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戦略研究の実施体制  
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モニタノング項目と分析項目  
モニタリング項目  

a戦略研究膿鹿屋（部）の設置、糞（帝）長の選定  

Å研究の運営・  
b運営委よ卓専各種畢Å余の規則・組ヰ編成  来施体制の整備  

¢研究リーダーの選定  

8研究支攫組織専（データセンタ叫、伐C派遣機関等を含む）の選定  

f研究組織を構成する各組織の機能と役割分担   

B研究の進捗   a研究策施計画の作成  

・研究計画の変更  

一研究実施計画■作成  

・慨事への中計  ＊倫理章魚愈  

・】随審査結果への対応  

b研究実施・運営  

一研究班員の公募・選定  

・被験者登録  

一息者割り付け  

書手ータ収集  

－データクリーニングと固定  

■データ解析   

分析項目   1）進捗（達成度）  

之）問題の記述  

3）分析（進捗や質の遅延‘阻青草匡／ミリヤ紳など〉  

4）捷音  

5）アクション・計画   
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中間評価における総合評価指標について  
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（背景と経線）糖尿病は社会経溝的活力と社会保障資源に及ほす影響の極めて大きい疾患である。わが国で臥 モの  
可能性を否定できない人まで含めるとその数約1．620万人にも及ぶ。生活習慣の急速な変化なとを反映してこれらの  
敬は近年急違に増加しており、糖尿病の予防・合併症の重症化抑止対策の確立が急務となっている。そこで、循環器  
疾患等総合研究事業「糖尿病予防のための戦略研究」において、研究課題のアウトカムと研究計画の概要を策定し、  
平成瑠7年度から5年間の予定で実施することとしている。  

研究方法  

」、 
達成日楼」の達成率を改善する効果を検証する試鼠4医師会を対象と  

糖の厳格なコントロールが糖尿病合併症の進展  
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糖尿病予防のための戦略研究」－DO汀－1の研究デザイン  

研究計画：  

市町村や職域での健診等の機会に発見された糖尿病発症ハイリスクの者を対象とし、参加地域・職域をr】支援群」（汀等  

を用いた生活習慣変容支援軒ゼスを提供）と「自立群」に割付するクラスタ帥円ランダム化比較試験であり∴苧成22年3月  

憲での累積糖尿病発症率を主要評価項目とする。  

調査対象   糖尿病のハイリスク者   

董費評価項目   空腹時血糖から判定した平成  

22年3月までの累積糖尿病発症  
率   

副次評価項目   介入前後の体重、BM‡、腹囲、  

血糖、HbAIG、血圧、脂質、メタ  
ポリツタシンドロ憫ム有所見率、  

健康行動の変化   

試験実施期間   登録期間（同意書署名日）  

平成19年3月～10月  

追跡期間  

平成柑年11月～平成22年3月   

研究実施団体   財団法人国際協力医学  
研究振興財層   

研究り触ダ卿   葛谷 英嗣  

（国立病院機構京都医療せ  

ンタ伽名誉院展）   

研究参加機関   全国17団体43クラスタ伽   
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糖尿病予防のための戦略研究」－DO汀剛1研究イメージ  

摘酢究の目的】  

糖尿病のハイリスク者を対象に「糖尿病予  

防支援。jを実施し、糖尿病の発症率を低下  

きせる効果を検証する。  

予めクラスターに  

分割して募集  
■、l－、－■－▲－¶   

－∴ 
ラスター  

日  
健康診断  
簑施団体  

0  
クラスター  

ンダム偲  

－－ 

－ 

－こ・ニー  

監研究の進捗状況】  

研究はけ団体43クラスタ脚で実施されて  

しlる。市町村や職域での健診等の機会に  

発見された糖尿病発症ハイリスクの者を対  

象とし、参加地域用職域を「支援群」臼丁等を  

開いた生活習慣変容支援サwビスを提供）  

た「自立群」に割付するクラスタ脚うンダム  

化比較試験である。  
被験者のリ  クルート  

二毅郎窄情報提供  
監研究の意義ヨ  

保健指導の有効性（非対面式）、保健指  

導が有効な対象者層の探索（性、年齢、検  

査値、体重、メタ酎jツタシンドn・伽ム）、費用便益  

の確認寄の政策的エビデンスを確立し、効  

果的な糖尿病発症予防対策の施策立案に  

寮母する。  

追跡調査（平成2乏年3月まで）  
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糖尿病予防のための戦略研究」－DO汀－1症例登録状況  

J‥DO＝∴l  

0実施体制の整備  

戦略研究という新しい試みで  

あったため勾耶定の期間を要し  

たが、研究の運営一案施体制の  

構築（組織の編成、研究り…  
ダ耶の選定等）のプ日セスは適  

切であると確認された。  
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0研究組織の募集  
短期間に全国17団体43クラス  

タⅧの協力体制を作りあげ、臨  
床研究の基盤を構築した。  
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2＄〕′l2汚3t  0患者登録数  
平成19年10月に目標の85％  

（29979名）まで登録した。8ケ月  

とb、う短期間に、2，979名被験  

者を登録することができたのは、  

特筆すべきことであり、他の戦  
略研究の遂行の参考となる点  

であると指摘された。  
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