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モバイル医療と生活習慣病

〜糖尿病腎症重症化抑制のためのICTシステム

（DialBeticsPlus）の開発〜

東京大学大学院医学系研究科

社会医学専攻 医療情報学分野

脇嘉代
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今日のトピック

デジタルヘルスとモバイル医療

デジタルヘルスの臨床研究

まとめ



デジタルヘルスとは?

デジタルヘルスとはウェアラブルデバイス、情報技術、

電子通信ツール を組み合わせて医療を支援すること

mHealth、health IT、telehealth、

telemedicine、personalized 

medicineを含む

Klonoff, DC, Kerr, D. Digital diabetes communication: there’s an app for that. J Diabetes Sci Technol. 2016;10(5):1003-1005.



デジタルヘルスの恩恵

非効率性の改善

医療へのアクセスの改善

コスト削減

医療の質の向上

より個別化した医療の提供

https://www.kevinmd.com/blog/2020/08/the-future-of-whole-person-care-high-tech-holistic-medicine.html

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/what-digital-health



社会的距離の遵守

社会のデジタル化が加速

医療のデジタル化の加速

COVID-19の流行

デジタル化の再評価
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In 2020...

In 2021...

継続性、格差、効果…



https://www.who.int/health-topics/digital-health#tab=tab_1





糖尿病とデジタルヘルス

https://www.diabetes.org/healthy-living/devices-technology



薬物治療と糖尿病

➢Pharmacokinetics (PK)

➢Pharmacodynamics (PD)

➢Pharmacoadherence (PA)

薬物動態

薬力学

薬剤アドヒアランス

患者側の要因

指示通りの量を内服しない

指示通りの時間帯に内服しない

Diabetes Sci Technol. 2021 Jan;15(1):177-183.
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http://www.fa.kyorin.co.jp/jds/uploads/plan_5years_4th.pdf



データ通信モジュール

血圧

体重

歩数

Bluetooth

NFC

血糖

データ判定モジュール

運 動 食 事

食事摂取量判定モジュール

生活習慣の改善 &  糖尿病の自己管理

異常値に該当するデータを医療従事者に通知

管理者
DialBetics

Server

患者の登録したデータを集約し医療従事者が管理

運動量判定モジュール

DialBeticsPlus−PHR推奨設定済み

入力された運動種目、実施時間

に応じた消費エネルギーを自動

計算しMETsとして画面に表示

テキスト／音声入力により

運動内容や時間を入力

テキスト／音声入力により食事内容や時

間を入力し食事画像も登録可能

a) 栄養価の判定

DialBeticsアプリに登録された食事名・分

量をデータベースと照合し食事のエネル

ギー・栄養素摂取量を判定

b) アドバイス生成モジュール

a) の判定結果に対応した栄養バランスと食

習慣に関連するアドバイスを画面に表示

送信されたデータを糖尿病診療ガイドライン

（日本糖尿病学会編）に基づき自動的に判定し結果を

ショートメッセージで患者に送信
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⚫ リスクの低いデータは日本糖尿病学会治療ガイドの治療目標に従いに判定され、

その結果は患者に返信される

医学的リスクにより患者を層別化した部分自動応答システム

⚫ リスクの高いデータはドクターコールとして医師に連絡される

血糖値 <160 mg/dL  早朝空腹時

<220 mg/dlL 眠前

血圧 <130/80 mmHg

歩数 >10,000/日

患者のスマートフォンに

結果が表示される

自動応答

血糖値 > 400 mg/dL または

血糖値 < 40 mg/dL   または

収縮期血圧 > 220 mmHg

医師の監督の下医療従事者が

患者のに直接連絡
個別対応

DialBeticsPlus



HbA1c(%)
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DialBetics群

通常診療群DialBetics 通常診療

7.1

6.7 6.8

7.1 7.1

2型糖尿病患者を対象とした臨床試験

栄養・運動の両面を重視したリアルタイムフィードバックにより

行動変容が起こり血糖値も改善した

J Diabetes Sci Technol. 2015 December 22

Diabetol International. 2015 October 14

J Diabetes Sci Technol. 9(3):534-40, 2015

J Diabetes Sci Technol. 8(2):209-215, 2014

J Diabetes Sci Technol. 6(4):983-5, 2012
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参加医療機関 1施設

介入期間 3ヶ月通常診療
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糖尿病性腎症（末期腎不全の主要原因）は、その病態が多様化しており、Diabetic Kidney Disease（DKD)と総称される。All 
Japan体制でDKD大規模コホートを構築し、より精緻な成因分類を構築し、重症化要因を解明し、さらにICT、personal 
health record(PHR)を活用した包括的な重症化抑制法の構築を目指す。

研究概要

2. Diabetic Kidney Diseaseの実態解析、成因分類、診療実態解析
①全国のDKDコホートを統合し大規模コホートを構築
②DKDの実態解析、成因分類を行う（rapid decliner同定）
③DKD発症・重症化因子同定、新規バイオマーカー探索

3. 大規模レジストリを用いたDiabetic Kidney Diseaseの発症
進展因子の解析・同定
①J-DREMS,J-CKD-DBの連結法開発、両DB解析
②Quality Indicator調査による標準治療準拠率調査

1. 糖尿病腎症重症化抑制のためのICTシステム
（DialBeticsPlus）の開発
①DKD重症度に応じた判定・フィードバック

アルゴリズム開発
②ランダム化比較試験による有効性の実証

Diabetic 
Kidney 
Diseaseの実態
解明、発症・進
展因子を解析し、
ICTを活用した
重症化抑制法を
構築

ICTを活用したDiabetic Kidney Diseaseの
成因分類と糖尿病腎症重症化抑制法の構築
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ランダム化比較試験

⚫ 目標症例数 160名

・システム使用群（ICTシステム＋標準治療）

・従来治療群（血圧測定＋標準治療）

各群の開始時アルブミン尿の平均値を200±200mg/gとし、介入群は100±200mg/gに アルブミ

ン尿が減少し、対照群は変化しなかったとして、有意水準5%、検出力80%として各群63人が

必要

脱落率20%として計160名とした

⚫ 参加医療機関 8施設

⚫ 「薬局モデル」と「病院モデル」

糖尿病性腎症重症化抑制のためのICTシステムの開発

80例
80例



16

⚫ DialBeticsPlusを用いた臨床試験の実施
✓ 主要ｱｳﾄｶﾑ
• 尿アルブミン/クレアチニン比

早朝第一尿で評価

✓ 副次ｱｳﾄｶﾑ:

• eGFR、HbA1c、FBS、HDL-C、LDL-C、TG

• BMI、血圧

• 食事内容、セルフケア行動評価尺度SDSCA、内服薬、

QOL、糖尿病薬の服薬遵守率の変化

• 「病院モデル」と「薬局モデル」の運用比較

糖尿病性腎症重症化抑制のためのICTシステムの開発
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選択基準

⚫ 2型糖尿病である

⚫ 同意取得時の3ヶ月以内で、且つ、直近の検査結果でHbA1c6.5%以上

⚫ 同意取得時に年齢20歳以上75歳未満の症例

⚫ 血圧180/110mmHg未満の症例

⚫ eGFR 45mL/min/1.73m2以上の症例

⚫ 微量アルブミン尿（30~299 mg/gクレアチニン）*の症例

⚫ BMI22kg/m2以上の症例 基準変更

⚫ 他人の介助がなければ回復できなかった重篤な低血糖発作の既往が無い

⚫ 少なくとも2名の糖尿病診療に従事する医師（試験分担医師を含む）の一致した判断で、「低

血糖発作である可能性が高い動悸、振戦、目眩、ふらつき、不安感、意識消失、発汗、顔面

蒼白、頻脈、頭痛、眠気、目のかすみ、痙攣」を同意取得時の3ヶ月以内に起こしていない。

⚫ 東京大学医学部附属病院、横浜市立大学附属病院、横浜市立大学附属市民総合医療センター、

横浜労災病院、済生会横浜市南部病院、藤沢市民病院他の外来に定期通院中の患者

⚫ 『病院モデル』もしくは『薬局モデル』のいずれかに参加可能で、『薬局モデル』の場合は、

研究期間中、指定された薬局で調剤を受けることが可能な患者

⚫ 本試験の参加にあたり十分な説明を受けた後、十分な理解の上、患者本人の自由意志による

文書同意が得られた患者

*仮登録以前に２回以上の随時尿の計測で微量アルブミン尿を確認する

糖尿病性腎症重症化抑制のためのICTシステムの開発
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除外基準

⚫ インスリン、あるいはGLP-1アナログ製剤を使用中である 基準変更

⚫ 永久ペースメーカーあるいはその相当器具を植え込まれている症例、ペースメー

カーによる管理下にある症例

⚫ 甲状腺機能亢進症と診断されている症例

⚫ 中等度以上の（運動療法の制限を必要とする）心疾患を有する症例

⚫ 同意取得時も治療中であり3ヶ月以内に治療変更があった（病状が安定していな

い）自己免疫疾患、肝疾患、消化器疾患、神経疾患、呼吸器疾患を有する症例

⚫ 同意取得時の3ヶ月以内で、且つ、直近の検査結果でHb 10g/dL未満

⚫ 同意取得時の3ヶ月以内で、且つ、直近の検査結果でAlb 3.0g/dL以下

⚫ 同意取得時の3ヶ月以内で、且つ、直近の検査結果でeGFR 45mL/min/1.73m2未満

⚫ 同意取得時から遡ること1年以内に増殖前網膜症以上の網膜症を指摘されている

⚫ 運動療法が行えない症例

⚫ 妊婦または授乳婦および妊娠の可能性（意志）のある女性

⚫ 登録時に他の臨床試験に参加している症例

⚫ 食事療法でタンパク制限を要すると主治医が判断した症例

⚫ その他、試験責任医師が本試験の対象として不適切と判断した症例

糖尿病性腎症重症化抑制のためのICTシステムの開発
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参加医療機関

病院モデル…各医療機関でICTシステムの導入

・東京大学医学部附属病院

・横浜市立大学附属病院

・済生会横浜市南部病院

・藤沢市民病院

薬局モデル…日本調剤の薬局で導入

・市民総合医療センター

・横浜労災病院

・茅ヶ崎市立病院

・三井記念病院

糖尿病性腎症重症化抑制のためのICTシステムの開発
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糖尿病性腎症重症化抑制のためのICTシステムの開発



最終的な同意取得者数：159名

最終的なランダム化症例数：132名

参加医療機関：8施設

追跡期間：18ヶ月

書面同意 n=159

ランダム割付
n=132

システム群 n=70 従来群 n=62

・中止

・不適格判明 n=2

・脱落(7日間登録なし) n=0

・その他不適格判明 n=0

・参加継続拒否 n=3

・同意撤回 n=13

前観察期間 n=150

同意撤回 n=3（TDH17,TDH26, FKU24）

不適格判明 n=1（TDH11)

・(機器使用以前)同意撤回 n=8

・不適格判明 n=1

（n=18）

（n=9）

システム群 n=62 従来群 n=60

12か月調査

同意撤回 n=1（CGK01）

不適格判明 n=1（MTI02)

18か月調査

システム群 n=60 従来群 n=59

＜中止＞ n=2
1. 参加辞退 n=1 (FJS01）
6. 追跡調査不可能n=1 (FJS02；通院中断20210222）

＜中止＞ n=1

6. 追跡調査不可能n=1

フローチャート

追跡率：90.15%

＜中止＞ n=4

参加辞退 n=1 (URF14）

重篤な有害事象 n=1(TDH38）

追跡調査不可能 n=2

(MTI03；通院中断 200805)

(FKU06 ；通院中断200128)

システム群 n=66 従来群 n=60



登録状況 血糖値



登録状況 体重



朝食 昼食 夕食

・食パン

・サラダ

・ヨーグルト

・ミルクティー

・ワカメそば

・ほうれん草のおひたし

・水

・ご飯

・ワカメと竹輪の味噌汁

・おからの和え物

・サラダ

摂取カロリーに気を使った食事の継続

登録状況



臨床試験 登録状況

開始時 3ヶ月後 6ヶ月後 １年後

体重 % 100.0 81.4 78.0 63.4

空腹時血糖値, % 100.0 79.3 74.1 62.2

眠前血糖値, % 100.0 65.4 56.5 38.7

起床時血圧, % 100.0 39.3 39.3 31.6

就寝時血圧, % 100.0 32.0 32.7 23.1

歩数, % 100.0 95.0 91.7 69.2

食事, % 100.0 78.8 69.2 52.7



就寝時の血糖値 登録状況



デジタルヘルスとはウェアラブルデバイス、情報技術、

電子通信ツール を組み合わせて医療を支援すること

Klonoff, DC, Kerr, D. Digital diabetes communication: there’s an app for that. J Diabetes Sci Technol. 2016;10(5):1003-1005.

✓非効率性の改善

✓医療へのアクセスの改善

✓コスト削減

✓医療の質の向上

✓より個別化した医療の提供 https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/what-digital-health

https://www.kevinmd.com/blog/2020/08/the-future-of-whole-person-care-high-tech-holistic-medicine.html

デジタルヘルスとPHR



各種データの測定状況
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体重と歩数の変化

n=17
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体重と歩数の変化

n=23
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体重減少群（n=17） 体重増加群（n=23）

体重と歩数の変化



ICT/IoTシステムの課題
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⚫ 登録率はデータによって差がある

⚫ 継続性を高める工夫が必要

⚫可視化が主体ではリバウンドする

⚫歩数を増やし、継続するのは容易ではない

⚫ ICT/IoTに相応しいpopulationの同定が必要

⚫人の介入との組み合わせが重要

まとめ



https://www.diabetestechnology.org/cdtm/agenda/ppt/iyer.pdf

デジタルヘルスの今後を握る4つの鍵
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