予防を主要評価項目とする）を従来介

入群 50例と比較することにより本包括強化介入プログラムの有効性を実証するランダム化比較試験のパ

イロットスタディプロトコールを完成させた。最終的な本試験の介入時期は妊娠中の妊娠糖尿病診断時

から産後 12か月までの予定であり、このパイロットスタディによって、産後 3か月以降も、各介入方法

や各実施指標や効果指標、検体採取などの実現可能性を産後 2年まで評価していく予定である。 
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（英 語） 

The purpose of this research group is to develop a protocol for randomized controlled trials 

to investigate the prevention of diabetes or metabolic syndrome in pregnant women with 

gestational diabetes. We developed a comprehensive interventional program, including nutrition, 

exercise, promotion of breast-feeding, and education for women with gestational diabetes who 

are pregnant or within one year of giving birth and who have moderate to severe risk for 

develping diabetes postpartum. By using this intervention to prevent diabetes and metabolic 

syndrome in women with a history of gestational diabetes, our ultimate goal is to prevent 

obesity and metabolic syndrome in children. 

In 2016, we promoted the development of dietary and exercise-based therapies, as well as 

breast-feeding and educational programs on gestational diabetes, led by various members of the 

research group. Furthermore, we used methods previously shown to be effective as interventional 

therapies, such as group discussions, individual support, and support through telephone, e-

mail, or the Internet to develop a Japan-specific comprehensive interventional program for 

gestational diabetes, including nutrition, exercise, breast-feeding, and education. One of the 

inclusion criteria was women with gestational diabetes who have a moderate to severe risk of 

developing diabetes. Based on these design parameters, we developed a pilot study to determine 

the rate of implementation of the intervention program in participants from prenatal to 3 

months after childbirth, as well as the effectiveness of the program; outcomes included 

prevention of impaired glucose tolerance and exclusive breast-feeding 3 months after childbirth. 

The pilot study received approval from the National Center for Child Health and Development 

Ethics Committee in January 2017, and the study began in a portion of participating institutions 

at the end of March. 

The comprehensive interventional program was developed by four supervising researchers through 

a review of the literature and an assessment of the feasibility of the proposed program. To 

this end, through repeated rounds of discussions, the researchers developed a variety of tools 

to facilitate face-to-face guidance, a mobile app to enable bidirectional communication between 

the patient and their health care provider (e.g., sending pictures of meals), and educational 

tools such as pamphlets and video-based websites. To decide on the inclusion criteria of women 

with gestational diabetes with a moderate to severe risk of developing diabetes after childbirth, 

the researchers analyzed 870 pooled data points from multiple institutions. The results of 

this analysis suggested that those classified in the risk group for diabetes should either 

have a pre-pregnancy BMI > 25 or a pre-pregnancy BMI < 25 with an abnormal point score > 2 for 

the glucose tolerance test performed when assessing gestational diabetes. The intervention 

program was administered to 50 women who were diagnosed with gestational diabetes during 

pregnancy and who matched the aforementioned inclusion criteria. We then determined the rate 

of implementation at 3 months after childbirth, as well as the effectiveness of the program 

(primary outcome: prevention of impaired glucose tolerance), and compared against 50 women who 
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received a conventional intervention. We completed the pilot study protocol for the randomized 

controlled trial to determine the effectiveness of the proposed intervention program. The 

planned duration of implementation of the intervention program is between the date of diagnosis 

of gestational diabetes and 1 year after childbirth. Based on the pilot study, we are also 

planning to evaluate the rate of implementation and effectiveness of the test and control 

interventions, as well as feasibility of the program up to 2 years after childbirth. 
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