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要旨 
【背景と目的】  
リアルワールドデータはリアルワールドエビデンスの基礎を形成し、電子医療記録

データベース及びウェアラブルディバイス等の様々な情報源から抽出されたデータベ

ースであり、これらの医療データの分析は、注目を集めている。本研究では、リアル

ワールドデータを用いて、血糖関連指標の検討をする目的で実施した。 
 
第1章「臨床研究におけるウェアラブルディバイス活用の現状評価」： 
リアルワールドデータの収集のためのツールの一つとして、ウェアラブルディバイ

スに注目した。臨床研究でのウェアラブルディバイス活用が進む中で、どのような疾

患領域、介入方法、使用されている機種のトレンドや目標症例数の経年的な推移等、

臨床研究におけるウェアラブルディバイスの使用状況は、依然として明らかではな

い。研究計画段階におけるリストバンド型ウェアラブルディバイスに関する臨床研究

の動向を包括的にレビューし、臨床研究への応用について検討した。 
 
第2章「時間依存性Cox解析による抗精神病薬治療の糖代謝異常のリスク評価」： 
既存のリアルワールドデータを用い、血糖関連指標を用いた検討として実施した。

抗精神病薬は糖代謝異常のリスクを高めるが、臨床においてはこのリスクは薬物関連

因子や背景因子の影響を受けるため、予測することは困難である。抗精神病薬治療中

の糖代謝異常の危険因子を同定することを目的とした。 
 
第 3 章「公的に利用可能なウェアラブル型データベースを用いて調査した血糖デ

ータと生理学的データ及び食事調査からの栄養学的データの関連の検討」： 
公的データベースであるPhysioNet からダウンロードしたウェアラブルディバイスを

使用した臨床研究のデータを用いて実施した。食事、活動、運動、ストレス等、血糖

値に影響を与える多くの要因が報告されているが、血糖とこれらの要因についての関連

性について、リアルワールドにおける評価は定まっていない。血糖と各生理学的指標及

び栄養学的指標との関連について検討した。  
 
【対象と方法】 
第1章：臨床研究の計画段階におけるウェアラブルディバイスの使用傾向を明らか

にするため、臨床研究を登録・発信する著名なプラットフォームである

ClinicalTrials.govにて検索した。"ActiGraph"、"Apple Watch"、"Empatica"、"Fitbit"、
"Garmin" 及び "wearable devices " のキーワードで検索し、入手したデータベースの

分析では、様々な変数の単純・時系列集計、機種別の評価に焦点を当てた。 
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第2章：統合失調症、統合失調感情障害及び双極性障害の患者を対象に多施設共同

前向きコホート研究を行った。これらの患者のうち、境界域糖尿病あるいは糖尿病疑

いのある患者は除外した。最終的に706例が解析に組み入れられた。各因子のハザー

ド比（HR）は、実施施設の種類により層別化され、利用可能な背景因子および薬剤

関連因子で調整された時間依存Cox回帰分析を用いて、高血糖に進行するイベントに

ついて算出された。 
 
第3章：PhysioNet database を用いて、3つの解析方法でのアプローチをおこなった。

血中グルコースと各生理学的指標について、1）各生理学的指標と血中グルコースの

相関の解析を実施した。2）食後の経時グルコースにおけるピークまでの上昇の傾

き、ピーク以降の下降の傾きと各生理学的指標の平均値及び標準偏差及び栄養学的指

標との関連性について重回帰分析と3）一元配置分散分析を実施した。 
 
【結果】  
第1章：全体として、2012年以降、ウェアラブルディバイスを取り入れた臨床研究

が増加している。介入研究は観察研究を上回り、行動介入とディバイスベースの介入

が特に普及している。疾患の種類では、がんと心血管疾患が全体の約20 %を占め

た。注目すべきは、114の研究が臨床研究の中で複数のウェアラブルディバイスを同

時に採用していることである。 
 
第2章：オランザピン（HR ＝ 2.06、95 %信頼区間 [CI] ＝ 1.05～4.05）、クロザピ

ン（HR＝ 4.25、95 %CI＝1.56～11.60）、クロルプロマジン（HR ＝ 4.48、95 %CI 
＝ 1.21～16. 57）、過体重・肥満（HR ＝ 1.57、95 %CI ＝ 1.02～2.41）及び高トリ

グリセリド血症（HR ＝ 1.72、95 %CI ＝ 1.02～2.88）は、高血糖への進行のイベン

ト発生が有意に高いことと関連していた。抗精神病薬の投与剤数や1日投与量は高血

糖の発症とは関連していなかった。 
 
第 3 章：血中グルコースと生理学的指標との相関の推移の解析結果については、身体

活動、心拍数、皮膚温度、皮膚電気活動等のデータで、相関が認められた項目があっ

た。血糖の上昇及び下降の傾きに関連する生理学的指標および栄養学的指標の関係性を

評価した解析結果については、重回帰分析及び一元配置分散分析のいずれの解析におい

ても、生理学的指標は、体温、身体活動、皮膚温度、皮膚電気活動、心拍数等の項目

で、栄養学的指標としては、炭水化物、糖質、タンパク質で関連性があった。 
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【考察と結論】  
第1章：調査結果から、さまざまな疾患領域におけるデータ収集と行動介入へのウ

ェアラブルディバイスの利用が、時間の経過とともに増加していることが明らかにな

った。特に過去3年間の研究数の増加は著しく、この傾向は今後も加速することが示

唆された。徹底的な検証を経て正確性が確認され、確立された法的規制を遵守した機

器とその評価方法は、分散型臨床試験を可能にし、評価において極めて重要な役割を

担うことになるだろう。アプリを活用した行動介入療法も広がりを見せており、プロ

グラム医療機器として承認される事例も今後増えていくことが予想される。 
 
第2章：本研究により、オランザピン、クロザピン、クロルプロマジン投与中は糖

代謝異常の発現が高いため、より慎重なモニタリングが必要であることが示された。

肥満や高トリグリセリド血症の患者では、抗精神病薬の種類にかかわらず、糖代謝異

常の発生についてモニタリングすることが必要である。 
 

第3章：血糖と関連性のある指標として、生理学指標としては、皮膚温度、身体活動、

心拍数及び皮膚電気活動であり、栄養学的指標価としては、炭水化物、食物繊維及び

糖質であった。これらの結果は、既報とも一致していた。 
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略語表 
ACC Acceleration 加速度 
BMI Body Mass Index 肥満度指数 
BP bipolar disorder 双極性障害 
BVP Blood Volume Pulse 血液量脈拍 
CE Marking Conformité Européene Marking CEマーキング 
CI Confidence Interval 信頼区間 
CGM Continuous Glucose Monitoring 連続グルコースモニター 
CPZ Chlorpromazine Equivalent クロルプロマジン換算値 
COVID-19 Corona virus Disease 2019 新型コロナウイルス感染症 

CSV 
Computerized System Validation  
コンピュータ化システムバリデーション 

DCT Decentralized Clinical Trial 分散型臨床試験 
DNA Deoxyribonucleic Acid デオキシリボ核酸 
ECG Electrocardiogram 心電図 
EDA Electro Dermal Activity 皮膚電気活動 
ER / ES Electronic Record / Electronic Signature 電磁的記録・電子署名 
FDA Food and Drug Administration 食品医薬品局 
HbA1c glycated hemoglobin グリコヘモグロビン 
HDL High Density Lipoprotein 高比重リポ蛋白 
HR Hazard Ratio ハザード比 
HR Heart Rate 心拍数 
HRV Heart Rate Variability 心拍変動 
IBI Inter-Beat Interval 脈動間隔 
ICU Intensive Care Unit 集中治療室 

ICD 
International Statistical Classification of Diseases and Related Health 
Problems 国際疾病分類 

ICT Information and Communication Technology 情報通信技術 
IEEE The Institute of Electrical and Electronics Engineers 電気電子学会 
IQR Interquartile Range 四分位範囲 
LOPOCV Leave-one-out cross-validation 一個抜き交差検証 
MET Rate Metabolic Rate 代謝率 
mRS modified Rankin Scale 脳卒中予後を示す日常生活指標 
NCT Number National Clinical Trial Number 
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NISS 
National Institutes of Health Stroke Scale  
米国国立衛生研究所脳卒中スケール 

OTC Over The Counter 医師の処方が不要の 
OWEAR Open Wearables Initiative 

PMDA 
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 独立行政法人医薬

品医療機器総合機構 
PPG Photo Plethysmo Gram 光電式容積脈波 
PSG Polysomnography 終夜睡眠ポリグラフ 
RHR Resting Heart Rate 安静時心拍数 
RSP Respiratory effort 呼吸努力を含む連続心肺信号 
RWD Real world data リアルワールドデータ  
RWE Real world evidence リアルワールドエビデンス  
SD Standard Deviation 標準偏差 
SpO2 Saturation of percutaneous oxygen 経皮的酸素飽和度 
Sz Schizophrenia 統合失調症 
SzA Schizoaffective disorder 統合失調感情障害 
TEMP Temperature 温度 

UMIN 
University Hospital Medical Information Network 
大学病院医療情報ネットワーク 

VAS Visual Analog Scale 視覚的評価スケール 
2D 2-Dimensional 2次元 
510 (k) Premarket Notification 市販前届出 
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緒言  
リアルワールドデータはリアルワールドエビデンスの基礎を形成し、健康保険請求

データ、電子医療記録データ、処方箋データ、患者レジストリ、ヘルスケアデータ、

患者ネットワーク、臨床医が評価したパフォーマンス測定値、患者報告結果測定値、

画像検査、生体標本、ウェアラブルディバイス及びモバイルヘルスアプリからの患者

生成データ等の幅広い情報源から抽出されたデータベースであり、これらの長期的な

医療データの分析は、注目を集めている (Andre et al, 2020; Cave et al, 2019; Cohen et al, 
2020; Franklin et al, 2019) 。 
ランダム化比較試験は、交絡因子の偏りのない分布、治療割り付けにおける系統的な

差の最小化及び盲検化された手順の適用等により、多くの研究分野において理想的な

研究デザインとなっているが、バイアスのリスクを減らすために、厳格な組み入れ基

準により、集団への一般化可能性が制限され、大規模なサンプルサイズが必要とされ

るため、高コストとなる。このため、試験期間が短くなることが多く、稀な副作用や

遅発性副作用の検出や長期的な有効性をカバーできないことがある。リアルワールド

データは、ランダム化比較試験に登録された高度に選択された集団から得られたデー

タのギャップを埋める上で、特に重要なものとなっており、日常臨床のシナリオをよ

りよく表現できること、コストが低いこと、観察期間が長いことで有害事象の検出を

最適化できること、特に一般的に認知された標準治療がまだないような稀な疾患の管

理を改善するために非常に有用であるが、バイアスのリスクが非常に高い (Monti et al, 
2018) 。このように、リアルワールドデータは、ランダム化比較試験のエビデンスと

競合するのではなく補完し、日常の臨床使用における医薬品の使用と性能に関する新

たな洞察を導き出す可能性を提供する (Cave et al, 2019) 。 
リアルワールドエビデンスの有効性に関する規制当局の決定への貢献は限定的であ

るが、規制上の意思決定をサポートできる事例として、1）研究対象の疾患が稀であり、

希少疾患や低頻度の分子サブセットによる高度に標的を絞った治療等、十分な検出力

を備えたランダム化比較試験の実施が困難になる場合に、外部コントロールデータと

して用いられるケース、2）小児への適応拡大等補足的な適応の承認の裏付けのために

用いられるケース、3）条件付承認や早期承認をサポートするために用いられるケース

（例：条件付承認期間中にその薬剤を投与された患者の転帰をレジストリやその他の

リアルワールドデータソースに記録することで、本承認では、臨床転帰や最初の承認

時に含まれなかった追加集団に適応をさらに拡大する）及び 4）医薬品の安全性の評

価に用いられるケース（例：市販後要求事項や承認後に課される試験等のリアルワー

ルドエビデンス安全性試験）等がある (Andre et al, 2020; Franklin et al, 2019) 。 
多発性硬化症の疾患経過と重症度は個人差があり、時間経過と共に異なるが、この結

果に影響を与える要因はほとんど解明されておらず、エビデンスに基づいた個別化医
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療には進んでいないため、多発性硬化症の行動、予後、治療に関する臨床上の疑問に

対処するために、患者レジストリとしてリアルワールドデータが使用されている。世

界中で 500, 000 症例以上の患者がレジストリと関連する取り組みに参加しており、日

常診療の指針となる治療推奨につながっている (Cohen et al, 2020) 。 
糖尿病患者における新型コロナウイルス感染症ワクチンの安全性を評価するために、

ワクチン副作用報告システムで報告された新型コロナウイルス感染症ワクチン投与後

の重篤な有害事象の分析では、自然言語処理アルゴリズムを適用して、ワクチン副作

用報告システムの 625, 628 件の報告の中から糖尿病に罹患している人と罹患してい

ない人を識別した。2 型糖尿病患者 6, 829 症例と健康対照者 20, 487 症例を 1：3マッ
チングで比較することにより、糖尿病患者は、8 つの重篤な有害事象（脳静脈洞血栓

症、脳脊髄炎、ベル麻痺、リンパ節腫脹、虚血性脳卒中、深部静脈血栓症、血小板減

少症、肺塞栓症) の発現する可能性が高かったことが報告されている (Kim et al, 2023) 。 
 肺塞栓症の治療について、独自のデータプラットフォーム（患者 83, 612, 413 症例、

肺塞栓症患者 535, 567 症例）により、安全性を比較するために電子健康記録データに

アクセスした研究では、超音波補助カテーテル血栓溶解療法又は機械的血栓回収療法

で治療されたすべての患者が特定され、大出血について多重ロジスティック回帰分析

実施した結果、機械的血栓回収療法が大出血と関連していることが実証された

(Monteleone et al, 2023) 。 
その他、リアルワールドデータを用いてベイジアンネットワークにより、左心室補助

装置を装着した患者の死亡率を予測するモデルや、左室補助装置の故障のリスクのモ

デル化も行われている (Arora et al, 2019) 。 
近年の規制当局の動きとしては、米国では、アメリカ食品医薬品局（FDA）から、

「Considerations for the Use of Real-World Data and Real-World Evidence To Support 
Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Product」が 2023 年 8 月に公表され、

21 CFR Part 312（INVESTIGATIONAL NEW DRUG APPLICATION）の規制の適用につ

いて特にフォーカスをあてて説明されている (FDA, 2023) 。 
日本では、6 つのナショナルセンターを中心に、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構（PMDA）、企業からの参加者も含む研究班（日本医療開発機構 柴田班、林班等）

を構成し、「患者レジストリデータを活用した、臨床開発の効率化に係るレギュラト

リーサイエンス研究」として、「レジストリデータを医薬品等の承認申請資料等とし

て活用する場合におけるデータの信頼性担保に資する運営・管理に関する留意点」及

び「医薬品等の開発においてRWD / RWE を利活用する際の生物統計学的側面の留意

事項」が作成された (日本医療研究開発機構, 2022) 。 
また、厚生労働省から、「承認申請等におけるレジストリの活用に関する基本的考え

方」について（薬生薬審発 0323 第１号 2021 年 3 月 23 日）「レジストリデータを承認
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申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意点」について（薬生薬審発 0323 第 2
号 2021 年 3 月 23 日）でリアルワールドデータの一つであるレジストリデータを承認

申請等に利用する場合の基本的な考え方や信頼性の担保のための留意点について記載

されている (厚生労働省, 2021a) 。加えて、「追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医

用画像データ等を用いた 診断用医療機器の性能評価試験の取扱いについて（薬生機

審発 0929 第１号 2021 年 9 月 29 日）」で人工知能技術を利用した医用画像診断支援

システムや DNA シークエンサーを利用した遺伝子変異解析システム等の先端的な技

術を活用した診断用医療機器の実用化を目的とした、既存の医用画像データ又は生体

試料及びこれらに関連する既存の診療情報等を収集して実施する性能評価試験の取り

扱いについて記載されている (厚生労働省, 2021b, 2021c) 。 
欧州でも、European Medicines Agency （EMA）から、「Guideline on registry-based studies」
が、2021 年 10 月に公表され、レジストリ研究の実施を計画する製造承認申請者等が

レジストリ研究を実施する際の方法論について提供している (European Medicines 
Agency, 2021) 。 
 
ウェアラブルディバイスから取得したリアルワールドデータを用いた研究も盛んに

おこなわれている (Adams et al, 2021; Kim et al, 2023a; Christensen et al, 2021; Pickham 
David et al, 2018) 。これにより、ウェアラブルディバイスは、リアルワールドデータを

収集する優れたツールとして注目を集めている。第一章では、臨床研究におけるウェ

アラブルディバイス活用の現状評価として、研究計画段階のウェアラブルディバイス

の臨床研究での使用状況を明らかにするために、リストバンド型のウエアラブルディ

バイスの代表的なディバイスである、Actigraph、Fitbit、Garmin、Apple Watch、Empatica
について、ClinicalTrials.gov から得られたデータを用い、臨床試験の動向を探求した。 
 
リアルワールドデータの解析方法として、バイアスを制御するため、様々な解析手法

が用いられている (Fang, 2020; Fang et al, 2020; Franklin and Schneeweiss, 2017; Gregg et 
al, 2023; Lee et al, 2023; Yoshida, 2020; Roche et al, 2014; Togo and Yonemoto, 2022; Zou et 
al, 2020) 。本研究では、時間依存性Cox比例回帰ハザードモデルに注目した。  
第二章では、時間依存性Cox 回帰分析による抗精神病薬治療の糖代謝異常のリスク評

価として、2013 年 5 月から 2015 年 3 月にかけて、国内 43 施設（総合病院 24 施設、

精神科病院 16 施設、精神科クリニック 3 施設）で実施され、大学医療情報ネットワー

ク（UMIN）の治験登録システム（登録番号 : UMIN000009868）に登録された多施設

前向き観察コホート研究を対象に、抗精神病薬治療によって引き起こされる糖代謝異常

のリスクを正確に予測するために、抗精神病薬の種類、投与量、併用薬を時間依存性共変

量として組み込んだ時間依存性Cox回帰分析を行い、実施施設の種類や背景因子の影響を
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調整した上で、抗精神病薬治療が糖代謝異常の発生に及ぼす影響を推定することを目的に

研究を実施した。 
 
リアルワールドデータのオープンデータ化が進み、研究者はデータの二次分析や共

同分析の機会を求めている。データ共有は、研究データ管理計画、オープンアクセス、

ライセンス等が含まれ、FAIR原則 【Findable（検索可能性）、Accessible（アクセス可

能性）、Interoperable（相互運用性）及びReusable（再利用可能性)）】 は、データの発

見可能性、アクセス性、及び再利用性を向上させる方法を提案している (Cohen et al, 
2020) 。公的に利用可能な生物医学データベースも存在し、これらを紹介した報告で

は、がん、糖尿病、心臓病、新型コロナウイルス感染症（COVID-19）等の慢性疾患に

関連する 40 個のデータベースが紹介されている (Bilionis et al, 2023) 。PhysioNetは、

睡眠時無呼吸症候群の検出、不整脈の認識、ストレスの検出、人間の活動認識等、多

くの分野の研究目的のために、生理学的及び臨床データの大規模なコレクションと関

連するオープンソースソフトウェアを提供する大規模なデータベースである。米国国

立衛生研究所 (NIH) によって設立され、マサチューセッツ工科大学の計算生理学研究

室によって管理されている (Sabry et al, 2022) 。第三章では、実際に、PhysioNetからダ

ウンロードしたウェアラブルディバイスを使用した臨床研究のデータベースをダウン

ロードして、データの加工や、統計的解析を実施した。食事 (Russell et al, 2016) 、活

動・運動 (Boulé et al, 2011) 、ストレス (Lloyd et al, 2005) 、概日リズム (Qian and Scheer, 
2016) 等、血糖値に影響を与える多くの要因や心拍数(Panzer et al, 2002) 、体温 (Kenny 
et al, 2016) 及び発汗運動反応 (Maarek et al, 2015) を含む自律機能 (Grandinetti et al, 
2007) 等、血糖変動に関連する要因が報告されているが (Bent et al, 2021a) 、血糖とこ

れらの要因について関連性についてリアルワールドにおける評価は定まっていない。 
PhysioNetの既存データ（Peter Choらの「BIG IDEAs Lab Glycemic Variability and Wearable 
Device Data」）を用いて、血糖と各生理学的指標、食事の栄養学的指標との関連性に

ついて探索的に検討した。 
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1. 第1章 臨床研究におけるウェアラブルディバイス活用の現状評価 
1.1. 緒言 
ウェアラブルディバイスから取得したリアルワールドデータを用いた研究が活発に

おこなわれている。事例として、1）パーキンソン病患者を対象に、クリニックの内外

でウェアラブルセンサーを使用して活動、歩行、震えを測定する研究 (Adams et al, 
2021) 、2）研究室環境以外で概日リズムを定量化するため、大規模なリアルワールド

のウェアラブルデータセット（590日を超える体温データと、183, 613 日以上の心拍数

データ）を用いて、近似ベースの最小二乗法のモデルの開発を実施した研究 (Kim et al, 
2023) 、3）スマートフォンに接続された補聴器を介して周囲の音響と、自分のウェア

ラブルから5分間隔の連続平均心拍数を記録した補聴器ユーザーからのデータ（被験

者98名）を使用し日常の周囲音の多次元音響特性と連続平均心拍数との間の短期的な

関連について調査した研究 (Christensen et al, 2021) 及び4）褥瘡防止のための体位変換

をおこなう角度の大きさ、減圧時間等の質について、ウェアラブルセンサーを用いて

ICUの入院患者（被験者555名）を対象に調査した研究 (Pickham David et al, 2018) 等が

あった。このように、ウェアラブルディバイスは、リアルワールドデータを取得する

ツールとして注目を集めている。 
ウェアラブルディバイスは、腕や頭部等の身体に装着して利用するInformation and 

Communication Technology（情報通信技術：ICT）端末である。装着形態に応じて、メ

ガネ型、時計型、リストバンド型に分類される (Ministry of Economy Trade and Industry, 
2015)   。その他にも、指輪型のディバイス（体動、心拍に加えて、体温の変化、睡眠

状態をチェックする）(Zambotti et al, 2019) 、乳幼児モニターとして、靴型の形状ディ

バイス（酸素濃度、心拍、体温をモニターする）もある (Anjewierden et al, 2021) 。 ま
た、心拍数、心電図の計測として、着衣可能な形状で生体情報の連続計測ができる着

衣型心電計 (Kana et al, 2018; Ousaka et al, 2022)  、姿勢測定用のスマートウェア (Kang 
et al, 2017) やシール型のタトゥー (Bandodkar et al, 2015) 等、装着のしやすさを重視し

たものもある。現在開発中のウェアラブルディバイスとして、汗から体組成を分析し、

乳酸、グルコース、カリウムを計測するディバイスや (Gao et al, 2016) 、継続的なブド

ウ糖モニタリングと糖尿病性網膜症の治療のためのスマートコンタクトレンズがある 
(Hosseinian et al, 2022; Keum et al, 2020)  。 
このように、ウェアラブルディバイスのヘルスケア分野の活用の現状としては、ディ

バイスに搭載されたセンサーを通じて、装着している人の生体情報を取得・送信し、

クラウド上で解析しフィードバックすることにより、効果的な疾病・介護予防サービ

スや健康増進プログラムを提供する事例が拡大している (Ministry of Economy Trade 
and Industry, 2019)  。 



! "$!

事例としては、センサーを腕につけることによって24時間連続での血糖トレンドの

把握が可能なディバイス（FreeStyleリブレ、アボット、米国）がある (Ministry of 
Economy Trade and Industry, 2019; Murata et al, 2018; Toyoda et al, 2020)  。このディバイ

スは、2017年9月よりすべてのインスリン患者を対象に保険適用がされ、導入している

医療機関では、通院期間の血糖変動や低血糖等の把握に活用されている (Ministry of 
Economy Trade and Industry, 2019)  。近赤外線を用い、脳活動を見える化により、日常

生活空間での脳活動・認知機能の計測が可能になり、運動・脳トレ等による認知症予

防サービスの提供および効果検証を簡易的に実現できることが期待されているウェア

ラブルディバイス（XB-01, NeU Inc, 日本）もある (Ministry of Economy Trade and 
Industry, 2019; Yasumitsu, 2022) 。また、排尿を予測することで、予期せぬ失禁を防止

し、自立支援にも貢献し、適切なトイレ誘導を行うことで、介護従事者の負担軽減に

も寄与できると考えられているウェアラブルディバイス（DFree, トリプルW, 日本）

がある (Ministry of Economy Trade and Industry, 2019; Strauven et al, 2020)  。このように、

ウェアラブルディバイスは、ヘルスケア分野で応用され始めてきているが、ウェアラ

ブルディバイスで測定できる生体データの項目が多くなり(Guk et al, 2019; Sharma et al, 
2021) 、精度も機種ごとには異なるが、測定項目によっては高いものも存在し、機種

のアップデートにより改善されてきている (Fuller et al, 2020)  。 
ウェアラブルディバイスの市場シェアで主要なタイプはリストバンド型、時計型で

あり (Mück et al, 2019) 、代表的な機種として Actigraph（Actigraph LLC, USA）、Apple 
Watch (Apple Inc., USA）、Empatica (Empatica Inc. ,USA）、Fitbit (Fitbit, Inc., USA）及び

Garmin (Garmin Ltd., USA）がある（図1.1）。 
 

 

図1.1 リストバンド型、時計型の代表的な機種 
 
Actigraphは、 研究用に特化された仕様の機器で、加速度のRawデータ、アクティビテ

ィ数、エネルギー消費、MET Rate、歩数、身体活動強度、活動区間解析、座位期間、

Acti Graph Apple Watch Empatica Fitbit Garmin
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体位、睡眠解析パラメータ、周囲光、心拍数、RR間隔、血圧、呼吸数、血中酸素飽和

度及び皮膚温等のデータ収集が可能である (Actigraph, n.d.) 。Actigraphを用いた研究と

して、心血管疾患領域で薬剤による治療介入研究のランダム化比較試験で身体活動を

評価していた研究や (Howard et al, 2023) 、薬剤介入による睡眠の評価を実施した試験

が実施されていた (Gringras et al, 2017; Santisteban et al, 2014) 。 
Apple Watchは、コマーシャルユースの機器としては、医療機器として心電図が測定

できるという特徴がある。アメリカでは、2018年9月にFDAがDeNovo申請（一般的な

管理又は一般的及び特別な管理により安全性と有効性が保証され、リスクが軽度から

中等度の新規の医療機器で、同等の機器が存在しない場合に適用する申請）を承認し

ており、クラスIIの「一般（OTC）用心電計ソフトウェア」に該当すると判断された 
(U.S. Food & Drug Administration, 2018)  。2020年9月に日本においても医療機器として

承認されており、家庭用の医療機器として本来であればクラス IIと呼ばれる分類に当

てはまるが、「家庭用心電計プログラム」「家庭用心拍数モニタプログラム」という

一般的名称が新たに用意され、これに該当すると判断された (Ministry of Health, n.d.) 。
その他にも、心拍数、運動量、血中酸素飽和度、睡眠、月経周期追跡機能、騒音レベ

ル測定及び転倒検出等の測定が可能となっている (Apple Inc.) 。Apple Watchを用いた

研究として、心血管疾患でデジタルヘルス介入を使用して、バイタルサイン及び活動

を追跡した試験の報告もあった (Marvel et al, 2021) 。 
Empaticaは、CE Marking及びFDA認可を受けた研究用機器として、臨床的に検証され

たバイオマーカーと組み合わせたデータ収集のためのセンサーを装備しており、脈拍

数、皮膚電気活動、加速度、皮膚温度、光電式容積脈波、心拍間隔、睡眠、歩数・活

動量、呼吸数、血中酸素飽和度及び体位等の測定が可能である (Empatica Inc., n.d.)  。
発作モニタリングに関するFDA承認（成人：2018年8月、小児2019年1月）を取得して

おり (Empatica Inc., 2019) 、COVID-19を含む呼吸器感染症のウェアラブルベースの早

期症状検出でCE Markingを獲得（2021年3月）している (Empatica Inc., 2022) 。医療機

器として認可されるためには、検証試験が必要で、発作モニタリングについては、て

んかんと診断された141症例の患者（成人：80症例、小児：61症例）を対象にてんかん

モニタリングユニットで臨床試験が実施され、54の全身性強直間代発作のうち53が、

臨床試験中98 %の正解率で検出された (Empatica Inc., 2019) 。また、COVID-19を含む

呼吸器感染症のウェアラブルベースでの早期症状検出については、ウェアラブルソリ

ューションであるAriaシステムがCE Markingを取得した。これは、Empaticaスマートウ

ォッチのバイタルサインを分析し、データを装着者の過去のベースラインと比較して

おり、検証研究では、Ariaは0.94の感度で、H1N1インフルエンザ、ライノウイルス又

はSARS-CoV-2感染可能性患者を検出した。検出は、感染後平均2日で発生していた 
(Empatica Inc., 2022) 。また、Empatica Health Monitoring Platformが2022年11月にFDA承
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認を受け、皮膚電気活動、SpO2及び皮膚温度等、睡眠中の動きをモニタリングするた

めに使用される臨床的に検証されたデジタルバイオマーカーが含まれていた。さらに、

このプラットフォームにおいて、2023年10月に、脈拍数と呼吸数のデジタルバイオマ

ーカーがFDAの510 (k) の認可を取得した (Empatica Inc., 2023) 。Empaticaを用いた研

究として、社会的ストレッサーを軽減するための動物介在療法の可能性を評価する目

的で、自律神経反応性を評価した報告があった (Mueller et al, 2021) 。 
Fitbitは、コマーシャルユースのディバイスとしてこれらのディバイスの中では、比較

的長期間使用されてきた機器であり、呼吸数、心拍変動（HRV）、心電図（日本未承

認）、皮膚温、血中酸素飽和度、安静時心拍数（RHR）、睡眠スコア及びストレスマ

ネジメントスコア等のデータ収集が可能である (Fitbit, n.d.) 。Fitbitを用いた研究とし

て、身体活動を評価した介入臨床研究のメタアナリシスとナラティブレビューの報告

があった (Ringeval et al, 2020; Fleur et al, 2021) 。 
Garminもコマーシャルユースのディバイスで、エネルギーレベル、ストレスレベル、

呼吸数、睡眠モニタリング、心拍計、ブレスワーク（ストレス状態と呼吸を追跡）及

び血中酸素飽和度等のデータ収集が可能である (Garmin, n.d.) 。Garminを用いた研究

として、肥満領域での運動介入研究で身体活動を評価する臨床試験があった (Frediani 
et al, 2020) 。 
リストバンド型、時計型の代表的な機種の生体データ計測機能を示す（表1.1）。 
 
表1.1 リストバンド型、時計型の代表的な機種の生体データ計測機能  

Actigraph Apple Watch Empatica Fitbit Garmin 
心拍数 ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ 
血圧 ◯     
心電図 

 
◯ 

 
◯ 

 

呼吸数 ◯ 
 

◯ ◯ ◯ 
ストレスレベル 

  
◯ ◯ ◯ 

血中酸素 ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ 
皮膚温 ◯ ◯ ◯ ◯ 

 

睡眠 ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ 
周囲光 ◯ 

    

歩数、身体活動 ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ 
加速度データ ◯ 

 
◯ 

  

体位 ◯ 
 

◯ 
  

エネルギーレベル ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ 
代謝率 ◯ 

    

 
こうした、臨床研究でのウェアラブルディバイス活用が進む中で、どのような疾患領

域、介入方法、Phaseで用いられているか、使用されている機種のトレンドや目標症例

数の経年的な推移等、臨床研究でのウェアラブルディバイスの使用状況についての詳

細は明らかではない。本研究では、研究計画段階のウェアラブルディバイスの臨床研
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究での使用状況を明らかにするために、リストバンド型のウェアラブルディバイスの

代表的なディバイスである、Actigraph、Fitbit、Garmin、Apple Watch及びEmpaticaにつ

いて、ClinicalTrials.govから得られたデータを用い、臨床試験の動向を探求した。 
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1.2. 方法 
1.2.1. 臨床試験の選択基準、解析対象 
ウェアラブルディバイスの臨床研究での使用状況（使用されているディバイスの種

類、介入の種類、疾患領域、研究数の推移等）を明らかにするため、腕時計型、リス

トバンド型の代表的なActigraph、Apple Watch、Empatica、Fitbit及びGarminを調査対象

とした。ディバイスの選択の理由としては、一般的に流通しており研究にも用いられ

ているディバイスとして、Apple Watch、Fitbit及びGarminを選択した。また、一般用途

ではほとんど使用されていないが、研究用として著名なActigraph及びEmpaticaに注目

して研究対象として選択した。これら以外のリストバンド型のウェアラブルディバイ

スやリストバンド型以外の他のウェアラブルディバイスも ”Wearable device” という

用語を用いて参考のために調査した。 
ClinicalTrials.gov を用いて、2022年8月21日時点で、 データベースの抽出をおこなっ

た。抽出されたデータベースの機種別の構成を図1.2 に示す。 
 

 
図1.2 抽出されたデータベースの機種別の構成 

 
Actigraph:1218研究、Apple Watch：96研究、Empatica:59研究、Fitbit：833研究、Garmin：

113研究及びWearable device：895研究：合計：3214研究が同定された。 
重複しているNCT Numberの研究を除外し、合計：2930研究を調査対象とした。  
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 ただし、機種別の解析については、同一臨床研究内で複数のディバイスが使用され

ているケースが 114 研究で認められたため、Wearable device 以外の各ディバイス間の

重複を許容し、3048 研究を調査対象とした（Actigraph：1218 研究、Apple Watch96 研

究、Empatica：59 研究、Fitbit：833 研究、Garmin：113 研究及びWearable device：729
研究）。 
 
1.2.2. 解析方法 
ClinicalTrials.govからダウンロードできるデータベースを用いて、Study type、

Intervention、Phase、Device（機種）及びConditionsの変数については、単純集計を実施

した。 
Study typeは、研究の性質としてInterventional又はObservationalで分類した。 
Interventionについては、arm / group又は the investigational productに関連する介入と定義

されている。変数のカテゴリー化の方法については、例えば”Behavioral：Martial 
Arts|Behavioral : Functional Training”であれば、”Behavioral”のみを抽出し、Behavioral、
Device、Drug、Dietary Supplement、Diagnostic Test及びProcedure等のカテゴリーに分類

した。 
機種は、ClinicalTrails.govで検索した検索ワード（Actigraph、Apple Watch、Empatica、

Fitbit、Garmin 及びwearable devices）を直接カテゴリー化した。Conditionsは、研究対象

となる疾患、障害、症候群及び疾病と定義されている。この変数の記述内容を基に、

ディバイスが使用された臨床研究の疾患等の分野として、Cancer、Cardiovascular 
Disease、Obesity、Physical Activity、Sleep、及びDiabetes等のカテゴリーに分類した。集

計の際、全部で61カテゴリーとなったため、40件未満は、otherにまとめて集計した。 
Start dateという変数は、臨床試験の被験者募集開始予定日又は最初の被験者が登録さ

れた実際の日付と定義されており、時系列データ（カテゴリー別の実数の変化率や累

積）を算出するためにその値を使用した。 
Enrollmentという変数は、登録される被験者の推定総数（目標症例数）又は臨床研究

に登録される被験者の実際の総数と定義されており、登録症例を集計するためにその

値を使用した。 
 このうち Conditions、Interventionの上位6位までについては、機種別の解析として、モ

ザイク図を作成した。さらに Enrollmentの平均値を機種別に比較する分析を実施した。 
また、年ごとのEnrollmentとTrial numberの経時的な関係性について2D散布図を用いて

確認した。 
 
これらの解析は、JMP Pro 16.10（SAS Insitute, Cary, NC）及びMicrosoft Excel for Mac 

version 16（Microsoft）を用いて実施した。 
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1.3. 結果 
1.3.1. 一般的な説明 
1.3.1.1. Study type、Intervention、Phase、Device及びConditionsの単純集計 
Study type、Intervention、Phase、機種及び Conditions の単純集計、時系列的な集計の

結果を図 1.3-1〜1.3-5 に示す。 

Study type では Interventional な研究が 2411件、Observational な研究が 519件であった

（図 1.3-1）。 

 
図 1.3-1 Study type の単純集計及び時系列的な集計 
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 Intervention では、上位 6位までの項目として、Behavioral 1218件、Device 740件、Drug 
132件、Dietary supplement 61件及びProcedure 38件であった（図 1.3-2）。 
 

 

 

図 1.3-2 Intervention の単純集計及び時系列的な集計 
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  Phase では、Phase2 が 82件、Phase4 が 54件、Phase1 が 41件、Phase3 が 34件、

Phase1/2 が 19件、 Phase2/3 が 16件で、Early Phase 1 が 13件で、及び該当なしが 2152
件であった（図 1.3-3）。 
 

 

 
図 1.3-3 Phase の単純集計及び時系列的な集計 
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 機種では、Actigraph が 1218件、Fitbit が 833件、Garmin が 113件、Apple Watch が 96
件、Empatica が 59件及びWearable device が 729件であった（図 1.3-4）。 

 

 
図 1.3-4 機種の単純集計及び時系列的な集計 
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 Condition では、上位 6 位までの項目として、Cancer 294 件、Cardiovascular Disease 
267件、Physical Activity 257件、Obesity 240件、Sleep 167件及びDiabetes158件であっ

た。その他、Psychiatric disorder 138 件、Respiratory disease 111 件、Pain 94 件及び

Cerebrovascular disease 79件等様々な疾患領域で使用されていた（図 1.3-5）。 
 
 
 

 

図 1.3-5 Condition の単純集計及び時系列的な集計 
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1.3.1.2. 機種別のEnrollmentの解析結果 
機種別のEnrollment の解析結果を図 1.3-6、表 1.3-1 に示す。 

 

図 1.3-6 機種別のEnrollment の解析結果（箱ヒゲ図、分散） 
 
表 1.3-1 機種別のEnrollment の解析結果 

Type Number Mean 
Interquartile Range 

25 % 75 % 
Actigraph 1216 167.2 34 150 

Apple Watch 96 21880.3 50 299.3 
Empatica 59 1837.4 50 171 

Fitbit 833 808.1 33 150 
Garmin 113 1038.8 32.5 130 

Wearable device 729 2219.3 23.5 121 

 
Actigraph（n = 1216）では、平均値 167.2 症例【Interquartile Range (IQR)：34〜150】、

Apple Watch（n = 96）では、平均値 21880.3 症例（IQR：50〜299.3）、Empatica（n = 
59）では、平均値 1837.4 症例（IQR：50〜171）、Fitbit（n = 833）では、平均値 808.1
症例（IQR：33〜150）、Garmin（n = 113）では、平均値 1038.8 症例（IQR：32.5〜130）
及びWearable device（n = 729）では、平均値 2219.3 症例（IQR：23.5〜121）であった。 
 
1.3.2. 年位推移 
1.3.2.1. Study type、Intervention、Phase、Device及びConditionsの年位推移 

Study type、Intervention、Phase、機種及びConditions の時系列的な集計の結果を図 1.3-
7〜1.3-11 及び図 1.3-1〜1.3-5 に示す。 
Study typeの年推移としては、比率の大きな変動はなかった（図1.3-7）。 
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図 1.3-7 Study type の時系列的な集計 
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Intervention の年推移は、2012 年、2013 年には、Device の比率が 50 %程度であった

が、2014 年以降は、20 %〜30 %の間で推移しており、Behavioral の比率は、30 %程度
であったが、2014 年以降は、40 %〜50 %の間で推移していた（図 1.3-8）。 
 

 
図1.3-8 Interventionの時系列的な集計 
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Phaseの年推移については、2013年以降Phase2の比率の大きな変動はないがPhase1、
3、4 の比率は、年ごとに変動していた（図 1.3-9）。 

 
図 1.3-9 Phase の時系列的な集計 
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 機種の年推移としては、2012 年から 2015 年までは、Fitbit の比率は上昇したが、2016
年以降は減少した。一方、2015 年以降、Apple Watch、Garmin 及びEmpatica の臨床研

究での使用がされてきており、全体割合からは 10 %未満ではあるが徐々に比率は高く

なってきている（図 1.3-10）。 

 
図 1.3-10 機種の時系列的な集計 

 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

20
12

20
13

20
14

20
15

20
16

20
17

20
18

20
19

20
20

20
21

20
22

pe
rc

en
ta

ge

year

Annual time series (percentage by 
category)

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

1000

20
05

20
07

20
09

20
11

20
13

20
15

20
17

20
19

20
21

20
23

nu
m

be
r

year

Annual time series
(accumulation of

numbers by category)



!!!!
#*!

Condition の年位推移は、2012 年は、 Cardiovascular Disease が 10 %程度 Obesity が

40 %程度及び Diabetes が 20 %程度を占める割合であったが、2013 年以降は、疾患領

域が細分化され、2014 年以降の、上位 6 位の項目（Cancer、Cardiovascular Disease、
Physical Activity、Obesity、Sleep 及びDiabetes）が占める割合は、40 %から 50 %程度で

推移していた（図 1.3-11）。 

 

図 1.3-11 Condition の時系列的な集計 
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1.3.2.2. 年ごとのEnrollmentとTrial numberの経時的な関係性 
2D散布図を図 1.3-12 に示す。 

 

図 1.3-12 年ごとのEnrollment とTrial number の経時的な関係性の 2D散布図 
 
Enrollment の平均値では、Apple Watch が 2017 年で 60210.4 症例、2019 年で 35914.2
症例、2021 年で 42819.1 症例となっており、他の機種の同一時点と比較して値が大き

かった。Trial number の平均は、Actigraph が 2021 年で 512件と他の機種の同一時点と

比較して値が大きかった。 
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1.3.3.  Conditionの機種別の分割表の解析 
 上位 6位までの項目（Cancer、Physical Activity、Cardiovascular Disease、Obsity、Sleep
及びDiabetes）について、機種別に割合の比較をおこなった。  
Condition のモザイク図を図 1.3-13 、分割表を表 1.3-2 に示す。 
 

 
図 1.3-13 Condition のモザイク図 

 
表 1.3-2 Condition の分割表 

Frequency Cancer Physical Activity Cardiovascular 
Disease Obesity Sleep Diabetes Total % 

Actigraph 108 149 72 138 107 56 630 17.14 23.65 11.43 21.90 16.98 8.89 
Apple Watch 4 3 30 1 1 6 45 8.89 6.67 66.67 2.22 2.22 13.33 

Empatica 3 0 4 1 2 2 12 25.00 0.00 33.33 8.33 16.67 16.67 
Fitbit 137 95 59 80 35 57 463 29.59 20.52 12.74 17.28 7.56 12.31 

Garmin 22 8 15 7 3 7 62 35.48 12.90 24.19 11.29 4.84 11.29 
Wearable device 39 24 98 19 24 35 239 16.32 10.04 41.00 7.95 10.04 14.64 

Total 313 279 278 246 172 163 1451 
 
Cancer については、Garmin、Fitbit で比率が高く（Garmin：35.48 %、Fitbit：29.59 %）、 

Empatica、Actigraph、Apple Watch 及びWearable device ではそれぞれ、25.00 %、17.14 %、

8.89 %及び 16.32 %であった。Physical activity については、Actigraph、Fitbit で比率が高

く（Actigraph：23.65 %、Fitbit：20.52 %）、Garmin、Apple Watch、Empatica 及びWearable 
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device ではそれぞれ、12.90 %、6.67 %、0 %及び 10.04 %であった。Cardiovascular Disease
については、Apple Watch、Empatica,及びGarmin で比率が高く（Apple Watch：66.67 %、 
Empatica：33.33 %及びGarmin：24.19 %）、Fitbit、Actigraph 及びWearable device では

それぞれ 12.74 %、11.43 %及び 41.00 %であった。Obesity については、Actigraph、Fitbit
で比率が高く（Actigraph：21.90 %、 Fitbit：17.28 %） Garmin、Empatica、Apple Watch
及びWearable device ではそれぞれ、11.29 %、8.33 %、2.22 %及び 7.95 %であった。  
Sleep については、Actigraph、Empatica で比率が高く（Actigraph：16.98 %、Empatica：

16.67 %）、 Fitbit、Garmin、Apple Watch 及びWearable device ではそれぞれ、7.56 %、

4.84 %、2.22 %及び 10.04 %であった。Diabetes については、Empatica、Apple Watch で

比率が高く（Empatica：16.67 %、Apple Watch：13.33 %）  Fitbit、Garmin、 Actigraph
及びWearable device ではそれぞれ、12.31 %、11.29 %、8.89 %及び 14.64 %であった。 
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1.3.4. Interventionの機種別の分割表の解析 
Intervention のモザイク図を図 1.3-14、 分割表を表 1.3-3 に示す。 

 
図 1.3-14 Intervention のモザイク図 

 
表 1.3-3 Intervention の分割表 

Frequency Behavioral Device Drug Dietary 
Supplement Procedure Diagnostic 

Test Total 
% 

Actigraph 626 117 83 39 26 13 904 69.25 12.94 9.18 4.31 2.88 1.44 
Apple Watch 14 49 1 1 1 2 

68 20.59 72.06 1.47 1.47 1.47 2.94 
Empatica 11 23 2 0 2 1 39 28.21 58.97 5.13 0.00 5.13 2.56 

Fitbit 483 125 19 18 4 6 655 73.74 19.08 2.90 2.75 0.61 0.92 
Garmin 50 25 4 1 0 2 82 60.98 30.49 4.88 1.22 0.00 2.44 

Wearable 
device 99 421 25 3 6 14 568 17.43 74.12 4.40 0.53 1.06 2.46 
Total 1283 760 134 62 39 38 2316 

 
Behavioral については、Fitbit、Actigraph 及びGarmin で比率が高く（Fitbit：73.74 %、  
Actigraph：69.25 %及びGarmin：60.98 %）、Empatica、Apple watach 及びWearable 
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device ではそれぞれ、28.21 %、20.59 %及び 17.43 %であった。 Device については、

Apple Watch、Empatica で比率が高く（Apple Watch：72.06 %、Empatica：58.97 %）、

Garmin、Fitbit、 Actigraph 及びWearable device ではそれぞれ、30.49 %、19.08 %、

12.94 %及び 74.12 %であった。  
Drug については、Actigraph で比率が高く（9.18 %）、Empatica、Garmin、 Fitbit、Apple 
Watch 及びWearable device ではそれぞれ、5.13 %、4.88 %、2.90 %、1.47 %及び 4.40 %
であった。  
Dietary Supplement については、Actigraph で比率が高く（4.31 %）、 Fitbit、Apple Watch、

Garmin、 Empatica 及びWearable device ではそれぞれ、2.75 %、1.47 %、1.22 %、0 %
及び 0.53 %であった。Procedure については、Empatica、Actigrah で比率が高く（Empatica：
5.13 %、Actigraph：2.88 %）、Apple Watch、Fitbit、 Garmin 及びWearable device では

それぞれ、1.47 %、0.61 %、0 %及び 1.06 %であった。Diagnostic test については、Apple 
Watch、 Empatica で比率が高く（Apple Watch：2.94 %、 Empatica：2.56 %）、 Garmin、
Actigraph、Fitbit 及びWearable device ではそれぞれ、2.44 %、1.44 %、0.92 %及び 2.46 %
であった。 
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1.4. 考察 
1.4.1. 一般的な説明についての考察 
ClinicalTrials.gov データベースを解析し、ウェアラブルディバイスのヘルスケア分野

で実施されている臨床研究の状況 （使用機器の種類、介入の種類、疾患領域、研究件

数等）を把握した。ウェアラブルディバイスの臨床研究では、観察研究よりも介入研

究が多く、機種別においては、Actigraph、Fitbit の使用割合が高かった。これらの結果

は、ウェアラブル活動トラッカーを用いた医学研究のシステマティックレビューの結

果と一致している (Chan et al, 2022) 。 

また、疾患領域別では、特にがん領域及び心血管疾患領域での使用割合が高かった。

これらの領域において既存文献を調査した結果、がんに焦点を当てたいくつかのアン

ブレラレビュー、システマティックレビュー及び文献レビューが複数存在し 
(Beauchamp et al, 2020; Belcher et al, 2022; Coughlin et al, 2020; Qiu et al, 2023) 、心血管疾

患領域においてウェアラブルディバイスを含むデジタルヘルス介入でシステマティッ

クレビューが複数存在した。よって、本研究の結果の通り、この領域で活発に研究が

行われていることが示唆された (Akinosun et al, 2021; Hannan et al, 2019; Jiang et al, 2019; 
Wongvibulsin et al, 2021) 。 
がん患者及び生存者の座りっぱなし行動を減らすための介入のシステマティックレ

ビューのアンブレラレビューでは、26 研究が対象となった。これらの介入は、主に、

電子的、ウェアラブル健康技術ベース及び行動変容テクニック等の戦略を含んでいる

ことが示された (Qiu et al, 2023) 。 
介入別で行動介入による介入の割合が高かったが、がん領域及び循環器領域の事例

の通り (Akinosun et al, 2021; Beauchamp et al, 2020; Belcher et al, 2022; Coughlin et al, 2020; 
Hannan et al, 2019; Jiang et al, 2019; Qiu et al, 2023; Wongvibulsin et al, 2021) 、いくつかの

デジタルヘルス研究には行動介入が組み込まれており (Mizuno et al, 2021) 、本研究の

結果から考えても、ウェアラブルディバイスの臨床研究の特徴と見なすことができる。 
また、同一研究内に複数の機種のディバイスを用いた研究が存在していた (Bai et al, 

2018; Shapiro et al, 2020; Thomson et al, 2019) 。市販の複数の機種のウェアラブルディバ

イスを使用して、個人から生成した健康データから、新型コロナウイルス感染症やイ

ンフルエンザ疾患の特徴を明らかにする研究が行われた。この研究では、Web ベース

で被験者を募集し、複数のウェアラブルを使用してデータ収集が可能な Achievement 
Studies プラットフォーム (Evidation Health, Inc., San Mateo, CA, USA）が使用された 
(Deering et al, 2019; Shapiro et al, 2020) 。今後、このようなプラットフォームを利用し

たWeb ベースのウェアラブル端末を用いた研究が普及することが推測される。 
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1.4.2. 年位推移に対する考察 
経時的な結果について、研究数は、2012 年以降、経時的に増加傾向を示しており、

2010 年 1 月から 2019 年 2 月までの期間における広範なウェアラブルヘルスモニタリ

ング分野の文献の調査でも同様に、増加傾向の結果が示されている. (Loncar-Turukalo 
et al, 2019) 。 
また、2D散布図を使用して、年間Enrollment数とTrial数の関係を経時的に確認した

結果において、Apple Watch が他のどの機種よりも高い割合で使用された年が複数年

あった。 
Enrollmentの分布（図 1.4-1）から、Apple Watch のEnrollmentの平均が高いのは、Apple 

Watch を使用して実施された 10 万症例以上の被験者による 4 つの大規模な研究によ

るものであると推測した。 
 

 
図 1.4-1 Enrollment の分布 

 
（1）インフルエンザ様症状やその他の疾患を検出できるかどうかを判断するための

アプリベースの研究（Fitbit やGarminも使用されている）(Scripps Translational Science 
Institute, 2020) 、（2）Apple Watch から得られたECG と症状データが個々のケアを導

Apple Watch Empatica

Fitbit
Garmin

ActiGraph
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くのに十分な品質であるかどうかを判断するための研究 (Friedman, 2021) 、（3）心房
細動の陽性的中率を調査するためのApple Heart Study (Perez et al, 2019) 及び（4）運動

能力と心機能の低下を引き起こす可能性がある要因を調査するための研究 (Calum, 
2019) である。 
その他のディバイスにおける 10万症例以上の被験者を対象とした大規模な試験では、  

Empatica の研究がある。この研究では、てんかん患者の全身強直間代発作等の発作イ

ベントをモニタリングした (Empatica Inc., 2016) 。 また、Fitbit の研究は、心房細動ソ

フトウェアを検証する大規模研究である Fitbit Heart Study が行われた (Lubitz et al, 
2021) 。 
医療機関内外で収集したデータを解析するために、市販のウェアラブルディバイス

を用いた大規模な臨床研究が行われ、医学的知見が得られている (Perez et al, 2019; 
Strain et al, 2020; Radin et al, 2020; Hicks et al, 2019; Goodday et al, 2021; Lubitz et al, 2021; 
Schüssler-Fiorenza Rose et al, 2019) 。 
また、前述のApple Heart Study のように、ウェアラブル端末を所有している被験者を

対象とした大規模臨床試験が実施されるケースもあり nssen Scientific Affairs LLC, 
2020; Calum, 2019; Scripps Translational Science Institute, 2020; Perez et al, 2019; Empatica 
Inc., 2016; Lubitz et al, 2021; Radin et al, 2020; Hicks et al, 2019) 、今後増加する可能性が

ある。 
さらに、ウェアラブル機器自体の承認とそれに伴う医療機器としての応用に向けた

実証試験として、このような大規模な試験が行われた事例もあった (Perez et al, 2019; 
Empatica Inc., 2016; Lubitz et al, 2021) 。10万症例の大規模試験のスポンサーを確認した

ところ、Apple Watch の 4 試験のうち Apple社がスポンサーになっていたものが 2 試

験(Perez et al, 2019; Calum, 2019) 、Fitbit の 1 試験 (Lubitz et al, 2021) 及びEmpatica の 1
試験 (Empatica Inc., 2016) が、それぞれ Fitbit社及び Empatica社がスポンサーとなっ

ていた。この結果からは、ウェアラブルディバイスの開発メーカが大規模な試験に積

極的に取り組んでいるという注目すべき傾向が示唆され、これらのディバイスの機能

や機能向上に対する関心が後押ししている可能性があることを意味している。 
 
1.4.3. Conditionの機種別の分割表の解析についての考察 

 疾患領域の上位 6位である、癌、循環器疾患、肥満、身体活動、睡眠及び糖尿病につ

いて、機種別のモザイク図においては、機種ごとに特色があり、例えば、Actigraph で

は、肥満及び身体活動領域での研究において使用割合が高く、Apple Watch 及び

Empatica では、循環器疾患領域及び糖尿病での使用割合が高い状況であった。モザイ

ク図から、疾患領域別に高頻度に使用された機種で、割合が高かった介入は何かを特

定し、研究における個別の使用事例を確認した（表 1.4-1）。 
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表 1.4-1 疾患領域別に高頻度に使用された機種で、割合が高かった介入における 
個別事例 

Condition
の種類 

よく使う 
ディバイス 

よく使わ

れる 
介入 

研究における個別の使用事例 

Cancer Garmin：68.75 % 
Fitbit： 69.23 % 
図1.4.3-1 
表1.4.3-1 

Behavioral  乳がん後の肥満をコントロールし、運動を通じて患者を活性化
させることで身体機能のレベルと強度を増加又は維持し、症状

と副作用を軽減し、生活の質を改善するための食事、運動及び

身体活動の介入 (Ferrante, 2016; M.D. Anderson Cancer Center, 
2019; Fred Hutchinson Cancer Center, 2018; University of Nebraska, 
2020; Mikkelsen, 2018) 

Cardio 
vascular 
disease  

Apple Watch：80 % 
Empatica：100 % 
図1.4.3-2 
表1.4.3-2 

Device  ディバイスの心拍数及び心電図検出機能の精度を、より正確な

心電図の精度と比較する。スマートフォンアプリの開発 (Marc, 
2018; Tufts Medical Center, 2022; Yale University, 2021; Janssen 
Scientific Affairs, 2020; Kuopio University Hospital, 2019, 2021) 

Obesity Actigraph：92.08 % 
Fitbit：91.43 % 
図1.4.3-3 
表1.4.3-3 

Behavioral  減量のための生活習慣、食事及び心理カウンセリングやコーチ
ング等の運動介入 (Hospital et al, 2018; Silva, 2017; Fundacio 
d’Investigacio en Atencio Primaria Jordi Gol i Gurina, 2013; Children’s 
Hospital Medical Center, 2015; Soma, 2017) 

Physical 
activity 

Actigraph：93.08 % 
Fitbit：90.59 % 
図1.4.3-4 
表1.4.3-4 

Behavioral  インセンティブ（例:1日の歩数に応じて獲得できるポイント）、
ギフトや慈善寄付としての寄付及びエンゲージメントを高める

ためのゲーム（例:「ポケモンGO」）を含む、運動、身体活動及
びライフスタイルへの介入 (Saurabh, 2019; Ginja, 2014; Lucas, 
2017; Sam, 2022; Elena, 2016; University of Pennsylvania, 2021) 

Sleep Actigraph：57.83 % 
Fitbit：73.08 % 
Empatica：100 % 
図1.4.3-5 
表1.4.3-5 

Behavioral  睡眠を促進するための認知行動療法、睡眠カウンセリング及び
太極拳等の運動介入  (Michelle, 2020; Siu, 2020; Popovich-
Hymowitz, 2021; Sheares, 2011; VA Office of Research and 
Development, 2007; Redline, 2018; Jernelöv, 2019) 

Diabetes  Apple Watch：60 % 
Empatica：50 % 
図1.4.3-6 
表1.4.3-6 

Device  1 型糖尿病のインスリン投与と食事管理のためのアプリケーシ
ョンの開発。インスリン投与システム使用時の心理的及び生理

学的ストレスの評価 (Medtronic Diabetes, 2021; Buckingham, 
2019; Jaeb Center for Health Research, 2019; Sansum Diabetes 
Research Institute, 2019) 
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 Cancer では、Garmin, Fitbit で比率が高かった。Garmin、Fitbit の Cancer の集団の

Intervention を確認した結果、Behavioral の割合が高かった（図 1.4-2、表 1.4-2：Garmin 
68.75 %、Fitbit 69.23 %）。個別の事例においては、1）乳がん後の肥満をコントロール

する目的、2）運動による患者の活性化によって身体機能のレベルと強度を増加又は維

持する目的及び 3）症状と副作用を軽減し生活の質を改善する目的で、食事、運動及

び身体活動等に関する行動介入があった (Ferrante, 2016; M.D. Anderson Cancer Center, 
2019; Fred Hutchinson Cancer Center, 2018; University of Nebraska, 2020; Mikkelsen, 2018) 。 
 

 
図 1.4-2 機種別、介入別の疾患（Cancer）におけるモザイク図 

 
 表 1.4-2 機種別、介入別の疾患（Cancer）における分割表 

Frequency Behavioral Device Drug Dietary 
Supplement Procedure Diagnostic 

Test Total % 
Actigrph 56 9 6 0 2 1 74 75.68 12.16 8.11 0.00 2.70 1.35 

Apple Watch 1 1 0 0 0 0 2 50.00 50.00 0.00 0.00 0.00 0.00 
Empatica 0 3 0 0 0 0 3 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

Fitbit 63 20 3 3 2 0 91 69.23 21.98 3.30 3.3 2.20 0.00 
Garmin 11 3 2 0 0 0 16 68.75 18.75 12.50 0.00 0.00 0.00 

Wearable device 8 21 0 0 1 0 30 26.67 70.00 0.00 0.00 3.33 0.00 
Total 139 57 11 3 5 1 216 
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 Cardiovascular Disease では、Apple Watch、 Empatica で比率が高かった。Apple Watch、 
Empatica の Intervention を確認した結果、Apple Watch、 Empatica では Device での介

入割合が高かった（図 1.4-3、表 1.4-3：Apple Watch 80 %、 Empatica 100 %）。Device
での介入の事例としては、ディバイスの心拍、心電図を検出する機能について、より

高精度なECG との比較による精度の比較に関するものが多く、その他、スマートフォ

ンアプリケーションの開発のための研究もあった (Marc, 2018; Tufts Medical Center, 
2022; Yale University, 2021; Janssen Scientific Affairs, 2020; Kuopio University Hospital, 2019, 
2021) 。 

 
図 1.4-3 機種別、介入別の疾患（Cardiovascular Disease）におけるモザイク図 

 
表 1.4-3 機種別、介入別の疾患（Cardiovascular Disease）における分割表 

Frequency Behavioral Device Drug Procedure Diagnostic 
Test Total % 

Actigrph 36 7 7 3 1 54 66.67 12.96 12.96 5.56 1.85 
Apple Watch 3 20 1 0 1 25 12.00 80.00 4.00 0.00 4.00 

Empatica 0 3 0 0 0 3 0.00 100.00 0.00 0.00 0.00 
Fitbit 36 13 1 0 2 52 69.23 25.00 1.92 0.00 3.85 

Garmin 6 7 0 0 1 14 42.86 50.00 0.00 0.00 7.14 
Wearable device 9 62 2 2 6 81 11.11 76.54 2.47 2.47 7.41 

Total 90 112 11 5 11 229 
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Obesity では、Actigraph、Fitbit で比率が高かった。Actigraph、Fitbit の Obesity 集団の 
Intervention を確認した結果、 Behavioral での介入の割合が高かった（図 1.4-4、表 1.4-
4：Actigraph 92.08 %、Fitbit 91.43 % ）。Behavioral での介入の事例としては、減量の

ためのライフスタイル、食事及び運動に対する行動介入研究や心理学的なカウンセリ

ングやコーチングのような介入研究があった (Hospital et al, 2018; Silva, 2017; Fundacio 
d’Investigacio en Atencio Primaria Jordi Gol i Gurina, 2013; Children’s Hospital Medical Center, 
2015; Soma, 2017) 。 

 

図 1.4-4 機種別、介入別の疾患（Obesity）におけるモザイク図 
 
 表 1.4-4 機種別、介入別の疾患（Obesity）における分割表 

Frequency Behavioral Device Drug Dietary Supplement Total % 
Actigrph 93 3 0 5 101 92.08 2.97 0.00 4.95 

Apple Watch 1 0 0 0 1 100.00 0.00 0.00 0.00 
Empatica 1 0 0 0 1 100.00 0.00 0.00 0.00 

Fitbit 64 6 0 0 70 91.43 8.57 0.00 0.00 
Garmin 2 2 0 1 5 40.00 40.00 0.00 20.00 

Wearable device 10 6 1 0 17 58.82 35.29 5.88 0.00 
Total 171 17 1 6 195 
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Physical activity については、 Obesity同様に、Actigraph、 Fitbit で比率が高かった。  
Intervention を確認した結果、Behavioral での介入の割合が高かった（図 1.4-5、表 1.4-
5：Actigraph 93.08 %、Fitbit 90.59 %）。Behavioral での介入の事例としても、Obisity同
様、運動、身体活動及びライフスタイルに関連した行動介入研究であった。中でも、

1 日の歩数によってポイントが得られ、ギフトや慈善事業として寄付等が得られるイ

ンセンティブや、「Pokemon Go」等のゲーム等で活動する動機付けを促すような介入

が含まれていたのが印象的であった (Saurabh, 2019; Ginja, 2014; Lucas, 2017; Sam, 2022; 
Elena, 2016; University of Pennsylvania, 2021) 。 

 
図 1.4-5 機種別、介入別の疾患（Physical activity）におけるモザイク図 

 
 表 1.4-5 機種別、介入別の疾患（Physical activity）における分割表 

Frequency Behavioral Device Dietary 
Supplement Total % 

Actigrph 121 8 1 130 93.08 6.15 0.77 
Apple Watch 2 1 0 3 66.67 33.33 0.00 

Fitbit 77 8 0 85 90.59 9.41 0.00 
Garmin 6 2 0 8 75.00 25.00 0.00 

Wearable device 8 11 0 19 42.11 57.89 0.00 
Total 214 30 1 245 
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Sleep については、Actigraph、Empatica で比率が高かった。Intervention を確認した結

果、Behavioral での介入の割合が高かった（図 1.4-6、表 1.4-6：Actigraph 57.83 %、 Fitbit 
73.08 %、Empatica 100.00 % ）。Behavioral での介入の事例としては、睡眠を促す様な

認知行動療法、睡眠カウンセリング及び太極拳等の運動介入研究があった (Michelle, 
2020; Parco M. Siu, 2020; Genna Popovich Popovich-Hymowitz, 2021; Beverley J Sheares, 
2011; VA Office of Research and Development, 2007; Redline, 2018; Jernelöv, 2019) 。 

 

図 1.4-6 機種別、介入別の疾患（Sleep）におけるモザイク図 
 
 表 1.4-6 機種別、介入別の疾患（Sleep）における分割表 

Frequency Behavioral Device Drug Dietary 
Supplement Procedure Diagnostic 

Test Total % 
Actigrph 48 16 9 8 1 1 83 57.83 19.28 10.84 9.64 1.20 1.20 
Empatica 1 0 0 0 0 0 1 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

Fitbit 19 5 0 2 0 0 26 73.08 19.23 0.00 7.69 0.00 0.00 
Garmin 1 1 1 0 0 0 3 33.33 33.33 33.33 0.00 0.00 0.00 

Wearable device 4 11 1 0 0 2 18 22.22 61.11 5.56 0.00 0.00 11.11 
Total 73 33 11 10 1 3 131 
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Diabetes については、Apple Watch、Empatica で比率が高かった。 Intervention を確認し

た結果、 Device での介入の割合が高かった（図 1.4-7、表 1.4-7：Apple Watch 60 %、 
Empatica 50 %）。Device での介入の事例としては、1 型糖尿病における、インスリン

投与、食事管理に関するアプリケーション開発や、インスリン投与システム使用時の

心理的及び生理学的ストレスの評価についての研究があった (Medtronic Diabetes, 
2021; Buckingham, 2019; Jaeb Center for Health Research, 2019; Sansum Diabetes Research 
Institute, 2019) 。 

 
図 1.4-7 機種別、介入別の疾患（Diabetes）におけるモザイク図 

 
 表 1.4-7 機種別、介入別の疾患（Diabetes）における分割表 

Frequency Behavioral Device Drug Dietary 
Supplement Procedure Total % 

Actigrph 27 6 6 3 0 42 64.29 14.29 14.29 7.14 0.00 
Apple Watch 2 3 0 0 0 5 40.00 60.00 0.00 0.00 0.00 

Empatica 1 1 0 0 0 2 50.00 50.00 0.00 0.00 0.00 
Fitbit 37 11 0 0 0 48 77.08 22.92 0.00 0.00 0.00 

Garmin 3 0 0 0 0 3 100.00 0.00 0.00 0.00 0.00 
Wearable device 8 16 2 0 1 27 29.63 59.26 7.41 0.00 3.70 

Total 78 37 8 3 1 127 
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これらの分析により、ウェアラブルディバイスの具体的な特徴、例えば測定可能なパ

ラメータ、専門領域（例：Apple Watch 心電図機能を有する心血管疾患領域、Actigraph：
照度計を有する睡眠領域）、介入方法の種類（例：行動介入、ディバイス介入）が、

各疾患領域内での使用パターンの形成に影響を及ぼすことが示された。 
心血管疾患と糖尿病を除き、行動介入は高い割合で使用され、ディバイス介入は心血

管疾患と糖尿病の症例で高い割合で使用された。心血管疾患の分野では、ディバイス

の心拍数と心電図検出機能の精度を比較する研究が個々の症例で実施されている

(Marc, 2018; Tufts Medical Center, 2022; Yale University, 2021; Janssen Scientific Affairs, 
2020; Kuopio University Hospital, 2019, 2021) 。さらに、Apple Watchを用いた大規模な研

究が実施され (Perez et al, 2019) 、その結果、心電図機能がFDAに承認された (U.S. Food 
& Drug Administration, 2018) 。糖尿病に関しては、1型糖尿病のインスリン投与と食事

管理のためのアプリケーションの開発等、臨床研究が進行中である (Medtronic 
Diabetes, 2021; Buckingham, 2019; Jaeb Center for Health Research, 2019; Corbett et al, 2022; 
Wong et al, 2022; Suttiratana et al, 2022; Lum et al, 2021; Kesavadev et al, 2020; Sansum 
Diabetes Research Institute, 2019) 。 
一方、Apple Watchのユーザーが最初に設計・開発したアルゴリズムに基づく自動イ

ンスリン投与モバイルアプリケーションTidepool Loopは、2023年1月にFDAの承認を受

けた (Braune et al, 2023; Downey et al, 2024) 。心血管疾患と糖尿病の分野でディバイス

による介入が多いのは、この種の研究によるものと推察される。 
ウェアラブルディバイスでの血糖の評価については、これまで、FreeStyleリブレ（ア

ボット、米国）等、侵襲的な方法が一般的であった。しかし、電気化学的、光学的、

マイクロ波等の方法を含む、非侵襲性又は低侵襲性のアプローチが多数登場してきて

いる。特に、汗、唾液、涙、間質液等の生体液中のグルコース濃度の電気化学分析は、

継続的なモニタリングを達成するための有望な方法として注目されている 
(Kazanskiy et al, 2024) 。また、糖尿病関連パラメータのモニタリングするために、モバ

イルやウェアラブルディバイスが使用されることが、有望であることが示されている。

最も一般的に使用されているセンサーは加速度センサーで、次にグルコースモニター

と心拍数モニターが使用されていた (Rodriguez-León et al, 2021) 。以上より、糖尿病領

域において、これらの指標で、ウェアラブルディバイスによるリアルワールドデータ

の収集が進み、臨床研究においても活用が促進すると考えられる。 
 
1.4.4. Interventionの機種別の分割表の解析についての考察 
介入の上位 6 である、Behavioral、Device、Drug、Dietary supplement、Diagnostic test 及
びProcedure について、機種別のモザイク図（図 1.3-14）では、特徴として、Actigraph、
Fitbit 及び Garmin では、行動介入の割合が高く、Apple Watch 及び Empatica では、機
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器による介入の割合が高かった。また、医薬品及び健康食品での介入については

Actigraph の使用割合が高かった。介入別に割合の高かった機種で、研究における個別

の使用事例を確認した（表 1.4-8）。 
 
表 1.4-8 介入別に割合の高かった機種での個別事例 
介入 機種 研究における個別の使用事例 

Behavioral Fitbit, 
Garmin 
Actigraph 

Cancer、 Obesity、 Physical activity及びSleep領域で実施。 
身体活動測定機能を持つ Fitbit、Garmin及びActigraphを利用した介入等、身体
活動を促進する介入について多数のシステマティックレビューが実施されてお

り、その結果は今回の知見と一致。(Qiu et al, 2023; Coughlin et al, 2020; Mercer et al, 
2016; Brickwood et al, 2019) 

Device Apple Watch 
Empatica  

Cardiovascular Disease及びDiabeteに対するディバイスの精度確認とアプリケー
ション介入研究。 

Drug  
Dietary 
supplement  

Actigraph  様々な薬剤投与による介入についての睡眠及び身体活動等の評価に使用。 
(Saint-Joseph University, 2018; Aurora Health Care, 2023; Duke University, 2013; Alice, 
2012; Larsen, 2017; University of East Anglia, 2018; Stéphanie, 2020) 

Diagnostic 
test  

Apple Watch  
Garmin 

診断テストとして認知能力や日常活動を定量化し、心電図を用いて、心房細動や

心血管疾患イベントの診断を評価するために使用。(Julia, 2021; Garmin 
International, 2021; Calum, 2019) 

Procedure  Actigraph  
Empatica 

身体活動、睡眠及びストレスレベルのデータを取得し、運動療法（トレーニング

やリハビリテーション等）を評価し、複数の治療法を比較するために使用。
(University Hospital, 2019; Reis, 2013; Agnes, 2013; Steven, 2014; Lee, 2018) 

 
Behavioral については、Fitbit、Garmin 及び Actigraph で比率が高かった。Cancer、 

Obesity、 Physical activity 及びSleep 領域おいて実施された。広範な身体活動測定機能

を持つFitbit、Garmin 及びActigraph を用いたもの等、数多くのシステマティックレビ

ューが実施されており、その結果は本研究の知見と一致していた (Brickwood et al, 
2019; Coughlin et al, 2020; Mercer et al, 2016; Qiu et al, 2023）。 
Device については、Apple Watch 及びEmpatica で比率が高かった。個別の事例として

は、Cardiovascular Disease 及びDiabetes において、ディバイスの精度の確認やアプリ介

入研究が実施されていた。  
Drug 及びDietary Supplement については、Actigraph の比率が高く、様々な薬剤投与に

よる介入についての睡眠及び身体活動等の評価に用いられていた。これは、Actigraph
が市販の研究調査目的の機器よりも信頼性の高い加速度センサーや睡眠モニターを搭

載しているため、無作為化比較試験を含む多くの評価で利用されていることが関係し

ていると推測した  (Saint-Joseph University, 2018; Aurora Health Care, 2023; Duke 
University, 2013; Alice, 2012; Larsen, 2017; University of East Anglia, 2018; Stéphanie, 2020; 
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Taibi et al, 2009; Camargos et al, 2014; Madsen et al, 2016; Willis et al, 2019; Hess et al, 2020; 
Tessier et al, 2021) 。 
Diagnostic test については、Apple Watch 及びGarmin で比率が高く、診断テストとし

て、認知能力や日常活動の定量化及び心房細動や心血管疾患イベントのwearable device
の心電図による診断評価に用いられていた (Julia, 2021; Garmin International, 2021; 
Calum, 2019) 。 
Procedure については、Actigraph 及びEmpatica で比率が高く、トレーニング、リハビ

リテーション等の運動療法や複数の治療法の比較に対する評価として、身体活動、睡

眠及びストレスレベル等のデータを取得していた (University Hospital, 2019; Reis, 2013; 
Agnes, 2013; Steven, 2014; Lee, 2018) 。 
ウェアラブルディバイスの機種の種類に基づく測定可能な項目及び疾患領域別の使

用状況は、介入方法の特徴と関連付けられる可能性がある。 
 
1.4.5. 今後のウェアラブルディバイスの臨床研究での利用について 
 ウェアラブルディバイス等の新しいテクノロジーは、主に補助的な臨床評価で使用

されている。しかし、海外を中心に、ウェアラブルディバイスを用いて主要評価や副

次評価の臨床評価指標を測定し、評価する試みが増加している。ウェアラブルディバ

イスを使用した場合に想定される代用エンドポイントも検討されている (Japan 
Pharmaceutical Manufacturers Association, 2020) 。 
一方、法規制については、ウェアラブルディバイスは、データの電子的取得のための

様々なシステムと同様に、ER / ES 指針（Electronic Record / Electronic Signature）に準拠

する必要がある。また、コンピュータ化システムバリデーション（Computerized System 
Validation、CSV）も必要である。試験開始後の運用管理や試験終了後のシステム廃棄

に至るまでについての検討や、ウェアラブルディバイスから転送されたデータが保持・

管理されるクラウドシステムについても、CSV が適用されているかどうかを確認する

必要がある (Japan Pharmaceutical Manufacturers Association, 2020) 。 
 臨床試験の実施方法においても、医療機関への来院に依存する臨床試験から、オンラ

インで医療機関に来院しないもしくはオンラインと来院を組み合わせた臨床試験の取

り組みが進められ、Decentralized Clinical Trial （DCT）への活用が模索されていきてい

る (Coert et al 2021; De Brouwer et al, 2021; Lee et al, 2021; Naik et al, 2020; Price et al, 2021; 
Rogers et al, 2022; Sommer et al, 2018; Spertus et al, 2021; Van Norman, 2021)（図 1.4-8）。 
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医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の導入及び活用に向けた検討より一部引用 (Japan Pharmaceutical 

Manufacturers Association, 2020)  

図 1.4-8 Decentralized Clinical Trial （DCT）の概念とウェアラブルディバイスの利用 
 
DCT の目的としては、COVID-19 の影響や患者来院の負担を軽減し、臨床試験への

アクセスを向上させることである。これにより、従来の医療機関への患者の来院が前

提となる「医療機関中心の臨床試験」から、疾患により来院が困難な場合等、患者の

ニーズに合わせて患者が医療機関に来院しなくても実施可能な「患者中心の臨床試験」

を構築する。従来の臨床試験では、被験者募集から試験完了までの各プロセスは実施

医療機関に来院することにより行われていたのに対し、 DCT では、自宅にてWeb上
で電子版同意説明文書に生体認証等を用いて自宅で電子署名し、オンライン診断、訪

問診療・看護での問診・採血、ウェアラブルディバイスや電子患者報告アウトカムで

のデータ収集、試験薬等の配送を受けて実施することになる  (Japan Pharmaceutical 
Manufacturers Association, 2020)  。ウェアラブルディバイスのDCT へ向けての課題を

表 1.4-9 にまとめた。 
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表 1.4-9 ウェアラブルディバイスのDCT への活用に向けての課題 
課題 現状 

測定精度

の確保 医薬品の承認申請に耐えうる精度のものが充実することが待たれる。現状では、探索的な評価項目で

あることが多く、主要評価項目や主な副次評価項目に代わるデータとしては使用された実績がない。 
近年報告された精度確認の論文を以下に示す。 
 Miller et al., 
2022 

Apple Watch及びGarmin等の6ディバイスにおいて、睡眠データは睡眠時ポリグラ
フとの一致性を確認及び心拍変動は心拍計との一致性を確認 

Fuller et al., 2020 Apple Watch、Fitbit及びGarmin等の歩数、心電図及びエネルギー消費量の平均誤差

率を確認し、ラボベースの設定で歩数と心拍数を測定するのに正確だが、メーカー

とディバイスの種類によって信頼性や妥当性が異なると考察 
 

評価指標

の開発 海外を中心に主要評価や副次評価の臨床評価指標を遠隔で測定し、評価する試みが増加傾向にあり、

ウェアラブルディバイスを利用した場合に想定される代用エンドポイントも検討されている。 
疾患 ウェアラブルディバイスを利用しない

場合の評価指標 
ウェアラブルディバイスを利用した場合の代用評

価指標 
疼痛 VASや質問票を使った評価 活動レベルや睡眠の質又は長さのデータ 

脳卒中 脳卒中重症度スケール（NIHSS、ｍ

RS等）を用いた評価 
足取り、歩調、左右バランス、視野のスコープ 

及び音声等のデータ 
 

法規制の

整備 ER / ES 指針（Electronic Record/Electronic Signature）に則っていることが必要で、コンピュータ化シス

テムバリデーション（Computerized System Validation、CSV）も必要。 
DCT実施に向けてオンライン治験に係るガイダンスが発行されることが期待。 

医療機関への来院に依存しない臨床試験手法の導入及び活用に向けた検討より一部引用 (Japan Pharmaceutical 
Manufacturers Association, 2020)  

 
今後、ディバイスやアプリケーション自体の検証がなされ、ウェアラブルディバイス

を利用した場合の評価方法が確立し、法規制が整備され、これを満たすディバイス、

アプリ及びクラウド等が整備された場合には、ウェアラブルディバイスを DCT のツ

ールとして活用するケースが増えることが予測される。 
 
本研究には、いくつかの限界があった。 
第一に、適用可能な研究の検索に用いたデータベースは、ClinicalTrial.gov に限定され

ていたことである。 
第二に、本研究は、腕時計型、リストバンド型の主要なウェアラブルディバイス

（Actigraph、Apple Watch、Empatica、Fitbit 及びGarmin）のみを調査したことである。 
第三に、本研究は、ウェアラブルディバイスを用いた臨床試験の計画段階における疾

患領域や対象介入症例数等の傾向を明らかにしたが、研究適格性のスクリーニングは

実施されなかった。その結果、データベースには、完了した臨床試験だけでなく、未

完了、中止、または中断された研究も含まれている。さらに、データベースには、研

究結果が公表されていない完了した臨床試験が含まれている。その結果、本研究では、

臨床研究におけるウェアラブルディバイスの使用傾向は特定することができたが、解

析結果を高い精度で評価することはできなかった。  
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2. 第2章 時間依存性Cox解析による抗精神病薬治療の糖代謝異常のリスク評価 
2.1. 緒言 
第一章では、リアルワールドデータの収集のためのツールの一つとして、ウェアラブ

ルディバイスに注目し、研究計画段階におけるリストバンド型ウェアラブルディバイ

スに関する臨床研究の動向を包括的にレビューした。その結果、がん領域、心血管疾

患領域及び糖尿病領域等、さまざまな疾患領域におけるデータ収集と行動介入へのウ

ェアラブルディバイスの利用が時間の経過とともに増加していることが明らかになっ

た。また、DCT 等の手法を用いて、市販のウェアラブルディバイスを用いた大規模な

臨床研究から収集されたリアルワールドデータから、医学的知見が得られていること

も確認された。 
一方、リアルワールドデータの解析方法において、バイアスを制御するために、回帰

モデルに基づく方法や時間依存性 Cox 比例回帰ハザードモデル、Inverse Probability 
Weighting 法、2 重ロバスト法及び傾向スコアを説明変数に含めた回帰分析等が使用

されている (Fang, 2020; Fang et al, 2020; Franklin and Schneeweiss, 2017; Gregg et al, 2023; 
Lee et al, 2023; Yoshida, 2020; Roche et al, 2014; Togo and Yonemoto, 2022; Zou et al, 2020) 。 
本研究では、縦断的研究のデータ構造において、時間依存性共変量を組み込むことが

でき、生存時間解析である時間依存性Cox比例回帰ハザードモデルに焦点を当てた。こ

の解析は、時間の経過に伴って変化する変数を使⽤して、予測関係を探索するための

有用なツールとなり得ることが示唆されている (Fisher and Lin, 1999; Hendry, 2014) 。
臨床結果に対する薬剤等の曝露の影響を評価する際、これらの曝露の多くは、観察期

間を通して常に存在するわけではなく、間隔を置いて発生する。このような「変動す

る」変数は時間依存性共変量と呼ばれ、時間依存性の曝露状況を統計モデルに組み込

んで解析する必要がある (Munoz-Price et al, 2016) 。時間依存性Cox比例回帰ハザード

モデルの特徴は、従来の時間に関係なく一定の共変量を使用するCox 回帰分析モデル

と同様に、時間依存性共変量を含めて、イベントの瞬間的なハザードに対する共変量

の影響を推定できることである (Austin et al, 2020) 。さらに、モデルには、時間と共に

変化する共変量効果 （イベントの瞬間的なハザードに対する特定の共変量の効果）を

組み込むことも可能である (Feldman et al, 2003) 。 
時間依存性 Cox 比例回帰ハザードモデルをリアルワールドデータの解析に適用した

事例としては、以下のような研究が挙げられる。 
1） 天然痘及びサル痘ウイルスワクチンとサル痘ウイルスの関連性について時間依

存性Cox比例回帰ハザードモデルで推定した研究 (Wolff Sagy et al, 2023)  
2） 心房細動患者の直接経口抗凝固薬服用による脳卒中、全身性塞栓症及び大出血イ

ベントの関連性について時間依存性Cox比例回帰ハザードモデルで推定した研究 
(Yamashita et al, 2017)  
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3） 2型糖尿病患者において、ジペプチジルペプチダーゼ-4阻害剤とメトホルミンの併

用がメトホルミン単独療法と比較して骨折発症リスクに及ぼす影響について、時

間依存性Cox比例回帰ハザードモデルで推定した研究 (Dombrowski et al, 2017)  
4） 慢性閉塞性肺疾患と心不全を併発する患者に対する治療法について、特定の慢性

閉塞性肺疾患の治療薬及び心不全治療薬の非使用者と使用者との死亡率に及ぼ

す影響について、時間依存性Cox比例回帰ハザードモデルで推定した研究 (Su et 
al, 2019)  

5） ICU 入室時に抗生物質感受性グラム陰性杆菌が定着していた患者を対象に、抗生

物質（カルバペネム、ピペラシリン-タゾバクタム又はセフタジジム）への曝露と

抗生物質耐性のあるグラム陰性細菌獲得までの時間との関連性を時間依存性Cox
比例回帰ハザードモデルで推定した研究 (Munoz-Price et al, 2016) !

これらの研究は、リアルワールドデータを用いて特定の治療法の影響を評価するために、

時間依存性Cox比例回帰ハザードモデルを有効に活用している。 
一方、抗精神病薬は、統合失調症及び双極性障害の重要な治療の選択肢である (Japanese 

Society of Neuropsychopharmacology, 2021; Kanba et al, 2013) 。しかし、これらの薬剤のほ

とんどは糖代謝異常を引き起こし、死亡のリスクを高める  (Henderson et al, 2015; Ray et al, 
2009; Vancampfort et al, 2016)  。したがって、抗精神病薬で患者を安全に治療するために

は、糖代謝異常の発生を予測して予防することが重要である。 
これまでの研究で、抗精神病薬の種類が糖代謝異常のリスクに影響を与えることが報告

されている  (Pillinger et al, 2020) 。例えば、オランザピンとクロザピンを服用している患

者では一貫して血糖値の上昇リスクが高いことが報告されているが、アリピプラゾールと

ルラシドンを服用している患者では血糖値の上昇リスクが低いことが報告されている 
(Carnovale et al, 2021; Pillinger et al, 2020; Zhang et al, 2017) 。さらに、高用量の抗精神病薬の

服用又はポリファーマシーは、糖代謝異常の発生と関連している (Mamakou et al, 2018; 
Ulcickas Yood et al, 2011) 。しかし、抗精神病薬の種類、1日の投与量、投与回数と糖代謝異

常との関連は研究によって異なっている。この理由の1つは、糖代謝異常の多因子性であ

る (Ward and Druss, 2015) 。重度の精神疾患を持つ患者は、治療とは無関係に、糖代謝異

常のリスクが高いことが実証されており (Holt, 2019; Schwenkreis and Assion, 2004) 、初回

エピソードの精神疾患ではリスクがさらに高くなる (Pillinger et al, 2023) 。その理由は、精

神疾患の発症前からあった心理社会的要因や周産期要因に加え、精神疾患による生活習慣

の変化による肥満や脂質代謝異常等の代謝異常が、薬物療法の効果とは無関係に、糖代謝

異常の発生に影響を与える可能性があるためである (Annamalai and Tek, 2015; Hert et al, 
2009; Garcia-Rizo et al, 2022; Tosato et al, 2020) 。   
これらの知見は、抗精神病薬治療が糖代謝異常の独立した危険因子ではなく、むしろ他

の危険因子を有する患者における発症を早める因子であることを示唆している (Holt, 
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2019; Schwenkreis and Assion, 2004) 。したがって、抗精神病薬治療によって引き起こされ

る糖代謝異常のリスクを正確に予測するために、これらの追加要因を考慮する必要がある。  
もう一つの理由は、薬物治療の効果は時間の経過とともに変化する可能性があるにもか

かわらず、多くの研究がこれを考慮せずに実施してきたことである。抗精神病薬治療中の

糖代謝異常の発生を正確に予測するためには、薬物治療に関わる時間依存的な要因（抗精

神病薬の種類、1日の投与量、投与剤数、併用薬の種類）を実際の臨床データを用いて考慮

した研究を行う必要がある。 
そこで本研究では、抗精神病薬の種類、投与量、投与剤数、併用薬を時間依存性共変量と

して組み込んだ時間依存性Cox回帰分析を行い、実施施設や背景因子の影響を調整した上

で、抗精神病薬治療が糖代謝異常の発生に及ぼす影響を正確に推定することを目的とした。 
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2.2. 方法 
2.2.1. 研究デザインと母集団 
本研究は、2013年5月から2015年3月にかけて、国内43施設（総合病院24施設、精神科病院

16施設、精神科クリニック3施設）で実施され、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）
の臨床試験登録システム（登録番号：UMIN000009868）に登録された多施設前向き観察コ

ホート研究 「試験名：統合失調症ならびに双極性障害患者における糖脂質代謝障害と抗

精神病薬使用時の代謝能変化に関する研究（略称： matSaB研究）」である。 
本研究には、新規に抗精神病薬を投与された患者又は抗精神病薬治療が切り替えられた

患者や追加された患者が含まれていた。また、統合失調症、統合失調感情障害、双極性障

害の合計1323症例の患者が含まれていた。 
ICD-10（世界保健機関、1993年）に基づいて精神科医によって統合失調症、統合失調感情

障害又は双極性障害と診断された患者を本研究に含めた。選択基準は、（i）第1世代又は

第2世代の抗精神病薬の開始、（ii）登録前の12ヵ月の投薬歴及び（iii）ベースラインスク

リーニング前の糖尿病の診断を受けていないことであった。除外基準は、ベースラインス

クリーニング時に糖尿病、境界域糖尿病又は糖尿病疑いがある患者であった。 
本研究は、ヘルシンキ宣言のガイドラインに従って実施され、各施設の倫理審査委員会

によって審査され、承認された。さらに、すべての被験者は、研究手順について十分な情

報を得ており、文書によるインフォームドコンセントが実施された。 
 
2.2.2. 結果変数 
本研究では、統合失調症患者における血糖値モニタリングガイドラインに準じた血液検

査時（研究開始時及び3、6、12ヵ月後）のアウトカムを評価し、糖代謝異常の発生を正常

から境界域糖尿病又は糖尿病疑いへの進行と定義した（表2.2）。 
 
表 2.2 高血糖の進行の判定基準 

基準 正常 境界域糖尿病 糖尿病疑い 
空腹時血糖値 < 110 mg / dL 110～125 mg / dL > 125 mg / dL 
食後血糖値 < 140 mg / dL 140～179 mg / dL > 179 mg / dL 

HbA1c < 6.0 % 6.0～6.4 % > 6.4 % 
HbA1c：glycated hemoglobin 

 
上記のモニタリングガイドラインでは、血糖値を次のように定義した：（i）正常 （空腹
時血糖値 < 110 mg / dL、食後血糖値 < 140 mg / dL、又はHbA1c < 6.0 %）、（ii）境界域糖

尿病（空腹時血糖値 110〜125 mg / dL、食後血糖値 140〜179 mg / dL又はHbA1c 6.0〜6.4 %）、

及び（iii）糖尿病疑い（空腹時血糖値 > 125 mg / dL、 食後血糖値 > 179 mg / dL、HbA1c > 
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6.4 %） (Kusumi et al, 2011) 。 
 
2.2.3. 調査項目 
初回のスクリーニングでは、年齢、性別、外来又は入院患者の状態、喫煙及び飲酒の状

態、家族歴（糖尿病、脂質異常症）、併存する医学的診断（高血圧、心臓病、脂質異常症）、

治療的介入（食事、運動、及び医学的療法）及び登録前及び12ヵ月の研究期間中の投薬歴

等の被験者の人口統計学的特性が調査された。治療的介入は、糖脂質代謝異常の治療とし

て、運動（全身有酸素運動、レジスタンス運動等）、食事療法（栄養指導等）及び内科的

治療（薬物治療）と定義された。 
ベースラインでは、血糖値（空腹時又は食後）又はHbA1c及び血清脂質【総コレステロー

ル、高密度リポタンパク質（HDL）コレステロール及びトリグリセリドレベル】、体重及

びBody Mass Index（BMI）を調査してから、新しい抗精神病薬による治療を開始した。 
投薬情報（抗精神病薬の種類、併用された抗精神病薬の数、抗精神病薬の1日投与量、併

用薬（気分安定薬、抗うつ薬）は、アウトカムに大きな影響を与え、経時的にモニタリン

グする必要があるため、ベースライン時及び研究登録後に検討した。 
 
2.2.4. 統計解析 
主要評価項目は、試験開始から12ヵ月間の高血糖への進行であった。高血糖進行のイベ

ントは、上記のように、正常から境界域糖尿病又は糖尿病疑いへの進行として定義された。

イベントまでの時間は、研究開始日から高血糖進行日又は最後の投薬期間の終了日までの

時間間隔として定義された。時間依存性Cox比例ハザード回帰モデルを用いて、報告され

た各因子【抗精神病薬の種類、抗精神病薬の1日投与量、併用薬の数、併用薬（抗うつ薬、

気分安定薬）及びその他のベースライン背景因子】における抗精神病薬関連の糖代謝異常

の影響を評価した。 
抗精神病薬の種類、薬剤数、投与量及び併用薬（抗うつ薬及び気分安定薬）は、経時的に

変化する時間依存的因子であった。抗精神病薬の種類については、各薬剤の使用に名義尺

度（0、1）を使用した。1日の投与量に関するデータは、本研究の開始時と終了時にのみ利

用可能であったため、各時点での抗精神病薬の推定値は線形補完によって計算され、クロ

ルプロマジン換算値（CPZ）に変換された（Henderson et al., 2015) 。 
性別、年齢（ < 30歳、> 50歳又は30〜50歳）、診断（統合失調症及び統合失調感情障害又

は双極性障害）、治療状況（外来患者又は入院患者）、喫煙状況（現在の喫煙者かどうか）、

飲酒状態（現在の飲酒者かどうか）、家族歴（糖尿病及び脂質異常症）、併存する医学的

診断（高血圧、心臓病又は脂質異常症）、BMI（ < 25 vs ≥ 25 kg / m2）、 総コレステロー

ル値（ < 220 vs ≥ 220 mg / dL）、HDLコレステロール値（< 40 vs ≥ 40 mg / dL）及びトリグ

リセリド値（ < 150 vs ≥ 150 mg / dL）をベースライン測定値として含めた (Feldman et al, 
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2017) 。 
年齢については、以下の理由により、30〜50歳を参照年齢範囲として用いた。 
1） 2型糖尿病患者を対象としたいくつかの研究が30〜50歳の年齢層で実施されており

(Feldman et al, 2017; Basit et al, 2023; Seol and Chun, 2022) 、50歳を超えると2型糖尿

病の発生が増加する (Minderhoud et al, 2016; Fieffe et al, 2011; Nanayakkara et al, 2018; 
Ringborg et al, 2008) 。 

2） 統合失調症患者の糖尿病の有病率は年齢とともに直線的に増加し、発生率は50歳以

降に劇的に増加することが示されている (Mukherjee et al, 1996; Sernyak et al, 2002) 。 
また、実施施設によって患者や処方行動が異なる可能性があるため、これらの影響を考

慮し、実施施設の種類（総合病院、精神科病院、精神科クリニック）ごとに層別化因子を

用いて層化時間依存性Cox回帰分析を行った。 
これらの変数は、ベースライン時及びフォローアップ時に精神科医によって被験者から

取得された。時間依存性Cox多変量因子のハザード比（HR）及び95 %信頼区間（confidence 
interval：CI）は、以下の各グループを参照グループとしてCox比例ハザードモデルを使用

して計算された。 
抗精神病薬の併用数と抗精神病薬の 1 日投与量（CPZ）は、以前の報告に基づいて 3 つ

のレベルに分類され、参照群は、高血糖進行の発生率が低い抗精神病薬の1日投与量（CPZ） 
0及び < 300とした (Mamakou et al, 2018; Wubeshet et al, 2019) 。 
 
すべての統計解析は、SAS 9.4及びJMP Pro 16.10（SAS Insitute, Cary, NC）を使用して実

行された。時間依存のCox比例ハザード回帰モデルの結果については、フォレストプロッ

トを作成し、各因子のHRの点推定値と95 % CIを表示した。  
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2.3. 結果 
2.3.1. 被験者とベースライン特性 
被験者のフローチャートを図2.3.1に示す。 

 

図2.3-1 被験者のフローチャート 
 
このコホートでは、第1世代又は第2世代の抗精神病薬による治療を開始した統合失調症、

統合失調感情障害又は双極性障害の患者1323症例を募集した。これらの患者のうち、77症
例が参加を辞退した。41症例の患者が適格基準を満たさず、3症例が重複登録として除外

され、1202症例の患者が組み入れられた。さらに、境界域糖尿病又は糖尿病疑いの被験者

（160症例の患者）及びベースラインモニタリング時の欠損データ（336症例の患者）は、

高血糖進行への影響を決定するために、時間依存性Cox比例ハザード回帰モデルの分析か

ら除外された。最後に、706症例の被験者を解析に含めた。 
被験者の特徴を表2.3-1と表2.3-2に示した。 
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表 2.3-1 被験者の特徴、ベースラインのモニタリング、治療（ベースライン因子） 
 Total（N = 706） Hyperglycemic progression 

No （N = 598） Yes （N = 108） 
Baseline characteristics       

Men / women, N（%） 299 / 
407 

（42.4）/ 
（57.7） 

253 / 
345 

（42.3）/ 
（57.7） 

46 / 
62 

（42.6）/
（57.4） 

Age, n （%）       
< 30 years 116 （16.4） 108 （18.1） 8 （7.4） 

30–50 years 325 （46.0） 273 （45.7） 52 （48.2） 
> 50 years 265 （37.5） 217 （36.3） 48 （44.4） 

Diagnosis, N（%）       
Schizophrenia 519 （73.5） 437 （73.1） 82 （75.9） 

Schizoaffective disorder 71 （10.1） 60 （10.0） 11 （10.2） 
Bipolar disorder 116 （16.4） 101 （16.9） 15 （13.9） 

Outpatient/inpatient, N（%） 363 / 
343 

（51.4）/
（48.6） 

307 / 
291 

（51.3）/ 
（48.7） 

56 / 
52 

（51.9）/ 
（48.2） 

Smoking status, N（%） 217 （30.7） 187 （31.3） 30 （27.8） 
Drinking status, N（%） 131 （18.6） 112 （18.7） 19 （17.6） 
Familial history, N（%）       

Diabetes 137 （19.4） 113 （18.9） 24 （22.2） 
Dyslipidemia 75 （10.6） 64 （10.7） 11 （10.2） 

Coexisting medical diagnoses, N（%）       
Dyslipidemia 85 （12.0） 65 （10.9） 20 （18.5） 
Hypertension 69 （9.8） 49 （8.2） 20 （18.5） 
Heart disease 27 （3.8） 20 （3.3） 7 （6.5） 

Therapeutic interventions, N（%）       
Dietary therapy 24 （3.4） 19 （3.2） 5 （4.6） 
Exercise therapy 17 （2.4） 12 （2.0） 5 （4.6） 
Medical therapy 26 （3.7） 23 （3.9） 3 （2.8） 

Conducted sites, N（%）       
General hospitals 361 （51.1） 303 （50.7） 58 53.7 

Psychiatric hospitals 342 （48.4） 292 （48.8） 50 46.3 
Psychiatric clinics 3 （0.4） 3 （0.5） 0  

Monitoring at baseline       
Body weight, kg： mean （SD） 61.5 （14.4） 61.1 （14.0） 63.4 （16.0） 

Body mass index, kg/m2： mean （SD） 23.5 （4.7） 23.3 （4.5） 24.6 （5.4） 
Body mass index： ≥ 25, N（%） 227 （32.2） 181 （30.3） 46 （42.6） 

Fasting blood glucose, mg/dL： mean 
（SD） 87.9 （9.3） 87.7 （9.3） 89.3 （9.3） 

Postprandial blood glucose, mg/dL： mean 
（SD） 99.2 （15.6） 98.2 （15.2） 103.7 （16.9） 

HbA1c, %： mean （SD） 5.3 （0.3） 5.3 （0.3） 5.5 （0.4） 
Total cholesterol, mg/dL： mean （SD） 187.2 （38.6） 186.4 （38.8） 191.3 （37.0） 

Total cholesterol： ≥ 220, N（%） 137 （19.4） 115 （19.2） 22 （20.4） 
HDL cholesterol, mg/dL： mean （SD） 58.3 （17.4） 58.8 （17.8） 55.9 （14.6） 

HDL cholesterol： < 40, N（%） 83 （11.8） 69 （11.5） 14 （13.0） 
Triglyceride, mg/dL： mean（SD） 115.7 （78.9） 113.9 （81.2） 125.8 （63.9） 

Triglyceride： ≥ 150, N（%） 146 （20.7） 116 （19.4） 30 （27.8） 

HbA1c：glycated hemoglobin、HDL：high-density lipoprotein、SD：standard deviation 
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表 2.3-2 被験者のベースライン治療（時間依存性因子） 
 Total 

（N = 706） 
Hyperglycemic progression 

No （N= 598） Yes （N = 108） 
Baseline medications       

Administered antipsychotics       
Aripiprazole 252  217  35  
Olanzapine 178  149  29  
Quetiapine 171  145  26  
Risperidone 159  132  27  
Blonanserin 79  64  15  
Perospirone 74  63  11  

Levomepromazine 100  82  18  
Paliperidone 49  43  6  
Haloperidol 39  34  5  
Clozapine 23  16  7  
Sulpiride 30  25  5  
Zotepine 25  17  8  

Fluphenazine 10  7  3  
Chlorpromazine 15  11  4  

Number of coadministered antipsychotics, N（%）      
0 345 （48.9） 291 （48.7） 54 （50.0） 
1 256 （36.3） 225 （37.6） 31 （28.7） 

≥ 2 105 （14.9） 82 （13.7） 23 （21.3） 
Daily dose of antipsychotics（CPZ）,N（%）       

< 300 mg 315 （44.6） 269 （45.0） 46 （42.6） 
300～600 mg 206 （29.2） 173 （28.9） 33 （30.6） 

> 600 mg 185 （26.2） 156 （26.1） 29 （26.9） 
Daily dose of antipsychotics, mg：mean（SD） 467.4 （475.2） 460.9 （458.1） 503.9 （561.8） 
Coadministered non-antipsychotics, N（%）       

Mood stabilizers 152 （21.5） 130 （21.7） 22 （20.4） 
Antidepressants 118 （16.7） 96 （16.1） 22 （20.4） 

CPZ：chlorpromazine equivalent、SD：standard deviation 

 
706症例の被験者のうち、108症例が研究期間において、抗精神病薬を服用中に高血糖に

進行した（表2.3-3）。 
 
表2.3-3 高血糖への進行の判定基準を満たした症例の内訳 

 
 
 

HbA1c：glycated hemoglobin  

 

これらの患者のうち、519症例（73.5 %）が統合失調症、71症例（10.1 %）が統合失調感

情障害、116症例（16.4 %）が双極性障害と診断された。 
ベースライン時の初回の抗精神病薬は、アリピプラゾール（252症例）、オランザピン（178
症例）、クエチアピン（171症例）、リスペリドン（159症例）、ブロナンセリン（79症例）、

ペロスピロン（74症例）、レボメプロマジン（100症例）、パリペリドン（49症例）、ハロ

Criteria used in judging N 
Fasting blood glucose 11 

Postprandial blood glucose 47 
HbA1c 45 

Postprandial blood glucose＋HbA1c 5 
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ペリドール（39症例）、クロザピン（23症例）、スルピリド（30症例）、ゾテピン（25症
例）、フルフェナジン（10症例）及びクロルプロマジン（15症例）であった。 
研究登録時に、345症例（48.9 %）の被験者が抗精神病薬単剤療法、256症例（36.3 %）が

2種類の抗精神病薬、105症例（14.9 %）が3種類以上の抗精神病薬併用療法を受けていた。  
コホートには、300 mg未満の1日平均投与量（CPZとして）の抗精神病薬で治療された315
症例（44.6 %）の被験者、1日平均投与量300〜600 mgの抗精神病薬で治療された206症例

（29.2 %）及び1日平均投与量 600 mgを超える抗精神病薬で治療された185症例（26.2 %）

が含まれていた。すべての被験者が服用した抗精神病薬の1日平均投与量は467.4 mgであ

った。 
被験者の約半数は、研究に参加する前にすでに抗精神病薬による治療を受けており、こ

れらの被験者の多くはリスペリドン、クエチアピン又はオランザピンを服用していた。対

照的に、研究開始前に抗うつ薬と気分安定薬による治療を受けていた被験者の数は、それ

ぞれ15.2 %と21.2 %であった（表2.3-4及び表2.3-5）。 
 
表 2.3-4 ベースライン時の向精神薬（抗精神病薬、抗うつ薬、気分安定薬）の服用歴 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Drug N 
Antipsychotic medications  

Aripiprazole 49 
Olanzapine 80 
Quetiapine 90 
Clozapine 2 

Chlorpromazine 11 
Sulpiride 9 
Zotepine 13 

Paliperidone 23 
Haloperidol 18 

Fluphenazine 5 
Blonanserin 27 
Perospirone 20 
Risperidone 99 

Levomepromazine 47 
Antidepressant medications  

SNRI 29 
SSRI 46 

Amoxapine 6 
Other tricyclics 7 

Other tetracyclics 1 
Trazodone 15 
Mianserin 2 

Mirtazapine 29 
Mood stabilizer medications   

Gabapentin 5 
Carbamazepine 12 

Others 1 
Valproic acid 88 
Lamotrigine 17 

Lithium 53 



!!!!
'+!

症例数は総症例数 
表 2.3-5 ベースライン時の向精神薬の投薬歴のある患者とない患者の割合 
 

 
 
 

 
被験者706症例のうち、651症例が罹病期間に関する情報が入手可能であり、平均罹病期

間が14.6ヵ月であった。また、91症例（14 %）が初回エピソードを経験した（表2.3-6及び

表2.3-7）。 
 
表 2.3-6 平均罹病期間（SD） 

N 651 
Mean （month） 14.6 

SD 13.5 

SD：standard deviation 

 
表 2.3-7 罹病期間のレベルによって分類された患者 

Duration of illness (years) N Percentage (%) 
0 91 14.0 

0<, < 5 98 15.1 
5 ≦, <10 101 15.5 
10 ≦, <20 168 25.8 

>20 193 29.6 
Missing measurements 55 - 

 
  

 Yes  No 
Medication history      

Antipsychotics, N（%） 352 （49.9）  354 （50.1） 
Antidepressants, N（%） 107 （15.2）  599 （84.8） 
Mood stabilizers, N（%） 150 （21.2）  556 （78.8） 
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2.3.2. 抗精神病薬治療中の高血糖進行の発生に対する時間依存性因子の影響 
高血糖進行のリスクに対する各抗精神病薬の効果は、時間依存性因子、ベースライン因

子及び各患者で薬物切り替えが発生した経時的な測定値の調整を含む、多変量時間依存性

Cox回帰分析を使用して検討された。オランザピン（HR = 2.06、95 % CI = 1.05〜4.05）、

クロザピン（HR = 4.25、95 % CI = 1.56〜11.60）及びクロルプロマジン（HR = 4.48、95 % 
CI = 1.21〜16.57）による治療は、高血糖進行の発生率が有意に高かった（図2.3-2、表2.3-
8）。 

 

図2.3-2 高血糖進行の発生に対する時間依存的薬剤の効果 
CI：confidence interval、CPZ：chlorpromazine equivalent 

青線： 統計的に有意な差 

 
時間依存性因子における抗精神病薬の投与剤数については、単剤抗精神病薬投与群と比

較して、2剤投与群及び3剤以上の抗精神病薬投与群では、高血糖進行の発生の有意な増加

は認められなかった（図2.3-2、表2.3-8）。 
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表2.3-8 高血糖進行の発生率に対する時間依存性因子における薬剤の効果 
 Time-dependent Cox proportional hazards model analysis（N = 706） 
 Hazard ratio （95 % CI） P 

Time-dependent medication         
Antipsychotics         
Aripiprazole 1.94 （ 0.99 - 3.82 ）  0.055 
Olanzapine 2.06 （ 1.05 - 4.05 ）  0.037 
Quetiapine 1.66 （ 0.85 - 3.25 ）  0.140 
Risperidone 0.75 （ 0.38 - 1.48 ）  0.402 
Blonanserin 1.31 （ 0.65 - 2.65 ）  0.447 
Perospirone 2.11 （ 0.91 - 4.91 ）  0.084 

Levomepromazine 0.95 （ 0.43 - 2.09 ）  0.890 
Paliperidone 0.77 （ 0.22 - 2.68 ）  0.686 
Haloperidol 0.84 （ 0.28 - 2.52 ）  0.760 
Clozapine 4.25 （ 1.56 - 11.60 ）  0.005 
Sulpiride 1.32 （ 0.47 - 3.71 ）  0.594 
Zotepine 2.46 （ 0.90 - 6.68 ）  0.078 

Fluphenazine 1.16 （ 0.22 - 6.03 ）  0.859 
Chlorpromazine 4.48 （ 1.21 - 16.57 ）  0.025 

Coadministered non-antipsychotics         
Mood stabilizers 1.18 （ 0.71 - 1.96 ）  0.521 
Antidepressants 1.39 （ 0.77 - 2.49 ）  0.274 

Number of coadministered antipsychotics         
0 Ref      
1 0.81 （ 0.40 - 1.64 ）  0.560 

≥ 2 0.74 （ 0.21 - 2.64 ）  0.647 
Daily dose of antipsychotics （CPZ）         

< 300 Ref      
300–600 1.02 （ 0.56 - 1.87 ）  0.939 

> 600 0.76 （ 0.38 - 1.50 ）  0.422 

表2.3.1-1に示した因子はすべて調整済みである。 

CPZ：chlorpromazine equivalent 

  



!!!!
'$!

表2.3-9 イベント時の抗精神病薬の 1 日投与量 

Antipsychotics taken  
at the event 

  At the event 

N Events Dose, mg： 
Mean （SD） 

CPZ, mg： 
Mean （SD） 

Aripiprazole 259 35 12.0（9.7） 300.9（241.9） 
Olanzapine 210 34 9.8（6.4） 393.3（256.0） 
Quetiapine 187 27 258.4（223.1） 391.6（338.0） 
Perospirone 80 12 6.9（3.4） 85.8（43.0） 
Blonanserin 94 13 13.7（8.1） 341.9（201.5） 
Risperidone 186 19 8.1（12.0） 419.8（316.3） 

Levomepromazine 109 16 44.4（38.2） 44.4（38.2） 
Paliperidone 70 4 7.3（4.3） 483.9（285.1） 
Clozapine 29 8 337.6（201.2） 675.2（402.4） 

Haloperidol 47 5 3.8（4.7） 190.0（233.6） 
Sulpiride 29 5 91.0（117.4） 45.5（58.7） 
Zotepine 31 5 100.0（61.2） 151.5（92.8） 

Fluphenazine 8 2 4.8（3.1） 240.0（155.6） 
Chlorpromazine 19 3 106.0（84.1） 106.0（84.1） 

CPZ：chlorpromazine equivalent、SD：standard deviation 

 
表2.3-10イベントでの薬剤重複 

Drug duplication Frequency 
- 57 

2 drugs 32 
3 drugs 13 
4 drugs 3 
5 drugs 1 
6 drugs 1 
7 drugs 1 

 
さらに、時間依存因子のCPZとして算出した1日投与量では、1日投与量が  300 mg未満の

群と比較して、1日投与量が300〜600 mg、1日投与量が600 mgを超える群では、高血糖進

行の発生に有意な増加は認められなかった（図2.3-2、表2.3-8）。 
抗うつ薬又は気分安定薬の併用は、高血糖進行の発生リスクと関連していなかった。 
しかし、併用薬の効果を詳細に検討したところ、ミルタザピン併用（HR = 2.36、95 % CI 

= 1.07〜5.19）のみが糖代謝異常の発生リスクを有意に増加させることが示された（表2.3-
11〜表2.3-13）。 
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表2.3-11 抗うつ薬 
Antidepressant 

medications N Events 

SNRI 56 9 
SSRI 74 10 

Other tricyclics 9 3 
Other tetracyclics 4 0 

Amoxapine 7 1 
Sulpiride 4 0 

Trazodone 20 1 
Mianserin 7 0 

Mirtazapine 47 10 

 
表2.3-12 気分安定薬 

Mood stabilizer 
medications N Events 

Others 1 0 
Gabapentin 5 1 
Topiramate 1 0 

Valproic acid 115 18 
Lamotrigine 36 4 

Lithium 80 7 

 
表2.3-13 抗うつ薬及び気分安定薬が高血糖の進行に及ぼす影響 

 
Time-dependent Cox proportional hazards model 

analysis （N = 706） 
Hazard ratio （95 % CI） P 

Time-dependent medications         
Coadministered non-antipsychotics         

SNRI 1.19 （ 0.48 - 2.92 ）  0.709 
SSRI 1.12 （ 0.54 - 2.32 ）  0.754 

Other tricyclics 4.97 （ 0.39 - 63.39 ）  0.217 
Amoxapine 1.66 （ 0.06 - 43.05 ）  0.760 
Trazodone 0.46 （ 0.03 - 8.52 ）  0.601 
Mirtazapine 2.36 （ 1.07 - 5.19 ）  0.033 
Gabapentin 0.69 （ 0.01 - 36.46 ）  0.852 

Valproic acid 1.45 （ 0.78 - 2.70 ）  0.238 
Lamotrigine 1.12 （ 0.37 - 3.35 ）  0.846 

Lithium 0.62 （ 0.25 - 1.53 ）  0.302 

主解析と同様に、患者背景と薬物関連因子を説明変数として時間依存性 Cox 回帰分析を行い、

抗うつ薬と気分安定薬については、個々の抗うつ薬と気分安定薬（イベントの原因となった薬剤

のみ）を代わりに用いた。 

SNRI：serotonin and noradrenaline reuptake inhibitor、SSRI：selective serotonin reuptake inhibitor 

 
さらに、初回エピソードにおける糖代謝異常の発生メカニズムが慢性精神疾患患者とは

異なることが既存の研究 (Annamalai and Tek, 2015; Hert et al, 2009; Pillinger et al, 2023; Garcia-
Rizo et al, 2022; Tosato et al, 2020) により示唆されているため、初回エピソード患者を除外

した感度解析を行った。その結果も、本解析の結果とほぼ一致した（表2.3-14、表2.3-15）。 
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表2.3-14 高血糖の進行に対するベースライン因子と薬物の影響 
（罹病期間が 0 でない群 n=560 で層別化） 

 Time-dependent Cox proportional hazards model analysis 
（N = 560） 

 Hazard ratio （95% CI） P 
Baseline factors         

Sex （male/female） 1.01 （ 0.59 - 1.75 ）  0.967 
Age         

<30 years 0.36 （ 0.12 - 1.09 ）  0.070 
30–50 years Ref        
>50 years 1.11 （ 0.62 - 2.00 ）  0.730 

Diagnosis （Sz and SzA/BP） 2.11 （ 0.89 - 4.98 ）  0.089 
Inpatient/outpatient 1.02 （ 0.57 - 1.85 ）  0.939 

Smoking status 1.00 （ 0.56 - 1.79 ）  0.998 
Drinking status 0.88 （ 0.46 - 1.69 ）  0.704 
Familial history       

Diabetes 1.52 （ 0.88 - 2.64 ）  0.135 
Dyslipidemia 0.59 （ 0.25 - 1.39 ）  0.225 

Coexisting diagnoses         
Dyslipidemia 1.52 （ 0.68 - 3.41 ）  0.306 
Hypertension 1.67 （ 0.84 - 3.29 ）  0.142 
Heart disease 1.41 （ 0.50 - 3.98 ）  0.522 

Therapeutic interventions         
Dietary therapy 1.06 （ 0.33 - 3.35 ）  0.927 
Exercise therapy 1.06 （ 0.36 - 3.15 ）  0.914 
Medical therapy 0.29 （ 0.06 - 1.47 ）  0.134 

Baseline measurements         
Body mass index, ≥ 25/< 25 kg/m2 1.66 （ 0.98 - 2.83 ）  0.062 

Total cholesterol, ≥ 220/< 220 mg/dL 0.63 （ 0.32 - 1.23 ）  0.177 
HDL cholesterol, < 40/≥ 40 mg/dL 0.61 （ 0.26 - 1.45 ）  0.262 

Triglyceride, ≥ 150/< 150 mg/dL 1.70 （ 0.89 - 3.24 ）  0.108 
BP：bipolar disorder、CI：confidence interval、HbA1c：glycated hemoglobin、 

HDL：high-density lipoprotein、Sz：schizophrenia、SzA：schizoaffective disorder 
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表2.3-15 高血糖の進行に対するベースライン因子と薬物の影響（罹病期間が 0 でない

群 n=560 で層別化） 
 Time-dependent Cox proportional hazards model 

analysis （N = 560） 
 Hazard ratio （95% CI） P 

Time-dependent medications         
Antipsychotics         
Aripiprazole 2.34 （ 0.99 - 5.53 ）  0.052 
Olanzapine 2.44 （ 1.08 - 5.50 ）  0.032 
Quetiapine 1.38 （ 0.60 - 3.19 ）  0.446 
Risperidone 0.90 （ 0.39 - 2.12 ）  0.816 
Blonanserin 1.69 （ 0.73 - 3.92 ）  0.220 
Perospirone 2.91 （ 1.08 - 7.82 ）  0.035 

Levomepromazine 0.88 （ 0.32 - 2.42 ）  0.803 
Paliperidone 0.32 （ 0.03 - 3.79 ）  0.369 
Haloperidol 0.74 （ 0.18 - 2.98 ）  0.672 
Clozapine 7.28 （ 2.16 - 24.53 ）  0.001 
Sulpiride 0.75 （ 0.16 - 3.54 ）  0.713 
Zotepine 3.16 （ 1.00 - 9.97 ）  0.049 

Fluphenazine 0.72 （ 0.03 - 15.44 ）  0.833 
Chlorpromazine 4.95 （ 0.94 - 26.13 ）  0.060 

Coadministered non-antipsychotics         
Mood stabilizers 1.16 （ 0.63 - 2.14 ）  0.631 
Antidepressants 1.48 （ 0.73 - 3.00 ）  0.279 

Number of coadministered 
antipsychotics         

0 Ref      
1 0.80 （ 0.33 - 1.98 ）  0.634 

≥ 2 0.78 （ 0.17 - 3.63 ）  0.753 
Daily dose of antipsychotics （CPZ）         

< 300 Ref      
300–600 1.26 （ 0.59 - 2.69 ）  0.559 

> 600 0.85 （ 0.37 - 1.94 ）  0.693 

CPZ： chlorpromazine equivalent 

 
また、糖代謝異常の絶対ハザードは年齢層によって異なる場合があるため、実施施設に

加えて年齢層（ < 30歳、30〜50歳、> 50歳）を層別化因子として感度解析を行った。その

結果は、主解析の結果とほぼ一致した（表2.3-16〜表2.3-18）。 
 
表 2.3-16 年齢による層別化（30歳未満、30～50歳、50歳以上）後の試験被験者数と

イベント数 
 
 
 
 
 
  

 < 30 years 30～50 years > 50 years Total 
Total data 451 868 550 1869 

N 116 325 265 706 
Events 8 52 48 108 
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表2.3-17 高血糖進行の発生率に対する時間依存性薬物の効果 
（層別因子：年齢群） 

 Time-dependent Cox proportional hazards model analysis 
（N =706）  

 Hazard ratio （95% CI） P 
Time-dependent medications         

Antipsychotics         

Aripiprazole 2.02 （ 0.99 - 4.11 ）  0.054 
Olanzapine 2.06 （ 1.02 - 4.15 ）  0.045 
Quetiapine 1.66 （ 0.83 - 3.34 ）  0.152 
Risperidone 0.74 （ 0.36 - 1.55 ）  0.432 
Blonanserin 1.22 （ 0.59 - 2.54 ）  0.597 
Perospirone 2.24 （ 0.92 - 5.46 ）  0.078 

Levomepromazine 0.90 （ 0.40 - 2.05 ）  0.809 
Paliperidone 0.75 （ 0.20 - 2.82 ）  0.673 
Haloperidol 0.82 （ 0.26 - 2.62 ）  0.735 
Clozapine 2.83 （ 0.98 - 8.17 ）  0.054 
Sulpiride 1.17 （ 0.39 - 3.50 ）  0.774 
Zotepine 2.37 （ 0.86 - 6.55 ）  0.097 

Fluphenazine 1.30 （ 0.27 - 6.39 ）  0.743 
Chlorpromazine 4.75 （ 1.21 - 18.58 ）  0.025 

Coadministered non-antipsychotics         

Mood stabilizers 1.15 （ 0.69 - 1.92 ）  0.597 
Antidepressants 1.41 （ 0.78 - 2.57 ）  0.257 

Number of coadministered 
antipsychotics         

0 Ref      

1 0.82 （ 0.39 - 1.72 ）  0.593 
≥ 2 0.74 （ 0.19 - 2.89 ）  0.663 

Daily dose of antipsychotics （CPZ）         

< 300 Ref      

300–600 1.00 （ 0.54 - 1.86 ）  0.990 
> 600 0.74 （ 0.37 - 1.45 ）  0.375 

CPZ：chlorpromazine equivalent 
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表2.3-18 高血糖の進行に対するベースライン因子と薬剤の影響 
（層別化因子：年齢群） 

 Time-dependent Cox proportional hazards 
model analysis（N = 706） 

 Hazard ratio （95% CI） P 
Baseline factors         

Sex （male/female） 0.96 （ 0.62 - 1.48 ）  0.844 
Diagnosis （Sz and SzA/BP） 1.95 （ 0.91 - 4.17 ）  0.087 

Inpatient/outpatient 1.55 （ 0.96 - 2.50 ）  0.071 
Smoking status 1.01 （ 0.60 - 1.68 ）  0.973 
Drinking status 0.89 （ 0.50 - 1.59 ）  0.690 
Familial history       

Diabetes 1.24 （ 0.75 - 2.05 ）  0.395 
Dyslipidemia 0.83 （ 0.40 - 1.74 ）  0.624 

Coexisting diagnoses         
Dyslipidemia 1.42 （ 0.72 - 2.79 ）  0.311 
Hypertension 1.44 （ 0.81 - 2.54 ）  0.211 
Heart disease 1.61 （ 0.70 - 3.70 ）  0.263 

Therapeutic interventions         
Dietary therapy 1.17 （ 0.31 - 4.44 ）  0.816 
Exercise therapy 1.17 （ 0.37 - 3.68 ）  0.793 
Medical therapy 0.23 （ 0.05 - 1.12 ）  0.069 

Baseline measurements         
Body mass index, ≥ 25/< 25 kg/m2 1.62 （ 1.03 - 2.52 ）  0.035 

Total cholesterol, ≥ 220/< 220 mg/dL 0.67 （ 0.38 - 1.16 ）  0.150 
HDL cholesterol, < 40/≥ 40 mg/dL 0.63 （ 0.32 - 1.24 ）  0.183 
Triglyceride, ≥ 150/< 150 mg/dL 1.68 （ 0.99 - 2.84 ）  0.055 

BP：bipolar disorder、CI：confidence interval、HbA1c：glycated hemoglobin、 

HDL：high-density lipoprotein、Sz：schizophrenia、SzA：schizoaffective disorder 
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2.3.3. 抗精神病薬治療中の高血糖進行の発生に対するベースライン要因と測定値の影響 
ベースライン因子及び測定値が高血糖進行の発生に及ぼす影響については、過体重及び

肥満（BMI > 25kg/m2）（HR = 1.57、95 % CI = 1.02〜2.41）及び高トリグリセリド血症（HR 
= 1.72、95 % CI = 1.02〜2.88）が高血糖進行の発生と有意に関連していることがわかった

（図2.3-3及び表2.3-19）。 

 
図2.3-3 高血糖の進行に対するベースライン因子と薬剤の影響 
CI：confidence interval、Sz：schizophrenia、SzA：schizoaffective disorder：、HDL：high-density lipoprotein 
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表2.3-19 高血糖の進行に対するベースライン因子と薬剤の影響 
 Time-dependent Cox proportional hazards model analysis 

（N = 706） 
 Hazard ratio （95 % CI） P 

Baseline factors         
Sex （male/female） 1.01 （ 0.65 - 1.57 ）  0.955 

Age         
<30 years 0.55 （ 0.26 - 1.20 ）  0.134 

30–50 years Ref        
>50 years 1.06 （ 0.65 - 1.73 ）  0.812 

Diagnosis （Sz and SzA/BP） 2.06 （ 0.97 - 4.37 ）  0.060 
Inpatient/outpatient 1.41 （ 0.87 - 2.28 ）  0.164 

Smoking status 0.91 （ 0.55 - 1.53 ）  0.730 
Drinking status 0.94 （ 0.55  1.62 ）  0.827 
Familial history       

Diabetes 1.36 （ 0.82 - 2.26 ）  0.232 
Dyslipidemia 0.75 （ 0.36 - 1.58 ）  0.452 

Coexisting diagnoses         
Dyslipidemia 1.35 （ 0.70 - 2.61 ）  0.374 
Hypertension 1.56 （ 0.90 - 2.70 ）  0.113 
Heart disease 1.54 （ 0.70 - 3.36 ）  0.282 

Therapeutic interventions         
Dietary therapy 0.95 （ 0.30 - 2.98 ）  0.923 
Exercise therapy 1.22 （ 0.43 - 3.48 ）  0.707 
Medical therapy 0.29 （ 0.07 - 1.27 ）  0.101 

Baseline measurements         
Body mass index, ≥ 25/< 25 kg/m2 1.57 （ 1.02 - 2.41 ）  0.042 

Total cholesterol, ≥ 220/< 220 mg/dL 0.67 （ 0.38 - 1.17 ）  0.158 
HDL cholesterol, < 40/≥ 40 mg/dL 0.60 （ 0.31 - 1.18 ）  0.141 
Triglyceride, ≥ 150/< 150 mg/dL 1.72 （ 1.02 - 2.88 ）  0.041 

体重、空腹時血糖値、食後血糖値以外の表2.3.1-1に示した因子はすべて調整した。BP：bipolar disorder、

CI：confidence interval、HbA1c：glycated hemoglobin、 

HDL：high-density lipoprotein、Sz：schizophrenia、SzA：schizoaffective disorder 
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2.4. 考察 
本研究では、糖代謝異常の危険因子を特定した。その結果、糖代謝異常の発生は、オラン

ザピン投与群で2.1倍、クロザピン投与群で4.3倍及びクロルプロマジン投与群で4.5倍に増

加した。しかし、抗精神病薬の投与回数及び1日投与量と糖代謝異常の発生との間に有意

な関連は認められなかった。本研究は、糖代謝異常の発生を正確に予測するために、実施

施設の種類を層別化因子とした層別時間依存Cox回帰分析を用いて、時間依存性共変量と

しての薬物関連因子（薬剤の種類、投与剤数、投与量及び併用薬）が糖代謝異常の発生リ

スクに及ぼす影響を検討した初めての研究である。  
オランザピン及びクロザピン治療による糖代謝異常の発生の増加は、ランダム化比較試

験を組み込んだネットワークメタアナリシス及び集団ベース研究のシステマティックレ

ビューで報告されており (Bernardo et al, 2021; Pillinger et al, 2020) 、我々の知見と一致し

ている。興味深いことに、クロルプロマジンは糖代謝異常の発生率が高いことがわかった。  
クロルプロマジンは古い薬であるため、最近の臨床試験に組み込まれることはめったに

ない。いくつかの研究では、クロルプロマジンと糖代謝異常の発生との関連が報告されて

いる。クロルプロマジンとクロザピンの有効性と安全性を比較した無作為化二重盲検試験

では、両群の血糖値が研究開始後52週間でベースラインを上回ったことが示された

(Lieberman et al, 2003) 。この研究の結果は我々の知見と一致しており、糖代謝異常のリス

クはクロルプロマジン治療でもクロザピンと同じくらい高い可能性があることを示して

いる。抗精神病薬誘発性血糖異常の病因は不明のままである。現在の仮説では、病因は、

体重増加、インスリン抵抗性及び膵臓のβ細胞機能障害の3つの主要な経路で構成されてい

ることが示唆されている(Holt, 2019) 。特に、急性血糖異常は、β細胞機能障害によるイン

スリン分泌の減少や、食物摂取量の増加及び骨格筋によるインスリン非依存性グルコース

取り込み量の減少によって引き起こされる (Tosur et al, 2020) 。5-HT2C、H1及びM3拮抗作

用等の薬理学的特性は、これらの代謝調節に関与している (Kowalchuk et al, 2019; 
Starrenburg and Bogers, 2009) 。オランザピン、クロザピン及びクロルプロマジンは、強力

な5-HT2C、H1及びM3受容体遮断薬であり (Blin, 1999) 、我々の結果は薬理学的観点から裏

付けられている。 
本研究では、抗精神病薬治療の毎日の投与量と併用剤数は、糖代謝異常の発生と関連し

ていないこともわかった。抗精神病薬効果と錐体外路症状に関連するドーパミンD2受容体

遮断作用はすべての抗精神病薬に共通だが、耐糖能障害の発生に関連するH1、M3及び

5HT2C受容体の遮断 (Kowalchuk et al, 2019) は、すべての抗精神病薬に共通ではない。抗

精神病薬治療における薬理学的効果のこれらの違いは、現在の結果に影響を与えた可能性

がある。実際、以前の研究では、H1、M1、M3及び5-HT2C受容体の強力な遮断を伴う抗精神

病薬の高血糖進行の発生率の用量依存的な増加が示された (Ishikawa et al, 2022) 。したが

って、抗精神病薬の1日投与量と糖代謝異常の発生との間に関連がある可能性がある。 H1、
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M1、M3及び5-HT2C受容体の強力な遮断を伴う抗精神病薬についてのみ、糖代謝異常の発

生に関連している。 
抗うつ薬と気分安定薬の併用は、本研究における糖代謝異常の発生と有意な関連はなか

ったが、抗うつ薬と気分安定薬の併用による効果を詳細に検討した探索的データ解析によ

り、ミルタザピンの併用は糖代謝異常の発生率の増加と関連していることが示された（表

2.3.2-6）。これらの結果は、抗うつ薬と気分安定薬が糖代謝に及ぼす影響を実証した以前

の研究の結果と一致して、使用される薬物の種類が併用薬における糖代謝異常の発生にも

関連していることを示唆している。ミルタザピンの使用は、糖代謝異常と体重増加の発生

リスクを高めるが、これは本研究の結果と一致している (Domecq et al, 2015; Siafis and 
Papazisis, 2018) 。 
本研究で使用したmatSaB研究のデータベースを用い、時間依存性Cox比例回帰ハザー

ドモデルを使用せず、ベースライン時の薬剤を説明変数として、Cox比例回帰ハザード

モデルを用いて糖代謝に及ぼす影響を実証した先行研究 (Ishikawa et al, 2022) では、クロ

ザピン、ゾテピンで糖代謝異常に関連があった。本研究では、オランザピン、クロザピン、

クロルプロマジンがイベント発生との関連が見いだされ、先行研究と比較して、ランダム

化比較試験を組み込んだネットワークメタアナリシス及び集団ベース研究のシステマテ

ィックレビュー (Bernardo et al, 2021; Pillinger et al, 2020) との一致性が高かった。 
一方、薬剤の数、投与量に関しては、本研究と先行研究のいずれにおいても、イベント発

生と関連性は見られなかった。 
時間依存性Cox回帰分析を用いることで、イベントの瞬間的なハザードに対する共変量

の影響を推定可能であることから (Austin et al, 2020) 、時間と共に変化する因子（抗精

神病薬の種類）と糖代謝異常の発生との関連性について、ベースライン変数のみを用いた

Cox回帰分析と比較して、発症時点で服用している薬剤の影響をより感度高く検出できる

可能性が示唆された。 
糖尿病領域において、時間依存性Cox回帰分析を用いた解析の既報として、1）曝露因子

を肥満の期間、イベントを2型糖尿病のリスクとしてそれらの関連を調査した研究 
(Abdullah et al, 2011) 、2）曝露因子を血糖降下剤、イベントを死亡率として血糖降下剤と

がん死亡率との関係を調査した報告 (Bowker et al, 2010) 、3）曝露因子を糖尿病の期間、

イベントを虚血性脳卒中として、それらのリスクとの関連を調査した研究 (Banerjee et al, 
2012) 、4）曝露因子を1型糖尿病の発症年齢と従来の血管危険因子、イベントを糖尿病性

網膜症として発症に及ぼす影響としてそれらの関連を調査した研究 (Forga et al, 2016) 及
び 5）曝露因子を腎移植、イベントを移植後糖尿病としてイベント発症に及ぼす影響を調

査した研究 (Kasiske et al, 2003) 等が存在しており、本解析は、糖尿病領域においても、リ

アルワールドデータの解析手法としての選択肢になりうると考えられた。 
さらに、過体重や肥満（BMI > 25 kg / m2）では、糖代謝異常の発生率が1.6倍、高トリグ
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リセリド血症（トリグリセリド ≥ 150 mg / dL）の発生率が1.7倍に増加することがわかっ

た。 慢性精神疾患患者では、過体重や肥満が糖代謝異常のリスクを高めることが報告さ

れているが、初回エピソードの精神疾患患者で低体重又は標準体重の患者は、肥満の患者

と比較して体重増加やその後の代謝異常のリスクが高い (Schutkowski et al, 2014) 。本研

究では、過体重又は肥満が糖代謝異常の発生を増加させることが示されたが、これは被験

者の初回エピソードの精神疾患患者の割合が小さいことが一因である（表2.3-6及び 表2.3-
7）。   
過体重又は肥満の推定ハザード比は、初回エピソードの精神疾患患者を除外した感度解

析で類似していた（表2.3-14）。さらに、抗精神病薬で治療受けた初回エピソードの精神疾

患患者は、一般に糖尿病よりも早く体重増加を発症することが示されており、ほとんどの

体重増加は、治療開始後1年以内に発生し、治療開始後3年で血糖パラメータの増加を伴う 
(Pérez-Iglesias et al, 2014; Vázquez-Bourgon et al, 2020) 。本研究の観察期間は、抗精神病薬

治療による介入後わずか1年であり、治療開始後に発生する急激な体重増加後の糖代謝異

常の発生を観察するのに十分な期間ではなかった。 
さらに、高トリグリセリド血症は、糖代謝異常の高い頻度の発生率と関連しており、こ

れは本研究の結果と一致していた (Chapman and Sposito, 2008; Nichols et al, 2007) 。 
肥満、高脂血症及び過体重は高い確率でインスリン抵抗性を引き起こし、インスリンの

需要の増大とそれに続くβ細胞機能の亢進は、β細胞の疲弊と機能不全につながる可能性が

ある (Martyn et al, 2008) 。本研究の結果は、肥満及び高トリグリセリド血症の患者は、血

糖値が正常な集団の中でも潜在的な糖代謝異常を有することを示しており、これは糖代謝

異常の発生率が高いことを意味する可能性があることを示している。 これらの知見は、

過体重、肥満又は高トリグリセリド血症によるインスリン抵抗性が、抗精神病薬治療介入

後の糖代謝異常の早期発生に寄与した可能性があることを示唆している。 
したがって、肥満や高トリグリセリド血症の患者が抗精神病薬で治療される場合、血糖

値が正常であるかどうかに関係なく、糖代謝異常を回避又は発見するための予防策を講じ

る必要がある。 
本研究にはいくつかの限界がある。第一に、1日投与量に関するデータは、抗精神病薬の

新規開始時、切り替え時又は追加時及び中止時又は研究終了時にのみに取得された。   
したがって、イベントが発生した場合、その時点での1日投与量は線形推定式によって推

定され、実際の1日投与量とは異なる場合がある。 
第二に、本研究では、統合失調症患者の血糖値モニタリングに関する日本のガイドライ

ン（ベースライン及び研究登録後3、6及び12ヵ月）に従って血糖値とHbA1c値を測定した。  
このモニタリング方法は、新規に開始された抗精神病薬服用後の血糖値のモニタリング

に最適化されている (Kusumi et al, 2011) 。したがって、測定スケジュールが本研究に対

応しておらず、研究期間中に使用された抗精神病薬が変化し、検出が不十分であった可能
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性がある。しかし、すべての患者が同一の時点で評価されたため、特定の薬剤への偏りは

ない。  
第三に、各薬剤のサンプルサイズが薬剤間で異なるため、他の薬剤と比較してサンプル

サイズが小さい薬剤では、糖代謝異常のリスクが正確に推定されなかった可能性がある。  
第四に、糖尿病のリスクは人種によって異なるが、本研究には日本人のみが含まれてい

た。したがって、本研究結果を日本人以外の人種に適用する際には注意が必要である。 
最後に、重度の精神疾患患者は、特に初回エピソードの精神疾患の患者において、治療

とは無関係に糖代謝異常のリスクが高いことが示されている。その理由は、精神疾患の発

症に伴う生活習慣の変化や潜在的なリスク（心理社会的要因及び周産期要因等）及び初期

治療の効果等が報告されている (Schwenkreis and Assion, 2004; Pillinger et al, 2023; Holt, 
2019) 。 しかし、本研究では、精神疾患の発症が糖代謝異常に及ぼす影響については検討

できず、これが限界であった。さらに、本研究の被験者は、研究開始時に抗精神病薬治療

の状態に変化があった患者のみであり、被験者の多くは罹病期間が長く、研究に含まれる

初回エピソードの精神疾患患者は少なかった。しかし、初回エピソードの精神疾患患者を

除外した感度分析の結果は、主解析の結果とほぼ一致していた（表2.3-14及び表2.3-15）。

それにもかかわらず、本研究の結果は、精神疾患の発症に関連する効果が初回エピソード

の精神疾患で特に強いと想定されているため、抗精神病薬の効果をより強く反映する可能

性が高いことに注意する必要がある。したがって、本研究の結果を罹病期間が短い患者（特

に初回エピソードの精神疾患）に適用する場合は注意が必要である。 
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3. 第3章 公的に利用可能なウェアラブル型データベースを用いて調査した血糖データ

と生理学的データ及び食事調査からの栄養学的データの関連の検討 
3.1. 緒言 
第一章で述べたようにウェアラブルディバイスは、さまざまな生体データ計測機能

が充実してきており、リアルワールドデータとして、臨床研究の被験者から活動量や

生理学的な計測データを収集及び分析することで、臨床研究のエンドポイントとして

従来のスケールと比較して疾患活動性のより感度の高い測定値を提供する可能性があ

り、臨床試験でのより迅速で客観的な評価が可能になる (Izmailova et al, 2018) 。 
ウェアラブルディバイスは、生体データを連続的に収集することが可能で、リアルタ

イムに複数の項目のデータが収集でき、ディバイスから得られる生体データは、大き

さと複雑さに応じて、データマイニング等のデータ処理により、データの前処理、特

徴抽出及び選択がおこなわれ、異常検出、予測、診断又は意思決定等に適用されてい

る (Banaee et al, 2013) 。 
一方、近年、データレポジトリが進み、ウェアラブルディバイスを用いた大規模なオ

ープンデータベースが利用できるようになった。データマイニング技術はここ数年で

大幅に進歩し、これらのオープンデータが利用できるようになったことで、ウェアラ

ブルセンサーに適したアルゴリズムを実現する新たな可能性が存在する (Banaee et al, 
2013) 。既存オープンデータベースを活用した研究の実例を表3.1に示す。ここで示し

た実例においては、ウェアラブルセンサーデータからの機械学習によるアルゴリズム

や予測モデルの確立といった目的で研究が多数実施されている。
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表3.1 既存オープンデータベースを活用した研究 

 論文 雑誌 引用データベース 

デー

タベ

ース

数 

目的 方法 

1 

Automated feature extraction 
from population wearable 
device data identified novel loci 
associated with sleep and 
circadian rhythms 
(Li and Zhao, 2020) 

PLoS Genetics 

UK biobank ：中高年層の様々な複雑な
疾患の原因を特定するためのオープン

アクセスリソース（2015） 1 

概日リズムの特徴を導き出す計算効率の

高い方法を開発 
機械学習に基づく教師なし特徴抽出手法を開発 

2 
Detecting sleep outside the clinic 
using wearable heart rate devices  
(Perez-Pozuelo et al, 2022) 

Scientific Reports 

バイオバンク検証研究（2015） 
アテローム性動脈硬化に関する多民族

の研究 （2015） 
PhysioNet Apple Watch（2019） 
PhysioNet 健康な人の活動と睡眠を多
段階でモニタリング（2020） 

4 

人の入力を必要としない心拍数ベースの

アルゴリズムを開発及びテスト 
異なる研究用及び消費者向けのディバイスを 
2,000 泊以上使用した 4 つの研究コホートで評価 

3 
AI-Driven sleep staging from 
Actigraphy and heart rate 
(Song et al, 2023) 

PLoS One 

アテローム性動脈硬化に関する多民族

の研究 （2015） 
男性骨粗鬆症性骨折研究の睡眠データ

（2011） 
PhysioNet Apple Watch研究（2019） 

3 

自動モバイル睡眠ステージングのための

人工知能技術のモデルの検証 
2 つの独立した研究集団コホートからのアクチグ
ラフィーと粗心拍数データを使用してモデルを検

証した。3 クラスのステージング モデルを無関係
のApple Watch データセットに拡張した。 

4 

The combination of topological 
data analysis and mathematical 
modeling improves sleep stage 
prediction from consumer-grade 
wearables 
(Lee et al, 2023a) 

bioRxiv preprint 

アテローム性動脈硬化に関する多民族

の研究 （2015） 
PhysioNet Apple Watch研究（2019） 2 

睡眠段階を予測するニューラルネットワ

ーク アルゴリズムの開発 
精度評価のため、睡眠ポリグラフィーを受けてい

る被験者が着用している Apple Watch からの動作
と心拍数のデータにそれを適用し、予測された睡

眠段階を対応するグラウンドトゥルースの PSG 
記録と比較した。  

5 

Personalized recognition of 
wake / sleep state based on the 
combined shapelets and K-
means algorithm 
(Geng et al, 2022) 

Biomed Signal 
Process Control  

PhysioNet Apple Watch（2019） 
PhysioNet  睡眠時無呼吸データベース
（2010） 
PhysioNet  健康者の活動と睡眠を多段
階でモニタリング（2020） 3 

覚醒 / 睡眠認識の汎化能力を向上させ、
体動による悪影響を回避するために、覚

醒 / 睡眠状態を認識するために心拍数
変動のみを必要とする教師なし手法を提

案し、分類結果を公開で検証 

シェイプレット アルゴリズムは HRV セグメン
ト間の類似性を定量化するために使用され、K 平

均法クラスタリング アルゴリズムはシェイプレ
ット アルゴリズムを改善して覚醒 / 睡眠の分類
を実現するために使用。データベース内の睡眠タ

グは、改善前後の分類結果を検証及び比較するた

めに使用。2つのアルゴリズムの分類性能に対する
不均衡なサンプルの影響を分析した。 
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6 

Multitask Deep Learning for 
Cost-Effective Prediction of 
Patient’s Length of Stay and 
Readmission State Using 
Multimodal Physical Activity 
Sensory Data 
(Ali et al, 2022) 

IEEE J Biomed 
Heal Informatics 

PhysioNet 加速度計センサー システム
で測定された院内身体活動（2020） 

1 

患者の 入院期間 と再入院の両方を予測

できるマルチモーダル マルチタスク長

短期記憶深層学習モデルを開発 

47症例の患者のマルチセンサーデータを 8つの 1
時間セクションに分割し、1 時間に 6 ステップを
持つ時間ステップを構築。このデータから得られ

た統計的特徴を用い、30日の再入院を2値分類、
入院期間を回帰タスクとして予測するモデルを開

発。 

7 

Impact of subject-specific 
training data in anxiety level 
classification from physiologic 
data 
(Selzler et al, 2021) 

2021 IEEE 
International 
Symposium on 
Medical 
Measurements and 
Applications  

PhysioNet クモを怖がる人がクモのビ

デオクリップを見たときの心電図、皮

膚コンダクタンス、呼吸 （2020） 

1 

蜘蛛恐怖症の個人がコントロールされた

試験で蜘蛛の映像を見る際の 2〜3 段階
の不安を予測するための機械学習手法を

探求 

心電図と皮膚電気時系列信号から特徴が抽出され

る。具体的には、テスト対象に関連するデータ量が

トレーニングセットで増加するにつれて、モデル

の性能を探求。標準のK分割交差検証と、サンプ

ル補完を伴うリーキーグループ分割交差検証を比

較し、テスト対象のデータをトレーニングセット

に含める数を体系的に変化させる。 

8 

A Neural Network Approach for 
Anxiety Detection Based on 
ECG 
(Vulpe-Grigorasi and Grigore, 
2021) 

2021 9th E-Health 
Bioeng Conf EHB 

PhysioNet クモを怖がる人がクモのビ

デオクリップを見たときの心電図、皮

膚コンダクタンス、呼吸 （2020） 1 

超短時間の HRV で計算された特徴が、
不安の発症を検出する信頼できる尺度と

して使用できるかどうかを検証 

クモ恐怖症の人の超短期間の HRV 変動測定に基
づいて不安を検出するためのディープラーニング 
アプローチ 

9 

Utility of the Full ECG 
Waveform for Stress 
Classification 
(Arquilla et al, 2022) 

Sensors 

PhysioNet クモを怖がる人がクモのビ

デオクリップを見たときの心電図、皮

膚コンダクタンス、呼吸 （2020） 
1 

短期間の時間枠に焦点を当てたストレス

検出アルゴリズムの場合、ECG波形内の

小さなピーク （P、Q、S及びT 波） の
検出から得られる HRV 特徴を含めるこ

とに潜在的な利点があるが、二値ストレ

ス分類に小さな波を含めることの潜在的

な利点を実証 

クモのビデオを見たときにクモに対する恐怖を自

己申告した被験者 57 症例（18～40 歳）のECG 記
録の既存のデータセットを使用して、R ピーク特

徴のみを備えたモデルと小さなピーク特徴を備え

た 2 つのモデルを比較 

10 

Respiratory markers 
significantly enhance anxiety 
detection using multimodal 
physiological sensing 
(Gazi et al, 2021) 

BHI 2021 – 2021 
IEEE EMBS Int 
Conf Biomed 
Heal Informatics, 
Proc 

PhysioNet クモを怖がる人がクモのビ

デオクリップを見たときの心電図、皮

膚コンダクタンス、呼吸 （2020） 
1 

心電図 （ECG） と皮膚電気活動 （EDA） 
から抽出された特徴を使用して、恐怖症

性不安の期間と休息期間を正確に区別で

きるが、ここでは、呼吸努力（RSP）信号

から抽出された特徴がこの機能をさらに

強化できることを実証。 

呼吸マーカ―を分類器に追加し、並べ替えと削除

によって特徴の重要性を評価することによって調

査 



!!!!
()!

 論文 雑誌 引用データベース 
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11 

Digital Health Data, a Way to 
Take Under Control the Quality 
During the Elaboration 
Processes 
(Bellandi et al, 2022) 

Proc - 16th Int 
Conf Signal-
Image Technol 
Internet-Based 
Syst SITIS 2022 

PhysioNet 異なる肌色の対象者から計

測された心電図の測定値 （2021）を基
に作成された合成データセット 
PPG-DaLiA 生理学的センサーと運動

センサーを装着した 15 症例の被験者

からのデータ（2019） 

2 

信頼性の低いイベントを除外し、データ

の最適化された部分を取得して、適切な

統計を計算し、データを評価して派生測

定を構築できるようにすること 

近い時間枠で発生する他のイベントと相関させ

て、イベントの測定された属性の不確実性を調査。

フレームワークの開発では、ウェアラブルディバ

イスからのデータ （合成データ セットと公開さ
れているベンチマークの両方） を使用していくつ
かの実験を進める。 

12 

Detection of Paroxysmal Atrial 
Fibrillation from Dynamic ECG 
Recordings Based on a Deep 
Learning Model 
(Hu et al, 2023) 

J Pers Med; 13. 
Epub ahead of 
print 

PhysioNet  短時間の単一誘導心電図記

録からの心房細動分類（2017） 
PhysioNet 動的 ECG 記録からの発作
性心房細動イベントの検出 第4回中国

生理学的シグナルチャレンジ2021デー
タセット（2021）  
MIT-BIH 不整脈データベース（2001）  
長期 心房細動 データベース（2007） 
MIT-BIH 心房細動データベース 
（1983）  

5 

短期 ECG サンプルに対する新しい心房

細動検出方法を提案すること 
深層学習モデルを用いて心房細動を検出し、心房

細動と心房フラッターとの違いを区別せず、ECG
で似たパターンを示す両者を識別し、心臓の正常

リズムからの心房細動の検出とその発生・終了を

検知。提案されたモデルはリジュアルブロックと

トランスフォーマーエンコーダを用い、CPSC2021
チャレンジから得られたデータを使用し、4つの公
開データセットでのテストにより、提案手法の有

用性を検証。 

13 

A comparative study on neural 
networks for paroxysmal atrial 
fibrillation events detection from 
electrocardiography 
(Wen and Kang, 2022) 

J Electrocardiol 

PhysioNet 動的 ECG 記録からの発作性
心房細動イベントの検出 第4回中国生

理学的シグナルチャレンジ2021データ
セット （2021）  

1 

動的心電図記録からの発作性心房細動イ

ベントの検出に対する、様々なアーキテ

クチャのニューラル ネットワークの影
響に関する比較研究を実施 

セグメンテーション ニューラルネットワークモ
デルを使用して、心房細動のサンプルポイントご

との予測をおこなった。 

14～18は糖尿病関連の研究 

14 

Deep physiological model for 
blood glucose prediction in 
T1DM patients 
(Munoz-Organero, 2020) 

Sensors 
（Switzerland） 

非侵襲的 1 型糖尿病管理研究

D1NAMO 非侵襲的 1 型糖尿病管理

研究のためのマルチモーダル データ
セット（2018） 
AIDA 糖尿病シミュレーター を使用
して生成されたデータセット（2020） 

2 

T1DM 患者の血糖予測における最先端

技術をレビューし、生理的血糖法の代謝

挙動を模倣するために深層機械学習モデ

ルを分解する新しいハイブリッド モデ
ルを提案、実装、検証及び比較する。 

生理学的モデルにおける炭水化物及びインスリン

吸収の微分方程式は、長短期記憶セルを使用して

実装されたリカレントニューラルネットワーク 
を使用してモデル化される 
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15 

Short-term prediction of future 
continuous glucose monitoring 
readings in type 1 diabetes： 
Development and validation of a 
neural network regression model 
(Cichosz et al, 2021) 

Int J Med Inform 

D1NAMO 非侵襲的 1 型糖尿病管理研

究のためのマルチモーダル データセ
ット（2018）  
REPLACE-BG 1 型糖尿病の成人対象

に定期血糖モニタリングの有無による

連続血糖モニタリングを比較ランダム

化試験（2017） 
1 型糖尿病の高齢者の重度の低血糖に

関連する危険因子（2016） 

3 

CGMシステムには時間遅延があり、特に

急激な変化時には CGM と実際の血糖レ

ベルとの間に臨床的に有意な差が生じ

る。本研究の目的は、時間遅延を克服す

るために、将来の CGM 測定値を予測す

るモデルの開発と検証の可能性を探る。 

人工ニューラルネットワーク（NN）回帰アプロー

チを用いて、15分のリードタイムでCGM 値を予

測した。NNは、2,300 万分のCGMで学習及び内

部検証され、200万分のCGMで外部検証された。

検証には、3つの異なるCGMセンサーを使用した

278 症例の 1 型糖尿病患者のデータが含まれた。

NNの性能は、線形外挿、スプライン外挿及び最終

観測繰越の3つの代替手法と比較された。 

16 

Ensemble methods in 
combination with compartment 
models for blood glucose level 
prediction in type 1 diabetes 
mellitus 
(Saiti et al, 2020) 

Comput Methods 
Programs Biomed 

D1NAMO 非侵襲的 1 型糖尿病管理

研究のためのマルチモーダル データ
セット（2018） 
FN モトール大学病院の患者 16 人から
収集した血糖値データ（2020） 

2 

速効型インスリン吸収シミュレーション

のために各メソッドをコンパートメント 
モデルと組み合わせながら、個別のアル

ゴリズムと比較したアンサンブルメソッ

ドの予測能力を示す。 

使用されている血糖予測アルゴリズムを組み合わ

せるアプローチが提案され、3つの異なるアンサン

ブル手法が適用され、予測期間の 30 分、45 分及
び 60 分先の正確な予測を提供する能力を評価す

る。 

17 

Detection of Physical Activity 
Using Machine Learning 
Methods Based on Continuous 
Blood Glucose Monitoring and 
Heart Rate Signals 
(Dénes-Fazakas et al, 2022) 

Sensors 

血糖値予測のためのオハイオT1DM デ
ータセット（2018） 

1 

継続的なグルコースモニタリングシステ

ムと心拍数を提供するウェアラブルセン

サーを使用した身体活動の検出 

身体活動検出器を開発するために、患者データを

使用して、単純な機械学習ベースのアルゴリズム

を確立する。 

18 

Machine-learning-based 
diabetes prediction using multi-
sensor data 
(Site et al, 2023) 

IEEE Sens J 

D1NAMO 非侵襲的 1 型糖尿病管理研

究のためのマルチモーダル データセ
ット（2018） 

1 

グルコース、ECG、ACC、呼吸センサー

等のさまざまな種類のウェアラブル セ
ンサーからのデータを使用して糖尿病を

予測すること。個々のセンサーデータか

らの糖尿病予測結果と、特徴を融合した

組み合わせセンサー データを比較する
こと 

機械学習アルゴリズムを使用して糖尿病疾患を予

測するために複数のセンサーデータを使用するこ

とに焦点を当て、糖尿病をより適切に予測するた

めに、健康センサーのさまざまな組み合わせを検

討する。どのセンサーとどの組み合わせが糖尿病

疾患をより適切に、より高い精度で予測できるか

についても調査する。さらに、さまざまなセンサー

データを使用して、糖尿病予測に最適なウィンド

ウサイズも評価する。 
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オープンデータベースが公開されているWEBサイトとして、1）研究データの保存、

様々な分野の研究データのアクセスができるように設計された研究データプラットフ

ォームであるIEEE Data Port（IEEE Data port. Home page, n.d.) 、2）アルゴリズムとデー

タセットをオープンに共有することにより、臨床研究におけるウェアラブルセンサー

の効果的な使用を促進することを目的としたOpen Wearables Initiative（OWEAR）(Open 
Wearables Initiative. Home page) 及び 3）うっ血性心不全、てんかん、歩行障害、睡眠

時無呼吸及び加齢等、公衆衛生に大きな影響を与える領域において、健康な被験者や

様々な状態の患者からの心肺、神経及びその他の生物医学信号のコレクションが含ま

れているデータベースが検索可能なPhysioNetが存在している（PhysioNet. Home page, 
n.d.) 。これらのサイトから、データ収集の手段としてウェアラブルディバイスを使用

した臨床研究のデータベースをダウンロード可能である。 
第二章では、リアルワールドデータベースを用い、時間依存性Cox比例回帰ハザード

モデルに注目し、血糖関連指標をイベントとして、抗精神病薬治療中に引き起こされる

糖代謝異常のリスク評価をおこない、糖代謝異常に関連するリスク因子を明らかにし

た。本章では、PhysioNetから血糖関連指標が含まれたウェアラブルデータベースであ

るPeter Choらの「BIG IDEAs Lab Glycemic Variability and Wearable Device Data（version 
1.1.1）」(Cho et al, 2022; Goldberger et al, 2000)を選択し、検討を行った。 
本研究で使用したウェアラブルデータベースを用いた既報は、2つある。 
1つ目の報告では、個々の患者に適した血中グルコースの変動を継続的に検出し、血

中グルコースの変化を予測する可能性を示した。このために、LOPOCVランダムフォ

レスト回帰モデルを使用し、各変数が血中グルコース予測にどの程度寄与するかを決

定した。その結果、「食事」、「概日リズム」、「ストレス」、「活動」、「皮膚温

度」、「心拍数」、「皮膚電気活動」、「生物学的性別」及び「HbA1c」が重要な特徴

として抽出された (Bent et al, 2021a) 。 
2つ目の報告では、境界域糖尿病の検出とHbA1c とグルコースの変動の推定方法を

評価することを目的としている。ウェアラブルから得られるデジタルバイオマーカー

を使用して、HbA1c と血糖の変動を推定した。ウェアラブルから抽出された特徴と血

糖変動、およびHbA1cとの関係を調査した結果、グルコース変動指標を高精度で推定

し、HbA1cも高精度で推定できることが示された。特に、非侵襲性の手首装着型ウェ

アラブルから開発したHbA1c推定モデルは、侵襲性CGM ベースの米国糖尿病協会の

estimated A1cと同等の正確性であった。本研究で使用されたセンサー (加速度、心拍数、

皮膚電気活動及び皮膚温度) はすべてグルコース変動指標とHbA1cの推定に重要であ

ることが示された (Bent et al, 2021b) 。 
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これらの報告は、上述の「既存オープンデータベースを活用した研究の実例（表3.1）」
と同様に、機械学習による血糖関連指標の予測モデルの確立といった目的で実施され、

ランダムフォレスト回帰モデルを解析手法として用いていた。 
一方で、食事 (Russell et al, 2016) 、活動及び運動 (Boulé et al, 2011) 、ストレス (Lloyd 

et al, 2005) 及び概日リズム (Qian and Scheer, 2016) 等、血糖値に影響を与える多くの

要因や心拍数 (Panzer et al, 2002)、体温 (Kenny et al, 2016) 及び発汗運動反応 (Gandhi 
et al, 2015) を含む自律機能等 (Grandinetti et al, 2007) 、血糖変動に関連する要因が報告

されているが (Bent et al, 2021a) 、血糖とこれらの要因の関連性についてリアルワール

ドにおける評価は定まっていない。 
本研究においては、PhysioNetの既存データを用い、従来から広く使用されてきた相関

係数や重回帰分析等のシンプルな解析手法を用いて、リアルワールドにおける血糖と

各生理学的指標及び栄養学的指標との関連性について探索的に検討した。  
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3.2. 方法 
3.2.1. データベースの選択とデータセットの作成 
データベースの探索として、PhysioNetから ”Wearable” という用語で検索し、11研究

がヒットした（2023年5月2日）。第一章において、ウェアラブルディバイスの市場シ

ェアで主要なタイプはリストバンド型及び時計型であることから (Mück et al, 2019） 、
リストバンド型のウェアラブルディバイスにフォーカスを当てて調査したが、本研究

においても同様にリストバンド型ウェアラブルディバイスを使用しているデータベー

スにフォーカスを当てて調査した。結果として、11研究中7研究にリストバンド型ウェ

アラブルディバイス（Empatica：5研究、Apple Watch：2研究、Fitbit：2研究、Garmin： 
1研究、Samsung Galaxy watch：1研究、Xiaomi：1研究及びBiovotion Everion：1研究）が

使用されていた（表3.2-1）。 
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表3.2-1 PhysioNetにおけるウェアラブルディバイス研究のデータベースの探索結果 
No dataset名 作成者 ディバイス 対象 エンドポイント 

1 
CogWear：Can we detect 
cognitive effort with 
consumer-grade wearables? 

Michal K 
Grzeszczyk 

Empatica E4  
Samsung Galaxy Watch4 
Muse S EEG headband 

パイロット試験：11症例 
Gaming試験：13症例 

被験者が認知的に要求の厳

しいタスクを実行するタイ

ミングを検出 

2 

SCG-RHC：Wearable 
Seismocardiogram Signal 
and Right Heart Catheter 
Database 

Michael Chan 

electrocardiogram
（ECG）  
tri-axial seismocardiogram 
（SCG） 

心不全（HF）状態の血行力

学的評価のために紹介され

た患者 73 症例 
HF 患者の臨床状態の評価 

3 
BIG IDEAs Lab Glycemic 
Variability and Wearable 
Device Data 

Peter Cho Dexcom G6 CGM 
Empatica E4 

HbA1cが境界域糖尿病 
（測定値が5.3～6.4 %）の
患者16症例 

mHealthベースの境界域 
糖尿病及び高血糖リスクの

デジタルバイオマーカーを

生成 

4 

Wearable-based signals 
during physical exercises 
from patients with frailty 
after open-heart surgery 

Daivaras Sokas Polar H10 

開心術後に心臓リハビリテ

ーション プログラムに参加

した高齢フレイル患者  
80 症例 

フレイル健康状態を評価す

るための一連の運動テスト

時の評価 

5 

In-Gauge and En-Gage： 
Understanding Occupants' 
Behaviour, Engagement, 
Emotion, and Comfort 
Indoors with Heterogeneous 
Sensors and Wearables 

Nan Gao Empatica E4 学生23症例、教師4症例 
学校での熱的快適性、学習

への関与及び感情を調べる

ための毎日の調査 

6 

Motion and heart rate from a 
wrist-worn wearable and 
labeled sleep from 
polysomnography 

Olivia Walch Apple Watch 被験者31症例 

PSG による睡眠のモニタリ
ングと同時に、Apple Watch 
から記録された生の加速度

と心拍数 

7 

A Wearable Exam Stress 
Dataset for Predicting 
Cognitive Performance in 
Real-World Settings 

Md Rafiul Amin Empatica E4 被験者10症例 
試験の成績に対する 
ストレスの影響を測定 

8 

Electrocardiogram, skin 
conductance and respiration 
from spider-fearful 
individuals watching spider 
video clips 

Frank R Ihmig 
wearable BITalino 
biosignal measurement 
device 

蜘蛛恐怖症 被験者57症例 生体信号からのオンライン

不安レベル検出 

9 

GLOBEM Dataset：Multi-
Year Datasets for 
Longitudinal Human 
Behavior Modeling 
Generalization 

Xuhai Xu Fitbit 
被験者497例 
（全体で705人年） 

縦断的な行動モデリング 
身体活動と睡眠行動を収集 

10 
Gesture Recognition and 
Biometrics ElectroMyogram 
（GRABMyo） 

Ning Jiang EMGUSB2 +  
OT Bioelettronica 健康被験者43症例 

筋電図ベースのジェスチャ 
認識の研究 

11 

BigIdeasLab_STEP： 
Heart rate measurements 
captured by smartwatches 
for differing skin tones 

Brinnae Bent 

Apple Watch 4 
Fitbit Charge 2  
Garmin Vivosmart 3  
Xiaomi Miband 3 
Empatica E4 
Biovotion Everion 

被験者53症例 

ウェアラブルの精度を調査

するためのデータで構成 
肌の色、信号の遅れ、ディ

バイスの種類等の共変量を

調査 

リストバンド型ウエアラブルディバイスは下線 

 
これらの検索結果において、リストバンド型ウェアラブルディバイスの中で最も多

く用いられているEmpatica E4を使用した研究の1つで、血糖領域の指標を計測してい

る研究は、Peter Choらの「BIG IDEAs Lab Glycemic Variability and Wearable Device Data
（version 1.1.1）」(Cho et al, 2022; Goldberger et al, 2000) であった。このデータベースを
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使用して、血糖と各生理学的指標及び栄養学的指標との関連性について探索的に調査

した。 
この臨床研究の主要な適格性基準は、35～65歳の男女（女性は、閉経後の女性のみ

を含む）が対象であり、ポイント・オブ・ケアのHbA1c測定値が 5.2～6.4 %であっ

た。HbA1c が正常高値及び境界域糖尿病の範囲（測定値：5.3 ～ 6. 4 %、平均：

5.73 %、標準偏差：0.28 %）の患者 16 症例（男性：7 症例、女性：9 症例）が組み入

れられ、 Dexcom G6 連続血糖測定器及びEmpatica E4 で 8～10 日間モニターした。 
被験者の個別の背景を以下に示す（表3.2-2）。 
 
表3.2-2 データベースの個別の被験者の背景 

ID Sex HbA1c（%） 
a01 female 5.5 
a02 male 5.6 
a03 female 5.9 
a04 female 6.4 
a05 female 5.7 
a06 female 5.8 
a07 female 5.3 
a08 female 5.6 
a09 male 6.1 
a10 female 6.0 
a11 male 6.0 
a12 male 5.6 
a13 male 5.7 
a14 male 5.5 
a15 female 5.5 
a16 male 5.5 

HbA1c：glycated hemoglobin 

なお、すべてのデータは、再識別を防ぐために日付でタイムシフトされている。

Dexcom G6連続グルコースモニター（CGM）を用いて、5分ごとに間質性グルコース

濃度（mg / dL、以下、血中グルコース）を測定し、Empatica E4は光電式容積脈波（PPG）、

皮膚電気活動（µS、EDA）、皮膚温度（℃、TEMP）及び3軸加速度計からの加速度

（m / s2、ACC）を測定した。PPGは64 Hzでサンプリングされ、1秒ごとに心拍数（HR）
と血液量脈拍（BVP）信号が得られ、そこから拍動間隔（ms、IBI）が計算された。

EDAとTEMPは4 Hzでサンプリングし、加速度計は32 Hzでサンプリングされた (Cho 
et al, 2022) 。 
ACCについては、3軸のデータをユークリッド ノルムを使用して、平均的な動きの指

標として、3 軸で以下の計算式を用いて計算した（Looff et al, 2019) 。 

ACC＝%(ACCx)２+ (ACCy)２+ (ACCz)２ 
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本研究のデータベースとして、測定間隔が一番広い間隔（5分間隔）である血中グル

コースに合わせて、Empaticaを用いて収集した各生理学的指標（ACC、HR、TEMP、
EDA、BVP及びIBI）も5分間隔でデータを抽出した。 
また、Peter Choらのデータベースが2023年3月6日にバージョン1.0.0からバージョン

1.1.0にアップデートされた際に、食事調査記録からの栄養学的指標の計算結果が追加

されたため、栄養学的指標のデータを解析データセットに含めた。栄養学的指標のパ

ラメータとしては、カロリー（Calorie）、総炭水化物（Total carbon）、食物繊維（Dietary 
fiber）、糖質（Sugar）、タンパク質（Protein）及び総脂肪（Total fat）であった。これ

らの各栄養学的指標については、各時点の値を合算した。 
上記でデータ加工して作成したデータセットを用いて、以下の 3 解析を実施した。詳

細な解析方法を次項以降に示す。 
① 血中グルコースと各生理学的指標の相関 
② 食後の経時血中グルコースにおけるピークまでの上昇傾き（血中グルコースとの

上昇傾き）及びピーク以降の下降傾き（血中グルコースの下降傾き）と各生理学

的指標及び栄養学的指標の重回帰分析 
③ 血中グルコース上昇及び下降の傾きと各生理学的指標及び栄養学的指標の中央

値より高いグループ・低いグループについての一元配置分散分析 
 

3.2.2. 血中グルコースと各生理学的指標の相関 
各生理学的指標（ACC、HR、TEMP、EDA、BVP及びIBI）の平均値及び標準偏差が

血中グルコースの平均値及び標準偏差への影響を及ぼすかどうかを確認するため、血

中グルコースと各生理学的指標との相関を算出し検討した。 
血中グルコースと各生理学的指標については、同一被験者内の5分間隔の計3時点（計

10分間）の平均値及び標準偏差を算出し、それぞれの変数として生成した。生成した

変数を用いて、血中グルコースとそれらの変数の相関係数を算出した。 
また、各生理学的指標が血中グルコースへ与える影響について、血中グルコースのデ

ータを収集した時点よりも以前及び以降の生理学的な指標への影響を検討するため、

ラグデータ（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のデータ 8時点：-120
分、-105分、-90分、-75分、-60分、-45分、-30分及び-15分、並びに血中グルコースデー

タ収集以降の生理学的な指標のデータ 8時点：15分、30分、45分、60分、75分、90分、

105分及び120分）のデータセットを作成し、グルコースと各生理学的指標との相関係

数について算出した。血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のデータのラ

グデータは以下の図のように、各生理学的指標を15分ごとに120分までタイムシフト

して作成した（図3.2-1）。 
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Glucose（mg / dL、血中グルコース）、ACC（m / s2） 

図3.2-1 データ収集以前のラグデータ 8時点（-120分、-105分、-90分、 
-75分、-60分、-45分、-30分及び-15分）のタイムシフト 
  
 
血中グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のデータのラグデータは以下の図

のように、各血中グルコースデータを15分ごとに120分までタイムシフトして作成し

た（図3.2-2）。 

 
  Glucose（mg / dL、血中グルコース）、ACC（m / s2） 

図3.2-2 データ収集以降のラグデータ 8時点（15分、30分、45分、60分、 
75分、90分、105分及び120分）のタイムシフト 
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すなわち、ラグデータを作成した意図としては、例えば、グルコースとACCの相関の

場合、15分前、30分前、45分前、60分前、75分前、90分前、105分前及び120分前のACC
並びに15分後、30分後、45分後、60分後、75分後、90分後、105分後及び120分後のACC
とグルコースの相関を算出し経時的な関係性検討することであった。 
なお、相関係数の算出には、Spearmanの相関係数を用いた。 
 

3.2.3. 血中グルコースの上昇傾き及び下降傾きと各生理学的指標及び栄養学的指標の重

回帰分析 
食後の血中グルコースと、生理学的指標及び栄養学的指標との関係性について検討

するため、食後の経時グルコースにおけるピークまでの傾き及びピーク以降の傾きと

生理学的指標及び栄養学的指標との関係について重回帰分析を実施した。 
重回帰分析には以下の変数を用いて実施した。 

 
3.2.3.1. 目的変数 

・ 血中グルコースの上昇傾き 
・ 血中グルコースの下降傾き 
傾きを算出する計算式は、以下を用いた。 

𝐛 =
∑(𝐱 − 𝐱0)(𝐲 − 𝐲0)

∑(𝐱 − 𝐱0)𝟐
 

x： 時間（分）、y： 血中グルコース（mg / dL） 
 

3.2.3.2. 説明変数 

・ 栄養学的指標の計算結果【Total carbon（以下、Carbon）、Protein、Calorie、Sugar、Dietary 
fiber及びTotal Fat（以下、Fat）】 

・ 以下時点の同一被験者内の生理学的指標（ACC、HR、TEMP、EDA、BVP及びIBI）の

平均値及び標準偏差 
＜時点及び該当する時点の各生理学的指標の変数名＞ 

① 食後直近のグルコース〜グルコースのピークまでの時点 
変数名：ACC、HR、TEMP、EDA、BVP及びIBI 

② グルコースのピーク〜グルコースピークからの最下降までの時点 
（データ数が減少するため、ピーク上昇の傾きの重回帰分析には含めなかった） 
変数名：ACCaf、HRaf、TEMPaf、EDAaf、BVPaf及びIBIaf 

③ 食後直近グルコース〜食後直近グルコース30分前までの時点 
変数名：ACC30、HR30、TEMP30、EDA30、BVP30及びIBI30 
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④ 食後直近グルコース30分前〜食後直近グルコース60分前までの時点 
変数名：ACC60、HR60、TEMP60、EDA60、BVP60及びIBI60 

⑤ 食後直近グルコース60分前〜食後直近グルコース90分前までの時点 
変数名：ACC90、HR90、TEMP90、EDA90、BVP90及びIBI90 

 

 

図3.2-3 重回帰分析に用いた目的変数（血中グルコースの傾き）及び説明変数 
（生理学的指標）の収集時点 

 
重回帰分析は、変数減少法を用い、変数減少の基準とした有意水準は、P = 0.20とした。 
 
3.2.4. 食後の血中グルコース上昇及び下降の傾きと各生理学的指標及び栄養学的指標の中

央値より高いグループ・低いグループについての一元配置分散分析 
3.2.3の重回帰分析の補足的な解析として、血中グルコースの上昇及び下降傾きと各指

標の中央値より高いグループ・中央値以下のグループとの関係性について一元配置分散分

析を実施し比較した。なお比較対照としては、中央値以下のグループとした。 
一元配置分散分析には以下の変数を用いて実施した。 
 

3.2.4.1. 目的変数 

・ 血中グルコースの上昇傾き 
・ 血中グルコースの下降傾き 
傾きを算出する計算式は、3.2.3.1項と同一とする。 

 
3.2.4.2. 説明変数 

以下の指標について、各指標の中央値より高いグループを1、中央値以下のグループ0と
し、生理学的指標平均値と栄養学的指標別で、グループの組み合わせをパターン化し、変
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数を作成した。この際に欠測が含まれるグループの組み合わせや極端に少ないグループの

組み合わせは解析集団に含めなかった。この解析集団内の個別の指標も説明変数とした。 
・ 以下の時点の生理学的指標（ACC、HR、TEMP及びEDA）の平均値 
・ 栄養学的指標の計算結果（Carbon、Protein、Calorie、Sugar及びDietary fiber） 
なお、重回帰分析の結果、血中グルコースの上昇及び下降の傾きに関連する生理学的指

標はTEMP、ACC、HR及びEDA、栄養学的指標はCarbon、Protein、Calorie、Sugar及びDietary 
fiberであったため、これらの指標に注目した。 
 
＜時点及び該当する時点の各生理学的指標の変数名＞ 

① 食後直近のグルコース〜グルコースのピークまでの時点 
変数名：ACC、HR、TEMP及びEDA  

② グルコースのピーク〜グルコースピークからの最下降までの時点 
（本解析には含めなかった） 
③ 食後直近グルコース〜食後直近グルコース30分前までの時点 
変数名：ACC30、HR30、TEMP30及びEDA30 

④ 食後直近グルコース30分前〜食後直近グルコース60分前までの時点 
変数名：ACC60、HR60、TEMP60及びEDA60 

⑤ 食後直近グルコース60分前〜食後直近グルコース90分前までの時点 
変数名：ACC90、HR90、TEMP90及びEDA90 

   図3.2.3参照 
 
＜生理学的指標平均値及び栄養学的指標別 グループの組み合わせパターン化＞ 

（1） 生理学的指標の平均値のグループの組み合わせパターン 
１） TEMP、ACC、HR及びEDAの組み合わせパターン 

例） 
・ TEMP、ACC、HR及びEDAが全て中央値以下のグループの組み合わせパターン（比較

対照とした） 
TEMP：ACC：HR：EDA = 0000 

・  TEMP、ACC、HR及びEDAが全て中央値より高いグループの組み合わせパターン 
TEMP：ACC：HR：EDA = 1111 

・ TEMP、ACC、HR及びEDAのうち、TEMP及びEDAは中央値より高く、それ以外の指

標は中央値以下のグループの組み合わせパターン 
TEMP：ACC：HR：EDA = 1001 

 
２） TEMP、ACC、HR及びEDAのそれぞれの経時的データの（0分、30分、60分及び90分）
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組み合わせパターン 
例） 

・ TEMP、TEMP30、TEMP60及びTEMP90が全て中央値以下のグループの組み合わせパ

ターン（比較対照とした） 
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 = 0000 

・ TEMP、TEMP30、TEMP60及びTEMP90が全て中央値より高いグループの組み合わせ

パターン 
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 = 1111 

・ TEMP、TEMP30、TEMP60及びTEMP90のうち、TEMP及びTEMP90が中央値より高く、

それ以外の時点の指標は中央値以下のグループの組み合わせパターン 
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 = 1001 
 

（2） 栄養学的指標のグループの組み合わせパターン 
例） 

・ 栄養学的指標の各指標が全て中央値以下のグループの組み合わせパターン（比較対照

とした） 
Calorie：Carbon：Dietary fiber：Sugar：Protein = 00000 

・ 栄養学的指標の各指標が全て各指標の中央値より高いグループの組み合わせパターン 
Calorie：Carbon：Dietary fiber：Sugar：Protein = 11111 

・ 栄養学的指標の各指標でCarbon及びSugarにおいて中央値より高く、それ以外の指標は

中央値以下のグループの組み合わせパターン 
Calorie：Carbon：Dietary fiber：Sugar：Protein = 01010 

 
すべての解析は、JMP Pro 16.10、SAS 9.4（SAS Insitute, Cary、NC）、Microsoft Excel 

for Mac version 16（Microsoft）を用いて実施した。 
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3.3. 結果 
3.3.1. 血中グルコースと各生理学的指標の相関の結果 
3.3.1.1. 血中グルコース平均値と各生理学的指標平均値のラグデータの相関係数の推移 
3.3.1.1.1. ラグデータが血中グルコースデータ収集以前の各生理学的な指標の場合 
血中グルコースの平均値と生理学的指標平均値のラグデータの相関係数の推移のグラフ

と表を図3.3-1、表3.3-1に示す。 
血中グルコースを測定した時点のデータ及びそれ以前のデータであるラグデータの相関

係数の推移について、HRでは、-120分：-0.068、-105分：-0.076、-90分：-0.084、-75分：

-0.088、-60分：-0.097、-45分：-0.109、-30分：-0.129、-15分：-0.147及び0分：-0.143で、

負の相関で推移し、ラグデータの-15分値がピークであった。 
TEMPでは-120分：0.080、105分：0.081、-90分：0.080、-75分：0.080、-60分：0.086、

-45分：0.096、-30分：0.111、-15分：0.126及び0分：0.135で、正の相関で推移し、0分
値がピークであった。 
EDAでは-120分：-0.115、105分：-0.119、-90分：-0.127、-75分：-0.133、-60分：-0.138、

-45分：-0.141、-30分：-0.151、-15分：-0.164及び0分：-0.161で、負の相関で推移し、ラ

グデータの-15分値がピークであった。 
 

 
図3.3-1 血中グルコース平均値と各生理学的指標平均値のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のラグデータ） 
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表3.3-1 血中グルコース平均値と各生理学的指標平均値のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のラグデータ） 

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

Mean_ACC Mean_HR Mean_TEMP 

N R P N R P N R P 
-120 9491 0.001 0.930  9491 -0.068 <.0001 9491 0.080 <.0001 
-105 9507 0.004 0.707  9507 -0.076 <.0001 9507 0.081 <.0001 
-90 9523 0.007 0.499  9523 -0.084 <.0001 9523 0.080 <.0001 
-75 9539 0.008 0.427  9539 -0.088 <.0001 9539 0.080 <.0001 
-60 9555 0.015 0.136  9555 -0.097 <.0001 9555 0.086 <.0001 
-45 9571 0.022 0.030  9571 -0.109 <.0001 9571 0.096 <.0001 
-30 9587 0.019 0.068  9587 -0.129 <.0001 9587 0.111 <.0001 
-15 9603 0.015 0.130  9603 -0.147 <.0001 9603 0.126 <.0001 
0 9619 0.015 0.148  9619 -0.143 <.0001 9619 0.135 <.0001 

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

Mean_EDA Mean_BVP Mean_IBI 

N R P N R P N R P 
-120 9069 -0.115 <.0001 9491 0.021 0.043  5558 0.049 0.0003 
-105 9084 -0.119 <.0001 9507 0.026 0.010  5568 0.051 0.0002 
-90 9099 -0.127 <.0001 9523 0.029 0.005  5580 0.050 0.0002 
-75 9114 -0.133 <.0001 9539 0.020 0.045  5590 0.049 0.0003 
-60 9129 -0.138 <.0001 9555 0.017 0.104  5601 0.051 0.0001 
-45 9144 -0.141 <.0001 9571 0.015 0.136  5610 0.052 <.0001 
-30 9159 -0.151 <.0001 9587 0.016 0.114  5618 0.051 0.0001 
-15 9174 -0.164 <.0001 9603 0.014 0.178  5624 0.048 0.0003 
0 9189 -0.161 <.0001 9619 0.008 0.429  5629 0.049 0.0002 

N：データ数、R：相関係数、P：P値 
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3.3.1.1.2. ラグデータがグルコースデータ収集以降の生理学的な指標の場合 
グルコースの平均値と生理学的指標の平均値のラグデータの相関係数の推移のグラフと

表を図3.3-2、表3.3-2に示す。 
グルコースを測定した時点のデータ及びそれ以降のデータであるラグデータの相関係数

の推移について、HRでは、0分：-0.143、15分：-0.133、30分：-0.140、45分：-0.148、60
分：-0.139、75分：-0.124、90分：-0.120、105分：-0.122及び120分：-0.121で、負の相関

で推移し、ラグデータの45分値がピークであった。 
TEMPでは0分：0.135、15分：0.138、30分：0.144、45分：0.155、60分：0.161、75分：

0.157、90分：0.154、105分：0.153及び120分：0.152で、正の相関で推移し、ラグデー

タ60分値がピークであった。 
EDAでは0分：-0.161、15分：-0.151、30分：-0.142、45分：-0.132、60分：-0.123、75分：

-0.108、90分：-0.092、105分：-0.076及び120分：-0.062で、負の相関で推移し、0分値がピー

クであった。 
IBIでは0分：0.049、15分：0.053、30分：0.061、45分：0.066、60分：0.073、75分：0.083、

90分：0.098、105分：0.106及び120分：0.120で、正の相関で推移し、ラグデータ120分値が

ピークであった。 

 
図3.3-2血中グルコース平均値と各生理学的指標平均値のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のラグデータ） 
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表3.3-2 血中グルコース平均値と各生理学的指標平均値のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のラグデータ） 

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

Mean_ACC Mean_HR Mean_TEMP 

N R P N R P N R P 

0 9619 0.015 0.148 9619 -0.143 <.0001 9619 0.135 <.0001 
15 9603 0.009 0.394 9603 -0.133 <.0001 9603 0.138 <.0001 
30 9587 0.008 0.456 9587 -0.140 <.0001 9587 0.144 <.0001 
45 9571 0.013 0.215 9571 -0.148 <.0001 9571 0.155 <.0001 
60 9555 0.026 0.010 9555 -0.139 <.0001 9555 0.161 <.0001 
75 9539 0.035 0.001 9539 -0.124 <.0001 9539 0.157 <.0001 
90 9523 0.029 0.005 9523 -0.120 <.0001 9523 0.154 <.0001 
105 9507 0.033 0.001 9507 -0.122 <.0001 9507 0.153 <.0001 
120 9491 0.033 0.001 9491 -0.121 <.0001 9491 0.152 <.0001 

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

Mean_EDA Mean_BVP Mean_IBI 

N R P N R P N R P 

0 9189 -0.161 <.0001 9619 0.008 0.429 5629 0.049 0.0002 
15 9173 -0.151 <.0001 9603 0.009 0.376 5622 0.053 <.0001 
30 9157 -0.142 <.0001 9587 0.001 0.895 5617 0.061 <.0001 
45 9141 -0.132 <.0001 9571 0.005 0.640 5609 0.066 <.0001 
60 9125 -0.123 <.0001 9555 0.002 0.839 5601 0.073 <.0001 
75 9109 -0.108 <.0001 9539 0.002 0.821 5593 0.083 <.0001 
90 9093 -0.092 <.0001 9523 0.005 0.643 5588 0.098 <.0001 
105 9077 -0.076 <.0001 9507 0.002 0.877 5579 0.106 <.0001 
120 9061 -0.062 <.0001 9491 0.001 0.915 5573 0.120 <.0001 

N：データ数、R：相関係数、P：P値 
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3.3.1.2. 血中グルコース平均値と各生理学的指標の標準偏差のラグデータの相関結果 
3.3.1.2.1. ラグデータが血中グルコースデータ収集以前の各生理学的な指標の場合 
血中グルコースの平均値と生理学的指標の標準偏差のラグデータの相関係数の推移のグ

ラフと表を図3.3-3、表3.3-3に示す。 
血中グルコースを測定した時点のデータ及びそれ以前のデータであるラグデータの相関

係数の推移について、ACCでは、-120分：-0.101、105分：-0.105、-90分：-0.110、-75分：

-0.112、-60分：-0.120、-45分：-0.136、-30分：-0.167、-15分：-0.190及び0分：-0.185で、

負の相関で推移し、ラグデータの-15分値がピークであった。 
HRでは-120分：-0.055、105分：-0.060、-90分：-0.065、-75分：-0.066、-60分：-0.073、
-45分：-0.085、-30分：-0.105、-15分：-0.121及び0分：-0.117で、負の相関で推移し、ラ

グデータの-15分値がピークであった。 
TEMPでは-120分：-0.075、105分：-0.075、-90分：-0.068、-75分：-0.066、-60分：-0.074、

-45分：-0.087、-30分：-0.107、-15分：-0.120及び0分：-0.121で、負の相関で推移し、0
分値がピークであった。 
EDAでは-120分：-0.170、105分：-0.172、-90分：-0.182、-75分：-0.189、-60分：-0.193、

-45分：-0.204、-30分：-0.223、-15分：-0.237及び0分：-0.236で、負の相関で推移し、ラ

グデータの-15分値がピークであった。 

 
図3.3-3血中グルコース平均値と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 

（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のラグデータ） 
 SD：standard deviation 
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表3.3-3血中グルコース平均値と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のラグデータ） 

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_ACC SD_HR SD_TEMP 

N R P N R P N R P 

-120 8824 -0.101 <.0001 8824 -0.055 <.0001 8824 -0.075 <.0001 
-105 8839 -0.105 <.0001 8839 -0.060 <.0001 8839 -0.075 <.0001 
-90 8854 -0.110 <.0001 8854 -0.065 <.0001 8854 -0.068 <.0001 
-75 8869 -0.112 <.0001 8869 -0.066 <.0001 8869 -0.066 <.0001 
-60 8884 -0.120 <.0001 8884 -0.073 <.0001 8884 -0.074 <.0001 
-45 8899 -0.136 <.0001 8899 -0.085 <.0001 8899 -0.087 <.0001 
-30 8914 -0.167 <.0001 8914 -0.105 <.0001 8914 -0.107 <.0001 
-15 8929 -0.190 <.0001 8929 -0.121 <.0001 8929 -0.120 <.0001 
0 8938 -0.185 <.0001 8938 -0.117 <.0001 8938 -0.121 <.0001 

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_EDA SD_BVP SD_IBI 

N R P N R P N R P 
-120 8401 -0.170 <.0001 8824 -0.043 <.0001 3370 -0.021 0.229  
-105 8415 -0.172 <.0001 8839 -0.040 0.0002 3374 -0.024 0.156  
-90 8429 -0.182 <.0001 8854 -0.035 0.0009 3379 -0.025 0.141  
-75 8443 -0.189 <.0001 8869 -0.029 0.0055 3383 -0.023 0.190  
-60 8457 -0.193 <.0001 8884 -0.028 0.0076 3390 -0.026 0.126  
-45 8471 -0.204 <.0001 8899 -0.038 0.0004 3396 -0.021 0.231  
-30 8485 -0.223 <.0001 8914 -0.049 <.0001 3403 -0.016 0.353  
-15 8499 -0.237 <.0001 8929 -0.054 <.0001 3407 -0.024 0.155  
0 8507 -0.236 <.0001 8938 -0.049 <.0001 3409 -0.020 0.240  

N：データ数、R：相関係数、P：P値、SD：standard deviation 
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3.3.1.2.2. ラグデータが血中グルコースデータ収集以降の生理学的な指標の場合 
血中グルコースの平均値と生理学的指標の標準偏差のラグデータの相関係数の推移のグ

ラフと表を図3.3-4、表3.3-4に示す。 
血中グルコースを測定した時点のデータ及びそれ以降のデータであるラグデータの相関

係数の推移について、ACCでは、0分：-0.185、15分：-0.170、30分：-0.171、45分：-0.182、
60分：-0.171、75分：-0.158、90分：-0.151、105分：-0.141及び120分：-0.132で、負の相関で

推移し、0分値がピークであった。 
HRでは0分：-0.117、15分：-0.111、30分：-0.120、45分：-0.127、60分：-0.117、75分：-0.108、

90分：-0.106、105分：-0.104及び120分：-0.096で、負の相関で推移し、ラグデータ45分値が

ピークであった。 
TEMPでは0分：-0.121、15分：-0.117、30分：-0.113、45分：-0.119、60分：-0.116、75分：

-0.107、90分：-0.094、105分：-0.084及び120分：-0.078で、負の相関で推移し、0分値がピー

クであった。 
EDAでは0分：-0.236、15分：-0.229、30分：-0.222、45分：-0.213、60分：-0.196、75分：

-0.177、90分：-0.160、105分：-0.144及び120分：-0.131で、負の相関で推移し、0分値がピー

クであった。 

 
図3.3-4 血中グルコース平均値と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 
（グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のラグデータ） 

 SD：standard deviation 
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表3.3-4 血中グルコース平均値と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 
（グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のラグデータ） 

Mean 
Gulocose_ 

lag 

SD_ACC SD_HR SD_TEMP 

N R P N R P N R P 
0 8938 -0.185 <.0001 8938 -0.117 <.0001 8938 -0.121 <.0001 
15 8923 -0.170 <.0001 8923 -0.111 <.0001 8923 -0.117 <.0001 
30 8908 -0.171 <.0001 8908 -0.120 <.0001 8908 -0.113 <.0001 
45 8893 -0.182 <.0001 8893 -0.127 <.0001 8893 -0.119 <.0001 
60 8878 -0.171 <.0001 8878 -0.117 <.0001 8878 -0.116 <.0001 
75 8863 -0.158 <.0001 8863 -0.108 <.0001 8863 -0.107 <.0001 
90 8848 -0.151 <.0001 8848 -0.106 <.0001 8848 -0.094 <.0001 
105 8833 -0.141 <.0001 8833 -0.104 <.0001 8833 -0.084 <.0001 
120 8818 -0.132 <.0001 8818 -0.096 <.0001 8818 -0.078 <.0001 

 
 
 
 
 
 
 

 
N：データ数、R：相関係数、P：P値、SD：standard deviation 

 

  

Mean_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_EDA SD_BVP SD_IBI 

N R P N R P N R P 
0 8507 -0.236 <.0001 8938 -0.049 <.0001 3409 -0.020 0.240  
15 8492 -0.229 <.0001 8923 -0.049 <.0001 3405 -0.025 0.151  
30 8477 -0.222 <.0001 8908 -0.056 <.0001 3403 -0.038 0.027  
45 8462 -0.213 <.0001 8893 -0.061 <.0001 3401 -0.035 0.044  
60 8447 -0.196 <.0001 8878 -0.059 <.0001 3401 -0.036 0.037  
75 8432 -0.177 <.0001 8863 -0.053 <.0001 3397 -0.030 0.084  
90 8417 -0.160 <.0001 8848 -0.047 <.0001 3393 -0.029 0.087  
105 8402 -0.144 <.0001 8833 -0.043 <.0001 3390 -0.036 0.035  
120 8387 -0.131 <.0001 8818 -0.039 0.0003 3386 -0.032 0.063  
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3.3.1.3. 血中グルコース標準偏差と各生理学的指標標準偏差の相関結果 

3.3.1.3.1. ラグデータが血中グルコースデータ収集以前の各生理学的な指標の場合 
血中グルコースの標準偏差と生理学的指標の標準偏差のラグデータの相関係数の推移の

グラフと表を図3.3-5、表3.3-5に示す。 
グルコースを測定した時点のデータ及びそれ以前のデータであるラグデータの相関係数

の推移について、ACCでは、-120分：0.112、105分：0.140、-90分：0.137、-75分：0.143、
-60分：0.152、-45分：0.149、-30分：0.150、-15分：0.155及び0分：0.157で、正の相関

で推移し、0分値がピークであった。 
HRでは-120分：0.081、105分：0.096、-90分：0.109、-75分：0.101、-60分：0.112、-45
分：0.122、-30分：0.102、-15分：0.132及び0分：0.142で、正の相関で推移し、0分値が

ピークであった。 
TEMPでは-120分：0.038、105分：0.049、-90分：0.067、-75分：0.080、-60分：0.089、

-45分：0.103、-30分：0.087、-15分：0.098及び0分：0.127で、正の相関で推移し、0分
値がピークであった。 

 

図3.3-5 血中グルコース標準偏差と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のラグデータ） 

SD：standard deviation 
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表3.3-5 血中グルコース標準偏差と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 
（血中グルコースデータ収集以前の生理学的な指標のラグデータ） 

SD_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_ACC SD_HR SD_TEMP 

N R P N R P N R P 
-120 8818 0.112 <.0001 8818 0.081 <.0001 8818 0.038 0.0004 
-105 8833 0.140 <.0001 8833 0.096 <.0001 8833 0.049 <.0001 
-90 8848 0.137 <.0001 8848 0.109 <.0001 8848 0.067 <.0001 
-75 8863 0.143 <.0001 8863 0.101 <.0001 8863 0.080 <.0001 
-60 8878 0.152 <.0001 8878 0.112 <.0001 8878 0.089 <.0001 
-45 8893 0.149 <.0001 8893 0.122 <.0001 8893 0.103 <.0001 
-30 8908 0.150 <.0001 8908 0.102 <.0001 8908 0.087 <.0001 
-15 8923 0.155 <.0001 8923 0.132 <.0001 8923 0.098 <.0001 
0 8938 0.157 <.0001 8938 0.142 <.0001 8938 0.127 <.0001 

SD_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_EDA SD_BVP SD_IBI 

N R P N R P N R P 

-120 8395 0.032 0.003 8818 -0.031 0.003 3369 0.003 0.883  
-105 8409 0.044 <.0001 8833 -0.021 0.049  3373 0.005 0.761  
-90 8423 0.048 <.0001 8848 -0.025 0.018  3377 -0.019 0.282  
-75 8437 0.039 0.0004 8863 -0.008 0.428  3382 -0.039 0.025  
-60 8451 0.030 0.0053 8878 -0.012 0.244  3387 -0.033 0.053  
-45 8465 0.029 0.007  8893 -0.012 0.245  3393 -0.039 0.022  
-30 8479 0.021 0.059  8908 -0.023 0.033  3400 -0.067 <.0001 
-15 8493 0.013 0.250  8923 -0.019 0.068  3406 -0.039 0.023  
0 8507 0.018 0.100  8938 -0.017 0.105  3409 -0.051 0.003  

N：データ数、R：相関係数、P：P値、SD：standard deviation 
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3.3.1.3.2. ラグデータが血中グルコースデータ収集以降の生理学的な指標の場合 
グルコースの標準偏差と生理学的指標の標準偏差のラグデータの相関係数の推移のグラ

フと表を図3.3-6、表3.3-6に示す。 
グルコースを測定した時点のデータ及びそれ以降のデータであるラグデータの相関係数

の推移について、ACCでは、0分：0.157、15分：0.132、30分：0.125、45分：0.126、60分：

0.119、75分：0.088、90分：0.086、105分：0.066及び120分：0.057で、正の相関で推移し、

0分値がピークであった。 
HRでは0分：0.142、15分：0.100、30分：0.107、45分：0.106、60分：0.101、75分：0.073、

90分：0.063、105分：0.051及び120分：0.033で、正の相関で推移し、ラグデータ0分値がピ

ークであった。 
TEMPでは0分：0.127、15分：0.094、30分：0.079、45分：0.085、60分：0.098、75分：0.068、

90分：0.058、105分：0.051及び120分：0.034で、負の相関で推移し、0分値がピークであっ

た。 

 
図3.3-6 血中グルコース平均値と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 

（グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のラグデータ） 
 SD：standard deviation 
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表3.3-6 血中グルコース平均値と各生理学的指標標準偏差のラグデータの相関の推移 
（グルコースデータ収集以降の生理学的な指標のラグデータ） 

SD_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_ACC_ SD_HR_ SD_TEMP_ 

N R P N R P N R P 

0 8938 0.157 <.0001 8938 0.142 <.0001 8938 0.127 <.0001 
15 8923 0.132 <.0001 8923 0.100 <.0001 8923 0.094 <.0001 
30 8908 0.125 <.0001 8908 0.107 <.0001 8908 0.079 <.0001 
45 8893 0.126 <.0001 8893 0.106 <.0001 8893 0.085 <.0001 
60 8878 0.119 <.0001 8878 0.101 <.0001 8878 0.098 <.0001 
75 8863 0.088 <.0001 8863 0.073 <.0001 8863 0.068 <.0001 
90 8848 0.086 <.0001 8848 0.063 <.0001 8848 0.058 <.0001 
105 8833 0.066 <.0001 8833 0.051 <.0001 8833 0.051 <.0001 
120 8818 0.057 <.0001 8818 0.033 0.002  8818 0.034  0.001 

n データ数、R：相関係数、P：P値、SD：standard deviation 
 

  

  

SD_ 
Gulocose_ 

lag 

SD_EDA_ SD_BVP_ SD_IBI_ 

N R P N R P N R P 

0 8507 0.018 0.100  8938 -0.017 0.105 3409 -0.051 0.0027 
15 8492 0.000 0.964  8923 -0.023 0.027 3405 -0.074 <.0001 
30 8477 0.011 0.316  8908 -0.034 0.001 3403 -0.057 0.001  
45 8462 0.017 0.117  8893 -0.025 0.018 3401 -0.066 0.0001  
60 8447 0.001 0.899  8878 -0.019 0.078 3401 -0.080 <.0001 
75 8432 -0.010 0.348  8863 -0.031 0.003 3397 -0.079 <.0001 
90 8417 -0.013 0.221  8848 -0.023 0.032 3393 -0.100 <.0001 
105 8402 -0.001 0.941  8833 -0.021 0.053 3390 -0.067 <.0001 
120 8387 0.000 0.984  8818 -0.028 0.009 3386 -0.069 <.0001 
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3.3.2. 血中グルコースの上昇傾き及び下降傾きと各生理学的指標及び栄養学的指標の重回

帰分析の結果 
3.3.2.1. 血中グルコースの上昇傾きと各生理学的指標の平均値及び栄養学的指標との重

回帰分析結果 
血中グルコースの上昇傾きと生理学的指標の平均値及び栄養学的指標との重回帰分析結

果を表3.3-7に示す。生理学的指標において、TEMP（t値；2.52、P値；0.0120）が、栄養学

的指標において、Calorie（t値；-3.98、P値；<0.0001）、Carbon（t値；6.53、P値；<0.0001）、
Dietary fiber（t値；-2.51、P値；0.0126）及びProtein （t値；3.82、P値；0.0002）が、それぞ

れ血中グルコースの上昇傾きと有意な関連性が示唆された。 
 
表3.3-7 血中グルコースの上昇傾きと生理学的指標の平均値及び栄養学的指標との重回帰

分析結果 
項 推定値 標準誤差 t値 P値 
切片 -0.475 0.495 -0.96 0.3383 

平均（TEMP） 0.038 0.015 2.52 0.0120 
平均（Calorie） -0.001 0.000 -3.98 <.0001 
平均（Carbon） 0.010 0.001 6.53 <.0001 

平均（Dietary fiber） -0.020 0.008 -2.51 0.0126 
平均（Protein） 0.011 0.003 3.82 0.0002      

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 
モデル 5 27.67 5.53 16.05 
誤差 457 157.53 0.34 P値 

全体（修正済み） 462 185.19  <.0001 
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3.3.2.2. 血中グルコースの下降傾きと各生理学的指標の平均値及び栄養学的指標との 
重回帰分析結果 
血中グルコースの下降傾きと生理学的指標の平均値及び栄養学的指標との重回帰分析結

果を表3.3-8に示す。生理学的指標において、ACC（t値；2.67、P値；0.0080）、HRaf（t値；
-3.86、P値；0.0001）及びHR90（t値；2.27、P値；0.0240）が、栄養学的指標においてSugar 
（t値；-3.72、P値；<0.0002）が、それぞれ血中グルコースの下降傾きと有意な関連性が示

唆された。 
 

表 3.3-8 血中グルコースの下降の傾きと生理学的指標の平均値及び栄養学的指標との重回

帰分析結果 
項 推定値 標準誤差 t値 P値 
切片 -1.779 0.715 -2.49 0.0132 

平均（ACC） 0.029 0.011 2.67 0.0080 
平均（HRaf） -0.010 0.002 -3.86 0.0001 
平均（HR60） -0.005 0.003 -1.82 0.0697 
平均（HR90） 0.006 0.003 2.27 0.0240 
平均（Calorie） 0.000 0.000 1.57 0.1179 
平均（Sugar） -0.006 0.002 -3.72 0.0002 
平均（Protein） -0.003 0.002 -1.35 0.1773 

     
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 
モデル 7 10.34 1.48 5.88 
誤差 365 91.62 0.25 P値 

全体（修正済み） 372 101.96  <.0001 
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3.3.2.3. 血中グルコースの上昇傾きと各生理学的指標の標準偏差との重回帰分析結果 
血中グルコース上昇傾きと生理学的指標の標準偏差との重回帰分析結果を表3.3-9に示す。

生理学的指標において、ACC（t値；-2.06、P値；0.0402）、HR30（t値；-2.12、P値；< 0.0348）
及びEDA90（t値；1.97、P値；0.0493）が血中グルコースの上昇傾きと有意な関連性が示唆

された。 
 
表3.3-9 血中グルコースの上昇傾きと生理学的指標の標準偏差との重回帰分析結果 

項 推定値 標準誤差 t値 P値 
切片 1.114 0.072 15.50 <.0001 

標準偏差（ACC） -0.015 0.007 -2.06 0.0402 
標準偏差（HR30） -0.010 0.005 -2.12 0.0348 

標準偏差（TEMP60） -0.048 0.031 -1.58 0.1154 
標準偏差（EDA90） 0.043 0.022 1.97 0.0493      

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 
モデル 4 5.71 1.43 3.80 
誤差 413 154.94 0.38 P値 

全体（修正済み） 417 160.65  0.0047 
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3.3.2.4. 血中グルコースの下降傾きと各生理学的指標の標準偏差との重回帰分析結果 
血中グルコースの下降傾きと生理学的指標の標準偏差との重回帰分析結果を表3.3-10に
示す。血中グルコースの下降傾きと有意な関連性を示す指標は認められなかった。 

 
表3.3-10 血中グルコースの下降傾きと生理学的指標の標準偏差との重回帰分析結果 

項 推定値 標準誤差 t値 P値 
切片 -0.673 0.050 -13.57 <.0001 

標準偏差（EDA_af） 0.028 0.020 1.36 0.1731 
標準偏差（HR_60） -0.005 0.004 -1.42 0.1577      

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 
モデル 2 1.01 0.503 1.89 
誤差 377 100.62 0.267 P値 

全体（修正済み） 379 101.63  0.1532 
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3.3.3. 血中グルコースの上昇及び下降傾きと各生理学的指標及び栄養学的指標の中央値よ

り高いグループ・低いグループについての一元配置分散分析の結果 
3.3.3.1. 食後の血中グルコースの上昇傾きと各生理学的指標の結果 
3.3.3.1.1. 血中グルコースの上昇傾きとTEMP、ACC、HR及びEDAの組み合わせパターンの

結果及び各指標の結果 
3.3.3.1.1.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの上昇傾きと生理学的指標平均値の組み合わせパターンの一元配置分散

分析の結果を図3.3-7、表3.3-11及び表3.3-12に示す。 
TEMP、ACC、HR及びEDAがいずれも中央値以下のグループ（TEMP：ACC：HR：EDA 

= 0000上昇傾きの平均値 0.803）と比較して血中グルコースの上昇傾きが大きい組み合わ

せパターンは、TEMP：ACC：HR：EDA = 0101（上昇傾きの平均値 1.110）、1000（上昇
傾きの平均値 1.140）、1011（上昇傾きの平均値 1.048）及び1101（上昇傾きの平均値 1.303）
であり、TEMP又はEDAが高い集団の上昇傾きが大きかった。 
やや大きい組み合わせパターンは、TEMP：ACC：HR：EDA = 0001（上昇傾きの平均値 

0.920）、0010（上昇傾きの平均値0.940）、0011（上昇傾きの平均値0.946）、0111（上昇
傾きの平均値0.971）、1001（上昇傾きの平均値 0.916）、1010（上昇傾きの平均値 0.975）、
1100（上昇傾きの平均値 0.969）及び1111（上昇傾きの平均値 0.922）であり、同様にTEMP
又はEDAが高い集団の上昇傾きが大きい傾向あった。 
 

 
図3.3-7血中グルコースの上昇傾きと組み合わせパターン（TEMP、ACC、HR及びEDA）の
関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-11 血中グルコースの上昇傾きと組み合わせパターン（TEMP、ACC、HR及びEDA）
の関係 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
生理学的指標統合 平均 15 8.54 0.57 1.48 0.1096 

誤差 448 172.75 0.39   

全体 463 181.29    
      

TEMP：ACC：HR：EDA 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 37 0.803 0.102 0.603 1.004 
0001 25 0.920 0.124 0.676 1.164 
0010 31 0.940 0.112 0.721 1.159 
0011 19 0.946 0.142 0.666 1.226 
0100 34 0.775 0.107 0.566 0.985 
0101 14 1.110 0.166 0.784 1.436 
0110 34 0.734 0.107 0.525 0.944 
0111 41 0.971 0.097 0.780 1.161 
1000 35 1.140 0.105 0.934 1.347 
1001 40 0.916 0.098 0.723 1.109 
1010 15 0.975 0.160 0.660 1.290 
1011 27 1.048 0.120 0.813 1.283 
1100 24 0.969 0.127 0.720 1.218 
1101 24 1.303 0.127 1.054 1.552 
1110 23 0.876 0.129 0.621 1.130 
1111 41 0.922 0.097 0.731 1.113 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-12 結果のまとめ 

TEMP：ACC：HR：EDA 数 平均 大小 
0000 37 0.803 比較対照 
0001 25 0.920 やや大きい 
0010 31 0.940 やや大きい 
0011 19 0.946 やや大きい 
0111 41 0.971 やや大きい 
1001 40 0.916 やや大きい 
1010 15 0.975 やや大きい 
1100 24 0.969 やや大きい 
1111 41 0.922 やや大きい 
0101 14 1.110 大きい 
1000 35 1.140 大きい 
1011 27 1.048 大きい 
1101 24 1.303 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.1.2. 各指標の結果 
血中グルコースの上昇傾きと生理学的指標平均値の各指標の一元配置分散分析の結果を

図3.3-8、表3.3-13に示す。 
 TEMP は、中央値以下のグループ（上昇傾きの平均値 0.879）と比較して、中央値より

高いグループ（上昇傾きの平均値1.013）で上昇傾きが有意に大きかった（P=0.0209）。 
EDA は、中央値以下のグループ（上昇傾きの平均値 0.893）と比較して、中央値より

高いグループ（上昇傾きの平均値 0.997）で上昇傾きが大きい傾向であった。 
 

 

図3.3-8 血中グルコースの上昇傾きと各指標（TEMP、ACC、HR及びEDA）の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

  

0

1

2

3

0 1

0

1

2

3

0 1

0

1

2

3

0 1

0

1

2

3

0 1

TEMP平均値

TEMP平均値

血
中
グ
ル
コ
ー
ス
の
上
昇
傾
き

ACC平均値

ACC平均値

血
中
グ
ル
コ
ー
ス
の
上
昇
傾
き

HR平均値 EDA平均値

血
中
グ
ル
コ
ー
ス
の
上
昇
傾
き

血
中
グ
ル
コ
ー
ス
の
上
昇
傾
き

HR平均値 EDA平均値



!
""+!

表3.3-13 血中グルコースの上昇傾きと各指標（TEMP、ACC、HR及びEDA）の関係 

TEMP平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP平均値 1 2.08 2.08 5.38 0.0209 
誤差 462 179.21 0.39   
全体 463 181.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 235 0.879 0.041 0.799 0.959 
1 229 1.013 0.041 0.932 1.094 

ACC平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC平均値 1 0.07 0.07 0.19 0.6653 
誤差 462 181.22 0.39   
全体 463 181.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 229 0.958 0.041 0.876 1.039 
1 235 0.932 0.041 0.852 1.013 

HR平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
HR平均値 1 0.26 0.26 0.67 0.4137 
誤差 462 181.03 0.39   
全体 463 181.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 233 0.969 0.041 0.888 1.049 
1 231 0.921 0.041 0.840 1.002 

EDA平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA平均値 1 1.24 1.24 3.19 0.0747 
誤差 462 180.05 0.39   
全体 463 181.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95% 上側95% 

0 233 0.893 0.041 0.813 0.974 
1 231 0.997 0.041 0.916 1.078 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
  



!
"""!

3.3.3.1.2. 血中グルコースの上昇傾きと各生理学的指標平均値の経時データの組み合わせ

パターンの結果及び各指標の結果 
3.3.3.1.2.1. 血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データの結果 
3.3.3.1.2.1.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-9、表3.3-14及び表3.3-15に示す。 
TEMP、TEMP30、TEMP60及びTEMP90がいずれも中央値以下のグループ（TEMP：

TEMP30：TEMP60：TEMP90 = 0000、上昇傾きの平均値0.828）と比較して、血中グルコ

ースの上昇傾きが大きい組み合わせパターンは、TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 
= 0111（上昇傾きの平均値 1.101）、1001（上昇傾きの平均値 1.406）及び1111（上昇傾
きの平均値 1.116）であり、やや大きい組み合わせパターンは、TEMP：TEMP30：
TEMP60：TEMP90 = 0001（上昇傾きの平均値 0.919）、1011（上昇傾きの平均値 
0.989）及び1100（上昇傾きの平均値 0.995）であり、TEMP、TEMP30、TEMP60及び

TEMP90のすべて又はいずれかの時点でTEMPが高い集団の上昇傾きが大きかった。 
 

 
図3.3-9 血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-14 血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 

TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 9 9.33 1.04 2.69 0.0048 
誤差 394 151.74 0.39   
全体 403 161.08       

            
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0000 122 0.828 0.056 0.718 0.939 
0001 14 0.919 0.166 0.593 1.246 
0011 23 0.853 0.129 0.598 1.107 
0111 37 1.101 0.102 0.901 1.302 
1000 31 0.783 0.111 0.564 1.002 
1001 9 1.406 0.207 0.999 1.812 
1011 14 0.989 0.166 0.663 1.315 
1100 26 0.995 0.122 0.755 1.234 
1110 19 0.764 0.142 0.484 1.044 
1111 109 1.116 0.059 0.999 1.233 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-15 結果のまとめ 

TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 数 平均 大小 
0000 122 0.828 比較対照 
0001 14 0.919 やや大きい 
1011 14 0.989 やや大きい 
1100 26 0.995 やや大きい 
0111 37 1.101 大きい 
1001 9 1.406 大きい 
1111 109 1.116 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.1.2. 各指標の結果 
血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の

結果を図3.3-10、表3.3-16に示す。 
 TEMPの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、すべての時点で、中央値より低い

グループと比較して、中央値より高いグループの上昇傾きが有意に大きかった【TEMP平
均値（中央値以下グループの上昇傾きの平均値 0.889、中央値より大きいグループの上昇

傾きの平均値 1.023、P=0.0333）、TEMP30（中央値以下グループの上昇傾きの平均値 0.865、
中央値より大きいグループの上昇傾きの平均値 1.062、P=0.0017）、TEMP60（中央値以下

グループの上昇傾きの平均値 0.875、中央値より大きいグループの上昇傾きの平均値 
1.041、P=0.0079）及びTEMP90（中央値以下グループの上昇傾きの平均値 0.837、中央値

より大きいグループの上昇傾きの平均値 1.075、P=0.0001）】。 
 

 
図3.3-10 血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-16 血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 

TEMP平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP平均値 1 1.81 1.81 4.56 0.0333 
誤差 402 159.27 0.40   
全体 403 161.08       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 196 0.889 0.045 0.801 0.978 
1 208 1.023 0.044 0.937 1.109 

TEMP30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP30平均値 1 3.89 3.89 9.94 0.0017 

誤差 402 157.19 0.39   
全体 403 161.08       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 213 0.865 0.043 0.781 0.949 
1 191 1.062 0.045 0.973 1.151 

TEMP60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP60平均値 1 2.81 2.81 7.13 0.0079 

誤差 402 158.27 0.39   
全体 403 161.08       
水準 数 平均 標準誤差 下側95% 上側95 % 

0 202 0.875 0.044 0.788 0.961 
1 202 1.041 0.044 0.955 1.128 

TEMP90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP90平均値 1 5.71 5.71 14.78 0.0001 

誤差 402 155.36 0.39   
全体 403 161.08       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 198 0.837 0.044 0.750 0.924 
1 206 1.075 0.043 0.989 1.160 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.2. 血中グルコースの上昇傾きとACC平均値の経時データの結果 
3.3.3.1.2.2.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの上昇傾きと ACC 平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-11、表3.3-17及び表3.3-18に示す。 
ACC、ACC30、ACC60及びACC90がいずれも中央値以下のグループ（ACC：ACC 30： 

ACC 60：ACC 90 = 0000、上昇傾きの平均値0.996）と比較して、血中グルコースの上昇傾

きが小さい組み合わせパターンは、ACC：ACC 30：ACC 60：ACC 90 = 1101（上昇傾きの

平均値0.640）であり、やや小さい組み合わせのグループは、0011（上昇傾きの平均値0.840）、
1110（上昇傾きの平均値 0.875）、0110（上昇傾きの平均値0.877）及び0001（上昇傾きの

平均値0.896）であった。やや大きい組み合わせパターンは、ACC：ACC 30：ACC 60：ACC 
90 = 0111（上昇傾きの平均値1.152）であった。 

 

 
図3.3-11 血中グルコースの上昇傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-17 血中グルコースの上昇傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 15 5.28 0.35 0.91 0.5478 
誤差 422 162.39 0.38   
全体 437 167.67       

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 51 0.996 0.087 0.826 1.167 
0001 22 0.896 0.132 0.636 1.156 
0010 33 0.930 0.108 0.718 1.143 
0011 22 0.840 0.132 0.580 1.100 
0100 28 0.929 0.117 0.698 1.159 
0101 21 0.937 0.135 0.671 1.203 
0110 12 0.877 0.179 0.525 1.229 
0111 26 1.152 0.122 0.913 1.391 
1000 30 1.078 0.113 0.855 1.301 
1001 18 1.052 0.146 0.765 1.340 
1010 19 1.003 0.142 0.723 1.283 
1011 26 0.947 0.122 0.708 1.186 
1100 24 0.978 0.127 0.729 1.227 
1101 29 0.640 0.115 0.413 0.866 
1110 22 0.875 0.132 0.615 1.135 
1111 55 0.922 0.084 0.758 1.087 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-18 結果のまとめ 

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 数 平均 大小 

0000 51 0.996 比較対照 

1101 29 0.640 小さい 

0011 22 0.840 やや小さい 

1110 22 0.875 やや小さい 

0110 12 0.877 やや小さい 
0001 22 0.896 やや小さい 
0111 26 1.152 やや大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.2.2. 各指標の結果 

血中グルコースの上昇傾きと ACC 平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の

結果を図3.3-12、表3.3-19に示す。 
 ACCの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、60分を除くすべての時点で、中央

値より低いグループと比較して、中央値より高いグループの上昇傾きがわずかに小さい傾

向があった。 
 

 

図3.3-12 血中グルコースの上昇傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-19  血中グルコースの上昇傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 

ACC平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC平均値 1 0.10 0.10 0.25 0.6185 
誤差 436 167.57 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 215 0.958 0.042 0.874 1.041 
1 223 0.928 0.042 0.846 1.010 

ACC30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC30平均値 1 0.37 0.37 0.97 0.326 
誤差 436 167.30 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 221 0.971 0.042 0.889 1.053 
1 217 0.913 0.042 0.830 0.996 

ACC60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC60平均値 1 0.00 0.00 0.01 0.9161 
誤差 436 167.66 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 223 0.939 0.042 0.858 1.021 
1 215 0.946 0.042 0.863 1.029 

ACC90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC90平均値 1 0.30 0.30 0.78 0.3763 
誤差 436 167.37 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 219 0.969 0.042 0.886 1.051 
1 219 0.916 0.042 0.834 0.999 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.3. 血中グルコースの上昇傾きとHR平均値の経時データの結果 

3.3.3.1.2.3.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの上昇傾きと HR 平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配置

分散分析の結果を図3.3-13、表3.3-20及び表3.3-21に示す。 
HR、HR30、HR60及びHR90がいずれも中央値以下のグループ（HR：HR 30：HR 60：

HR 90 = 0000、上昇傾きの平均値 1.084）と比較して、血中グルコースの上昇傾きが小さい

組み合わせパターンは、HR：HR 30：HR 60：HR 90 = 1010（上昇傾きの平均値 0.582）及

び0110（上昇傾きの平均値 0.631）であり、やや小さい組み合わせのグループは、0011（上
昇傾きの平均値 0.736）、0001（上昇傾きの平均値 0.793）、0010（上昇傾きの平均値 0.838）、
1001（上昇傾きの平均値 0.838）、1011（上昇傾きの平均値 0.847）、1000（上昇傾きの平

均値 0.879）、0101（上昇傾きの平均値 0.903）、1110（上昇傾きの平均値 0.915）及び1100
（上昇傾きの平均値 0.980）であった。 
 

 

図3.3-13 血中グルコースの上昇傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の組

み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-20 血中グルコースの上昇傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の組

み合わせパターンの関係 
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 

HR：HR30：HR60：HR90 15 7.26 0.48 1.27 0.2156 
誤差 422 160.41 0.38   
全体 437 167.67       

HR：HR30：HR60：HR90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 74 1.084 0.072 0.943 1.225 
0001 27 0.793 0.119 0.560 1.026 
0010 17 0.838 0.150 0.544 1.132 
0011 24 0.736 0.126 0.488 0.983 
0100 24 1.031 0.126 0.784 1.279 
0101 10 0.903 0.195 0.520 1.286 
0110 11 0.631 0.186 0.266 0.997 
0111 33 1.097 0.107 0.886 1.308 
1000 32 0.879 0.109 0.664 1.093 
1001 18 0.838 0.145 0.552 1.124 
1010 7 0.582 0.233 0.124 1.040 
1011 22 0.847 0.131 0.589 1.106 
1100 27 0.980 0.119 0.747 1.213 
1101 8 1.111 0.218 0.682 1.539 
1110 25 0.915 0.123 0.673 1.158 
1111 79 0.990 0.069 0.854 1.127 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-21 結果のまとめ 

HR：HR30：HR60：HR90 数 平均 大小 

0000 74 1.084 比較対照 

1010 7 0.582 小さい 

0110 11 0.631 小さい 

0011 24 0.736 やや小さい 

0001 27 0.793 やや小さい 
0010 17 0.838 やや小さい 
1001 18 0.838 やや小さい 

1011 22 0.847 やや小さい 

1000 32 0.879 やや小さい 

0101 10 0.903 やや小さい 

1110 25 0.915 やや小さい 
1100 27 0.980 やや小さい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.3.2. 各指標の結果 

血中グルコースの上昇傾きと HR 平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の結

果を図3.3-14、表3.3-22に示す。 
HRの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、30分を除くすべての時点で、中央値

より低いグループと比較して、中央値より高いグループの上昇傾きがわずかに小さい傾向

があった。30分の時点のみで、中央値より低いグループと比較して、中央値より高いグル

ープの上昇傾きがわずかに大きい傾向があった。 
 

 
図3.3-14 血中グルコースの上昇傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の各

指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-22 血中グルコースの上昇傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の各

指標の関係!

HR平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
HR平均値 1 0.09 0.09 0.23 0.6337 
誤差 436 167.58 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 220 0.957 0.042 0.874 1.039 
1 218 0.928 0.042 0.846 1.011 

HR30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
HR30平均値 1 0.72 0.72 1.88 0.1714 
誤差 436 166.95 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 221 0.902 0.042 0.821 0.984 
1 217 0.983 0.042 0.901 1.066 

HR60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
HR60平均値 1 0.40 0.40 1.03 0.3098 
誤差 436 167.27 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 220 0.972 0.042 0.890 1.055 
1 218 0.912 0.042 0.830 0.995 

HR90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
HR90平均値 1 0.09 0.09 0.23 0.6283 
誤差 436 167.58 0.38   
全体 437 167.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95% 上側95% 

0 217 0.957 0.042 0.874 1.040 
1 221 0.928 0.042 0.846 1.010 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.4. 血中グルコースの上昇傾きとEDA平均値の経時データの結果 

3.3.3.1.2.4.1. 組み合わせパターンの結果 

血中グルコースの上昇傾きと EDA 平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-15、表3.3-23及び表3.3-24に示す。 
EDA、EDA30、EDA60及びEDA90がいずれも中央値以下のグループ（EDA：EDA 30：

EDA 60：EDA 90 = 0000、上昇傾きの平均値0.848）と比較して、血中グルコースの上昇傾

きが小さい組み合わせパターンは、EDA：EDA 30：EDA 60：EDA 90 = 0101（上昇傾きの

平均値 0.377）、やや小さい組み合わせのグループは、0100（上昇傾きの平均値 0.432）及

び1001（上昇傾きの平均値 0.660）であった。 
血中グルコースの上昇傾きが大きい組み合わせパターンは、EDA：EDA 30：EDA 60：

EDA 90 = 1110（上昇傾きの平均値 1.224）であり、やや大きい組み合わせのグループは、

1111（上昇傾きの平均値 0.969）、0110（上昇傾きの平均値 0.989）、1100（上昇傾きの平

均値 1.055）、0111（上昇傾きの平均値 1.092）、1101（上昇傾きの平均値 1.121）、0001
（上昇傾きの平均値 1.144）及び0010（上昇傾きの平均値 1.158）であった。 
 

 

図3.3-15 血中グルコースの上昇傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-23 血中グルコースの上昇傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA：EDA30：EDA60：EDA90 15 10.81 0.72 1.95 0.0176 

誤差 407 150.48 0.37   
全体 422 161.29       

EDA：EDA30：EDA60：EDA90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 126 0.848 0.054 0.742 0.955 
0001 19 1.144 0.140 0.870 1.418 
0010 12 1.158 0.176 0.813 1.504 
0011 8 0.843 0.215 0.421 1.266 
0100 11 0.432 0.183 0.072 0.792 
0101 7 0.377 0.230  -0.0748 0.829 
0110 7 0.989 0.230 0.537 1.441 
0111 21 1.092 0.133 0.831 1.353 
1000 14 0.947 0.163 0.627 1.266 
1001 8 0.660 0.215 0.237 1.083 
1010 7 0.935 0.230 0.484 1.387 
1011 18 0.867 0.143 0.585 1.149 
1100 16 1.055 0.152 0.756 1.354 
1101 9 1.121 0.203 0.722 1.519 
1110 18 1.224 0.143 0.943 1.506 
1111 122 0.969 0.055 0.861 1.077 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-24 結果のまとめ 

EDA：EDA30：EDA60：EDA90 数 平均 大小 
0000 126 0.848 比較対照 
0101 7 0.377 小さい 
0100 11 0.432 やや小さい 
1001 8 0.660 やや小さい 
1111 122 0.969 やや大きい 
0110 7 0.989 やや大きい 
1100 16 1.055 やや大きい 
0111 21 1.092 やや大きい 
1101 9 1.121 やや大きい 
0001 19 1.144 やや大きい 
0010 12 1.158 やや大きい 
1110 18 1.224 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.1.2.4.2. 各指標の結果 

血中グルコースの上昇傾きと EDA 平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の

結果を図3.3-16、表3.3-25に示す。 
 EDAの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、60分の時点で、中央値より低いグ

ループ（上昇傾きの平均値 0.864）と比較して、中央値より高いグループ（上昇傾きの平

均値 1.000）の上昇傾きが有意に大きかった（P=0.0244）。60 分を除くすべての時点で、

中央値より低いグループと比較して、中央値より高いグループの上昇傾きが大きい傾向が

あった。 
 

 

図3.3-16 血中グルコースの上昇傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-25 血中グルコースの上昇傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係!

EDA平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA平均値 1 0.99 0.99 2.60 0.1076 
誤差 421 160.30 0.38   
全体 422 161.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 211 0.884 0.042 0.801 0.968 
1 212 0.981 0.042 0.897 1.064 

EDA30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA30平均値 1 0.56 0.56 1.48 0.2252 
誤差 421 160.73 0.38   
全体 422 161.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 212 0.896 0.042 0.813 0.980 
1 211 0.969 0.043 0.885 1.053 

EDA60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA60平均値 1 1.93 1.93 5.10 0.0244 
誤差 421 159.36 0.38   
全体 422 161.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 210 0.864 0.042 0.781 0.948 
1 213 1.000 0.042 0.917 1.083 

EDA90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA90平均値 1 0.29 0.29 0.76 0.3829 
誤差 421 161.00 0.38   
全体 422 161.29       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 211 0.906 0.043 0.823 0.990 
1 212 0.959 0.042 0.875 1.042 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2. 血中グルコースの下降傾きと各生理学的指標の結果 
3.3.3.2.1. 血中グルコースの下降傾きとTEMP、ACC、HR及びEDAの組み合わせパターンの

結果及び各指標の結果 
3.3.3.2.1.1. 組み合わせパターンの結果 

血中グルコースの下降傾きと生理学的指標平均値の組み合わせパターンの一元配置分散

分析の結果を図3.3-17、表3.3-26及び表3.3-27に示す。 
TEMP、ACC、HR 及び EDA がいずれも中央値以下のグループ（TEMP：ACC：HR：

EDA = 0000、下降傾きの平均値 -0.663）と比較して血中グルコースの下降傾きが大きい

組み合わせパターンは、TEMP：ACC：HR：EDA = 1011（下降傾きの平均値 -1.045）で

あり、TEMP、HR及びEDAが高い集団の傾きの集団の下降傾きが大きかった。 
やや大きい組み合わせパターンは、TEMP：ACC：HR：EDA = 0111（下降傾きの平均値 

-0.751）、1000（下降傾きの平均値 -0.752）、1010（下降傾きの平均値 -0.785）、1100（下

降傾きの平均値 -0.787）及び 1110（下降傾きの平均値 -0.713）であり、TEMP、EDA に

HR、ACCを組み合わせたパターンで下降傾きが大きかった。 
 

 
図3.3-17 血中グルコースの下降傾きと組み合わせパターン（TEMP、ACC、HR及びEDA）
の関係 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-26 血中グルコースの下降傾きと組み合わせパターン（TEMP、ACC、HR及びEDA）
の関係 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP：ACC：HR：EDA 15 4.24 0.28 1.02 0.4348 

誤差 394 109.24 0.28   
全体 409 113.47       

TEMP：ACC：HR：EDA 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 33 -0.663 0.092 -0.843 -0.483 
0001 23 -0.635 0.110 -0.851 -0.419 
0010 30 -0.672 0.096 -0.861 -0.483 
0011 18 -0.627 0.124 -0.871 -0.383 
0100 29 -0.707 0.098 -0.899 -0.515 
0101 12 -0.695 0.152 -0.994 -0.396 
0110 29 -0.588 0.098 -0.780 -0.396 
0111 37 -0.751 0.087 -0.921 -0.580 
1000 33 -0.752 0.092 -0.932 -0.572 
1001 32 -0.689 0.093 -0.872 -0.506 
1010 8 -0.785 0.186 -1.151 -0.419 
1011 25 -1.045 0.105 -1.252 -0.838 
1100 24 -0.787 0.107 -0.998 -0.575 
1101 18 -0.588 0.124 -0.832 -0.344 
1110 20 -0.713 0.118 -0.944 -0.481 
1111 39 -0.678 0.084 -0.844 -0.512 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-27 結果のまとめ 

TEMP：ACC：HR：EDA 数 平均 大小 
0000 33 -0.663 比較対照 
0111 37 -0.751 やや大きい 
1000 33 -0.752 やや大きい 
1010 8 -0.785 やや大きい 
1100 24 -0.787 やや大きい 
1110 20 -0.713 やや大きい 
1011 25 -1.045 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.1.2. 各指標の結果 
血中グルコースの下降傾きと生理学的指標平均値の各指標の一元配置分散分析の結果を

図3.3-18、表3.3-28に示す。 
 TEMP、HR及びEDAは、中央値以下のグループと比較して、中央値より高いグループ

の下降傾きがわずかに大きい傾向があった。ACCは、中央値以下のグループと比較して、

中央値より高いグループの下降傾きがわずかに小さい傾向があった。 
 

 

図3.3-18 血中グルコースの下降傾きと各指標（TEMP、ACC、HR及びEDA）の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-28 血中グルコースの下降傾きと各指標（TEMP、ACC、HR及びEDA）の関係 

TEMP平均値 
  

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP平均値 1 0.65 0.65 2.36 0.1253 
誤差 408 112.82 0.28   
全体 409 113.47       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 211 -0.671 0.036 -0.742 -0.600 
1 199 -0.751 0.037 -0.824 -0.678 

ACC平均値 
  

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC平均値 1 0.14 0.14 0.51 0.474 
誤差 408 113.33 0.28   
全体 409 113.47       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 202 -0.729 0.037 -0.802 -0.656 
1 208 -0.691 0.037 -0.763 -0.620 

HR平均値 
  

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
HR平均値 1 0.10 0.10 0.35 0.555 
誤差 408 113.38 0.28   
全体 409 113.47       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 204 -0.694 0.037 -0.767 -0.622 
1 206 -0.725 0.037 -0.797 -0.653 

EDA平均値 
  

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA平均値 1 0.06 0.06 0.20 0.6527 
誤差 408 113.42 0.28   
全体 409 113.47       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 206 -0.698 0.037 -0.770 -0.626 
1 204 -0.722 0.037 -0.794 -0.649 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2. 血中グルコースの下降傾きと各生理学的指標平均値の経時データ（0、30、60及
び90分）の組み合わせパターンの結果及び各指標の結果 
3.3.3.2.2.1. 血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データの結果 
3.3.3.2.2.1.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-19、表3.3-29及び表3.3-30に示す。    
TEMP、TEMP30、TEMP60及びTEMP90がいずれも中央値以下のグループ（TEMP：

TEMP30：TEMP60：TEMP90 = 0000、下降傾きの平均値 -0.650）と比較して、血中グル

コースの下降傾きのやや小さい組み合わせパターンは、TEMP：TEMP30：TEMP60：
TEMP90 = 1000（下降傾きの平均値 -0.531）であった。 
大きい組み合わせパターンは、TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 = 1001（下降傾き

の平均値 -1.044）であり、やや大きい組み合わせパターンは、TEMP：TEMP30：
TEMP60：TEMP90 = 0011（下降傾きの平均値 -0871）、 0111（下降傾きの平均値 -
0.772）、1011（下降傾きの平均値 -0.816）、1100（下降傾きの平均値 -0.812）及び1111
（下降傾きの平均値 -0.768）であり、食事の90分前から食事の直前までの間ですべて又

はいずれかの時点でTEMPが高い集団の下降傾きが大きかった。 
 

 
図3.3-19 血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-29 血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 

TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 9 3.44 0.38 1.32 0.2253 
誤差 346 100.23 0.29   
全体 355 103.67       

      
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 数 平均 標準誤差 下側95% 上側95% 

0000 106 -0.650 0.052 -0.753 -0.547 
0001 13 -0.616 0.149 -0.909 -0.322 

0011 21 -0.871 0.117 -1.102 -0.640 
0111 33 -0.772 0.094 -0.956 -0.588 
1000 24 -0.531 0.110 -0.747 -0.315 
1001 8 -1.044 0.190 -1.418 -0.670 
1011 13 -0.816 0.149 -1.110 -0.523 
1100 21 -0.812 0.117 -1.043 -0.581 

1110 19 -0.708 0.123 -0.951 -0.465 
1111 98 -0.768 0.054 -0.875 -0.661 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-30 結果のまとめ 

TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 数 平均 大小 
0000 106 -0.650 比較対照 
1000 24 -0.531 やや小さい 
0011 21 -0.871 やや大きい 
0111 33 -0.772 やや大きい 
1011 13 -0.816 やや大きい 
1100 21 -0.812 やや大きい 
1111 98 -0.768 やや大きい 
1001 8 -1.044 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
 
  



!
"$$!

3.3.3.2.2.1.2. 各指標の結果 
血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-20、表3.3-31に示す。 
TEMPの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、TEMP90の時点で、中央値より低

いグループ（下降傾きの平均値 -0.660）と比較して、中央値より高いグループ（下降傾き

の平均値 -0.785）の下降傾きが有意に大きかった（P = 0.0290）。TEMP90以外のすべての

時点で、中央値より低いグループと比較して、中央値より高いグループの下降傾きが大き

い傾向であった。 
 

 
図3.3-20 血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-31 血中グルコースの下降傾きとTEMP平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 

TEMP平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP平均値 1 0.26 0.26 0.87 0.3505 
誤差 354 103.42 0.29   
全体 355 103.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 173 -0.697 0.041 -0.778 -0.617 
1 183 -0.751 0.040 -0.830 -0.673 

TEMP30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP30平均値 1 0.59 0.59 2.03 0.1554 

誤差 354 103.08 0.29   
全体 355 103.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 185 -0.686 0.040 -0.764 -0.608 
1 171 -0.767 0.041 -0.849 -0.686 

TEMP60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP60平均値 1 1.05 1.05 3.62 0.0581 

誤差 354 102.62 0.29   
全体 355 103.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 172 -0.669 0.041 -0.750 -0.588 
1 184 -0.777 0.040 -0.856 -0.699 

TEMP90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
TEMP90平均値 1 1.39 1.39 4.81 0.0290 

誤差 354 102.28 0.29   
全体 355 103.67       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 170 -0.660 0.041 -0.741 -0.579 
1 186 -0.785 0.039 -0.862 -0.707 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2.2. 血中グルコースの下降傾きとACC平均値の経時データの結果 

3.3.3.2.2.2.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの下降傾きと ACC 平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-21、表3.3-32及び表3.3-33に示す。 
ACC、ACC30、ACC60及びACC90がいずれも中央値以下のグループ（ACC：ACC 30：

ACC 60：ACC 90 = 0000、下降傾きの平均値 -0.769）と比較して、血中グルコースのやや

小さい組み合わせパターンは、1110（下降傾きの平均値 -0.571）、1101（下降傾きの平均

値 -0.605）、1011（下降傾きの平均値 -0.611）、0100（下降傾きの平均値 -0.614）、1111
（下降傾きの平均値 -0.650）及び0010（下降傾きの平均値 -0.654）であった。 
大きい組み合わせパターンは、ACC：ACC 30：ACC 60：ACC 90 = 0110（下降傾きの平

均値 -1.013）で、やや大きい組み合わせパターンは、ACC：ACC 30：ACC 60：ACC 90 = 
1001（下降傾きの平均値 -0.938）であった。 
 

 

図3.3-21 血中グルコースの下降傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-32 血中グルコースの下降傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC：ACC30：ACC60：ACC90 15 4.01 0.27 0.96 0.5013 

誤差 370 103.47 0.28   
全体 385 107.49       

ACC：ACC30：ACC60： ACC90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 45 -0.769 0.079 -0.924 -0.614 
0001 15 -0.699 0.137 -0.968 -0.431 
0010 28 -0.654 0.100 -0.851 -0.458 
0011 19 -0.732 0.121 -0.971 -0.494 
0100 26 -0.614 0.104 -0.818 -0.410 
0101 21 -0.775 0.115 -1.002 -0.548 
0110 13 -1.013 0.147 -1.302 -0.725 
0111 21 -0.792 0.115 -1.019 -0.565 
1000 26 -0.790 0.104 -0.994 -0.586 
1001 16 -0.938 0.132 -1.198 -0.678 
1010 16 -0.687 0.132 -0.947 -0.427 
1011 24 -0.611 0.108 -0.823 -0.398 
1100 22 -0.724 0.113 -0.945 -0.502 
1101 26 -0.605 0.104 -0.809 -0.401 
1110 20 -0.571 0.118 -0.804 -0.339 
1111 48 -0.650 0.076 -0.800 -0.500 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-33 結果のまとめ 

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 数 平均 大小 
0000 45 -0.769 比較対照 
1110 20 -0.571 やや小さい 
1101 26 -0.605 やや小さい 
1011 24 -0.611 やや小さい 
0100 26 -0.614 やや小さい 
1111 48 -0.650 やや小さい 
0010 28 -0.654 やや小さい 
1001 16 -0.938 やや大きい 
0110 13 -1.013 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2.2.2. 各指標の結果 
血中グルコースの下降傾きと ACC 平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の

結果を図3.3-22、表3.3-34に示す。 
 ACCの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、90分を除くすべての時点で、中央

値より低いグループと比較して、中央値より高いグループの下降傾きがわずかに小さい傾

向があった。 
 

 
図3.3-22 血中グルコースの下降傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-34 血中グルコースの下降傾きとACC平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 

ACC平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC平均値 1 0.32 0.32 1.13 0.2886 
誤差 384 107.17 0.28   
全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 188 -0.741 0.039 -0.817 -0.665 
1 198 -0.684 0.038 -0.758 -0.610 

ACC30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC30平均値 1 0.16 0.16 0.58 0.4479 
誤差 384 107.32 0.28   
全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 189 -0.733 0.038 -0.808 -0.657 
1 197 -0.692 0.038 -0.766 -0.618 

ACC60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC60平均値 1 0.19 0.19 0.67 0.4131 
誤差 384 107.30 0.28   
全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 197 -0.733 0.038 -0.808 -0.659 
1 189 -0.689 0.038 -0.765 -0.614 

ACC90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
ACC90平均値 1 0.02 0.02 0.07 0.7908 
誤差 384 107.47 0.28   
全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 196 -0.719 0.038 -0.793 -0.645 
1 190 -0.705 0.038 -0.780 -0.629 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2.3. 血中グルコースの下降傾きとHR平均値の経時データの結果 
3.3.3.2.2.3.1. 組み合わせパターンの結果 

血中グルコースの下降傾きと HR 平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配置

分散分析の結果を図3.3-23、表3.3-35及び表3.3-36に示す。 
HR、HR30、HR60及びHR90がいずれも中央値以下のグループ（HR：HR 30：HR 60：

HR 90 = 0000、下降傾きの平均値 -0.780）と比較して、血中グルコースの下降傾きがやや

小さい組み合わせパターンは、HR：HR 30：HR 60：HR 90 = 1000（下降傾きの平均値 -
0.667）、0110（下降傾きの平均値 -0.657）、0100（下降傾きの平均値 -0.648）、0010（下

降傾きの平均値 -0.598）、1101（下降傾きの平均値 -0.597）、1011（下降傾きの平均値 -
0.574）、0011（下降傾きの平均値 -0.547）、1001（下降傾きの平均値 -0.501）及び1010（下

降傾きの平均値 -0.468）であった。 
 

 

図3.3-23 血中グルコースの下降傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の組

み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-35 血中グルコースの下降傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の組

み合わせパターンの関係 
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 

HR：HR30：HR60：HR90 15 4.24 0.28 1.01 0.4407 
誤差 370 103.25 0.28   
全体 385 107.49       

HR：HR30：HR60：HR90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 66 -0.780 0.065 -0.908 -0.652 
0001 23 -0.712 0.110 -0.929 -0.496 
0010 14 -0.598 0.141 -0.876 -0.320 
0011 21 -0.547 0.115 -0.774 -0.320 
0100 20 -0.648 0.118 -0.880 -0.416 
0101 9 -0.728 0.176 -1.074 -0.382 
0110 10 -0.657 0.167 -0.985 -0.328 
0111 28 -0.750 0.100 -0.946 -0.554 
1000 28 -0.667 0.100 -0.863 -0.471 
1001 17 -0.501 0.128 -0.753 -0.249 
1010 6 -0.468 0.216 -0.892 -0.044 
1011 21 -0.574 0.115 -0.801 -0.347 
1100 25 -0.849 0.106 -1.057 -0.642 
1101 7 -0.597 0.200 -0.989 -0.204 
1110 21 -0.889 0.115 -1.116 -0.663 
1111 70 -0.769 0.063 -0.894 -0.645 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-36 結果のまとめ 

HR：HR30：HR60：HR90 数 平均 大小 

0000 66 -0.780 比較対照 

1000 28 -0.667 やや小さい 

0110 10 -0.657 やや小さい 

0100 20 -0.648 やや小さい 

0010 14 -0.598 やや小さい 
1101 7 -0.597 やや小さい 
1011 21 -0.574 やや小さい 

0011 21 -0.547 やや小さい 

1001 17 -0.501 やや小さい 

1010 6 -0.468 やや小さい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2.3.2. 各指標の結果 
血中グルコースの下降傾きと HR 平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の結

果を図3.3-24、表3.3-37に示す。 
 HRの各時点の平均値（0、30、60及び90分）は、30分の時点で、中央値より低いグル

ープと比較して、中央値より高いグループの下降傾きがわずかに大きい傾向があった。90
分の時点で、中央値より低いグループと比較して、中央値より高いグループの下降傾きが

わずかに小さい傾向があった。 
 

 
図3.3-24 血中グルコースの下降傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の各

指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-37血中グルコースの下降傾きとHR平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の各指

標の関係 

HR平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
平均hr中央値 1 0.01 0.01 0.05 0.82 
誤差 384 107.47 0.28   

全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 191 -0.706 0.038 -0.781 -0.630 
1 195 -0.718 0.038 -0.792 -0.643 

HR30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
平均hr30中央値 1 0.99 0.99 3.57 0.0597 

誤差 384 106.50 0.28   

全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 196 -0.662 0.038 -0.736 -0.588 
1 190 -0.763 0.038 -0.838 -0.688 

HR60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
平均hr60中央値 1 0.01 0.01 0.05 0.8253 

誤差 384 107.47 0.28   

全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 195 -0.718 0.038 -0.792 -0.643 
1 191 -0.706 0.038 -0.781 -0.631 

HR90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
平均hr90中央値 1 0.31 0.31 1.12 0.2901 

誤差 384 107.17 0.28   

全体 385 107.49       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 190 -0.741 0.038 -0.816 -0.665 
1 196 -0.684 0.038 -0.758 -0.610 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2.4. 血中グルコースの下降傾きとEDA平均値の経時データの結果 

3.3.3.2.2.4.1. 組み合わせパターンの結果 

血中グルコースの下降傾きと EDA 平均値の経時データの組み合わせパターンの一元配

置分散分析の結果を図3.3-25、表3.3-38及び表3.3-39に示す。 
EDA、EDA30、EDA60及びEDA90がいずれも中央値以下のグループ（EDA：EDA 

30：EDA 60：EDA90 = 0000、下降傾きの平均値 -0.694）と比較して、血中グルコースの

下降傾きがやや小さい組み合わせパターンは、EDA：EDA 30：EDA 60：EDA 90 = 0100
（下降傾きの平均値 -0.391）、0110（下降傾きの平均値 -0.419）及び0011（下降傾きの

平均値 -0.553）であった。 
血中グルコースの下降傾きがやや大きい組み合わせパターンは、EDA：EDA 30：EDA 

60：EDA 90 = 0010（下降傾きの平均値 -0.935）及び1101（下降傾きの平均値 -0.940）で

あった。 
 

 
図3.3-25 血中グルコースの下降傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-38 血中グルコースの下降傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

組み合わせパターンの関係 
 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA：EDA30：EDA60：EDA90 15 2.56 0.17 0.60 0.8743 

誤差 356 100.97 0.28   
全体 371 103.53       

EDA：EDA30：EDA60：EDA90 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
0000 111 -0.694 0.051 -0.794 -0.595 
0001 18 -0.747 0.126 -0.994 -0.500 
0010 12 -0.935 0.154 -1.237 -0.633 
0011 6 -0.553 0.217 -0.981 -0.126 
0100 6 -0.391 0.217 -0.819 0.036 
0101 7 -0.691 0.201 -1.086 -0.295 
0110 7 -0.419 0.201 -0.815 -0.023 
0111 19 -0.736 0.122 -0.976 -0.496 
1000 14 -0.733 0.142 -1.013 -0.453 
1001 8 -0.675 0.188 -1.045 -0.305 
1010 8 -0.595 0.188 -0.965 -0.225 
1011 12 -0.688 0.154 -0.991 -0.386 
1100 13 -0.749 0.148 -1.039 -0.458 
1101 7 -0.940 0.201 -1.336 -0.544 
1110 15 -0.742 0.138 -1.013 -0.472 
1111 109 -0.696 0.051 -0.796 -0.595 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-39 結果のまとめ 

EDA：EDA30：EDA60：EDA90 数 平均 大小 
0000 111 -0.694 比較対照 
0100 6 -0.391 やや小さい 
0110 7 -0.419 やや小さい 
0011 6 -0.553 やや小さい 
0010 12 -0.935 やや大きい 
1101 7 -0.940 やや大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.2.2.4.2. 各指標の結果 

血中グルコースの下降傾きと EDA 平均値の経時データの各指標の一元配置分散分析の

結果を図3.3-26、表3.3-40に示す。 
 EDA の各時点の平均値（0、30、60 及び90 分）は、いずれの時点においても、中央値

より低いグループと比較して、中央値より高いグループの下降傾きに差は認められなかっ

た。 
 

 
図3.3-26 血中グルコースの下降傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 
各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-40 血中グルコースの下降傾きとEDA平均値の経時データ（0、30、60及び90分）の

各指標の関係 

EDA平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA平均値 1 0.02 0.02 0.07 0.785 
誤差 370 103.50 0.28   
全体 371 103.53       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 186 -0.694 0.039 -0.771 -0.618 
1 186 -0.709 0.039 -0.786 -0.633 

EDA30平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA30平均値 1 0.01 0.01 0.05 0.8312 
誤差 370 103.51 0.28   
全体 371 103.53       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 189 -0.708 0.038 -0.783 -0.632 
1 183 -0.696 0.039 -0.773 -0.619 

EDA60平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA60平均値 1 0.00 0.00 0.01 0.9163 
誤差 370 103.52 0.28   
全体 371 103.53       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 184 -0.705 0.039 -0.782 -0.628 
1 188 -0.699 0.039 -0.775 -0.623 

EDA90平均値 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
EDA90平均値 1 0.01 0.01 0.05 0.8316 
誤差 370 103.51 0.28   
全体 371 103.53       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 186 -0.696 0.039 -0.772 -0.620 
1 186 -0.708 0.039 -0.784 -0.632 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.3. 血中グルコースの上昇傾きと各栄養学的指標の中央値より高いグループ及び低

いグループについての一元配置分散分析の結果 

3.3.3.3.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの上昇傾きと栄養学的指標の組み合わせパターンの一元配置分散分析の

結果を図3.3-27、表3.3-41及び表3.3-42に示す。 
Carbon、Protein、Calorie、Sugar 及び Fiber がいずれも中央値以下のグループ（Carbon：

Protein：Calorie：Sugar：Fiber = 00000上昇傾きの平均値 0.599）と比較して血中グルコー

スの上昇傾きのやや小さい組み合わせパターンは、Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 
= 01001（上昇傾きの平均値 0.506）であり、Protein、Fiberの組み合わせであった。 
大きい組み合わせパターンは、Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber = 01010（上昇傾き
の平均値 1.296）、11110（上昇傾きの平均値 1.389）及び10010（上昇傾きの平均値 1.675）
であり、Carbon、Sugarが高く、Fiber低い集団の上昇傾きが大きかった。 
やや大きい組み合わせパターンは、Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber = 00001（上昇
傾きの平均値 0.751）、00010（上昇傾きの平均値 0.784）、01101（上昇傾きの平均値 0.792）、
00001（上昇傾きの平均値 0.793）、11101（上昇傾きの平均値 1.019）、10111（上昇傾き
の平均値 1.084）、01011（上昇傾きの平均値 1.084）、10110（上昇傾きの平均値 1.132）、
11100（上昇傾きの平均値 1.168）、11111（上昇傾きの平均値 1.172）及び10011（上昇傾
きの平均値 1.181）であった。 
Carbon、Sugar が中央値より高い組み合わせと比較して、Carbon、Sugar が中央値より高

くかつFiberが中央値より高い組み合わせの場合は上昇傾きが小さかった【Carbon：Protein： 
Calorie：Sugar：Fiber =01010（上昇傾きの平均値 1.296）と01011（上昇傾きの平均値 1.084））、
11110（上昇傾きの平均値; 1.389）と11111（上昇傾きの平均値 1.172）及び10010（上昇傾
きの平均値 1.675）と10011（上昇傾きの平均値 1.181）】。 
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図3.3-27 血中グルコースの上昇傾きと栄養学的指標組み合わせパターン（Carbon、Protein、
Calorie、Sugar及びFiber）の関係 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-41 血中グルコースの上昇傾きと栄養学的指標組み合わせパターン（Carbon、Protein、
Calorie、Sugar及びFiber）の関係 
要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 16 49.61 3.10 10.01 <.0001 
誤差 414 128.27 0.31   
全体 430 177.88    

Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
00000 91 0.599 0.058 0.484 0.714 
00001 19 0.793 0.128 0.542 1.044 
00010 26 0.784 0.109 0.569 0.998 
01000 9 0.751 0.186 0.386 1.116 
01001 17 0.506 0.135 0.241 0.771 
01010 11 1.296 0.168 0.966 1.626 
01011 6 1.084 0.227 0.638 1.531 
01100 16 0.528 0.139 0.255 0.802 
01101 21 0.792 0.121 0.554 1.031 
10010 40 1.675 0.088 1.502 1.848 
10011 6 1.181 0.227 0.734 1.627 
10110 20 1.132 0.124 0.887 1.376 
10111 10 1.084 0.176 0.738 1.430 
11100 6 1.168 0.227 0.721 1.614 
11101 38 1.019 0.090 0.841 1.196 
11110 11 1.389 0.168 1.059 1.719 
11111 84 1.172 0.061 1.052 1.291 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-42 結果のまとめ 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 数 平均 大小 

00000 91 0.599 比較対照 
01001 17 0.506 やや小さい 
01000 9 0.751 やや大きい 
00010 26 0.784 やや大きい 
01101 21 0.792 やや大きい 
00001 19 0.793 やや大きい 
11101 38 1.019 やや大きい 
10111 10 1.084 やや大きい 
01011 6 1.084 やや大きい 
10110 20 1.132 やや大きい 
11100 6 1.168 やや大きい 
11111 84 1.172 やや大きい 
10011 6 1.181 やや大きい 
01010 11 1.296 大きい 
11110 11 1.389 大きい 
10010 40 1.675 大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.3.2. 各指標の結果 
血中グルコースの上昇傾きと栄養学的指標の各指標の一元配置分散分析の結果を図 3.3-

28、表3.3-43に示す。 
 Carbon、Calorie及びSugarは、中央値以下のグループと比較して、中央値より高いグル

ープの上昇傾きが有意に大きかった【Carbon平均値（中央値以下グループの上昇傾きの平

均値 0.700、中央値より大きいグループの上昇傾きの平均値 1.242、p < 0.0001）、Calorie
（中央値以下グループの上昇傾きの平均値 0.890、中央値より大きいグループの上昇傾き

の平均値 1.058、P=0.0064）及び Sugar（中央値以下グループの上昇傾きの平均値 0.718、
中央値より大きいグループの上昇傾きの平均値 1.226、p < 0.0001）】。 
 

 
図3.3-28 血中グルコースの上昇傾きと各指標（Carbon、Protein、Calorie、 Sugar及びFiber）
の関係 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-43 血中グルコースの上昇傾きと各指標（Carbon、Protein、Calorie、 Sugar及びFiber）
の関係 

Carbon 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Carbon  1 31.64 31.64 92.81 <.0001 
誤差 429 146.24 0.34   
全体 430 177.88       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 216 0.700 0.040 0.622 0.778 
1 215 1.242 0.040 1.164 1.320 

Protein  

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Protein  1 0.62 0.62 1.50 0.2221 
誤差 429 177.26 0.41   
全体 430 177.88       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 212 0.932 0.04 0.84 1.02 
1 219 1.007 0.04 0.92 1.09 

Calorie 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Calorie 1 3.05 3.05 7.49 0.0064 
誤差 429 174.83 0.41   
全体 430 177.88       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 225 0.890 0.04 0.81 0.97 
1 206 1.058 0.04 0.97 1.15 

Sugar 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Sugar 1 27.85 27.85 79.64 <.0001 
誤差 429 150.03 0.35   
全体 430 177.88       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 217 0.718 0.04 0.64 0.80 
1 214 1.226 0.04 1.15 1.31 

Dietary fiber 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Dietary fiber 1 0.44 0.44 1.06 0.3033 
誤差 429 177.44 0.41   
全体 430 177.88       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 230 0.940 0.04 0.86 1.02 
1 201 1.004 0.05 0.92 1.09 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.4. 血中グルコースの下降傾きと各栄養学的指標の中央値より高いグループ及び低

いグループについての一元配置分散分析の結果 
3.3.3.4.1. 組み合わせパターンの結果 
血中グルコースの下降傾きと栄養学的指標の組み合わせパターンの一元配置分散分析の

結果を図3.3-29、表3.3-44及び表3.3-45に示す。 
Carbon、Protein、Calorie、 Sugar 及びFiber がいずれも中央値以下のグループ（Carbon：

Protein：Calorie：Sugar：Fiber = 00000下降傾きの平均値 -0.525）と比較して血中グルコー

スの下降傾きのやや小さい組み合わせパターンは、Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 
= 01100（下降傾きの平均値 -0.408）であり、Protein、Calorieの組み合わせであった。 
大きい組み合わせパターンは、Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber = 01010（下降傾き

の平均値 -1.012）、10111（下降傾きの平均値 -0.978）及び10010（下降傾きの平均値 -1.028）
であり、やや大きい組み合わせパターンは、Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber = 01011
（下降傾きの平均値 -0.626）、11101（下降傾きの平均値 -0.762）、11100（下降傾きの平

均値 -0.769）、11111（下降傾きの平均値 -0.769）、11110（下降傾きの平均値 -0.783）、

00010（下降傾きの平均値 -0.793）、10110（下降傾きの平均値 -0.826）及び10011（下降

傾きの平均値 -0.884）であった。Carbon、Sugar が中央値より高い組み合わせと比較して、

Carbon、Sugar が中央値より高くかつ Fiber又は Protein が中央値より高い組み合わせの場

合は下降傾きが小さかった【Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber =01010（下降傾きの平

均値 -1.012）と01011（下降傾きの平均値 -0.626）、10111（下降傾きの平均値; -0.978）と

11111（下降傾きの平均値 -0.769）及び10010（下降傾きの平均値 -1.028）と10011（下降

傾きの平均値 -0.884）】。 
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図3.3-29 血中グルコースの下降傾きと組み合わせパターン（Carbon、Protein、Calorie、 Sugar
及びFiber）の関係 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
表3.3-44 血中グルコースの下降傾きと組み合わせパターン（Carbon、Protein、Calorie、 Sugar
及びFiber）の関係 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 16 11.03179 0.689487 2.6295 0.0006 

誤差 364 95.44425 0.262209   
全体 380 106.47604       

Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 
00000 79 -0.525  0.058  -0.639  -0.412  
00001 16 -0.577  0.128  -0.829  -0.325  
00010 21 -0.793  0.112  -1.013  -0.574  
01000 8 -0.526  0.181  -0.882  -0.170  
01001 18 -0.616  0.121  -0.854  -0.379  
01010 10 -1.012  0.162  -1.331  -0.694  
01011 6 -0.626  0.209  -1.038  -0.215  
01100 13 -0.408  0.142  -0.687  -0.128  
01101 17 -0.575  0.124  -0.819  -0.331  
10010 36 -1.028  0.085  -1.196  -0.860  
10011 5 -0.884  0.229  -1.334  -0.434  
10110 18 -0.826  0.121  -1.063  -0.588  
10111 8 -0.978  0.181  -1.334  -0.622  
11100 4 -0.769  0.256  -1.272  -0.265  
11101 30 -0.762  0.093  -0.946  -0.578  
11110 11 -0.783  0.154  -1.086  -0.479  
11111 81 -0.769  0.057  -0.881  -0.657  

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-45 結果のまとめ 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 数 平均 大小 

00000 79 -0.525  比較対照 
01100 13 -0.408  やや小さい 
01011 6 -0.626  やや大きい 
11101 30 -0.762  やや大きい 
11100 4 -0.769  やや大きい 
11111 81 -0.769  やや大きい 
11110 11 -0.783  やや大きい 
00010 21 -0.793  やや大きい 
10110 18 -0.826  やや大きい 
10011 5 -0.884  やや大きい 
10111 8 -0.978  大きい 
01010 10 -1.012  大きい 
10010 36 -1.028  大きい 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.3.3.4.2. 各指標の結果 

血中グルコースの下降傾きと栄養学的指標の各指標の一元配置分散分析の結果を図 3.3-
30、表3.3-46に示す。 
 Carbon及びSugarは、中央値以下のグループと比較して、中央値より高いグループの下

降傾きが有意に大きかった【Carbon 平均値（中央値以下グループの下降傾きの平均値 -
0.594、中央値より大きいグループの下降傾きの平均値 -0.834、p < 0.0001）及びSugar（中

央値以下グループの下降傾きの平均値 -0.579、中央値より大きいグループの下降傾きの平

均値 -0.845、p < 0.0001）】。 
 

 
図3.3-30 血中グルコースの下降傾きと各指標（Carbon、Protein、Calorie、 Sugar及びFiber）
の関係 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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表3.3-46 血中グルコースの下降傾きと各指標（Carbon、Protein、Calorie、 Sugar及びFiber）
の関係 

Carbon 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Carbon 1 5.48 5.48 20.57 <.0001 
誤差 379 101.00 0.27   
全体 380 106.48       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 188 -0.594 0.038 -0.668 -0.520 
1 193 -0.834 0.037 -0.907 -0.761 

Protein 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Protein 1 0.00 0.00 0.01 0.9099 
誤差 379 106.47 0.28   
全体 380 106.48       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 183 -0.719 0.039 -0.796 -0.642 
1 198 -0.712 0.038 -0.787 -0.638 

Calorie 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Calorie 1 0.20 0.20 0.72 0.3983 
誤差 379 106.28 0.28   
全体 380 106.48       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 199 -0.693 0.038 -0.767 -0.620 
1 182 -0.739 0.039 -0.817 -0.662 

Sugar 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Sugar 1 6.73 6.73 25.57 <.0001 
誤差 379 99.75 0.26   
全体 380 106.48       
水準 数 平均 標準誤差 下側95% 上側95% 

0 185 -0.579 0.038 -0.653 -0.504 
1 196 -0.845 0.037 -0.917 -0.773 

Dietary fiber 

要因 自由度 平方和 平均平方 F値 P値 
Dietary fiber 1 0.03 0.03 0.11 0.7366 
誤差 379 106.44 0.28   
全体 380 106.48       
水準 数 平均 標準誤差 下側95 % 上側95 % 

0 200 -0.707 0.037 -0.780 -0.633 
1 181 -0.725 0.039 -0.803 -0.648 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 
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3.4. 考察 
3.4.1. 血中グルコースと各生理学的指標の相関の結果に対する考察 
グルコースデータを収集した時点及びその前後の生理学的指標と血中グルコースとの関

連性について検討するため、グルコースのラグデータを含む相関係数の推移を確認した。

（表3.4-1）。 
 
表3.4-1 血中グルコースと生理学的指標の相関の推移のまとめ 

 グルコースデータ収集以前 
（-120、-105、-90、-75、-60、-45、-30、-15及び0分） 

グルコースデータ収集以降 
（0、15、30、45、60、75、90、105及び120分） 

血中グルコ

ースの平均

値と生理学

的指標の平

均値との相

関係数の推

移 

・ HR 負の相関で推移、ラグデータの-15分値（R= 
-0.147）がピーク 
・ TEMP正の相関で推移、0分値（R= 0.135）がピー
ク 
・ EDA負の相関で推移、ラグデータの-15分値（R= -

0.164）がピーク 

・ HR 負の相関で推移、ラグデータの45分値

（R= -0.147）がピーク 
・ TEMP 正の相関で推移、ラグデータの60分
値（R= 0.161）がピーク 
・ EDA 負の相関で推移、0分値（R= -0.161）が
ピーク 
・ IBI 正の相関で推移、ラグデータの120分値

（R= 0.120）がピーク 
血中グルコ

ースの平均

値と生理学

的指標の標

準偏差との

相関係数の

推移 

・ ACC 負の相関で推移、-15分値（R= -0.190）がピ
ーク 
・ HR 負の相関で推移、ラグデータの-15分値（R= -

0.121） がピーク 
・ TEMP 負の相関で推移、0分値（R= -0.121）がピ
ーク 
・ EDA 負の相関で推移、ラグデータの-15分値（R= 

-0.237）がピーク 

・ ACC 負の相関で推移、0分値（R= -0.185）が
ピーク 

 
・ HR 負の相関で推移、ラグデータの45分値

（R= -0.127）がピーク 
・ TEMP 負の相関で推移、ラグデータの0分値

（R= -0.121）がピーク 
・ EDA 負の相関で推移、0分値（R= -0.236）が

ピーク 
血中グルコ

ースの標準

偏差と生理

学的指標の

標準偏差と

の相関係数

の推移 

・ ACC 正の相関で推移、0分値（R= 0.157）がピー
ク 
・ HR正の相関で推移、0分値（R= 0.142） がピーク 
・ TEMP 正の相関で推移、0分値（R= 0.127）がピ
ーク 

・ ACC 正の相関で推移、0分値（R= 0.157）が
ピーク 
・ HR正の相関で推移、0分値（R= 0.142）がピー
ク 
・ TEMP 正の相関で推移、0分値（R= 0.127）が
ピーク 

ACC：acceleration; BVP：blood volume pulse; EDA：electrodermal activity; HR：heart rate; IBI：inter-beat 

interval; TEMP：skin temperature 

 
その結果、血中グルコースのデータ収集以前及び以降の生理学的指標（ACC、TEMP、

EDA、HR及びIBI等）において、相関が認められた項目があった。 

活動、運動及びストレスは、血糖値に影響を与える要因である。心拍数、体温及び発汗運

動反応を含む自律神経系の機能等、血糖変動に関連する要因が考えられた (Bent et al, 
2021a) 。 
血中グルコースの平均値とACCの標準偏差が負の相関であった。軽度から中程度の身体

活動による血中グルコースの取り込みによって血糖が低下する一方で、強度の身体活動で

肝臓でのグルコース産生の増加により血中グルコースの上昇を引き起こす可能性が報告
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されている (Sevil et al, 2021) 。したがって、この相関関係は、身体活動の影響で血糖の変

動が大きくなったことによるものと推察された。 
血中グルコースの平均値とHRの平均値及び標準偏差が負の相関であった。血中グルコー

スの平均値とHRの平均値との相関が負の相関だったことについては、これまでの報告か

ら血糖と心拍数の関係は、血糖上昇にともない交感神経優位になり心拍数が上昇すること

や、血糖と心拍変動（Heart rate variability：心拍数と心拍変動は反比例する傾向）は負の関

係性であることが報告されているが (Kajisa et al, 2024; Klimontov et al, 2016) 、これらの

報告とは逆の結果になった。一方で、空腹等の低血糖による心拍数の上昇も報告されてお

り (Klimontov et al, 2016) 、この要因によるものや、軽度から中程度の身体活動による血

糖低下を伴った (Sevil et al, 2021) 身体活動増加による心拍数の上昇によるものと推察さ

れた。また、血中グルコースの平均値とHRの標準偏差との相関が負の相関だったことに

ついては、上述の通り、血糖変動に関連して心拍数も変動したこと(Kajisa et al, 2024; 
Klimontov et al, 2016)、血糖低下を伴った (Sevil et al, 2021) 身体活動増加による心拍数の

上昇によるものと推察された。 
血中グルコースの平均値とTEMPの平均値が正の相関になったことについては、血中グル

コースの静脈内投与で熱産生が20 %増加し、55分後の皮膚温度の上昇を伴っていたことが

報告されており、このような血糖変動の作用によるものと推察された (Green and 
Macdonald, 1981) 。 
血中グルコースとEDA平均値及び標準偏差が負の相関になった。血中グルコースの平均

値とEDAの平均値との相関が負の相関だったことについては、EDAがストレス時に増加

することが知られており、ストレスによって引き起こされるアドレナリン作動性ホルモ

ンとコルチゾールの活性化によって媒介され、血中グルコース生成を増加させるため、

正の関係性となることが知られており(Gonder- Frederick et al, 2016)、この報告とは逆の

結果となった。一方で、ストレスの多い状況に反応して、一部の人では血糖値が増加

し、他の人では血糖値が減少することが報告されている。日常的なストレス要因が、血

糖の不安定性や低血糖の増加及び食物摂取量の減少と関連している可能性も示唆されお

り(Gonder- Frederick et al, 2016)、このような要因による変動も一因と考えられた。血中

グルコースの平均値とEDAの標準偏差との相関が負の相関だったことについては、上述

したストレス要因での血糖の変動が大きくなったことによるものと推察した。 
また、血中グルコースの平均値と生理学的指標の標準偏差は負の相関となった。これに

ついては、生理学的指標の平均値及び標準偏差は個々の5分間間隔の3時点の平均値及び標

準偏差を算出したものであり、グルコースの上昇ピーク前後には、生理学的指標の変動が

大きく、血中グルコースの上昇ピーク時においては、関連する生理学的指標の変動が小さ

くなっているため、負の相関となったと推察した。 
血中グルコースの標準偏差と生理学的指標の標準偏差が正の相関となったことは、血中
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グルコースの変動時（ピーク前及びピーク移行時）には、生理学的指標の変動が増加して

いることによるものと推察した。 
3.4.2. 血中グルコースの上昇傾き及び下降の傾きと各生理学的指標及び栄養学的指標の重

回帰分析の結果に対する考察 
血中グルコースの上昇及び下降傾きと生理学的指標の平均値及び標準偏差並びに栄養学

的指標との関係性について調査するため、重回帰分析を実施した。その結果のまとめを表

3.4-2に示す。 
 
表3.4-2 血中グルコース上昇及び下降傾きと生理学的指標の平均値及び標準偏差並びに

栄養学的指標の重回帰分析の結果のまとめ 
 血中グルコースの上昇傾き 血中グルコースの下降傾き 

血中グルコースの傾きと生理

学的指標の平均値及び栄養学

的指標との重回帰分析結果 

生理学的指標： 
TEMP（t値 2.52、P値 0.0120） 
栄養学的指標： 
Calorie（ t値 -3.98、P値 <0.0001） 
Carbon（ t値 6.53、P値 <0.0001） 
Dietary fiber（ t値 -2.51、P値 0.0126） 
Protein （ t値 3.82、P値 0.0002） 

生理学的指標： 
ACC（ t値  2.67、P値 0.0080） 
HRaf （ t値 3.86、P値 0.0001） 
HR90 （ t値 2.27、P値 0.0240） 
栄養学的指標： 
Sugar （ t値 -3.72、P値 <0.0002） 

 
血中グルコースの傾きと生理

学的指標の標準偏差との重回

帰分析結果 

生理学的指標： 
ACC（ t値 -2.06、P値 0.0402） 
HR30（ t値 -2.12、P値 <0.0348） 
EDA90（ t値 1.97、P値 0.0493） 

- 

 
血中グルコースの上昇傾きに関連する生理学的指標はTEMP平均値、ACC標準偏差、

HR30標準偏差及びEDA90標準偏差、栄養学的指標はCalorie、Carbon、Dietary fiber及びProtein
であった。 
血中グルコースの上昇傾きとTEMP平均値については、正の関連性が認められたが、上述

の通り、血中グルコースの増加と皮膚温度の関連性が報告されており(Green and Macdonald, 
1981)、その作用によるものと推察された。 
血中グルコースの上昇傾きとCarbonでは正の関連性が認められていた、これについては、

炭水化物は、グルコースほどの急激な血糖上昇はないものの、血糖上昇に寄与するとの報

告もあり(Wolever, 2003)、炭水化物摂取による要因と考えられた。血中グルコースの上昇

傾きとCalorieは負の関連性となったが、別途、補足的に実施した一元配置分散分析では、

Carbonと同様に正の関連性が示されていた。よって、この結果は、互いに強い相関のある

CarbonとCalorie（R = 0.78、P < 0.0001）を同時に説明変数として投入したことによる多重

共線性による影響と推察された。 
血中グルコースの上昇傾きとDietary fiberでは、負の関係性が示されたが、食物繊維が食

後血糖値と1日平均血糖値を低下させることが報告されており (Riccardl and Wvellese, 
1991) 、食物繊維摂取による血糖低下によるものと推察された。 
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血中グルコースの上昇傾きとProteinでは、正の関連性が認められているが、既報ではタン

パク質の摂取は血漿グルコースの増加を引き起こさず、むしろグルコース濃度を低下させ

る可能性があること、さらに、タンパク質をグルコースと共に摂取した場合、食後のグル

コースの増加を抑制されることが報告されており(Nuttall et al, 1984) 、今回の結果と逆の

結果となった。これは、CarbonとProtein摂取量が正の相関関係であるため（R=0.49、
p<0.0001）、炭水化物摂取の増加による可能性も考えられた。 
血中グルコースの上昇傾きとACC標準偏差及びHR標準偏差では、それぞれ負の関連性が

認められた。この関連性については、上述の通り、ACCは軽度から中程度の身体活動の増

加による血糖低下が引き起こされるため (Sevil et al, 2021) 、その結果として身体活動に

よってHRが上昇することが要因と推定された。 
血中グルコースの上昇傾きとEDA90の標準偏差では、正の関係が認められた。これに関

して、上述の通り、グルコースとEDAの関連性については、ストレス時にEDAが増加する

ことが知られている。このEDAの増加は、ストレスによって引き起こされるアドレナリン

作動性ホルモンとコルチゾールの活性化によって媒介され、グルコース生成を促進する。

そのため、正の関係性となることが知られている (Gonder-Frederick et al, 2016) 。また、

運動による発汗によってEDAが高値になるとの報告もあり  (Posada-Quintero et al, 2018) 、
運動による変動も考慮された。 
血中グルコースの下降傾きに関連する生理学的指標は、ACC平均値、HR_af平均値及び

HR_90平均値、栄養学的指標価は、Sugarであった。 
血中グルコースの下降傾きとACC平均値及びHR平均値では、それぞれ正の関連性が認め

られた。これについては上述の通り、軽度から中程度の身体活動の増加（心拍数も身体活

動により増加）による血糖低下が考えられる (Sevil et al, 2021) 。このため、血中グルコー

スの上昇傾きが小さくなり、それにともなって下降傾きも小さくなった（下降傾きは負の

値のため、値が大きくなる）と推定された。 
血中グルコースの下降傾きとSugarでは、負の関係性が認められた。これは、炭水化物と

同様、糖質摂取により、血糖上昇が報告されているためである (Lee and Wolever, 1998) 。
つまり、糖質の摂取が多い場合、血中グルコースの上昇傾きが大きくなり、それに伴って、

下降の傾きも大きくなる（下降傾きは負の値のため、値が小さくなる）と推定された。 
 

3.4.3. 血中グルコースの上昇及び下降傾きと各生理学的指標平均値及び栄養学的指標の中

央値より高いグループ・低いグループについての一元配置分散分析の考察 
重回帰分析の補足的な解析として、血中グルコースの上昇及び下降傾きと各指標の中

央値より高いグループ・中央値以下のグループとの関係性について、生理学的指標平均値

と栄養学的指標別でグループの組み合わせをパターン化し作成した変数及び個別の指標

を用い、一元配置分散分析を実施し比較した。比較対照としては、中央値以下のグループ
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とした。その結果のまとめを表3.4.3に示す。 
 
表3.4-3 血中グルコース上昇及び下降傾きと各生理学的指標平均値及び栄養学的指標の

中央値より高いグループ・低いグループについての一元配置分散分析の結果のまとめ 
 血 グルコースの上昇傾き 血 グルコースの下降傾き 

血 グルコース

傾きと生

理学的指

標の平均

値及び栄

養学的指

標の組み

合わせパ

ターンと

の一元配

置分散分

析の結果 

TEMP：ACC：HR：EDA 

 
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 
TEMP：TEMP30： 
TEMP60：TEMP90 数 平均 大小 

0000 122 0.828 比較対照 
0001 14 0.919 やや大きい 
1011 14 0.989 やや大きい 
1100 26 0.995 やや大きい 
0111 37 1.101 大きい 
1001 9 1.406 大きい 
1111 109 1.116 大きい 

 
 

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 
ACC：ACC30：
ACC60：ACC90 

数 平均 大小 

0000 51 0.996 比較対照 
1101 29 0.640 小さい 
0011 22 0.840 やや小さい 
1110 22 0.875 やや小さい 
0110 12 0.877 やや小さい 
0001 22 0.896 やや小さい 
0111 26 1.152 やや大きい 

 
 
 

HR：HR30：HR60：HR90 
HR：HR30： 
HR60：HR90 

数 平均 大小 

0000 74 1.084 比較対照 
1010 7 0.582 小さい 
0110 11 0.631 小さい 
0011 24 0.736 やや小さい 
0001 27 0.793 やや小さい 
0010 17 0.838 やや小さい 
1001 18 0.838 やや小さい 
1011 22 0.847 やや小さい 
1000 32 0.879 やや小さい 

TEMP：ACC：
HR：EDA 数 平均 大小 

0000 37 0.803 比較対照 
0001 25 0.920 やや大きい 
0010 31 0.940 やや大きい 
0011 19 0.946 やや大きい 
0111 41 0.971 やや大きい 
1001 40 0.916 やや大きい 
1010 15 0.975 やや大きい 
1100 24 0.969 やや大きい 
1111 41 0.922 やや大きい 
0101 14 1.110 大きい 
1000 35 1.140 大きい 
1011 27 1.048 大きい 
1101 24 1.303 大きい 

TEMP：ACC：HR：EDA 
TEMP：ACC：

HR：EDA 数 平均 大小 

0000 33 -0.663 比較対照 
0111 37 -0.751 やや大きい 
1000 33 -0.752 やや大きい 
1010 8 -0.785 やや大きい 
1100 24 -0.787 やや大きい 
1110 20 -0.713 やや大きい 
1011 25 -1.045 大きい 

 
 
 
 
 
 
 

 
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 
TEMP：TEMP30： 
TEMP60：TEMP90 

数 平均 大小 

0000 106 -0.650 比較対照 
1000 24 -0.531 やや小さい 
0011 21 -0.871 やや大きい 
0111 33 -0.772 やや大きい 
1011 13 -0.816 やや大きい 
1100 21 -0.812 やや大きい 
1111 98 -0.768 やや大きい 
1001 8 -1.044 大きい 

 
ACC：ACC30：ACC60：ACC90 

ACC：ACC30： 
ACC60：ACC90 

数 平均 大小 

0000 45 -0.769 比較対照 
1110 20 -0.571 やや小さい 
1101 26 -0.605 やや小さい 
1011 24 -0.611 やや小さい 
0100 26 -0.614 やや小さい 
1111 48 -0.650 やや小さい 
0010 28 -0.654 やや小さい 
1001 16 -0.938 やや大きい 
0110 13 -1.013 大きい 

 
HR：HR30： HR60： HR90 
HR：HR30： 
HR60：HR90 

数 平均 大小 

0000 66 -0.780 比較対照 
1000 28 -0.667 やや小さい 
0110 10 -0.657 やや小さい 
0100 20 -0.648 やや小さい 
0010 14 -0.598 やや小さい 
1101 7 -0.597 やや小さい 
1011 21 -0.574 やや小さい 
0011 21 -0.547 やや小さい 
1001 17 -0.501 やや小さい 
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 血 グルコースの上昇傾き 血 グルコースの下降傾き 
0101 10 0.903 やや小さい 
1110 25 0.915 やや小さい 
1100 27 0.980 やや小さい 

 
 

EDA：EDA30：EDA60：EDA90 
EDA：EDA30： 
EDA60： EDA90 数 平均 大小 

0000 126 0.848 比較対照 
0101 7 0.377 小さい 
0100 11 0.432 やや小さい 
1001 8 0.660 やや小さい 
1111 122 0.969 やや大きい 
0110 7 0.989 やや大きい 
1100 16 1.055 やや大きい 
0111 21 1.092 やや大きい 
1101 9 1.121 やや大きい 
0001 19 1.144 やや大きい 
0010 12 1.158 やや大きい 
1110 18 1.224 大きい 

 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 

Carbon：Protein：
Calorie：Sugar：Fiber 

数 平均 大小 

00000 91 0.599 比較対照 
01001 17 0.506 やや小さい 
01000 9 0.751 やや大きい 
00010 26 0.784 やや大きい 
01101 21 0.792 やや大きい 
00001 19 0.793 やや大きい 
11101 38 1.019 やや大きい 
10111 10 1.084 やや大きい 
01011 6 1.084 やや大きい 
10110 20 1.132 やや大きい 
11100 6 1.168 やや大きい 
11111 84 1.172 やや大きい 
10011 6 1.181 やや大きい 
01010 11 1.296 大きい 
11110 11 1.389 大きい 
10010 40 1.675 大きい 

 

1010 6 -0.468 やや小さい 
 
 
 
 

EDA：EDA30： EDA60： EDA90 
EDA：EDA30： 
EDA60：EDA90 

数 平均 大小 

0000 111 -0.694 比較対照 
0100 6 -0.391 やや小さい 
0110 7 -0.419 やや小さい 
0011 6 -0.553 やや小さい 
0010 12 -0.935 やや大きい 
1101 7 -0.940 やや大きい 

 
 
 
 
 

 
 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 

Carbon：Protein：
Calorie：Sugar： 

Fiber 
数 平均 大小 

00000 79 -0.525  比較対照 
01100 13 -0.408  やや小さい 
01011 6 -0.626  やや大きい 
11101 30 -0.762  やや大きい 
11100 4 -0.769  やや大きい 
11111 81 -0.769  やや大きい 
11110 11 -0.783  やや大きい 
00010 21 -0.793  やや大きい 
10110 18 -0.826  やや大きい 
10011 5 -0.884  やや大きい 
10111 8 -0.978  大きい 
01010 10 -1.012  大きい 
10010 36 -1.028  大きい 

 

グルコー

ス傾きと

生理学的

指標の平

均値及び

栄養学的

指標の各

指標との

一元配置

分散分析

の結果 

 
TEMP：ACC：HR：EDA 
 水準 数 平均 P値 
TEMP 
平均値 

0 235 0.879 0.0209 1 229 1.013 
ACC 
平均値 

0 229 0.958 
0.6653 1 235 0.932 

HR 
平均値 

0 233 0.969 0.4137 1 231 0.921 
EDA 
平均値 

0 233 0.893 
0.0747 1 231 0.997 

  
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 
 水準 数 平均 P値 
TEMP 
平均値 

0 196 0.889 
0.0333 1 208 1.023     

TEMP30 
平均値 

0 213 0.865 0.0017 1 191 1.062      
TEMP60 
平均値 

0 202 0.875 
0.0079 1 202 1.041      

TEMP90 
平均値 

0 198 0.837 
0.0001 1 206 1.075 

 
TEMP：ACC：HR：EDA 

 水準 数 平均 P値 
TEMP 
平均値 

0 211 -0.671 0.1253 1 199 -0.751 
ACC 
平均値 

0 202 -0.729 
0.474 1 208 -0.691 

HR 
平均値 

0 204 -0.694 0.555 1 206 -0.725 
EDA 
平均値 

0 206 -0.698 
0.6527 1 204 -0.722 

  
TEMP：TEMP30：TEMP60：TEMP90 

 水準 数 平均 P値 
TEMP 
平均値 

0 173 -0.697 
0.3505 1 183 -0.751   

 0.0581 TEMP30 
平均値 

0 185 -0.686 0.1554 1 171 -0.767   
   TEMP60 

平均値 
0 172 -0.669 0.0581 1 184 -0.777   

   TEMP90 
平均値 

0 170 -0.660 
0.0290 1 186 -0.785 
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 血 グルコースの上昇傾き 血 グルコースの下降傾き 
 
 
 
 

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 
 水準 数 平均 P値 
ACC 
平均値 

0 215 0.958 0.6185 1 223 0.928 
ACC30 
平均値 

0 221 0.971 
0.326 1 217 0.913 

ACC60 
平均値 

0 223 0.939 0.9161 1 215 0.946 
ACC90 
平均値 

0 219 0.969 
0.3763 1 219 0.916 

 
HR：HR30：HR60：HR90 
 水準 数 平均 P値 
HR 
平均値 

0 220 0.957 0.6337 1 218 0.928 
HR30 
平均値 

0 221 0.902 
0.1714 1 217 0.983 

HR60 
平均値 

0 220 0.972 0.3098 1 218 0.912 
HR90 
平均値 

0 217 0.957 0.6283 1 221 0.928 
 

EDA：EDA30：EDA60：EDA90  
水準 数 平均 P値 

EDA 
平均値 

0 211 0.884 0.1076 
1 212 0.981 

EDA30 
平均値 

0 212 0.896 0.2252 
1 211 0.969 

EDA60 
平均値 

0 210 0.864 0.0244 
1 213 1.000 

EDA90 
平均値 

0 211 0.906 0.3829 
1 212 0.959 

 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 
 水準 数 平均 P値 

Carbon 0 216 0.700 <.0001 1 215 1.242 
Protein 0 212 0.932 0.2221 1 219 1.007 
Calorie 0 225 0.890 0.0064 1 206 1.058 
Sugar 0 217 0.718 <.0001 1 214 1.226 
Dietary  
fiber 

0 230 0.940 0.3033 1 201 1.004 
 

 
 
 
 

ACC：ACC30：ACC60：ACC90 
 水準 数 平均 P値 

ACC 
平均値 

0 188 -0.741 0.2886 1 198 -0.684 
ACC30 
平均値 

0 189 -0.733 0.4479 1 197 -0.692 
ACC60 
平均値 

0 197 -0.733 
0.4131 1 189 -0.689 

ACC90 
平均値 

0 196 -0.719 0.7908 1 190 -0.705 
 

HR：HR30：HR60：HR90 
 水準 数 平均 P値 
HR 
平均値 

0 191 -0.706 0.82 1 195 -0.718 
HR30 
平均値 

0 196 -0.662 0.0597 1 190 -0.763 
HR60 
平均値 

0 195 -0.718 0.8253 1 191 -0.706 
HR90 
平均値 

0 190 -0.741 0.2901 1 196 -0.684 
 

EDA：EDA30：EDA60：EDA90 
 水準 数 平均 P値 
EDA 
平均値 

0 186 -0.694 0.785 1 186 -0.709 
EDA30 
平均値 

0 189 -0.708 0.8312 1 183 -0.696 
EDA60 
平均値 

0 184 -0.705 
0.9163 1 188 -0.699 

EDA90 
平均値 

0 186 -0.696 
0.8316 1 186 -0.708 

 
Carbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiber 
 水準 数 平均 P値 

Carbon 0 188 -0.594 <.0001 1 193 -0.834 
Protein 0 183 -0.719 0.9099 1 198 -0.712 
Calorie 0 199 -0.693 0.3983 1 182 -0.739 
Sugar 0 185 -0.579 <.0001 1 196 -0.845 
Dietary  
fiber 

0 200 -0.707 0.7366 1 181 -0.725 
 

各指標の中央値より高いグループ：1、中央値以下のグループ：0 

 
重回帰分析の結果、血中グルコースの上昇及び下降傾きに関連する生理学的指標はTEMP、

ACC、HR及びEDA、栄養学的指標はCarbon、Protein、Calorie、Sugar及びDietary fiberであっ

たので、これらの指標に注目した。 
生理学的指標のTEMP：ACC：HR：EDAの組み合わせパターンで、TEMP又はEDAが含
まれている組み合わせパターンは、中央値以下のグループと比較して、中央値より高いグ

ループで血中グルコースの上昇傾き及び下降傾きがともに大きくなった。特に血中グルコ
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ースの上昇傾きへの影響が大きく、重回帰分析の結果と一致した。血中グルコースの上昇

傾きが大きかった組み合わせパターンのTEMP：ACC：HR：EDA＝1011は、EDAとHRが
共に、中央値より高くなっており、これはストレスに関連していると考えられた。一方、

TEMP：ACC：HR：EDA＝1101、1111は、中強度の運動中や運動後はグルコースが高値に

なるとの報告 (Howlett et al, 1998) や、運動による発汗によってEDAが高値になるとの報

告 (Quintero et al, 2018) もあり、これらのパターンは運動によるものと推察した。皮膚

温度及び皮膚電気活動は、自律神経系機能と密接に関連性しており、自律神経系機能はグ

ルコースの変動、特に高血糖に非常に敏感である (Bent et al, 2021b)。そのため、これらの

指標と血中グルコースの上昇及び下降傾きとの関連性が高かったと推察された。血中グル

コースの上昇傾きとTEMP：ACC：HR：EDAの組み合わせについて、TEMPのEDAの各指

標や経時データも同様の傾向がみられ、この結果が裏付けられた。 
一方、ACC及びHRについては、中央値以下のグループと比較して中央値より高いグルー

プが血中グルコースの上昇傾き及び下降傾きがともにやや小さくなった。これは、上述の

通り、軽度から中程度の身体活動の増加による血糖低下が関連していると考えられ (Sevil 
et al, 2021) 、身体活動による心拍数の上昇が要因と推定され、重回帰分析の結果を支持し

ていた。 
栄養学的指標であるCarbon：Protein：Calorie：Sugar：Fiberの組み合わせパターンでは、

Carbon、Calorie又はSugarが含まれる組み合わせパターン及び各指標の値では、これらが中

央値以下のグループと比較して、中央値より高いグループで血中グルコース上昇傾き及び

下降傾きが共に大きくなった。この結果は、重回帰分析の結果を補足するものであった。 
一方、食物繊維は食後血糖値と1日平均血糖値を低下させることが報告されている 

(Riccardl and Wvellese, 1991) 。血中グルコースの上昇及び下降傾きが大きい組み合わせの

グループパターンで、Fiberが中央値以下の組み合わせのグループと比較して、Fiberが中央

値より高い組み合わせの場合は、血中グルコース上昇及び下降傾きが小さくなる傾向がみ

られ、重回帰分析の結果とも一致していた。 
 
3.4.4. 過去の先行研究からの考察 
上述の通り、本研究で使用したウェアラブルデータベース「BIG IDEA Lab の血糖変

動とウェアラブルディバイスのデータ」を用いた既報は、2つある(Bent et al, 2021a; Bent 
et al, 2021b)。これらの報告は、機械学習による血糖関連指標の予測モデルの確立を目

的で実施され、解析の手法として、ランダムフォレスト回帰モデルを用いていた。一

方、本研究は、リアルワールドにおける血糖と各生理学的指標及び栄養学的指標との

関連性について探索的に評価するため、これらの解析手法を用いず、従来から広く使

用されてきた相関係数や重回帰分析等のシンプルな解析手法を用いた。このように、
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解析手法が異なっていたが、グルコースと関連する指標については、これらの研究と

同様の結果が得られ、本研究の結果を支持していた。 
その他の、公的オープンデータベースを用いた糖尿病領域の研究は、表 3.1 となる

が、Physionet の「D1NAMO 非侵襲的 1 型糖尿病管理研究のためのマルチモーダ

ル データセット（2018）」のデータベースを用いた研究が、4 研究において実施さ

れていた。このデータベースは、実際の患者から取得されたオープンに利用可能なマ

ルチモーダルデータセットを提供することにより、データ中心のアルゴリズムと糖尿

病モニタリング技術の開発に貢献すること目的に収集され、心電図信号、呼吸信号、

加速度計出力、血糖値に関する情報及び注釈付きの食事の写真のセットで構成されて

いる (Dubosson et al, 2018) 。このデータベースを用いて実施した研究は、1 型糖尿病

患者を対象とした機械学習による血糖予測を実施した研究 (Munoz-Organero, 
2020) 、CGMシステムの精度向上を目的とした研究 (Cichosz et al, 2021) 、インスリ

ン吸収シミュレーションの研究 (Saiti et al, 2020) 及び糖尿病の予測のための研究 
(Site et al, 2023) が実施されており、糖尿病領域において様々なアプローチでウェアラ

ブルディバイスの公的データベースが活用されていることがわかった。 
 
本研究にはいくつかの限界がある。 
第一に、公開データを用いているため、実際には臨床研究内で収集されている被験者背

景のデータ（身長、体重、BMI、年齢）等が公開されていない。そのため、解析に使用で

きるのは公開されているデータの範囲内に限られることが挙げられる。 
第二に、ウェアラブルディバイスであるEmpaticaで計測した生理学的指標のデータは、連

続的に膨大なデータが収集されているが、グルコースを計測するDexcom G6連続血糖測定

器は、5分間間隔でしかデータが収集されていない。そのため、解析の実現性も考慮して

生理学的指標のデータは、グルコースの測定間隔に合わせて抽出され、抽出されなかった

データは考慮されていない。 
第三に、被験者が16症例のデータであり、集団として小規模である。そのため、相関係数

の算出や重回帰分析を行ったが、探索的な検討しか行えないことが挙げられる。 
第四に、食事調査記録からの栄養学的指標の計算結果は、食事の開始時点のデータはす

べての症例に存在していたが、終了時点は一部の症例しか利用できなかった。そのため、

食後グルコースのピークまでの上昇傾き及び下降傾きと食事の栄養指標との関係の解析

においては、ピーク直前の栄養指標を合算して使用していた。よって、食事時間の長さに

よる影響は考慮できていない。 
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結論 
① 本研究から得られた新知見について 
第 1 章「臨床研究におけるウェアラブルディバイス活用の現状評価」： 
・ 調査結果から、様々な疾患領域におけるデータ収集と行動介入へのウェアラブルデ

ィバイスの利用が、時間の経過とともに増加していることが明らかになった。特に

過去3年間の研究数の増加は著しく、この傾向は今後も加速することが示唆された。 
・ 疾患の種類では、がんと心血管疾患が全体の約20 %を占めた。糖尿病領域での使用

は、6位となっており、Apple Watch及びEmpaticaの使用割合が高く、機器による介

入の割合が高いという特徴があり、1型糖尿病患者を対象としたインスリン投与の

アプリケーションの開発として、2023年にFDA承認が得られている事例があった。 
・ 徹底的な検証を経て正確性が確認され、確立された法的規制を遵守した機器とその

評価方法は、分散型臨床試験を可能にし、評価において極めて重要な役割を担うこ

とになるだろう。アプリを活用した行動介入療法も広がりを見せており、プログラ

ム医療機器として承認される事例も今後増えていくことが予想される。 
第2章「時間依存性Cox解析による抗精神病薬治療の糖代謝異常のリスク評価」： 
・ オランザピン、クロザピン及びクロルプロマジンによる治療中は、糖代謝異常の発

生を増加させるため、慎重なモニタリングが必要である。 
・ 肥満及び高トリグリセリド血症の患者は、抗精神病薬の種類に関係なく、これらの

要因が糖代謝異常の発生を増加させるため、注意深くモニタリングされる必要があ

る。 
第3章「公的に利用可能なウェアラブル型データベースを用いて調査した血糖デー

タと生理学的データ及び食事調査からの栄養学的データの関連の検討」： 
・ 血糖と関連性のある指標には、生理学指標として、皮膚温度、身体活動、心拍数及

び皮膚電気活動があり、栄養学的指標価として、炭水化物、食物繊維及び糖質があ

った。これらの結果は、既報とも一致していた。 
・ データシェアリングによりウェアラブルディバイスのデータのオープンデータセ

ット化が進み、容易にデータアクセスができ、そのデータを利用した様々な角度か

らの統計学的解析のアプローチが可能となってきており、既存データを利用した研

究が今後は活発化することが考えられる。 
・  
② 新知見の意義について 
第 1 章：これまで明らかになっていなかった臨床研究における使用状況のトレンドを

明らかにすることができた。これらの知見は、ウェアラブルディバイスの臨床研究に

おける活用状況の事例として、貢献できると考えられる。 
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第 2 章：抗精神病薬における糖代謝異常のリスクは薬物関連因子や背景因子の影響

を受けるため予測困難であったが、時間依存性Cox 回帰分析を用い、抗精神病薬治

療中の糖代謝異常の危険因子を明らかにすることができた。本検討の結果は、抗精神

病薬リスク予測に関する知見として、貢献できると考えられる。 
第 3 章：公的ウェアラブルデータベースを用いた探索的な検討結果より、血糖と関連性

のある生理学的指標、栄養学的指標が明らになった。これらの結果は、リアルワール

における血糖に影響を与える要因についての知見及び公的データベースの活用の事例

として貢献できると考えられる。 
 
③ 本研究で得られた新知見から今後どのような研究が展開されうるか 
第 1 章：今回の調査結果を掘り下げ、疾患領域別に文献等調査及びレビューする研

究や、腕時計型・リストバンド型以外でのウェアラブルディバイスにおける使用状況

等の比較研究に展開できると考えられる。 
第 2 章：診療情報データベース等のさらなる大規模なリアルワールドデータソース

用いて、抗精神病薬治療中の糖代謝異常の危険因子を予測する研究に展開できると考

えられる。 
第 3 章：今回使用した公開データベースを用いた他の解析手法によるさらなる検討

を実施する研究や、血糖関連指標や生理学的指標を収集している他のウェアラブル公

開データベースを用いて、血糖と関連性のある要因について検討する研究に展開でき

ると考えられる。 
 
④ 今後の課題 
第 1 章：データベースがClinicalTrial.gov に限定されていたこと、研究適格性のスクリ

ーニングは実施されなかった等の限界があった。今後、複数のデータベースを用いる

ことや研究の適格性のスクリーニングを実施する等、さらなる研究の精度を上げるた

めの方策が必要である。 
第2章：1日投与量に関するデータは、抗精神病薬の新規開始時、切り替え時又は追加

時及び中止時又は研究終了時にのみに取得されたこと、測定スケジュールが本研究に

対応しておらず、研究期間中に使用された抗精神病薬が変化し、検出が不十分であっ

たこと等の限界があった。さらなる大規模なリアルワールドデータソースを用いた検

討が必要である。 
第3章：公開データを用いているため、公開されているデータの範囲内でしか解析に使用

できないこと、被験者が16症例のデータであり、集団として小規模であるため探索的な検

討しかできないこと等が限界であった。さらなる大規模な集団での検討が必要である。 
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