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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
1）Simões 

Corrêa Galendi 
J, 2022

MA
［レベル2］

2 型糖尿病または高血圧．成
人．39 報 の RCT（ 内 訳，2
型糖尿病 30 報，高血圧症 9
報）．2 型糖尿病 27 報での総
症例 数 7,437 名．SR の実 施
期間 2019 年まで，個別研究
の実施地域：日本人を対象と
した研究を含む

プライマリケアにおいて，栄
養療法の教育の血糖コント
ロールに対する効果を食事習
慣に介入しない群と比較し検
討した．栄養療法として置き
換え食，地中海食，低炭 水
化物食，ベジタリアン食など
のプログラムを用いた教育を
行った

2 型糖尿病において栄養療法
の教育の HbA1c に対する効
果は MD − 0.37％（95％ CI 
− 0.57， − 0.17，I2 85.8％，
総 症 例 数 7,437 名，27 報，
moderate quality of the 
evidence）であった

いいえ いいえ いいえ はい はい

2）Guilbert E, 
2022

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．4 報の RCT．総
症例数 463 名．SR の実施期
間 2020 年 7 月 3 日まで，個
別研究の実施地域，マレーシ
ア・イラン・南アフリカ

栄養療法の血糖コントロール
に対する効果を介入していな
い群と比較し検討した．研究
期間 3 ヵ月間以上

通常の治療と栄養療法の介入
の MD は HbA1c が− 0.63%

（95%CI − 1.47, 0.21），FBS
が − 13.63mg/dL（95%CI 
− 37.61, 10.34）であった

いいえ はい いいえ いいえ いいえ

3）Schwingshackl 
L, 2018

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．18 歳以上．56
報の RCT．総症例数 4,937．
SR の実 施 期間 2017 年 7 月
まで，個別研究の実施国，本
文中に明記なし

食事習慣に対する特定の介入
の血糖コントロールに対する
効果を食事習慣への異なる介
入を行った群および介入してい
ない群と比較し検討した

ネットワーク MA により，介入
しなかった場合と比較して，す
べての食事習慣への介入にお
いて HbA1c が− 0.82％から     
− 0.47％変化することが示さ
れた

いいえ いいえ はい はい はい

4）Emadian A, 
2015

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．過体重または肥
満（BMI ≧ 25），成人．11 報
の RCT．総症例数 1,266 名．
SR の実 施期間 2015 年 6 月
29 日まで，個別研究の実施
地域，本分中に記載なし

食事習慣に対する特定の介入
の血糖コントロールに対する
効果を食事習慣への異なる介
入を行った群および介入してい
ない群と比較し SR を行った．
体重減少の差動効果とは独立
した食事習慣への介入が血糖
コントロールに与える影響を
比較するために，介入間での
平均体重に統計的に有意差の
ない試験のみを考慮した．観
察期間最低 6 ヵ月間

11報のうち4 報において血糖コ
ントロールに対する異なる食事
介入間の効果が比較検討されて
いた．低脂肪食と低 GL 食の比
較では低 GL 食群の HbA1c の
変化が− 0.8% と低脂肪食群の
変化− 0.1% より有意に変化さ
せていた．低炭水化物地中海
食，伝統的地中海食，2003 年
の ADA の指針に準じた標準的
食事治療の比較では，3 群の
異なる食事介入すべてにおいて
体重の減少とHbA1c の改善を
認めた．低脂肪ビーガン食群
の HbA1c の変化が− 0.4% と
標準的食事治療の− 0.1% より
HbA1cを変化させていた

− いいえ − − −

5）Franz MJ, 
2015

MA
［レベル 2］（CQ3-1）
［レベル1＋］（CQ3-2）

2 型糖尿病．過体重または肥
満．11 報の RCT．総症例数
6,754 名．SR の 実 施 期 間，
2000 年 1 月 1 日 か ら 2014
年 3 月 1 日まで，個別研究の
実施地域：本文中に明記なし

ライフスタイル 介入による
5％未満または 5％以上の体
重減少が，心血管疾患リスク

（HbA1c，脂質，血圧）に与
える影響を検討した．研究期
間 1 年間以上

介入は 8 種類であった．ベース
ラインから5％未満（− 3.2 kg，
95％ CI − 5.9，− 0.6）の減量
群では HbA1c，血糖，脂質，
血圧いずれも有意な改善を示さ
なかった（HbA1c − 0.2％（95％
CI − 0.6，0.2），p＝0.28）．5％
以上の減量を達成した群では
すべての指標で有意に改善し
た（HbA1c − 0.91 ％（95 ％ CI 
− 2.3，− 0.48）（本文中での
95％CI は− 2.3，0.48と記載が
あるが正しくは− 0.48と考えら
れる））．地中海食ではHbA1c が
− 1.2％（95％ CI − 1.4，− 1.1）
変 化していた．Look AHEAD
試験では食事習慣を含む複数
のライフスタイルへの介入によ
り HbA1c が − 0.6 ％（95 ％ CI 
− 0.7，− 0.6）変化していた

はい いいえ いいえ はい はい

6）Dobrow L, 
2022

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．高齢 者．12 報
の介入研究．総症例数 2,351
名．SR の 実 施 期 間 2016 年
から 2020 年まで，個別研究
の実施地域，米国，カナダ，
マレーシア，インドネシア

管理栄養士が健康的なライフ
スタイルの達成に与える効果
を明らかにすることを目的に
SR を行った

管理栄養士による教育によ
り HbA1c， 空 腹 時 血 糖，
LDL-C，血圧，除脂肪体重，
BMI が低下し，除脂肪体重，
BMI，自己肯定感が増加した

いいえ はい − − −

7）Siopis G, 
2021

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人．14 報．
総症例数 3,338 名．SR の実
施期間 2008 年 1月 1 日から
2019 年 6 月 18 日 ま で， 個
別研究の実施地域，アフリカ，
アメリカ，アジア，ヨーロッパ，
オセアニア

栄養士が行う栄養療法の血糖
コントロールに対する効果を
栄養士以外の他の医療者が行
う栄養療法と比較して検討し
た

栄 養 士 に よる 栄 養 療 法 の
Mean change は HbA1c 
− 0.47%（95%CI − 0.92, 
− 0.02， 症 例 数 2,511 名，
Retention 91.1%，GRADE 
very low）であった

いいえ はい いいえ はい いいえ

8）Møller G, 
2017

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人．5 報 の
RCT， 総 症 例 数 912 名．SR
の実施期間 2004 から 2017
年まで，個別研究の実施地
域，イギリス，アメリカ，台湾，
ニュージーランド，中国

管理栄養士による個別の栄養
療法を他の医療者が行う食事
についての助言と比較し血糖
コントロールに対する効果を
検討した．研究期間 6 ヵ月〜
1 年間

対照群と管理栄養士が行う
個 別 の 栄 養 療 法 の MD は
HbA1c が − 0.45%（95%CI 
− 0.36, − 0.53），BMI が
− 0.55（95%CI − 0.02, 
− 1.1），体重が− 2.1kg（95%CI 
− 1.2, − 2.9）および LDL-C
が − 0.17mmol/L（95%CI 
− 0.11, − 0.23）であった

いいえ はい いいえ はい −

アブストラクトテーブル［3章・すべて］
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
9）Cradock KA, 

2017
MA

［レベル2］

2 型糖尿病，18 歳以上．54
報の RCT．総症例数の記載な
し．SR の実施期間 1975 から
2017 年まで，個別研究の実
施実施地域，日本人を対象と
した研究を含む

通常のケアと比較して，食事
についての行動変化技術・特
定の食事の提供の血糖コント
ロールに対する効果を検討し
た

評価の対象となった 13 報の
内訳は低炭水化物食 9 報，低
脂肪食 16 報，高タンパク質
食 5 報， 食 事 置 換 食 4 報，
低 GI 食 3 報，医学的栄養療
法（MNT）2 報，地中海食 2
報などであり，評価の対象と
なった食事療法は多様であっ
た．食行動変化を目的とした
介入で は HbA1c が− 0.32%

（95%CI − 0.40, − 0.23）変
化した．食環境変化を目的と
した介入は HbA1c が− 0.5%

（95%CI − 0.65, − 0.34）変
化した．食事置換食と高タン
パク質食を評価した報告では，
それぞれ HbA1c が− 0.56%，
− 0.5% と変化していた

いいえ いいえ − はい −

10）Chaudhry 
ZW, 2016

SR
［レベル2］

過体重・肥満．2 型糖尿病の
有無は問わない，成人．18 報
の RCT を含む 32 報．総症例
数の記載なし．SR の実施期間
2002 年 10 月 か ら 2014 年
11月まで，個別研究の実施地
域，米国

食事習慣への教育，カウンセ
リング，対照群と比較して，ジェ
ニー・クレイグ食，ニュートリ
システム，OPTIFASTといっ
たフォーミュラ食を提供するこ
との血糖コントロールに対す
る効果を明らかにすることを
目的に SR を行った

カウンセリングと比較して，
12 ヵ月間のジェニー・クレ
イグ 法 で HbA1c が − 0.4%
〜 − 0.8% 変 化 し た． カ ウ
ンセリングと比較して，6 ヵ
月 OPTIFAST で HbA1c が
− 0.3% 変化した

いいえ いいえ − − −

11）García-
Molina L, 2020

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．28 報 の RCT．
総症例数記載なし．SR の実
施期間 2019 年 5 月まで，個
別研究の実施地域，アジア人
対象の研究を含む

通常のケアを行った群と比較
して，食事習慣をはじめとす
るライフルタイルへの介入を
行った群の血糖コントロール
に対する効果を検討した．ラ
イフルタイルへの介入として電
話を用いた介入，グループ教
育，個別指導が検討された

通常のケアとライフスタイル
への介入の WMD は HbA1c 
− 0.51%（95%CI − 0.67, 
− 0.35, I2, 91.7%） だ っ た．
ただし異 質性が大きく，追
跡 期間によって層別化する
と WMD は 追 跡 期 間 が 長
くなるにつ れ 増 加した（ 追
跡 4 〜 6 ヵ 月 で − 0.20%

（95%CI − 0.34, − 0.05, 
I2=18.5%, p=0.293）， 追
跡 7 〜 12 ヵ 月 で − 0.36%

（95%CI − 0.56, − 0.16, 
I2=73.0%, p=0.000），12 ヵ
月 以 上 で − 0.79%（95%CI 
− 0.88, − 0.71, I2=28.8%, 
p=0.239）

いいえ いいえ はい はい −

12）Barreira E, 
2018

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．60 歳以上．30
報の RCT．総症例数記載な
し．SR の実施期間 2010 から
2016 年まで，個別研究の実
施地域，アメリカ・アジア・ヨー
ロッパ大陸を含む

食事習慣をはじめとするライ
フスタイルに対する介入の血糖
と脂質マネジメントに対する
効果を介入していない群と比
較して検討した．ライフスタイ
ルに対する介入として食事プ
ログラム・身体活動プログラ
ムを行った

健康的でバランスの取れた食
事プログラムにより血糖およ
び脂質マネジメントが得られ
ると考えられた．多価不飽和
脂肪酸の摂取量の増加に重点
を置いた食事プログラムによ
り空腹時血糖の改善が得られ
た．ベジタリアン食により血
糖コントロールが得られた

いいえ はい − − −

13）Loveman E, 
2008

SR
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．13 報 の うち，
11 報 が RCT，2 報 が CCT．
SR の実施期間 2002 年から
2007 年まで，個別研究の実
施地域，米国，オーストラリア，
イギリス，オランダ，韓国，イ
スラエル，スウェーデン，イタ
リア，アルゼンチン，ドイツ，フィ
ンランド

2 型糖尿病における教育モデ
ルの臨床的有用性を明らかに
することを目的に SR を行った

食事についての自己管理を教
育することは血糖コントロール
に有用である可能性を指摘し
た

− いいえ − − −

14）Huang XL, 
2016

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．成人．17 報の
RCT．総症例数記載なし．SR
の実 施期間 2014 年 7 月 15
日まで，個別研究の実施地
域，中国・日本を各1 件含む．
他，本文中に記載なし．Look 
AHEAD 研究を含む

通常のケアと比較してライフス
タイルへの介入の心血管疾患
の臨床マーカーに対する効果
を検討した

対照群と食事習慣への介入群
の SMD は bA1c が− 0.30%

（95%CI − 0.35, − 0.24）で
あった

いいえ いいえ はい はい はい

15）Seib C, 2018
SR

［レベル2］

2 型糖尿病．21〜75歳，女性．
14 報の RCT を含む 18 報の
介入研究．総症例数の記載は
なし．SR の実施期間 2011か
ら 2017 年まで，個別研究の
実施地域，日本人を対象とし
た研究を含む

食事習慣・運動習慣対して様々
な教育の単独およびおよびそ
の組み合わせによる血糖コン
トロールへの効果を明らかに
することを目的に SR を行った

食事・運動の両方を教育する
ことで，血糖コントロールが改
善した

いいえ いいえ − − −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）
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（MA/SR，
RCT 共通）
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（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
16）Sumlin LL, 

2012
SR

［レベル2］

2 型糖尿病．アフリカ系米国
人．7 報の RCT を含む 15 報
の介入研究．総症例数の記載
なし．SR の実施期間 1989 年
から 2010 年，個別研究の実
施地域，米国

食事または栄養に関する教育
の HbA1c，FBS 等 を指 標と
する血糖コントロールに対す
る効果を目的として SR を行っ
た．食事または栄養に関する
教育の実施者として管理栄養
士だけでなく，看護師，認定
糖尿病教育者，教育を受けた
市民ワーカーが検討されてい
た．食事または栄養に関する
教育だけでなく身体活動につ
いての教育が行われている介
入研究もあった

HbA1c を指標とした報告は 6
報，FBS を指標とした報告は
1 報あり，8 報において食事ま
たは栄養に関する教育が血糖
コントロールに対して有意に
効果を持つことが示されてい
た．一方で，3 報において食
事または栄養に関する教育が
血糖コントロールに対してほと
んどあるいはまったく効果が
ないと報告していた．理由と
して，比較的低い HbA1c 値
からの介入であった，服薬アド
ヒアランスや血糖モニタリング
を重視していなかった，研究
期間が短い，サンプルサイズ
が小さいなど，が挙げられて
いた．1 報の複数のライフス
タイルに対する介入を含め，8
報中 5 報において，食事また
は栄養に関する教育が有意に
体重減少効果を持つことが示
されていた

− いいえ − − −

17）Chen L, 
2015

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．成人．16 報の
RCT．SR の 実 施 期 間 2013
年 8 月 31 日まで，個別研究
の実施地域は本文中に記載な
し，Look AHEAD 研 究を含
む

通常のケアと比較して，ライフ
スタイルへの介入の心血管疾
患リスク因子に対する効果を
検討した

対 照 群 と 介入 群 の SMD は
HbA1c が − 0.37%（95%CI 
− 0.59, − 0.14）であった

いいえ はい いいえ はい はい

18）Franz MJ, 
2017

SR
［レベル2］

1 型・2 型 糖 尿 病．18 歳 以
上 の 成 人．51 報 の RCT，3
報のコホート研究，1 報の非
RCT，4 報の観察研究，1 報
の SR 論文を含む 60 報．SR
の実施期間法文中に明記な
し，個別研究の実施地域：日本，
アジア人を対象とした個別研
究を含む

MNT（medical nutritional 
therapy）の血糖コントロー
ル，体重マネジメント，薬物
療法の自己管理，心血管疾患
リスク因子，QOL に対する効
果を明らかにすることを目的
に SR を行った

MNT に よ り 1 型 糖 尿 病 に
お い て HbA1c が 6 ヵ 月 時
点で− 1.9％から− 1.0％，2
型糖尿病において 3 ヵ月時
点 で − 2.0 ％ か ら − 0.3 ％，
6 ヵ 月 時 点 で −1.6 ％ か ら
− 0.3％，12 ヵ月で− 1.6％か
ら− 0.3％，12 ヵ月以上では 
− 1.8％から− 0.6％変化した

はい はい − − −

19）Franz MJ, 
2010

SR
［レベル2］

1 型・2 型 糖 尿 病． 成 人．6
報の MA，2 報のレビュー論
文を含む 188 報の論文．総
症例数不詳．SR の実施期間
2009 年 7 月まで，個別研究
の実施地域：アジア人を対象
とした個別研究を含む

MNT の血糖コントロールに対
する効果明らかにすることを
目的に SR を行った

MNT により HbA1c は− 2.6％
から− 0.5％変 化した．1 型
糖 尿 病 に お い て HbA1c は
− 1.2 ％ か ら − 0.9 ％，2 型
糖尿病において− 2.6％から
− 0.5％変化した

− はい − − −

20）Cheng LJ, 
2019

SR
［レベル2］

1 型・2 型 糖 尿 病． 成 人．4
報の RCT を含む 24 報．総症
例数の記載なし．SR の実施
期間 2006 から 2017 年まで，
個別研究の実施地域，イラン，
ヨルダン，スリランカ，英国，
中国，マーシャル諸島，米国，
オーストラリア，オランダ，台湾，
パプアニューギニア，パキスタ
ン，マレーシア，エチオピア

社会人口統計学的特性（年齢・
民族性・社会経済的地位），
臨床要因（病気の期間・投薬
の使用・併存症・BMI），およ
び様々な患者変数（食事知識・
自己有効性・エンパワーメント
のレベル）のうち，血糖コン
トロールに影響を与える要因
を特定することを目的に SR を
行った

栄養への介入は糖尿病の自
己管理と HbA1c についての
知 識のうちいくつかの 側 面
を改善することが示された．
HbA1c が 6.5% 以 上 と 8%
以上の人では，栄養への介入
により HbA1c の− 0.66% と
− 1.46% の有意な変化が報告
されていた

いいえ いいえ − − −

21）Brown SA, 
2016

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．32 〜 84 歳の成
人．739 報の臨床研究，総症
例数 533,445 人．SR の実施
期間 1960 から 2013 年まで，
個別研究の実施地域，米国と
その他の 66 ヵ国，日本，カ
ナダ，英国，中国，オーストラ
リアなど

食事療法・身体活動・投薬・
モニタリング・予約の自己管理
といったライフスタイルについ
ての介入を実施した群を介入
しなかった群と比較して，血
糖・体重マネジメントを予測す
る要因を明らかにすることを
目的に SR を行った．要因とし
て，ストレス，うつ病，不安，
対処といった心理的要因と動
機付け要因・自己効力感など
が検討された

ストレス，対処といった心理
的要因と食事療法の自己管理
が HbA1c と最も関連した

いいえ いいえ − − −

22）Alramadan 
MJ, 2018

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．成人．13 報だ
が RCT は含まれない．総症
例数の記載なし．SR の実施期
間 2016 年 5 月まで，個別研
究の実施地域，アラビア湾岸
評議会諸国（バーレーン，オマー
ン，サウジアラビア，アラブ首
長国連邦）

罹病期間，教育レベル，食事
療法の自己管理，服薬の自己
管理，不安・うつ，糖尿病成
人症，高血圧症・脂質異常症
といった並存疾患の血糖コン
トロールへ与える影響を明ら
かにすることを目的に SR を
行った

管理栄養士による栄養療法
により 2 型糖尿病がある人の
0.5 〜 2.0% で HbA1c が 低
下した．炭酸飲料の消費量が
HbA1c の上昇と関連していた

いいえ はい − − −

23）Subhan FB, 
2023

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．成人．1 報の症
例対照研究，7 報の準実験的
研究，10 報の RCT．総症例
数の記載なし．SR の実施期間
2010 年以降．個別研究の実
施地域，インド，バングラデ
シュ，スリランカ，イギリス，
ノルウェー

通常のケアを行った群と比較
して，食事習慣への介入を行っ
た群の血糖コントロールに対
する効果を検討した．研究期
間 4 週間〜 12 ヵ月．食事療
法として低炭水化物食・低 GI
食を含む．介入はすべて管理
栄養士を含む医療者による教
育であった

低 GI 食による介入を行った 4
研究では，HbA1c または他の
血糖アウトカム（FPG, PPG）
の有意な減少がみられた．栄
養教育またはカウンセリング
に焦点をあてた，研究期間 3
〜 6 ヵ月間の 9 研究のうち，
4 研究が血糖値の改善を報告
し，1 件の RCT では 12 ヵ月
後にも持続的な効果をもたら
した．成功した介入は，食事
やその他の健康行動を含む包
括的な教育とともに，セッショ
ンの頻度が高い傾向があった

− はい − − −



4

論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
24）Zhang Y, 

2023
MA

［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 年 齢・性 別 の
制 限 な し．7 報 の RCT と 5
報の準実験的研究．総症例
数 3,997 名．SR の実施期間
2021 年まで．個別研究の実
施地域，英国，アメリカ合衆国，
イタリア，インド，デンマーク，
オーストラリア，タイ

標準的な糖尿病治療と比較し
て，ライフスタイル介入（食事
への介入 and/or 運動への介
入）の糖尿病寛解に対する効
果を検討した．研究期間 12
週間〜 4 年．3 研究で食事の
みについて介入し，残りの 9
研究では食事への介入と運動
への介入が併用された．食事
への介入には（1）エネルギー
摂取制限食，（2）低炭水化物
食，（3）地中海食の 3 種類が
含まれていた．運動への介入
には中程度の強度の有酸素運
動とレジスタンス運動，ウォー
キング，習慣的な身体活動の
維持が含まれた

ライフスタイル介入により，対
照群と比較して介入群では寛
解率が約 4 倍増加（OR=5.11,

（95%CI 3.66, 7.13） し た．
RCTと準実験的研究のいずれ
も，ライフスタイル介入が 2
型糖尿病の寛解率を高める可
能性（RCT, OR=4.03（95%CI 
3.02, 5.38），準実験的研究，
OR=109.16（95%CI 33.18, 
359.14））を示した．RCT に
ついては，ライフスタイル介
入は，フォローアップ期間が≦
12 ヵ月の場合に高い割合で寛
解を増加（OR=6.09（95%CI 
3.14, 11.79））させた．準実
験的研究では，糖尿病寛解率
は追跡期間が 36 ヵ月を超え
ると上昇（OR=122.64（95%CI 
16.66, 902.63）） し， 追 跡
期間が 36 ヵ月以下では低下

（OR=102.36（95%CI 23.21, 
451.4））した

いいえ いいえ いいえ はい はい

25）Yang J, 
2023

MA
［レベル2］

2 型糖尿病，過体重または肥
満の成人．30 報の RCT．総
症例数 7,580 名．SR の実施
期間 2022 年12 月31日まで．
個別研究の実施地域，イギリ
ス，アメリカ，オーストラリア，
メキシコ，カナダ，ポーランド，
ベルギー，オランダ，ドイツ，
フランス，イタリア，中国，日
本，韓国，タイ，カザフスタン，
南アフリカ，ギリシャ，イラン

ライフスタイル介入（食事への
介入 and/or 身体活動への介
入）の体重・HbA1c に及ぼす
効果を検討した．研究期間 1
〜 48 ヵ月．食事の介入には
個別または集団での教育，エ
ネルギー摂取制限食，脂質制
限 食， 低 GI 食， 高 繊 維 食，
フォーミュラ食，カテキン・亜
麻仁・オオバコ等配合の試験
食の提供，ケトジェニックダ
イエットが含まれていた．身
体活動への介入には持久力ト
レーニング，ウォーキング，自
宅内でのトレーニング，最適
な身体活動量についての教育
が含まれていた

多様 なライフスタイル 介入
により， 平均− 0.18kg から
12.08kg（0.1 〜 14.3%） の
体重減少が報告された．5%
を超える体重減少を記録し
た介入グループも存在した．
HbA1c は対照群と比較して
ライフスタイル介入群で有意
に減少した（WMD= − 0.45

（95%CI − 0.57, − 0.34））．
また，サブグループ分析によ
り，ライフスタイル介入によ
る HbA1c に 対 す る 有 益 性
は， 白 人（WMD= − 0.59

（95%CI − 0.90, − 0.28））
とアジ ア人（WMD= − 0.48

（95%CI − 0.63, − 0.33））
で観察され，黒人 / アフリカ
人またはヒスパニックグルー
プでは見られなかった．さら
に，体重減少率が 5% 以上の
群（WMD= − 0.69（95%CI 
− 0.87, − 0.51））では ，5%
未 満 の 群（WMD= − 0.29

（95%CI − 0.43, − 0.16））よ
り HbA1c が改善した

いいえ いいえ いいえ はい はい

26）Terranova 
CO, 2015

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人．6 報 に
ついて MA，10 報について
SR を実施した．体重に関す
る評価は総症例数 5,795 名，
HbA1c に関する評価は総症
例 数 5,784 名であった．SR
の 実 施 期 間 2003 年 1 月か
ら 2013 年 7 月まで，個別研
究の実施地域本文中に記載な
し，Look AHEAD 研 究を含
む

通常のケアと比較して，減量
を目的としたライフスタイルへ
の介入の体重と血糖マネジメ
ントに対する効果を検討した．
研究期間 12 週間以上

ライフスタイルへの介入によ
り介入 前 の 体 重 の 5.4% に
相 当 す る − 5.33kg（95%CI 
− 7.33，−3.34kg）の変化
を認めたが ，有意な不均一性
が観察された（Q=381.04，p
＜ 0.001）．6 報を統合し，通
常のケアを比較してライフスタ
イルへの介入により HbA1c（総
症例数 5,784 名）が− 0.29%

（95%CI − 0.61, 0.03%），体
重（ 総 症 例 数 5,795 名 ） が
− 3.33kg（95%CI − 5.06, 
− 1.60kg）変化していた

はい はい − はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
27）Jayedi A, 

2023
MA

［レベル2］

2 型糖尿病のある成人を対象
とした 28 報の RCT，総症例
数 6,281 名．SR の実施期間
2022 年 11月まで．個別研究
の実施国：日本人を含む

18 歳以上の 2 型糖尿病があ
る人に対し，12 週間以上の
エ ネル ギ ー 制 限 食（500 〜
1,800kcal/ 日）による介入を
実施し，かつ対照群と比較し
ている RCT を抽出．主要評
価項目は糖尿病の寛解．副次
評価項目は体重，HbA1c の
変化など

糖尿病の寛解を，糖尿病薬を
使 用 せ ず に HbA1c が 6.5%
未満であること，と定義する
と，エネルギー制限食は，通
常の食事または通常のケアと
比較して，介入 6 ヵ月時点で
100 人あたり 38 人，12 ヵ月
時点で 100 人あたり13 人寛
解を増加させた．糖尿病の寛
解を，糖尿病薬中止後 2 ヵ月
以 上で HbA1c が 6.5% 未 満
であること，と定義すると，
エネルギー制限食は，介入 6ヵ
月時点で 100 人あたり34 人，
12 ヵ月時点で 100 人あたり
16 人寛解を増加させた．28
報の RCT のうち 18 報を用い
て介入後 6 ヵ月の HbA1c を
評価したところ，1 日の摂取
エネルギーを 500kcal 減らす
ごとに，HbA1c は有意に低下
した（MD − 0.82%，95%CI 
− 1.05, − 0.59）．また，6 報
を用いた介入後12 ヵ月の評価
で は MD − 0.65%，95%CI 
− 1.07, − 0.24 であった．エ
ネルギー制限の用量依存的
効果の解析では，エネルギー
摂取量が 2,500kcal/ 日から
750kcal/ 日に減少するに伴
い，直線的に HbA1c や体重
も減少していた

いいえ はい いいえ はい いいえ

28）Wing RR, 
2011

RCT
［レベル1］

2 型 糖 尿 病．Look AHEAD
（Act ion For Heal th in 
Diabetes） 試 験 の 参 加 者，
45 から76 歳，BMI 25 以上．
総症例数 5,145 名．実施地域：
アメリカ

対照群と比較し強化ライフ
スタイル介入群での 1 年後の
体重減少率が CVD リスク因
子（HbA1c， 血 圧，HDL-C，
TG）への変化に与える影響を
検討した．強化ライフスタイル
介入としてカロリー摂取量を
減少させ，身体活動量を増加
させるよう教育した

5 から10％の体重減少は 1 年
後の CVD 危険因子（HbA1c，
血 圧，HDL-C，TG） の 有
意な改善と関連した（HbA1c 
− 0.39±1.02％）．体重が 10
から15％減少した群，15％以
上減少した群ではさらに改善
した．HbA1c 0.05％減少に
対する OR （95％ CI）は，体
重± 2％の群を 1.0 とすると，
体重 2 から5％減少の群で1.8

（1.44, 2.24），5 から10％減
少の群で 3.52（2.81, 4.40），
10 から15％減少の群で 5.44

（4.15, 7.13），15％以上減少
の 群 で 7.92（5.78, 10.85）
であった

はい はい − はい −

29）Legaard GE, 
2023

RCT
［レベル1］

18 から 80 歳，2 型糖尿病歴
7 年以内，インスリン不使用，
BMI 27 から 40 の 82 人を対
象とした 4 群並行無作為化比
較試験．研究期間は 2019 年
2 月から 2021 年 10 月まで．
実施地域：デンマーク

標 準 治 療（control  group: 
CON），標準治療＋カロリー
制限食（diet control group: 
DCON），標準治療＋カロリー
制限食＋週 2 回有酸素運動
＋週 1 回有酸素・レジスタン
ス運動；計週 150 から165 分

（moderate exercise dose 
group: MED），標 準 治 療＋
カロリー制限食＋週 4 回有酸
素運動＋週 2 回有酸素・レジ
スタンス運動；計週 300 から
330 分（high exercise dose 
group: HED） を 16 週 間 実
施し，クランプ法での 後 期
disposition index（clump 
DI：インスリン分泌能・イン
スリン感受性の積）によるβ
細胞機能，インスリン感受性，
分泌指数を比較．探索的アウ
トカムとして HbA1c などの評
価も行った

対照群（CON）と比較して 3
群とも後期 DI は増加（DCON
で 58 ％（95 ％ CI 16, 116），
MED で 105％（95％ CI 49, 
182），HCD で 137 ％（95％
CI 73, 225））した．カロリー
制限に運動指導を追加すると
運動量に依存してβ細胞機能
が改善した．また，16 週後の
HbA1c も対 照 群（CON） と
比較して 3 群とも有意に低下
した（DCON で− 1.1％（95％
CI − 1.1, 0.1），MEDで−1.1％

（95 ％ CI − 1.1, 0.1），HCD
で − 1.1 ％（95 ％ CI − 1.1, 
0.1））

はい はい − はい −

30）Brown A, 
2020

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．18 から 70 歳，
BMI が 30 以上，インスリン
療法を長期に受けている．総
症例数 90 名．アジア人を 11
名含む

対象者を外来で低エネルギー
食群と標準食群に 1：1 に無
作為に割り当てた．主要評価
項目は 12 ヵ月の体重減少と
した．副次評価項目は血糖
コントロール，インスリン量，
QOL とした

低エネルギー食群は標準食群
と比較して 12 ヵ月で HbA1c
の改善は群間差は認めなかっ
た（− 0.56％，95％ CI − 1.17, 
0.05，p＝0.07）．体重減少は，
介入群で 9.8 ± 4.9 kg，対照
群 で 5.6 ± 6.1 kg であった．

（調整平均差− 4.3 kg，95％
CI − 6.3, 2.3，p ＜ 0.001）．
インスリンを中止したのは，介
入群の 39.4％であったのに対
し，対照群では 5.6％であった．
インスリンの減量は，対照群
では 33.3 ± 52.9 単位であっ
たのに対し，介入群では 47.3
± 36.4 単位であった（調整
平均差− 18.6 単位，95％ CI 
− 29.2, − 7.9，p ＝ 0.001）

はい はい − はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
31）Kloecker DE, 

2019
MA

［レベル2］

2 型糖尿病．44 報．平均年
齢 52.5 歳，平均 BMI 36.6．
総 症例 数 3,817人．SR の 実
施期間 1978 から 2017 年ま
で，日本人を対象とした研究 1
報を含む

低（LED）および超低エネル
ギー食（VLED）の提供による
体重減少を検討した．副次評
価項目として HbA1c，脂質，
血圧の変化を検討した．研究
期間最大 4ヵ月

400kcal/ 日 の VLED に よ
り，2 週 間 で 5.4%，3 ヵ 月
で 17.9% 体重減少した．3 ヵ
月後1,200kcal/ 日の LED で
7.3%，1,600kcal/ 日 で は
2.0% 体重減少した．HbA1c
に対して各摂取エネルギー間
で有意な変化はなかった．脂
質，血圧に関しても同様であっ
た

いいえ はい はい はい いいえ

32）Ruggenenti P, 
2022

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．BMI ≧ 27，クレ
アチニン＜ 1.2 mg/dL，尿ア
ルブミン≦ 300 mg/dL/ 日，
40 歳以上．総症例数 103 名．
実施地域：イタリア

25％のエネルギー制限食群（n
＝ 53）と標準食群（n ＝ 50）
に 1：1 に無作為に割り付け
た．主要評価項目は 6 ヵ月の
eGFR で，副次評価項目とし
て HbA1c，血圧，アルブミン
尿などが評価された．研究期
間 24ヵ月間

6 ヵ月後，eGFR はエネルギー
制限食群で 5.16±10.03mL/
分（p ＝ 0.001），SD 群で 0.98
± 9.71mL/ 分（p ＝ 0.497）
減少した．群間差は有意であっ
た（p ＝ 0.044）．6 ヵ月から
24 ヵ月の GFR の低下は，標
準群では有意であったが（p ＜
0.01），エネルギー制限食群
では有意ではなかった（p ＝
0.075）．ただし，群間差は有
意 で な かった（p ＝ 0.414）．
副次評価項目において，エネ
ルギー制限食群では 6 ヵ月後
の HbA1c は標準食群と比較
して有意に低下したが（p ＜
0.01），12 ヵ月後以降は有意
差は消失した

はい はい − はい −

33）Ruggenenti P, 
2017

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．腹囲男性 94cm
以 上もしくは女 性 80cm 以
上，正常アルブミン尿．総症
例 数 70 名，PROBE 試 験．
実施地域，イタリア

25% のエネルギー制限食ま
たは標準食（両群とも炭水化
物 40 〜 50%， 脂 質 30 〜
35%，タンパク質 15 〜20%）
を無作為に割り付けた．主要
評価項目は 6 ヵ月間摂取後の
腎機能とした．副次評価項目
として体重・血糖などの変化
を検討した

標準食群と比較し，エネルギー
制限食群では 6 ヵ月の介入で
GFR 7.6 ±11.7mL/ 分，体重
4.7 ± 5.5kg 減 少し， 血 糖・
HbA1c も改善した

はい はい − はい −

34）Kashyap A, 
2022

MA
［レベル2］

2 型糖尿病 患者，成 人，16
件の研究（9 件の RCT 含む）．
総症例数 834 人，アジア人を
含む，日本人は含まない．SR
の 対 象 期 間 は 2022 年 2 月
15 日まで

VLCD コントロール群（行動
療法や通常の医療など，食
事療法以外の介入を行う）と
VLCD 群（1 日 800kcal 未満
の食事介入），ヴィーガンコン
トロール群（国のガイドライン
で推奨されている従来の糖尿
病食事療法）とヴィーガン群

（野菜，ナッツ，穀物からなり，
すべての動物性食品を除いた
食事）で比較した論文の SR．
介入期間は平均 17 週

ビーガン食コホート（5 報）で
は体 重，BMI，FBS，HbA1c
に 統 計 的 に 有 意 な 変 化 は
な く，LDL-C は 有 意 に 減
少 し た．VLCD は FBS（ 平
均 − 1.51mmol/L（95%CI 
− 2.89, − 0.13，p=0.03），
HbA1c（平均− 0.66%（95%CI 
− 1.28, − 0.03）が低減した．
体重，身体計測マーカーは有
意な減少を認めなかった

いいえ はい いいえ いいえ −

43）Yamada S, 
2018

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．3 報の RCT．総
症例数 105 名．SR の実施期
間 2017 年 6 月 30 日 ま で，
個別研究の実施地域，日本

低炭水化物食とエネルギー摂
取制限食の血糖コントロール
に対する効果を明らかにする
ことを目的に SR を行った

1報のRCTではHbA1cは6ヵ
月後，低炭水化物食群で有意
に低下したが（ベースライン 7.6
± 0.4%，6 ヵ月 7.0 ± 0.7%，
p=0.03）， エネル ギ ー 摂 取
制限群では認められなかった

（ベースライン7.7±0.6%，6ヵ
月7.5±1.0%，n.s）（群間比較，
p=0.03）．1 報 の RCT で は
低炭水化物群の HbA1c が改
善したものの，エネルギー摂
取制限群よりもエネルギー量
が低く効果を判断するのに適
切でなかった．1 報の RCT で
は HbA1c は比較されていな
かった

はい はい はい − いいえ

44）Sato J, 2017
RCT

［レベル2］

2 型糖尿病．20 歳以上 75 歳
未満，HbA1c ＞7.5% が 3 ヵ
月以 上で変動が± 0.5% 内，
BMI ＞23，エネルギー摂取
制限食に関する教育への参加
歴あり．総症例数 66 名．実
施地域，日本

従来のエネルギー摂取制限食
と比較し，低炭水化物食の安
全性および血糖コントロール
に対する効果を検討した．従
来のエネルギー摂取制限食は
理想体重× 28kcal/ 日，炭水
化物 50 〜 60%，タンパク質
1.0 〜 1.2g/kg，低炭水化物
食は＜ 130g/ 日とした．研究
期間 6 ヵ月間

6 ヵ月の介入後，HbA1c は低
炭水化物食群で− 0.65%（中
央 値 ）（ − 1.53 to − 0.10），
エネルギー摂取制限食群で
0.00%（ − 0.68 to ＋ 0.40）
変化し，2 群間に有意差を認
めた（p ＜ 0.01）．また，低炭
水化物食群で BMI が− 0.58

（− 1.51 to − 0.16）変化し，
エネルギー摂取制限食群で観
察された変化量より有意に大
きかった（p=0.03）

いいえ はい − いいえ −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
45）Yamada Y, 

2014
RCT

［レベル1］

2 型糖尿病．これまでにエネ
ルギー摂取制限食の教育を
受けたことがある，登録時の
HbA1c 6.9 から 8.4％．総症
例数 24 名．実施地域：日本

従来のエネルギー摂取制限食
を教育する群と低炭水化物食
を教育する群とを比較して，
血糖コントロールに対する効
果を検討した．本研究では，
管理栄養士の経験やスキルに
よる影響を避けるため両群と
も 4 名の管理栄養士が対面教
育を行った．エネルギー摂取
制限食は総エネルギー摂取量
を理想体重×25kcal/日とし，
炭水化物 50 から 60％，タン
パク質 1.0 から1.2g/kg（ ＜
20％），脂質＜ 25％，低炭水
化物食は炭水化物の摂取量を
70 から130g/ 日とした．研
究期間 6 ヵ月間

6 ヵ月後の HbA1c は低炭水
化物食群で有意に低下したが

（ベースライン 7.6 ± 0.4％，
6 ヵ月後 7.0 ± 0.7％，群内比
較，p ＝ 0.03），エネルギー
摂取制限食群では認められ
なかった（ベースライン 7.7±
0.6％，6 ヵ月後 7.5 ±1.0％，
群内比 較，n.s）（群間比 較，
p ＝ 0.03）．また，前者では
中性脂肪値の改善がみられた
が，大きな副作用や QOL の
低下はみられなかった

はい はい − はい −

46）西森栄太 , 
2018

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．非アルコール性
脂肪性肝疾患（NAFLD）と診
断した症例．総症例数 28 名

（18 〜75 歳）．実施地域，日
本

エネルギー摂取制限食と比
較し低炭水化物食の脂肪肝，
BMI，HbA1c に対する効果を
検討した．研究期間 3 ヵ月．
低炭水化物食群は糖質摂取量
を 70 〜 130g/ 日と教 育し，
エネルギー摂取制限食は総エ
ネルギー摂取量を標準体重×
25kcal/kg と教育した

3 ヵ月後に低 炭 水化 物 食で
HbA1c − 0.9 ± 0.8%， 空
腹 時血糖− 17.2 ±13.8mg/
dL，血清 C ペプチド− 0.4 ±
0.7ng/mL と変化した．同様
にエネルギー摂取制限食でも
HbA1c − 0.6 ± 0.9%，FBS 
− 14.4 ± 19.3mg/dL，CPR 
− 0.5 ± 0.5ng/mL と変化し
たした．両群ともに介入 3 ヵ
月後に有意に低下，改善した
が，両群間での有意差は認め
なかった

いいえ はい − はい −

47）Korsmo-
Haugen HK, 
2019

MA
［レベル1＋］

2 型 糖 尿 病．23 報 の RCT．
総 症例数 2,178 名．SR の実
施期間 1994 から 2014 年ま
で，個別研究の実施地域：オー
ストラリア，イスラエル，アメ
リカ，カナダ，スウェーデン，
ニュージーランド，イギリス，
日本人を対象とした RCT 1 報
を含む

高炭水化物食と比較して低炭
水化物食の体重，血糖コント
ロール，脂質，血圧マネジメ
ントに対する効果を検討した．
研究期間 3 ヵ月以上

高炭水化物食群と比較して低
炭水化物食群では HbA1c が
− 0.09％（95％ CI − 0.17，
− 0.01） 変 化した． 中 性 脂
肪 も − 0.13mmol/L（95 ％
CI − 0.24，− 0.02）変化し
た． 体 重，HDL-C，LDL-C，
総コレステロール，血圧の変
化は，群間で有意差を認めな
かった．サブグループ分析で
は，HbA1c の変化は研究期
間が 6ヵ月以下かつバイアスリ
スクが高い研究でのみ明らか
であった

はい はい はい はい はい

48）Sainsbury E, 
2018

MA
［レベル1＋］

1 型・2 型 糖 尿 病．25 報 の
RCT．総症例数 2,412 名．SR
の実施期間 1980 年 1月 1 日
から 2016 年 8 月 31 日まで，
個別研究の実施地域：イギリ
ス，アメリカ，オーストラリア，
スウェーデン，イスラエル，チェ
コ，ニュージーランド，オース
トリア，カナダ，日本人を対象
とした RCT を 2 報を含む

高炭水化物食と比較して低炭
水化物食の血糖コントロール
に対する効果を比較検討した．
高炭水化物食は炭水化物を総
エネルギー摂取量の 45％超，
低炭水化物食は総エネルギー
摂取量の 45％以下とした．研
究期間 3 から 24ヵ月

高炭水化物食群と低炭水化物
食，特に炭水化物を総エネル
ギー摂取量の26％未満に制限
した食事の WMD（weighted 
mean difference）は HbA1c
が 3 ヵ 月 で − 0.47 ％（95 ％
CI − 0.71， − 0.23） および
6 ヵ月 で − 0.36 ％（95 ％ CI 
− 0.62，− 0.09）であった．
12 ヵ月または 24 ヵ月では両
群間に有意差を認めなかった

はい はい はい はい はい

49）van Zuuren 
EJ, 2018

MA
［レベル1＋］

2 型 糖 尿 病．33 報 の RCT
と 3 報の臨床研究．総症例
数 2,161 名．SR の 実 施 期 間
2017 年 3 月 21日まで，個別
研究の実施地域：アメリカ，イ
タリア，カナダ，イギリス，イ
スラエル，スペイン，スウェー
デン，メキシコ，オーストラリア，
日本人を対象とした RCT 2 報
を含む

低炭水化物食と低脂肪食の血
糖コントロールに対する効果
を比較検討した．低炭水化物
食は炭水化物の摂取量を総エ
ネルギー摂取量の 40％以下，
低脂肪食は脂質の摂取量を総
エネルギー摂取量の 30％以下
とした．研究期間 4 週間以上

低脂肪食群と低炭水化物食群
の MD は短期的には HbA1c
が− 1.38％（95％ CI − 2.64，
− 0.11） で あ り，1 年 後 は
− 0.36％（95％ CI − 0.58％，
− 0.14％）であった．2 年後
には両群間で有意差を認めな
かった．両群間で LDL-C およ
び副次評価項目（体重，腹囲，
血圧，QOL）に有意差はなかっ
た

はい はい はい はい はい

50）Snorgaard O, 
2017

MA
［レベル1＋］

2 型 糖 尿 病．10 報 の RCT．
総 症例 数 1,376 人．SR の実
施 期 間，2004 年 1 月 か ら
2014 年 10 月．個 別 研究の
実施地域：アメリカ，スウェー
デン，ニュージーランド，イス
ラエル，オーストラリア，カナ
ダ，日本人を対象とした RCT1
報を含む

高炭水化物食と比較して低炭
水 化 物 食 の HbA1c，BMI，
体重，LDL-C，QOL に対する
効果を検討した．低炭水化物
食は炭水化物が総エネルギー
摂取量の 45％未満とした．研
究期間 3 から 24ヵ月

高炭水化物食 群と比較して
低炭水化物食群で 1 年後の
HbA1c が− 0.34％（95％ CI 
− 0.63，− 0.06）変化した．
炭水化物制限が大きいほど，
HbA1c の低下は大きくなった

（R ＝− 0.85，p ＜ 0.01）．し
かし1 年以降では 2 群間に有
意差を認めなかった．BMI，
体 重，LDL-C，QOL は 2 群
間で有意差を認めなかった

はい はい はい はい はい
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
51）Meng Y, 

2017
MA

［レベル1＋］

2 型糖尿病．9 報の RCT．総
症例数 734 人．SR の実施期
間 2017 年 1 月まで．個別研
究の実施地域，オーストラリア，
アメリカ，スウェーデン，イギ
リス，イスラエル，日本人を
対象とした RCT 1 報を含む

通常食または高炭水化物食と
比較し，低炭水化物食の血糖・
体重・脂質マネジメントに対す
る効果を検討した．研究期間
3 〜24ヵ月

通常食群または高炭水化物
食 群 と 低 炭 水 化 物 食 群 の
WMD は HbA1c が− 0.44%

（95%CI − 0.61, − 0.26）で
あった．同様に中性 脂 肪は
− 0.33（95%CI − 0.45, 
− 0.21, p=0.00），HDL-C
は 0.07（95%CI 0.03, 0.11, 
p=0.00）であったが，総コ
レステロールと LDL-C につい
ては両群間に有意差を認めな
かった．サブグループ解析で
は，短期間の低炭水化物食
で，体重が− 1.18kg（95%CI 
− 2.32, − 0.04, p=0.04）変
化した

はい はい はい はい はい

52）Ajala O, 
2013

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．20 報 の RCT．
総症例数 3,073 人．SR の実
施期間 2011 年 7 月まで．日
本人を対象とした RCT1 件を
含む

低炭水化物食，ベジタリアン
食， ビーガ ン 食， 低 GI 食，
高食物繊維食，地中海食，高
タンパク質食を，低脂肪食，
高 GI 食，アメリカ糖尿病学会
推奨の食事，ヨーロッパ糖尿
病学会推奨の食事，低タンパ
ク質食などの対照食と比較し，
血糖・脂質・体重マネジメント
に対する効果を検討した．研
究期間 6 ヵ月〜2 年

低炭水化物食，低 GI 食，地
中海食，高タンパク質食はす
べて，それぞ れの対照 食と
比較して HbA1c が改善した

［ そ れ ぞ れ− 0.12%（95%CI 
− 0.24, − 0.00, p=0.04），
− 0.14%（95%CI − 0.23, 
− 0.03, p=0.008），− 0.47%

（95%CI − 0.64, − 0.30, 
p ＜ 0.00001）， − 0.28%

（95%CI − 0.38, − 0.18, p
＜ 0.00001）］．HbA1c は 地
中海食で最も改善した．低炭
水化物食と地中海食は対照食
と比較して体重が減少した［そ
れ ぞ れ− 0.69kg（p=0.21），
− 1.84kg（p ＜ 0.00001）］．
高タンパク質食以外のすべて
の食事で HDL-C の増加がみ
られた

いいえ はい いいえ いいえ いいえ

53）Bonekamp 
NE, 2023

MA
［レベル2］

成人の 2 型糖尿病患者，73
の RCT，RCT 実 施 期 間：
1978 〜2022 年，合計 5,753
人の被験者．研究期間は 12
週間から 7 年（中央値は 26
週間）．実施国：記載なし

8 種類の食事パターンに分類
された．（1）低 GI 食，（2）地
中海食，（3）植物性の食事，（4）
高タンパク食，（5）低炭水化
物食（炭水化物は総エネルギー
量の 30% 未満），（6）低脂肪
食，（7）適度な炭水化物の食事，

（8）食事介入なし（または従
来の食事内容），（8）食事介入
なし（または従来の食事内容）
と（1）〜（7）を比較し，体重，
HbA1c，収縮期血圧，LDL-C
に対する効果を検討した．研
究期間 12 ヵ月

いずれの食事パターンも 6 ヵ
月後に体重と HbA1cを減少さ
せた．低炭水化物食は 6 ヵ月
の時点で有意な体重減少（MD 
− 4.8kg，95%Cl − 6.5 to 
− 3.2kg） と，HbA1c の 有
意 な 改 善 を 認 め た が（MD 
− 0.8%，95%CI − 1.0 to 
− 0.6%），12 ヵ月の時点では
有意な改善は認めなかった（体
重 , MD − 1.3kg，95%CI 
− 4.1 to 1.2kg）（HbA1c, 
MD 0.1%，95%CI − 0.3 to 
0.4%）．低炭水化物食によっ
て血圧，脂質の改善は認めな
かった

いいえ はい はい はい −

54）Goldenberg 
JZ, 2021

MA
［レベル2］

2 型糖尿病の成人．23 報の
RCT．総症例数 1,357 名．SR
と MA の実施期間 2020 年 8
月 25 日まで，個別研究の実
施国：本文に明記なし（日本人
を含む）

2 型糖尿病患者に対する低
炭 水化物 食（ 炭 水化物 量 が
130g/ 日未満もしくは，総エ
ネルギー量の 26% 未満）の
有効性と安全性を明らかにす
るため，低炭水化物食群と対
照群を比較した RCT を収集
し，MA を行った．主要評価
項目は糖尿病の寛解，減量，
HbA1c，空 腹時血糖，有害
事象．23 報のうち 12 報は超
低炭水化物食（炭水化物量が
50g/ 日未満もしくは，総エネ
ルギー量の 10% 未満）であっ
た．研究期間 12 ヵ月

低炭水化物食群では，6 ヵ月
後の時点における糖尿病寛解
率（HbA1c ＜ 6.5%）が 対 照
群と比較して高かった（76/133

（57%）vs. 41/131（31%），
リスク差 0.32，95%CI 0.17 
to 0.47，8 研究）．HbA1c は
6 ヵ月の時点で低炭水化物群
で有意に低下していたが（MD 
− 0.47%, 95%CI − 0.60 to 
− 0.34%），12 ヵ 月 の 時 点
ではその効果は減弱してい
た（MD − 0.23%, 95%CI 
− 0.46 to 0%）． 体 重 に 関
しては 6 ヵ月の時点で 低 炭
水化物群で有意に低下してい
た（MD − 3.46kg, 95%CI 
− 5.25 to − 1.67%） が，
12 ヵ月の時点では有意差を認
めなかった

いいえ はい いいえ はい いいえ

55）McArdle PD, 
2019

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．25 報 の RCT．
総 症例 数 2,132 人．SR の実
施期間 1976 から 2018 年 4
月まで，個別研究の実施地域，
イスラエル，アメリカ，イギリ
ス，オーストラリア，スウェー
デン，イタリア，ニュージーラ
ンド，マレーシア，カナダ，日
本人を対象とした RCT2 報を
含む

炭水化物摂取量の維持または
増加とした対照食を比較し，
低炭水化物食の血糖コント
ロールに対する効果を検討し
た．低炭水化物の定義は研究
間で異なっていた．研究期間
12 週間以上

対 象 群 と 低 炭 水 化 物 食 群
の W M D は H b A1c が
− 0.09%（95%CI − 0.27, 
0.08, p=0.30, I2 72%, p ＜
0.001）と両群間に有意差を
認めなかった．炭水化物量 50
〜130g の食事のサブグルー
プ解析では，対象群と低炭水
化物食群の WMD は HbA1c
が − 0.49%（95%CI − 0.75, 
− 0.23, p ＜ 0.001, I2 0%, 
p=0.56）と両群間に有意差
を認めた．研究期間が 6 ヵ月
以下場合，低炭水化物食にお
いて臨床的・統計的に有意に
HbA1c が低下した

はい はい いいえ はい いいえ



9

論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
56）Silverii GA, 

2020
MA

［レベル2］

2 型 糖 尿 病．37 報 の RCT．
総症例数 3,301 名．SR の実
施 期 間 2020 年 3 月 1 日 ま
で，個別研究の実施地域，イ
スラエル，アメリカ，イギリ
ス，オーストラリア，スウェー
デン，ニュージーランド，カナ
ダ，チェコ，スペイン，中国，オー
ストリア，日本人を対象とした
RCT 2 報を含む

糖質バランス食と比較して，
低炭水化物食の長期的な血
糖・体重マネジメントに対する
効果および心血管・腎臓への
安全性について検討した．研
究期間 3 〜 48 ヵ月

低炭水化物食における平均炭
水化物摂取量は総エネルギー
摂取量の 36% であった．糖
質バランス食と比較して，低
炭水化物食で HbA1c が 3 ヵ
月後に MD − 0.17%（95%CI 
− 0.27, − 0.07）有意に変化
したが，6 ヵ月後および 12 ヵ
月後には群間に有意差を認め
ず，24ヵ月後には MD0.23%

（95%CI 0.02, 0.44）有意に
変化した．超低炭水化物食で
は HbA1c が 3 ヵ月後に MD 
− 0.43%（95%CI − 0.60, 
− 0.26），6 ヵ 月 で MD 
− 0.40%（95%CI − 0.59, 
− 0.22） 有 意 に 変 化 し，
12 ヵ月と 24 ヵ月では群間に
有意差を認めなかった．低炭
水化物食で BMI は 6 ヵ月後
に MD − 1.35kg/m2（95%CI 
− 2.18, − 0.52）変化してい
たが，他の時点では群間に有
意差を認めなかった．腎機能
に関して報告した試験は少数
であったため，腎臓の安全性
は評価することができなかっ
た．体重・脂質・血圧マネジメ
ントについては，長期的には
群間に有意な差を認めなかっ
た

いいえ はい いいえ はい いいえ

57）Nicholas AP, 
2021

SR
［レベル2］

2 型糖尿病．RCT 13 報を含
む 15 報．総症例数 1,831 名．
SR の実施期間 2020 年 7 月
7 日まで，個別研究の実施地
域，アメリカ，イギリス，ス
ウェーデン，オーストラリア，
スペイン，カタール，日本人を
対象とした RCT 2 報を含む

低炭水化物食およびエネル
ギー摂取制限食の体重・血糖
値マネジメントに対する効果
を明らかにすることを目的に
SR を行った．低炭水化物食は
炭水化物 130g/ 日未満と定義
した．9 報において中程度の
エネルギー摂取制限もしくは
制限のない低炭水化物食が検
討されていた．6 報において
1,200kcal/ 日未満のエネル
ギー摂取制限食が検討されて
いた．1 報を除くすべての試験
で食事の置き換えを組み込ん
でいた．研究期間 3 〜24 ヵ
月

1 報を 除くすべ ての 報 告で
HbA1c，体重が減少した．8
報において HbA1c は有意に低
下した．24 ヵ月時点のデータ
を報告している 5 報のうち 2
報において研究終了時に介入
群と対照群の間に有意差を認
めた．エネルギー摂取量を厳
しく制限したすべての報告に
おいて体重は 5% 以上減少し
たが，エネルギー摂取量を制
限しなかった報告では体重と
HbA1c の変化のばらつきが大
きかった．すべての研究で 6ヵ
月，12 ヵ月，24 ヵ月後の体
重の減少と HbA1c の減少と
の間に関連を認めた

はい はい はい − いいえ

58）Kirk JK, 
2008

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人．9 報 の
RCT を 含 む 13 報． 総 症 例
数 263 名，SR の 実 施 期 間
1980 〜 2006 年 4 月 ま で，
個別研究の実施地域，アメリ
カ，カナダ

高炭水化物食と比較して低炭
水化物食の HbA1c，空腹時
血糖，脂質，体重に対する効
果を評価した．低炭水化物食
は総エネルギー摂取量の 45%
以下とした

低 炭 水化 物 食 で は HbA1c，
空腹時血糖，および中性脂肪
の改善が認められた．体重に
対する効果は不明確であった

いいえ はい はい はい はい

59）Jayedi A, 
2022

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．50 報 の RCT．
総症例数 4,291 名．SR の実
施期間 2021 年 5 月まで，個
別研究の実施地域：記載なし

2 型糖尿病患者における糖質
制限の用量依存的な効果を評
価することを目的に，糖質制
限食（総カロリー 45% 以下）
の効果を評価した RCT を系
統的に検索し，用量反応 MA
を行い，炭水化物の摂取量
が 10% 減少した場合の平均差

（MD）を推 定した．主要評
価項目は HbA1c．二次評価
項目は空腹時血糖，体重，血
清総コレステロール，LDL-C，
HDL-C，中性脂肪，収縮期血
圧．研究期間 12 ヵ月

用量反応 MAでは，6 ヵ月後
の追跡調査で，炭水化物摂
取 量を 55 〜 65% から， 最
大 10% まで減らした場合と比
較すると，炭水化物摂取量を
10%減らすごとにHbA1c（MD 
− 0.20%，95%CI − 0.27 to 
− 0.13%）は減少した．65%
から10% の炭水化物量では
HbA1c は直線的に減少するこ
とが示された．12 ヵ月後の追
跡調査も同様の結果が得られ
た．一方で炭水化物摂取量と
6ヵ月後の血清総コレステロー
ル，12 ヵ月後の体重の関係は
U 字カーブを示した

いいえ はい いいえ はい いいえ

60）Tinguely D, 
2021

SR
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人．8 報 の
RCT を 含 む 14 報． 総 症 例
数 1,262 名．SR の実施期間
2011 か ら 2021 年 ま で， 個
別研究の実施地域，アメリカ，
カナダ，イタリア，スペイン，
ドイツ，オーストラリア，南ア
フリカ，クウェート，イスラエ
ル

ケトジェニック食の血糖・体重
マネジメント，薬物療法に対
する効果を検討する目的で SR
を行った

10 報においてケトジェニック
食により HbA1c が改善してい
た．ケトジェニック食により 3
週間後には HbA1c が改善し，
その効果は少なくとも1 年間
持続する可能性が示された．
短期間で観察された体重減少
は，長期間の食事療法で維持
された．またいくつかの研究
でケトジェニック食での介入後
に血糖降下薬の使用数は減少
した

いいえ はい はい − いいえ
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
61）Rafiullah M, 

2022
MA

［レベル2］

2 型糖尿病．8 報の RCT．総
症例数 648 名．SR の実施期
間 1980 年 1 月から 2019 年
9 月まで，個別研究の実施地
域，米国，スペイン，オースト
ラリア，イスラエル

対照食と比較して超低炭水化
物ケトジェニック食の血糖・体
重・脂質マネジメントに対する
効果，薬物使用，脱落に及ぼ
す影響を検討した．超低炭水
化物ケトジェニック食は炭水化
物摂取量＜ 50g/dL または総
エネルギー摂取量の 10% 未
満とした．研究期間 3 〜24ヵ
月

対照食と比較して超低炭水
化物ケトジェニック食では，
HbA1c は 3 ヵ月後に WMD 
− 0. 61%（95%CI − 0.82, 
− 0.40） 変 化 し，6 ヵ 月 後
に WMD − 0.58%（95%CI 
− 0.85, − 0.32）変 化した．
体 重 は 3 ヵ 月 後 に WMD 
− 2.91kg（95%CI − 4.88, 
− 0.95） お よび 6 ヵ月 後 に
WMD − 2.84kg（95%CI 
− 5.29, − 0.39）変 化した．
12 ヵ月後では体重変化に群間
の有意差を認めなかった．超
低炭水化物ケトジェニック食
では，最大 12 ヵ月間，中性
脂肪値が減少，HDL-C 値が増
加し，糖尿病薬の使用数が減
少していた

はい はい いいえ はい はい

62）Yuan X, 
2020

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．13 報 の RCT．
総症例数 567 名．SR の実施
期間 2019 年 9 月 20 日まで，
個別研究の実施地域，米国，
カナダ，イタリア，スペイン，オー
ストラリア，クウェート

ケトジェニック食が血糖・脂質・
体重マネジメントに対する効
果を検討した．研究期間 1 〜
52 週

ケ ト ジ ェ ニッ ク 食 群 で は
HbA1c が − 1.07%（95%CI 
− 1.37, − 0.78），空腹時血糖
値 が− 1.29mmol/L（95%CI 
− 1.78, − 0.79） 変 化 し
た．脂質に関しては中性脂肪
が − 0.72mmol/L（95%CI 
− 1.01, − 0.43）， 総 コレス
テ ロ ー ル が − 0.33mmol/
L（95%CI − 0.66, − 0.01），
LDL-C が − 0.05mmol/L

（95%CI − 0.25, − 0.15）変
化 し，HDL-C は 0.14mmol/
L（95%CI0.03, 0.25）変化し
た．体重は− 8.66kg（95%CI 
− 11.40, − 5.92）， ウ エ ス
ト 周 囲 は− 9.17cm（95%CI 
− 10.67, − 7.66），BMI は
− 3.13（95%CI − 3.31, 
− 2.95）変化した

いいえ はい いいえ はい いいえ

63）Huntriss R, 
2018

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病．18 報 の RCT．
総症例数 2,204 名．SR の実
施期間 2016 年 6 月まで，個
別研究の実施地域，本文中に
明記なし

対照食と比較して，低炭水化
物食の血糖・脂質・体重・血
圧マネジメントに対する効果，
糖尿病治療薬，自己管理に与
える影響を検討した．18 報に
ついて SR を行い，1 年後の情
報を提供していた 7 報で MA
を行った

低炭水化物食の定義は多様で
あった．SR では，低炭 水化
物食は，HbA1c，中性脂肪，
HDL-C で良好なアウトカムを
促進する可能性が示唆された．
低炭水化物食群では糖尿病
治療薬の必要性が減少したた
め，低炭水化物食の HbA1c
に対する有益性が減少した可
能 性 が 指 摘 さ れ た．MA で
は，対照食と比較して低炭水
化物食の HbA1c は 1 年間で
Estimated Effect − 0.28%

（95%CI − 0.53, − 0.02, 
p=0.03）変化した．同様に 
通常食と比較して低炭水化物
食群の HDL-C は Estimated 
Effect 0.06mmol/L（95%CI 
0.04, 0.09, p ＜ 0.00001），
中 性 脂 肪 は Estimated 
E f fe c t  −  0 . 24mmo l /
L（95%CI − 0.35, − 0.13, 
p ＜ 0.0001）， 収 縮 期 血
圧 は Estimated Ef fect 
−  2 . 74 m m H g（ 9 5 % C I 
− 5.27, − 0.20, p=0.03）変
化していた．体重，総コレス
テロール，LDL-C，拡張期血
圧については 2 群間に有意差
を認めなかった

いいえ はい いいえ はい いいえ

64）Castañeda-
González LM, 
2011

MA
［レベル2］

2 型糖尿病，8 報の RCT．総
症 例 数 664 名．SR の 実 施
期 間 2000 年 1 月 1 日 か ら
2010 年 1 月 1 日まで，個別
研究の実施地域，本文中に明
記なし

低炭水化物食の体重減少およ
び HbA1c に対する効果を検
討した．研究期間 12 週間以
上

低炭水化物食，低脂肪食，通
常食，低 GI 食による長期的
な治療では，体重と HbA1c
の変化には一貫した差がな
いこと が 示 さ れ た．8 報 の
うち，HbA1c が 群間で有 意
差を報告したのは 2 報のみ
で，Westman ら（2008）の
研究では，低 GI 食と比較し
て低炭水化物食では HbA1c
が最も大きく有意に減少した

（− 1.5 vs − 0.5；p ＜ 0.01）．
しかし，ベースライン値で調
整した群間差は有意ではな
か った．Esposito ら に よる
研究では，DM 患者において
LCMD（Low Carbohydrate 
Mediterranean Diet） は コ
ントロール群と比較し A1C 値
の 低下 効 果 を − 0.9%（p ＜
0.01）認めた

いいえ はい − − いいえ
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
65）Apekey TA, 

2022
MA

［レベル2］

2 型糖尿病．1,391 名（大多
数が肥満）．22 報の RCT を
含む．SR の実施期間：1981
年 1月から 2021 年 7 月まで．
実施国 : アメリカ，イギリス，
イスラエル，オーストラリア，
スウェーデン，日本，イラン，
イタリア，台湾，デンマーク，
中国

血圧，腎機能および肝機能の
マーカーを含む心代謝系アウ
トカムを用いて，2 型糖尿病
患者に対する LC 食（炭水化物
摂取量 130g/ 日未満 or 総エ
ネルギー量の 26% 未満）の
有効性と安全性を LF 食（炭水
化物摂取量 130g/ 日超 or 総
エネルギー量の 26% 超）と
比較した．研究期間 24ヵ月

HbA1c は，LC 食 で は LF 食
と比較して HbA1c は 3 ヵ月
の時点で有意に低下した（MD 
− 0.41%, 95%CI − 0.62% 
to − 0.20%）．一方で 6 ヵ月，
12 ヵ月，24 ヵ月では両群間
に有意差は認めなかった．空
腹 時 血 糖 は 3 ヵ月，6 ヵ月，
12 ヵ月，24 ヵ月のすべての
期間で両群間に有意差は認め
なかった

いいえ はい いいえ はい 不明

66）Zhou C, 
2022

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．過体重．611 名．
8 報の RCT．SR の実施期間：
2022 年 4 月 30 日まで．実
施国：スペイン，アメリカ，オー
ストラリア，クウェート

ケトジェニック食（炭水化物
50g/ 日未満）の体重と血糖
コントロールに与える影響をコ
ントロール食（ケトジェニック
食を提供しない群）と比較し
た

3 ヵ月から 2 年 の 観 察 期 間
において，ケトジェニック食
の HbA1c の 変 化 量 は ケト
ジェニック食を提供しない群
と比較して有意な変化を認
めた（MD − 0.38%, 95%CI 
− 0.61 to − 0.16%）．ケトジェ
ニック食は，ケトジェニック食
を提供しない群と比較して空
腹時血糖，IRI，HOMA-R は
有意な改善を認めなかったが，
体重減少，ウエスト周囲長，
および中性脂肪，HDL の有意
な改善を認めた

いいえ はい はい はい はい

67）Zaki HA, 
2022

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．15 報（うち 14
報が RCT）．SR の実施期間：
2000 年 か ら 2022 年 ま で．
実施国：日本人含む

ケトジェニック食と低炭水化物
食の血糖値および体重コント
ロールに対する有効性をコン
トロール食（ケトジェニック食・
低炭水化物食を提供しない群）
と比較した

低炭水化物食は低炭水化物
食を摂取しない群と比 較し
て HbA1c が 有 意 に 低下 し
た（SMD − 0.27%，95%CI 
− 0.60%, 0.07%）．同様に，
ケトジェニック食は，ケトジェ
ニック食を摂取しなかった群
と比 較して，HbA1c が 有 意
に低下した（SMD − 1.45%，
95%CI − 2.73%, − 0.17%）．
また，ケトジェニック食は体重
減少に有意な影響を与えた

いいえ はい いいえ はい 不明

68）Durrer C, 
2021

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．30 〜75 歳，糖
尿病薬使用中，BMI 30 以上．
総症例数 188 名．実施地域，
カナダ

通常食と比較して，地域薬剤
師が指導する低炭水化物エネ
ルギー摂取制限食の糖尿病
薬，健康関連 QOL に与える
効果を検討した．低炭水化物
エネルギー摂取制限食は炭水
化物の摂取量を 1 日 50g 未
満，総エネルギー摂取 量を
850 〜1,100kcal/ 日とした

低炭水化物エネルギー摂取制
限食群では糖尿病薬の必要
量が減少し，35.7%（95%CI 
25.9, 44.8）においてすべて
の糖尿病薬が中止可能であっ
た．通常 食 群と比 較し，低
炭水化物エネルギー摂取制
限 食 群 で は HbA1c − 1.4%

（95%CI − 1.8, − 1.0）， 体
重− 12.0kg（95%CI − 13.6, 
− 10.4）， 腹 囲 − 11.4cm

（95%CI − 13.1, − 9.7），体
脂肪率− 3.7%（95%CI − 5.0, 
− 2.5），収縮期・拡張期血圧，
中性脂肪についても改善し，
健康関連 QOL としては健康
認識が改善した

はい はい − はい −

69）Chen CY, 
2020

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．HbA1c 7.5% 以
上，20 〜 80 歳． 総 症 例 数
92 名．実施地域，台湾

伝統的な糖尿病食と比較して，
低炭水化物食の血糖，抗糖尿
病薬効果スコアに与える効果
を検討した．低炭水化物食は
炭水化物の摂取量を 90g/ 日
までとした．抗糖尿病薬効果
スコアはインスリンを含む糖
尿病薬の効果と投与量に基づ
いて算出した．研究期間 18ヵ
月間

伝統的な糖尿病食と比較して，
低炭水化物食では HbA1c が
− 1.63%（95%CI − 1.96, 
− 1.30）， 食 後 2 時 間 後 血
糖 値 − 94.37mg/dL（95%CI 
− 115.23, − 73.51）， 抗
糖尿病薬効果スコア− 0.42

（95%CI − 0.74, − 0.09），体
重− 2.76kg（95%CI − 4.64, 
− 0.88）， 腹 囲 − 5.69cm

（95%CI − 8.40, − 2.97），
収 縮 期 血 圧 − 8.26mmHg

（95%CI − 12.94, − 3.58）
といずれも有意に改善した

はい はい − はい −

70）Chen CY, 
2022
文献 69に続く観察研究

［レベル2］

2 型糖尿病．HbA1c 7.5% 以
上，20 〜 80 歳． 総 症 例 数
92 名．実施地域，台湾

伝統的な糖尿病食と低炭水化
物食の 18 ヵ月間の RCT 後に
1 年間のフォローアップし，各
群で炭水化物摂取量，関連す
る臨床検査項目，抗糖尿病薬
効果スコアを評価した．研究
期間 30 ヵ月まで

71 名（83.5%， 糖 尿 病 食 群
35 名，低炭水化物食群 36 名）
が観察を完了した．18 ヵ月か
ら 30 ヵ月後の観察で HbA1c

（p=0.017），2 時間値血糖（p
＜ 0.001）は糖尿病食群より
低炭水化物食群で有意に低
かった．しかし，HbA1c，空
腹 時血 糖，2 時 間 値 血 糖 の
18 ヵ月から 30 ヵ月後の平均
変化率は，2 群間で有意差を
認めなかった（p ＞ 0.05）

はい はい − はい −

71）Griauzde 
DH, 2022

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．総症例数382名．
平均年齢 63.3 歳，平均 BMI 
34.6，平均 HbA1c 7.2%．実
施地域，米国

対象者を通常の治療（UC）と
強化治療（EC）に無作為に割
り付け，各群において HbA1c 
7.5% 以上を UC- ハイリスク

（UC-HR）群（197人）と EC-
ハイリスク（EC-HR）群（185
人 ）と定義した．UC-HR 群
は定 期的なプライマリケア
を，EC-HR 群は isCGM と低
炭水化物食の教育を推奨し，
HbA1c を主要評価項目とし
た．研究期間 12 ヵ月

UC-HR 群と比較して EC-HR
群 で 12 ヵ月 後 の HbA1c が
− 0.41%（p=0.04）変化した．
ただし185 人の EC-HR 参加
者のうちプログラムに参加し
た の は 61 人（32.9%） の み
であった．EC-HR 群参加者の
うち isCGM 使用者において
12 ヵ月後の HbA1c が− 1.1%

（p ＜ 0.001）変化した

はい はい − はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
72）Thomsen 

MN, 2022
RCT

［レベル1］

2 型糖尿病．メトホルミンま
たは DPP-4 阻害薬で治療し
ている，HbA1c 6.5 〜 11%，
BMI ＞ 25，eGFR ＞ 30mL/
分 /1.73m2，白人．総症例数
72 名，実施地域，デンマー
ク

従来の糖尿病食と低炭水化物
高タンパク質食に無作為に割
り付け，最大 6% の減量を目
指した介入を行い，血糖・脂
質マネジメントに対する効果
および肝内脂肪への影響を検
討した．低炭水化物高タンパ
ク質食は総エネルギー摂取量
に対して炭水化物 30%，タン
パク質 P 30%，脂質 40% と
した．従来の糖尿病食は炭水
化物 50%，タンパク質 17%，
脂質 33% とした．研究期間
6 週間

72 人のうち 67人（糖尿病食
33 人，低炭水化物高タンパ
ク質食 34 人）が介入を完了
した．糖尿病食と比較して低
炭水化物高タンパク質食では
HbA1c が − 0.18%（95%CI 
− 0.32, − 0.03） 変 化 し
た．6 週間後の体重は両群で
5.8kg（5.9%）減少した．ま
た日内平均血糖が 0.8mmol/
L（95%CI − 1.2, − 0.4, p
＜ 0.001），空腹時中性脂肪
− 18%（95%CI − 29, − 6, 
p ＜ 0.01），肝臓脂肪含有量
も − 26%（95%CI − 45, 0, 
p=0.051）変化した．空腹時
血糖，インスリン，HOMA2-
IR，およびコレステロールは両
群とも有意に同程度減少した

はい はい − はい −

73）Gram-
Kampmann 
EM, 2022

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．インスリン未使
用，糖尿病薬で治療中．総症
例数 71名．平均年齢 56.6歳．
実施地域，デンマーク

対 象 患 者を 2：1 の 割 合で，
低炭水化物食群（n=49）また
は対照食群（n=22）に無作為
に割り付け，血糖コントロール，
体組成，心血管危険因子に対
する効果を検討した．研究期
間 6 ヵ月．低炭水化物食は総
エネルギー摂取量を制限せず
に炭水化物を総エネルギー摂
取量の 20% 以下とする教育を
行った

低炭水化物食群（n=49），対
照 食 群（n=22）に割り付け
られた．対象食と比較して，
HbA1c は低炭水化物食群で
3 ヵ月後に− 8.9 ±1.7mmol/
mol 変化し（p＜0.0001），6ヵ
月後も− 7.5±1.8mmol/mol
と維持された（p ＜ 0.0001）．
低炭水化物食群では炭水化物
摂取量は総エネルギー摂取量
の 13.4% に減少しており，脂
肪摂取量は 63.2% に増加し
ていた．これは対照食群と比
較して，炭水化物は− 30.5 ±
2.2% 低 く， 脂 質 は 30.6 ±
2.2%高かった（各p＜0.001）．
また低炭水化物食群は対照食
と比 較して，体 重（− 3.9 ±
1.0kg），体格指数（− 1.4 ±
0.4kg/m2）， 胴 囲（ − 4.9 ±
1.3cm）を減少させ（すべて p
＜ 0.01），総体脂肪量（−2.2
±1.0kg, p=0.027）お よび
除 脂 肪 量（ − 1.3 ± 0.6kg, 
p=0.017）も減少した．6 ヵ
月後，血中脂質や血圧に変化
はなかった．身体活動量は維
持され，重度の低血糖のエピ
ソードはなかった

はい はい − はい −

74）Han Y, 2021
RCT

［レベル1］

2 型糖尿病．総症例数134 名．
平均年齢 51.5 歳，平均 BMI 
24.5，平均 HbA1c 7.6%．実
施地域，東アジア

対象者を低炭水化物食または
低脂肪食にランダムに割り付
け，血糖・体重マネジメントに
対する効果，および投薬関連
の指標への影響を検討した．
対象者はすべて臨床医の指導
を受け，一定量の運動を行っ
た．研究期間 6 ヵ月

解析の対象となったのは 121
人であった．HbA1c の変化量
は低炭水化物食群では平均−
1.8%，低脂肪食群では−0.6%
であり，低炭水化物食群で有
意に減少した（p ＜ 0.05）．両
群ともに介入後体重，BMI は
有意に改善したがインスリン
投与量は変わらなかった．低
脂肪食群と比較して低炭水化
物食群では体重，BMI，空腹
時血糖，食後 2 時間血糖も有
意に減少した（p ＜ 0.05）

はい はい − はい −

75）Ben-
Avraham S, 
2009

RCT
［レベル1］

2型糖尿病または冠動脈疾患，
お よ び BMI ≧ 27 の 40 〜
65 歳．2 型糖尿病または冠
動脈疾患では年齢および BMI
を問わない．総症例数 322 名

（2 型糖尿病がある人 46 名）．
DIRECT 試 験（Iris Shai, et 
al.2008）のサブ解析

対象者を 3 つの食事（地中海
食，低脂肪食，低炭水化物食）
にランダムに割り付け，管理
栄養士が 1，3，5，7 週と以
降 6 週間隔で各グループと会
い，1 回 90 分， 計 18 回 の
セッションを行い，体重・脂
質マネジメントに対する効果
を検討した．糖尿病がある人
では血糖コントロールに対す
る効果を検討した．地中海食
では総エネルギー摂取量を
男 性 で 1,800kcal， 女 性 で
1,500kcal，脂質を総エネル
ギー摂取量の 35% とし，脂
質としてオリーブオイルとナッ
ツを追加，2 皿 / 週の魚を追
加するように教育した．低脂
肪食では総エネルギー摂取量
を男性で 1,800kcal，女性で
1,500kcal，脂質を総エネル
ギー摂取量の 30% とし，飽
和脂肪酸を 10%，コレステ
ロールを 300mg とするよう
教育した．低炭水化物食では
総エネルギー摂取量やタンパ
ク質・脂質は制限せず，炭水
化物を 20g/ 日とするよう教
育した．試験期間 24ヵ月

低炭水化物食群ではエネル
ギー摂取量の制限を教育しな
かったがエネルギー摂取量は
減少しており，地中海食群，
低脂肪食群と比較して有意差
を認めなかった．24 ヵ月後の
HbA1c の低下は，低脂肪食群
− 0.4 ±1.3%，地中海食群−
0.5 ±1.1%，低炭水化物食群
− 0.9 ± 0.8% で， この 変 化
は低炭水化物食群でのみ有意
であった（p ＜ 0.05）．糖尿病
がある人では，地中海食群の
みで空腹時血糖が−32.8mg/
dL 低下し，低脂肪食群での＋
12.1mg/dL の上昇とは有意差
が 認められた（p ＜ 0.001）．
24 ヵ月後 の HOMA-IR 値は
低脂肪食群よりも地中海食群
で高かった（p ＝ 0.04）

はい はい − はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
76）Wang LL, 

2018
RCT

［レベル1］

2 型糖尿病．18 歳以上．総
症例数 56 名．実施地域，中
国

低脂肪食と比較して，低炭水
化物食の血糖コントロールお
よび他の代謝パラメータに対
する効果を検討した． 食事は
6 点式法を用いて教育した．
研究期間 3 ヵ月

摂取した 3 大栄養素のエネル
ギー比率は，参加している群
の規定を満たしたことを確認
した．3 ヵ月での HbA1c の変
化は低脂肪食群の− 0.31% ±
0.70% と比較し低炭水化物食
群 で− 0.63% ±1.18 であり
群間に有意差を認めた（p ＜
0.05）．3 ヵ月後のインスリン
投与量，空腹時血糖は，両群
ともベースライン時より低下し
ていた．低炭水化物食群では
ベースライン時と比較し，3 ヵ
月後の BMI と総コレステロー
ルが有意に低下していた（p ＜
0.05）が，低脂肪食群群では
変化に有意差を認めなかった

はい はい − はい −

77）Saslow LR, 
2017

RCT
［レベル1］

2 型 糖 尿 病．18 歳 以 上，
BMI 25 以上，HbA1c 6.5 〜
9.0%，メトホルミン以外の血
糖降下薬使用者は除外．総症
例数 25 名．実施地域，米国

米 国 糖 尿 病 学 会 提 唱 の
Create Your Plate 食事療法
に基づく食事療法のオンライ
ン指導と比較して，超低炭水
化物ケトジェニック食とライ
フスタイルのオンライン指導
の血糖コントロールおよびそ
の他の健康アウトカムに対す
る効 果を検 討した．Create 
Your Plate 食事療法はプレー
トの半分を非でんぷん質の野
菜，1/4 を炭水化物，1/4 を
タンパク質で示すプレートを
用いた食事療法である

32 週後の HbA1c の変化量は
プレート食群− 0.3%（95%CI 
− 0.6, 0.0） と 比 較し 超 低
炭 水化 物 ケトジェニック食
群 で − 0.8%（95%CI − 1.1, 
− 0.6）で 2 群間に有意差を
認 め た（p=0.002）．HbA1c 
6.5% 未満達成はプレート食
群の 0%（0/8）と比較し，超
低炭水化物ケトジェニック食
群では 55%（6/11）で 2 群間
に有意差を認めた（p=0.02）．
体重の変化量はプレート食
群 − 3.0kg（95%CI − 7.3, 
− 1.3kg） と 比 較 し 超 低 炭
水化物ケトジェニック食群で
は − 12.7kg（95%CI − 16.1, 
− 9.2kg）で 2 群間に有意差
を認めた（p ＜ 0.001）．体重
が 5% 以上減少した参加者の
割合は介入群では，プレート
食群の 29%（2/8）と比較し，
超低炭水化物ケトジェニック
食群では 90%（10/11）と有
意に多かった（p=0.01）．中
性脂肪の変化量はプレート食
群 − 6.2mg/dL（95%CI −
46.0, 33.6） と 比 較 し， 超
低炭水化物ケトジェニック食
群 − 60.1mg/dL（95%CI 
− 91.3, − 28.9mg/dL） と
低下していた（p=0.01）． 脱
落 率 は プ レ ート 食 群 46%

（6/13），超低炭 水化物ケト
ジェニック食群 8%（1/12）で
あった（p=0.07）

はい はい − はい −

78）Hansen CD, 
2023

RCT
［レベル1］

18 歳以上，糖尿病歴 6 ヵ月
以上，HbA1c 6.5% 以上の 2
型糖尿病患者 165 名を対象と
した RCT．実 施 期 間：2016
年 11 月 〜 2020 年 6 月． 実
施国：デンマーク

LCHF（低炭水化物・高脂肪食），
HCLF（高炭水化物・低脂肪食）
の 2 群（いずれもカロリー制限
なし）に 2:1の比率で割り当て，
6 ヵ月間の介入．ベースライン
時 /3 ヵ月 /6 ヵ月（介入終了時）
/9 ヵ月時点で評価．主要評価
項目は両群間の HbA1c，空
腹時血糖，HOMA-IR，脂質
プロファイル，血圧，体重の
変化量の差

LCHF 群は HCLF 群と比較し
て，6 ヵ月の時点では HbA1c
の MD が − 0.59%［95%CI 
− 0.87% to − 0.30%］ と，
有意に HbA1c を改善させた
が，9 ヵ月では有意差は認め
なかった．同様に体重につい
ても 6ヵ月の時点では−3.8kg

［95%CI − 6.2 to − 1.4kg］
と有意に減量が得られたが，
9 ヵ月では有 意 差は認めな
かった．6 ヵ月の時点で両群
で 1 日あたりの 摂取エネル
ギー量は同等であった

はい はい − はい −

79）Goldstein T, 
2011

RCT
［レベル1］

2 型 糖 尿 病．35 〜 75 歳，
BMI 30 〜 39.9，HbA1c 7%
以上．総症例数 52 名．実施
地域，イスラエル

最初の 1ヵ月間は DASH 食を
摂取した後，エネルギー摂取
を制限しない修正アトキンス
食群と米国糖尿病学会が推奨
するエネルギー摂取制限食群
に無作為に割り付け，体重，
空 腹 時 血 糖，HbA1c， 脂 質
プロファイル，血圧に対する
効果を検討した．研究期間は
12 ヵ月

6 週間後，3 ヵ月後，6 ヵ月後，
1 年後の HbA1c 値は，修正
アトキンス食群と標準エネル
ギー摂取制限食群の間で有意
差を認めなかった（6 ヵ月時 
p=0.32，12 ヵ月時 p=0.11）

はい はい − はい −

80）Tay J, 2015
RCT

［レベル1］

2 型糖尿病．肥満，成人，総
症例数115 名．実施地域，オー
ストラリア

低炭水化物食群と高炭水化物
食群に無作為に割り付け，血
糖・体重マネジメントに対す
る効果を検討した．研究期間
52 週間

52 週 後 の HbA1c の 変 化
量は低炭水化物食群− 1.0%

（95%CI − 1.2, − 0.7），高炭
水 化 物 食 群− 1.0%（95%CI 
−1.3, − 0.8） で， 群 間 差
は認めなかった．52 週後の
体重の変化量は低炭水化物
食 群 − 7.9kg（95%CI − 9.7, 
− 6.0）， 高 炭 水 化 物 食 群
− 8.6kg（95%CI − 10.5, 
− 6.8）で，群間差は認めなかっ
た

はい はい − はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
81）Tay J, 2014

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．肥満，成人．総
症例数115 名．実施地域，オー
ストラリア

低炭水化物食群と高炭水化物
食群に無作為に割り付け，血
糖・体重マネジメントに対する
効果を検討した．研究期間 24
週間

24 週 間 の 体 重 の 変 化 量 は
低 炭 水 化 物 食 群 − 12.0 ±
6.3kg， 高 炭 水化 物 食 群 は
− 11.5 ± 5.5kgで，両群間に
有意差はなかった．24 週間の
空腹時血糖の変化量は低炭水
化物食群− 1.4 ± 2.3mmol/
L で， 両 群 間 に 有 意 差 は な
かった．サブグループ解析で
はベースライン時に HbA1c 
7.8% 超 の 群において 24 週
間の HbA1c の変化量は高炭
水化 物 群 の− 1.9 ±1.2% と
比較して低炭水化物食群で−
2.6 ±1.0% と有意差を認めた

（p=0.002）

はい はい − はい −

82）Guldbrand H, 
2012

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．肥満，成人．総
症例数 61 名．実施地域，ス
ウェーデン

低脂肪食と低炭水化物食に
無 作 為に割り付け，体 重と
HbA1c を主評価項目として
効果を検討した．研究期間は
24ヵ月

24 ヵ月で体重は低脂肪食群
で − 2.97 ± 4.9kg 変 化 し，
低炭水化物食群で− 2.34 ±
5.1kg 変化した．低炭水化物
食において HbA1c は 6 ヵ月
で− 4.8 ± 8.3mmol/mol 有
意に減少したが，24 ヵ月では
介入前と比較し有意な減少で
はなく，低脂肪食と比較して，
有意な減少を認めなかった

はい はい − はい −

83）Larsen RN, 
2011

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．肥満，成人．総
症例数 99 名．実施地域，オー
ストラリア

高タンパク質食群と高炭水化
物食群に無作為に割り付け，
血糖コントロールに対する効
果を比較検討した．研究期間
12 ヵ月間

12 ヵ月で HbA1c は高タンパ
ク質食群で− 0.23%，高炭水
化物食群で− 0.28% 変化した
が，群間差は 0.04%（ 95%CI 
− 0.37, 0.46）と有意ではな
かった

はい はい − はい −

84）Davis NJ, 
2009

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病，肥満，成人，総
症 例 数 105 名， 実 施 地 域，
米国

低炭水化物食群と低脂肪食群
に無作為に割り付け，血糖コ
ントロールに対する効果を比
較検討した．研究期間は 1 年
間

低炭水化物食群では 3 ヵ月で
HbA1c が − 0.64 ± 1.4% 減
少したが，12 ヵ月で低炭水化
物食と低脂肪食を比較した結
果，体重や HbA1c の変化に
有意差は認めなかった

はい はい − はい −

85）Westman 
EC, 2008

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病． 肥満．総症例数
84 名．実施地域，米国

低炭水化物ケトジェニック食
または低 GI 食にランダムに割
り付け，血糖コントロールに
対する効果を検討した．低炭
水化物ケトジェニック食は炭水
化物 1 日 20g 未満とした．低
GI 食では 500kcal のエネル
ギー摂取制限を行った．両群
ともグループミーティングにて
食事，運動についての教育を
行った．研究期間 24 週間

49 名（58.3%）が介入を完了
した．低炭水化物ケトジェニッ
ク食は，低 GI 食よりも血糖コ
ントロールの改善につながり，
薬の減量・中止の頻度も高かっ
た．24 週間の HbA1c の変化
は，低炭水化物ケトジェニック
食で− 1.5%（95%CI − 2.30, 
− 0.71）， 低 GI 食 で− 0.5%

（95%CI − 1.04, 0.10） で，
両群間に有意差を認めた（p
＝ 0.03）が，共変量で調整
するとその差は有意でなく
なった（p ＝ 0.06）． 服 薬 が
終了もしくは減量は低 GI 食の
62.1%（29 人中 18 人）に対
し，低炭水化物ケトジェニック
食群では 95.2%（21 人中 20
人）であった（p ＜ 0.01）．体
重は低炭水化物ケトジェニッ
ク食では 108.4 ± 20.5kg か
ら 97.3 ± 17.6kg に， 低 GI
食 で は 105.2 ± 19.8kg か
ら 98.3 ± 20.3kg に減少し，
両群間に有意差を認め（p ＝
0.008），共変量で調整後も
群間に有意差を認めた（p ＝
0.01） が，HbA1c の 変 化 と
体重の変化との間には関連が
認められなかった

はい はい − はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
86）Tay J, 2018

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．過体重もしくは
肥満（BMI 26 〜 45），35 〜
68 歳，HbA1c ≧ 7.0% お よ
び / またはインスリンを含む
糖尿病薬使用．総症例数 115
名．実施地域，オーストラリ
ア

エネルギー摂取量は同等と
し，高炭水化物食もしくは低
炭水化物食に無作為に割り付
け，教育を行い，HbA1c，血
糖変動，抗糖尿病薬効果スコ
ア，体重，体組成，心血管疾
患リスクマーカーおよび腎臓リ
スクマーカーに対する効果を
比較検討した．両群とも 2 年
間の有酸素 / レジスタンス運
動（1 時間，週 3 日）が併用
された．抗糖尿病薬効果スコ
アは糖尿病薬の効能と用量に
基づいて算出した．研究期間
2 年間

低 炭 水化 物 食 群 33 名， 高
炭 水化 物 食 群 28 名， 合 計
61 名が介入を完了した．2 年
後 の HbA1c の 変 化 量 は 低
炭 水 化 物 食− 0.6%（95%CI 
− 0.9, − 0.3）， 高 炭 水化 物
食 − 0.9%（95%CI − 1.2, 
− 0.5），空腹時血糖は低炭水
化 物 食 0.3mmol/L（95%CI 
− 0.4, 1.0）， 高 炭 水化 物 食
− 0.4mmol/L（95%CI − 1.1, 
0.4）と 2 群間で有意差を認
めなかった． 体重は低炭水化
物食− 6.8kg（95%CI − 8.8, 
− 4.7）， 高 炭 水 化 物 − 6.6

（95%CI − 8.8, − 4.5）， 体
脂肪は低炭水化物食− 4.3kg

（95%CI − 6.2, − 2.4）， 高
炭 水化物 食− 4.6kg（95%CI 
− 6.6, − 2.7）は両群で同程
度に低下した．両群とも体重
減少および HbA1c の減少は
同程度であった．低炭水化物
食群では糖尿病治療薬の必要
量が減少し，血糖変動が小さ
く，脂質マネジメントが持続
し，腎臓への悪影響は見られ
なかった

はい はい − はい −

87）Wycherley 
TP, 2016

RCT
［レベル1］

2 型糖尿病．過体重もしくは
肥満（BMI 26 〜 45），35 〜
68 歳，HbA1c ≧ 7.0% お よ
び / またはインスリンを含む
糖尿病薬使用．総症例数 115
名．実施地域，オーストラリア．
文献（35）の途中解析

エネルギー摂取量は同等とし，
高炭水化物食もしくは低炭水
化物食に無作為に割り付け，
教育を行い，体重，HbA1c，
血管内皮機能に対する効果を
検討した．両群とも 1 回 60
分，週 3 回の運動プログラム
に参加することとした．高炭
水化物低脂肪食は総エネル
ギー摂取量の 53% を炭水化
物，17% をタンパク質，30%
を脂質，飽和脂肪酸 10% 未
満で構成される食事とした．
極低炭水化物低飽和脂肪食は
総エネルギー摂取量の 14%
を炭 水化物，28% をタンパ
ク質，58% を脂質，飽和は
10% 未満で構成される食事と
した．血管内皮機能は flow 
mediated dilatation（FMD）
で評価した．研究期間 52 週

最 終 的 に 78 人 が 52 週 の
介入を完了した．52 週後の
HbA1c は両群で同等に減少

（1.05 ± 0.10%）した．体重
も両群で同等に減少した（10.6
± 0.7kg，p ＜ 0.001）．血管
内皮機能は両群でも有意な変
化はなかった

はい はい − はい −

88）Krebs JD, 
2016

RCT
［レベル2］

1 型糖尿病．肥満，成人（平
均年齢 44.6 ± 8.9 歳），平均
糖 尿 病 期 間 21.8 ±11.1 年．
総症例数 10 名，実施地域，
ニュージーランド

標準食と比較して，低炭水化
物食の血糖コントロールに対
する効果を比較検討した．低
炭水化物食は炭水化物食の摂
取量を 50 〜75g/ 日となるよ
うに栄養士もしくは糖尿病を
専門とする看護師から週 1 〜
1.5 時間の教育を行った．研
究期間は 12 週間

 3 ヵ 月 で HbA1c は 低 炭 水
化物 食 群で 63 ±10mmol/
mol か ら 55 ± 4mmmol/
mol（7.9 ± 0.9% か ら 7.2 ±
0.4%） に減 少した． また 1
日総インスリン量も 3 ヵ月で
64.4 ± 25.3 単 位 から 44.2
±16.5 単位に減少した．標
準食群と比較し HbA1c，1日
総インスリン量は有意に減少
した

はい はい − いいえ −

89）Schmidt S, 
2019

RCT
［レベル2］

1 型糖尿病．18 歳以上，3 年
以上の罹病歴，インスリンポ
ン プ 使 用 1 年 以 上，HbA1c 
7.0% 以 上，BMI 20 〜 27．
総症例数 14 名．実施地域デ
ンマーク

低炭水化物食群と高炭水化
物群に無作為に割り付け，血
糖コントロールに対する効果
および心 血管リスクへの影
響を検 討した．栄 養 士より
炭水化物量 100g/ 日未満と
する教育もしくは炭 水化物
量 250mg/ 日以 上とする教
育を行った．主要評価項目は
Time in Range（血糖 3.9 〜
10.0mmol/L の時間）とした

最終的に 10 名が 12 週の介
入を完了した．12 週間での
HbA1c の変化は低炭水化物
食 群で 7.3 から 7.4%，高炭
水化物食 群で 7.4 から 7.3%
と群間に有意差を認めなかっ
た（p=0.421）．12 週 間 で
の Time in Range は， 低 炭
水化物食群で 68.6 ± 8.9%，
高 炭 水 化 物 食 群 で 65.3 ±
6.5% と群間に有意差を認め
なかった（p=0.316）．しかし，
Time below range は低炭水
化物食群で 1.9% と高炭水化
物食群の 3.6% より有意に短
かった（p ＜ 0.001），血糖変
動変動係数も低炭水化物食群
で 32.7% と高炭水化物食群
の 37.5% より有意に小さかっ
た（p=0.013）． 重 篤 な低 血
糖の発生は報告されなかった．
体重は低炭水化物食群で 2.0
± 2.1kg 減少し，高炭水化物
食群で 2.6 ±1.8kg 増加した

（p=0.001）．脂質や炎症マー
カーの空腹時レベルを含む他
の心血管危険因子は有意な影
響を受けなかった

はい はい − いいえ −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
91）Fu S, 2016

MA
［レベル2］

1 型糖尿病．小児，青年，成
人を含む，10 報の RCT，総
症例数 773 名．SR の実施期
間 2000 から 2014 年，個別
研究の実施地域：オーストラリ
ア，カナダ，ローマ，デンマー
ク，イタリア，ブラジル，トルコ，
イングランド，スウェーデン

通常の食事療法と比較して応
用カーボカウントを教育した
食事療法の血糖コントロール
に対する効果を検討した．研
究期間 3 ヵ月以上

通 常 の 食 事 療 法 と 応 用
カ ー ボ カ ウ ン ト の SMD

（ s t a n d e rd i z e d  m e a n 
differende） は HbA1c が
− 0.35 ％（95 ％ CI − 0.65，
− 0.05）であった．低血糖発
生率の低下，インスリン使用
量の減少，体重減少について
は他の食事療法に比べ有意差
を認めなかった

いいえ はい いいえ はい はい

92）Vaz EC, 
2018

MA
［レベル2］

1 型 糖 尿 病． 成 人，5 報 の
RCT．総 症例 数 572 名．SR
の実施期間 2002 から 2012
年，個別研究の実施地域：本
文中に明記なし

通常の食事療法と比較して応
用カーボカウントを教育した
食事療法の血糖コントロール
に対する効果を検討した

通常の食事療法と応用カーボ
カ ウ ント の MD は HbA1c
が − 0.49 ％（95 ％ CI 
− 0.85，− 0.13）であった．
重症低血糖と QOL の MAで
は，群間差は認められなかっ
た

いいえ はい いいえ はい はい

93）Bell KJ, 
2013

MA
［レベル1＋］

1 型糖尿病．成人と小児，7
報の RCT のうち成人は 5 報．
総症例数成人 599 名と小児
104 名．SR の実施期間 1980
から 2013 年，個別研究の実
施地域：欧州・カナダ

対照群と比較して応用カーボ
カウントの血糖コントロールに
対する効果を検討した．研究
期間 3 ヵ月以上

全体では応用カーボカウント
による HbA1c の有意な改善
は認めなかったが，成人に限
定すれば対照群と比較して応
用カーボカウントにおいて
HbA1c が − 0.64 ％（95 ％
CI − 0.91，− 0.37）変化した．
重症低血糖については RCT 6
報においては有意な群間差を
認めなかった

はい はい はい（ 成
人 に 限
る）

はい はい

94）Schmidt S, 
2014

SR
［レベル2］

1 型糖尿病．27 報の研究（6
件 RCT，21 件の観察研究），
総症例数 12114 名．SR の実
施 期 間 2013 年 1 月 12 日ま
で．個別研究の実施地域，ア
メリカ，フランス，スイス，ト
ルコ，ドイツ，イギリス，デン
マーク，スペイン，オーストリア，
イタリア，オーストラリア

応用カーボカウントの血糖コ
ントロールに対する効果を明
らかにすることを目的に SR を
行った．研究期間 4ヵ月以上

応用カーボカウント導入後は
HbA1c が 0 〜 1.2% の 幅 で
改善傾向を示した．有意な体
重変化は認めなかった．低血
糖の発生率はほとんどの研究
で有意な減少を認めた

いいえ いいえ いいえ − −

95）Laurenzi A, 
2011

RCT
［レベル2］

1 型糖尿病．CSII 治療を受け
ている成人（18 〜 65 歳）．総
症例数 61 名．実施地域，イ
タリア・ミラノ

追加インスリン量について通
常の方法で自己調整する場合
と比較し，応用カーボカウン
トを教育した場合の血糖コン
トロールに対する効果を検討
した．24 週

Intention-to-treat 解 析では
両群で HbA1c および空腹時
血糖値に変化はみられなかっ
た．試験期間中にカーボカウ
ントや CSII を継続して使用し
た者のみを対 象とした per-
protocol 解 析では，コント
ロール群と比較して応用カー
ボカウント群で HbA1c が−
0.35% 有意に減少した

いいえ はい − いいえ −

96）Sterner 
Isaksson S, 
2021

RCT
［レベル2］

1型糖尿病．159名．実施地域，
スウェーデンの 9 つの糖尿病
専門施設

通常の食事療法と比較して低
GI 食を教育，もしくは応用
カーボカウントを教育した場
合の血糖コントロールに対す
る効果を検討した．研究期間
12 ヵ月

3 ヵ月後 の HbA1c は，通常
の食事療法と比較して低 GI
食，応用カーボカウントとも
に改善した．しかし，12 ヵ月
後の HbA1cでは，群間差が
なくなった

いいえ はい − いいえ −

97）Son O, 2014
RCT

［レベル2］

1 型糖尿病．総症例数 37 名．
実施地域，トルコ

22 名の患者に対しては，カー
ボカウント法を最大 7 日間栄
養士から教育し，15 名には行
わなず血糖コントロールに対
する効果を検討した．研究期
間 6 ヵ月

両群とも 6 ヵ月後の HbA1c
に有意な改善を認めなかった . 

いいえ はい − いいえ −

98）Schmidt S, 
2012

RCT
［レベル2］

1 型糖尿病．18 〜 65 歳．総
症例数 51 名．実施地域，デ
ンマーク

カ ーボカウントを 除く FIIT
（flexible intensive insulin 
therapy）の教育を行った場
合と比較し，FIITと応用カー
ボ カ ウ ント の 教 育，FIIT と
応 用カーボカウントの指 導
と ABC（automated bolus 
calculator）を提供した場合
の血糖コントロールに対する
効果を検討した．全群ともに
3 時間のグループ指導を行っ
た．16 週

16 週後にコントロール群で
は HbA1c が − 0.1%（95%CI 
− 1.0, 0.7%）変 化したこと
に対し，応用カーボカウント
で は − 0.8%（95%CI − 1.3, 
− 0.3%），応用カーボカウン
トと ABC では− 0.7%（95%CI 
− 1.0, − 0.4%）変化した．応
用カーボカウントに ABC を
加えることでの有意な HbA1c
の変化量の差は認めなかった

はい はい − いいえ −

99）Trento M, 
2011

RCT
［レベル2］

1 型糖尿病．グループケアを
受けているもの．総症例数 56
名

グループケアを継続する場合
と比較し，8 セッションのカー
ボカウントプログラムを教育す
る場合の血糖コントロールに
対する効果を検討した

カーボカウントの教育で 30 ヵ
月後の HbA1c が 7.2 ± 0.9%
と対照群の 7.9 ±1.4% より有
意に低かった（p ＜ 0.05）

いいえ はい − はい −

100）矢神真奈美 , 
2011

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．外来通院中のイ
ンスリン治療をしていないも
の．総症例数60 名．実施地域：
日本

食品交換表を 24 週間教育し
カーボカウント基礎編を教育
した場合と，食品交換表によ
る教育を継続した場合の血糖
コントロールに対する効果を
検討した

食品交換表を 24 週間教育し
カーボカウント基礎編を教育
した群でHbA1cの変化率は−
13.0 ±12.8％であり，食品交
換表による教育を継続した群
にお ける HbA1c の 変 化 率
− 3.8 ±15.5％より有意な改
善が認められた

いいえ はい − いいえ −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
101）Bowen ME, 

2016
RCT

［レベル2］

2 型 糖 尿 病．18 〜 85 歳，
HbA1C7.0% 以上，過去 1 年
間に正式な糖尿病教育や栄養
教育を受けたことがない．総
症 例 数．150 名．2008 〜
2010 年，実施地域，米国

一般健康教育と比較し，認定
糖尿病教育者が糖尿病自己管
理教育・支援（DSME/S）とし
て基礎カーボカウントまたは
食事プレートを教育した場合
の血糖コントロールに対する
効果を検討した．研究期間6ヵ
月間

認定糖尿病教育者からの基
礎カーボカウントもしくは食
事 プ レ ート の 教 育 で，6 ヵ
月後の HbA1C は， − 0.63%

（95%CI − 1.03, − 0.18），
− 0.83%（95%CI − 1.29, 
− 0.33）変化したが，対照群
は変化しなかった

はい はい − いいえ −

102）Zhang Y, 
2022

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．総症例数419 名．
実施地域：中国南京市

食事プレート群と基礎カーボ
カウント群に分け，食事プレー
ト群を基礎カーボカウント群
と比較し，血糖コントロール
に対する効果を検討した．食
事プレート群は健康教育，定
期受診に加え，食事モデルの
説明が記載された冊子を用い
た教育を行った．基礎カーボ
カウント群は健康教育，定期
受診に加え，基礎カーボカウ
ントの説明が記載された冊子
を用いた教育を行った．観察
期間は 1 年間，主要アウトカ
ムは血糖コントロールと体重
であった．研究期間 12 ヵ月

食事 プレート群では 6 ヵ月
で HbA1c が − 1.44 ％ 変 化
し， 基 礎 カーボカウント群
の− 0.61％より有意に（p ＝
0.002）変化した．12 ヵ月で
も食事プレート群では HbA1c
が− 1.36％変化し，基礎カー
ボカウント群の− 0.50％より
有意に（p ＝ 0.006）変化し
た

いいえ いいえ − いいえ −

103）Wang Q, 
2015

MA
［レベル2］

1 型・2 型 糖 尿 病．19 報 の
RCT または症例対照試験．総
症例数 840 名（1 型：191 名，
2 型：649 名 ）．SR の 実 施
期間 1988 から 2012 年，個
別研究の実施地域：アメリカ
490 名，オーストラリア 186
名，ヨーロッパ 164 名

高 GI 食と 比 較して低 GI 食
の HbA1c およびフルクトサミ
ン値を指標とした血糖コント
ロールに対する効果を検討し
た

高 GI 食 群と低 GI 食 群を比
較 し た HbA1c の SMD は
− 0.42 ％（95 ％ CI − 0.69，
− 0.16） で あった． サ ブ 解
析では 1 型糖尿病において
HbA1c の SMD は − 0.17 ％

（95％ CI − 0.77，0.44），2
型 糖 尿 病において− 0.54％

（95 ％ CI − 0.85， − 0.22）
であった

いいえ いいえ はい はい はい

104）Brand-
Miller J, 2003

MA
［レベル2］

1 型・2 型 糖 尿 病，14 報 の
RCT またはパラレル実 験デ
ザインの臨床 試 験，総 症例
数 356 名（1 型：203 名，2
型：153 名）．SR の実施期間
1981 年から 2001 年，個 別
研究の実施地域，本文中に明
記なし

高 GI 食と 比 較して低 GI 食
の HbA1c およびフルクトサミ
ン値を指標とした血糖コント
ロールに対する効果を検討し
た．研究期間 12 日間以上

試 験 評 価 時 点 で の lowGI-
HighGI は HbA1c を 評 価 し
た 8 研 究 で− 0.34％（95％
CI − 0.64, − 0.05）， フ ル
クトサミンを評価した 10 研
究 で − 0.2mmol/ L（95 ％ CI 
− 0.35, − 0.04）であった．
14 報の HbA1c もしくはフル
クトサミンの 2 群間差（lowGI-
HighGI）/HighGI × 100 は
− 7.4 ％（95 ％ CI − 8.8, 
− 6.0），1 型糖尿病を対象と
した6 研究では− 10.2％（95％
CI − 12.4, − 8.1），2 型 糖
尿病を対 象とした 9 研究で
は， − 6.1％（95 ％ CI − 7.8, 
− 4.3）であった

いいえ いいえ はい はい いいえ

105）Zeng BT, 
2023

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．107 報の RCT．
総 症例 8909 数．SR の実 施
期間 2022 年 3 月 17 日まで，
個別研究の実施国，本文中に
明記なし

2 型糖尿病患者に対する異な
る食事パターンの相対的な有
効性を評価することを目的と
し，ネットワーク MA を行い，
11 の食事療法（低 GI 食含む）
が 14 の結果について評価さ
れた

対 照 群 と 比 較した 低 GI 食
の HbA1c の MD は− 0.71％

（95 ％ CI − 0.93， − 0.49，
SUCRA 76.2％）であった

いいえ いいえ いいえ はい いいえ

106）Zafar MI, 
2019

MA
［レベル2］

耐糖能障害，1 型糖尿病，2
型糖尿病．54 報の RCT．研
究期間は 2019 年 3 月 1 日ま
で．個別研究の実施地域：日
本人を対象とした研究を含む．
総症例数の記載なし．1988
から 2017 年の論文．個別研
究実施地域：アメリカ，イギリ
ス，オランダ，スウェーデン，
ノルウェー，メキシコ，マレー
シア，日本，イタリア，イスラ
エル，ギリシャ，ドイツ，フ
ランス，デンマーク，チェコ，
中国，カナダ，ブラジル，オー
ストラリア

対照群と比較し，低 GI 食の
教育の血糖コントロールに対
する効果を検討した．個別研
究期間：7 日から12 ヵ月

36 試験，総症例数 2,077 名
において対象食と比較した低
GI 食 の HbA1c の SMD は
− 0.19 ％（95 ％ CI − 0.28, 
− 0.111）であった．サブ 解
析では 1 型糖尿病を対象とし
た試験は 3 試験，総症例数
141 名 で HbA1c の SMD は
− 0.33 ％（95 ％ CI − 0.67，
0.00），2 型糖尿病は 21 試験，
総症例数 1,352 名で HbA1c
の SMD は− 0.20％（95％ CI 
− 0.30，− 0.09）であった

いいえ はい はい はい はい

107）Chiavaroli L, 
2021

MA
［レベル2］

1 型糖尿病，2 型糖尿病．29
の RCT． 研 究 期 間 は 2021
年 5 月 13 日まで．総症例数
1,617．個別研究の実施地域
はカナダ，オーストラリア，フ
ランス，アメリカ，イスラエル

対照群と比較し，低 GI/GL 食
の教育の血糖コントロールに
対する効果を検討した

1 型糖尿病を対象とした 3 試
験， 総 症 例 数 165 名，2 型
糖尿病を対象とした 18 試験，
総 症例 数 1,319 名において
低 GI 食 の HbA1c の MD は
− 0.31 ％（95 ％ CI − 0.42，
− 0.19）であった

はい いいえ いいえ はい はい
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
108）Thomas D, 

2009
MA

［レベル2］

1 型糖尿病，2 型糖尿病．11
報の RCT，総症例数 402 名．
SR の実施期間は 2008 年 6
月まで．個別研究の実施地域
はオーストラリア，フランス，
イタリア，カナダ，メキシコ，
イギリス，タイ

低 GI/GL 食の血糖コントロー
ルに対する効果を検討した．
期間は 4 週間から 52 週間

低 GI/GL 食群において，HbA1c
は， 並 行 群 間 比 較 試 験 で
は WMD は − 0.5 ％（95 ％ CI 
− 0.9， − 0.1）， ク ロ ス オー
バー試験では WMD は− 0.5％

（95％ CI − 1.0，− 0.1）低下
した．1 編の RCT では，低血
糖のエピソードは，高 GI 食と
比較して低 GI 食のほうが有意
に少なかった（1ヵ月に患者 1
人あたり− 0.8 回，p ＜ 0.01）
と報告されていた

はい いいえ はい はい いいえ

109）Rizkalla 
SW, 2004

RCT
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 男 性．12 名．
実施地域，フランス

高 GI 食と比較して低 GI 食の
教育の血糖コントロールに対
する効果を比較検討した．4
週間の治療期間を 2 回設定
し，治療と治療の間に 4 週間
のウォッシュアウト期間を設け
たクロスオーバー試験

通常時と比較して，低 GI 食で
は 4 週間後の空腹時血漿グル
コースが，10.1± 0.8mmol/L
か ら 9.19 ± 0.7mmol/L（p ＜
0.05）に低下した．HbA1c は
低 GI 食終了時に高 GI 食終了時
よりも低くなった （p 0.05）．さ
らに，低 GI 食期間中の HbA1c
の変化は，高 GI 食期間中より
も有意に大きかった（p 0.01）

いいえ いいえ − − −

110）Jimenez-
Cruz A, 2003

RCT
［レベル2］

2型糖尿病． 14 名．実施地域，
メキシコ

高 GI 食と比較して低 GI 食の
教育の血糖コントロールに対
する効果を比較検討した．6 
週間の治療期間を 2 回設定
し，治療と治療の間に 6 週間
のウォッシュアウト期間を設け
た無作為クロスオーバー試験

6 週間の低 GI 食にて HbA1c は 
8.5±0.28% から 8.1±0.24%
へと変化し，高 GI 食では 8.6
±0.3% から 8.6±0.24% と変
化がなく，低 GI 食後のほうが
有意に HbA1c が低かった（p＝
0.019）

いいえ いいえ − − −

111）Fabricatore 
AN, 2011

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．BMI 27 〜 45，
18〜65 歳．79名．実施地域，
米国

低脂肪食群または低 GI 食群
に無作為に割り付け，食事と
運動の教育を 40 週間行い，
体重・血糖コントロールに対
する効果を検討した．総カロ
リー摂取量は 体重 113.4kg
未 満 は 5,024 〜 6,280kJ，
113.4kg 以 上 は 6,280 〜
7,536kJ とし ，低脂肪食群で
は 1 日脂肪分はエネルギーの
30% 以下，低 GI 食群では中
程度 GL 食品を 3 皿以下，高
GL 食品は 1 皿以下となるよう
に教育した．研究期間 40 週
間

HbA1c の変化量は 20 週時点
で低脂肪群の− 0.3± 0.1% と
比較し，低 GL 食群で− 0.7±
0.1% と 2 群間に有意差を認め
た（p=0.01），40 週時点におい
ても低脂肪食群の− 0.1±0.2%
と比較し，低 GL 食群で − 0.8
±0.2% と 2 群間に有意差を認
めた（p=0.01）

いいえ いいえ − − −

112）Jenkins 
DJA, 2008

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．男性または閉経
後の女性，アカルボース以外
の血糖降下薬を服用，HbA1c 
6.5 〜 8.0%．210 名． 実 施
地域，カナダ

高食物繊維食と比較して低 GI
食の教育の血糖コントロール
に対する効果を検討した．両
群とも栄養士によって利用可
能炭水化物の総カロリー摂取
量に対する比率を 42 〜 43%
となるように教育した．低 GI
食ではオートミール，オオバ
コ，パスタ，パーボイルドラ
イス，えんどう豆，レンズ豆，
ナッツを，高食物繊維食では
全粒粉パン，全粒粉シリアル，
玄米，皮付きポテト，クラッ
カー，シリアルの摂取を推奨
した．研究期間 2004/9/16
〜2007/5/22 の 6 ヵ月間

高繊 維 食 群において HbA1c
が − 0.18%（95%CI − 0.29, 
− 0.07）変化したことと比較
して，低 GI 食群では− 0.50%

（95%CI − 0.61, − 0.39）変化
し，2 群間に有意差を認めた（p
＜0.001）

いいえ いいえ − いいえ −

113）Kabir M, 
2003

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．男性．13 名（う
ち 12 名が血糖降下薬内服中．
アルカボースを内服していた 1
名について，研究開始 4 週前
より同薬を中断）．実施地域，
フランス

高 GI 食と比較して低 GI 食の
血糖コントロールに対する効
果を検討した．両群とも低 GI
食もしくは高 GI 食の教育を行
い，試験食を朝食に提供した．
研究期間 4 週間

4 週間で低 GI 食群では HbA1c 
8.3 ± 0.5% か ら 7.8 ± 0.4%，
空 腹 時 血 糖 値 10.9 ± 0.6 か
ら10.6 ± 0.3mmol/L に 変 化
し，高 GI 食での HbA1c 8.1±
0.3% から7.9±0.4%，空腹時
血糖値 10.4± 0.7 から10.1±
0.7mmol/L と有意差を認めな
かった

いいえ いいえ − いいえ −

114）Wolever 
TM, 1992

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病，6 名（63 ± 4 歳，
男 3 名， 女 3 名 ） うち 5 名
が肥満，1 名は過体重（BMI 
32.1 ± 2.4［24.5 〜 39.3］），
実施地域，カナダ

高 GI 食と比較して低 GI 食の
血糖コントロールに対する効
果を検討した．ランダム化ク
ロスオーバー試験，試験期間
6 週間を 2 回

空腹時血糖値は両群で同程度に
低下．フルクトサミンと血清コレ
ステロール値は低 GI 食で有意
に低下し，高 GI 食では変化が
なかった

いいえ いいえ − いいえ −

115）Heilbronn 
LK, 2002

RCT
［レベル2］

2型糖尿病．10年以内の診断，
食事療法のみで治療されてい
る，白人．総症例数 45 名（男
性 23 名，女性 22 名）．実施
地域，オーストラリア

高 飽 和 脂 肪 食 （1,540kcal/
日，SFA 17%）を 4 週間摂取
した後，高 GI 食（1,440kcal/
日， 炭 水 化 物 60%，SFA 
5%，75 GI 単位）または低
GI 食（1,440kcal/ 日， 炭 水
化 物 60%，SFA 5%，43 GI
単位）にランダムに割り当て，
体重，血糖コントロールに対
する効果を検討した．研究期
間 8 週間

低 GI 食におけるHbA1c の変化
は− 9.1% と高 GI 食− 4.6% と
比較し変化量は大きかったが統
計学的に有意でなかった．空腹
時血糖の変化は−5% と高 GI
食の− 4% と比較し有意な変化
ではなかった

いいえ いいえ − いいえ −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
116）Wolever 

TMS, 2008
RCT

［レベル2］

2 型糖尿病．食事 療 法のみ
で血糖がマネジメントされて
いる，35 歳以上 75 歳未満，
空腹時血糖 7.0mmol/L 以上
または 75gOGTT 2 時 間 値
11.1mmol/L 以 上，HbA1c
が 正 常 上 限 の 130% 以下，
BMI が 24 〜 40．総 症例 数
162 名．実施地域，カナダ

162 名の参加者を，①高炭水
化物・高 GI 食（52 名），②高
炭水化物・低 GI 食（56 名），
③低炭水化物・高一価不飽和
脂肪酸食（54 名）の 3 群に
分け，食事中の炭水化物量が
HbA1c に及ぼす効果を比較
比較検討した．介入期間；1
年間．介入方法は 3 群とも管
理栄養士による個別の教育と
した

①高炭水化物・高 GI 食②高
炭水化物・低 GI 食③低炭水化
物・高一価不飽和脂肪酸食（低
CHO）は，それぞれエネルギー
摂 取 量 の ① 47% ② 52% ③
39% が 炭水化物，① 31% ②
27% ③ 40% が脂肪で，GI 値
はそれぞれ① 63 ② 55 ③ 59で
あった．介入1年後，HbA1c の
食事の違いによる有意差は認め
られなかった（① 6.34±0.05%, 
② 6.34 ± 0.05%, ③ 6.35 ±
0.05%）．ただし，低 GI 食で初
期（介入1ヵ月後）に低下する傾
向があった（時間×食事の交互
作用，p ＝ 0.084）．空腹時血
糖は低 GI 食および低 CHO 食
で介入1から3ヵ月後に低下し
たが，その後上昇し，12ヵ月後
には高 GI 食で最も低くなった．
3ヵ月後，OGTT 後 2 時間の血
漿グルコース濃度は，低 CHO
食で他の食餌よりも約 8% 低
かったが，12ヵ月後までにはグ
ルコース濃度は着実に上昇し，
低 GI 食よりも約 7% 高い値と
なった（p＜0.05）．空腹時およ
び OGTT2 時間後のインスリン
濃度には有意差はなかった．以
上のことから食事療法のみで血
糖コントロールをしている参加
者においては，GI 値や食事中の
炭水化物の量を変更しても長期
的な HbA1c 値は影響を受けな
いと結論付けられた

いいえ いいえ − いいえ −

117）Yusof BNM, 
2009

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．104 名．実施地
域，アジア

炭水化物置き換え食の教育と
比較し，低 GI 食の教育の血
糖コントロールに対する効果
を検討した．低 GI 食群では
マレーシア栄養協会による 2
型糖尿病の栄養療法ガイドラ
インに準拠し，エネルギー産
生栄養素の総摂取カロリーに
対する比率が炭水化物 50 〜
60%，脂質 25 〜 30 が脂肪
となる通常の食事療法に加え，
低 GI 食として提供されたリス
トから少なくとも1つの低 GI
食品を食べるように教育した．
研究期間 12 週間

HbA 1c は両群ともに介入前よ
り減少したが，群間差を認めな
かった

いいえ いいえ − いいえ −

118）Pavithran N, 
2020

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病，40 名，南インド・
ケララ州の内分泌・糖尿病外
来

通常の食事療法と比較し，低
GI 食の教育の血糖コントロー
ルに対する効果を検討した．
低 GI 食として全粒粉のシリア
ルを摂取するように指導した．
研究期間 24 週間

通常の食事療法群で HbA1c が
0.24% 変化したことと比較し，
低GI食群では− 0.8%変化した．
両群間差は統計的に有意であっ
た（p=0.001）

いいえ はい − いいえ −

119）Visek J, 
2014

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．20 名．チェコ共
和国

標準的な食事療法を継続した
場合と比較し，低 GI 食の血
糖コントロールおよび体組成
に対する効果を検討した．ラ
ンダム化クロスオーバー試験．
研究期間 3 ヵ月

両群ともに 3ヵ月後に体重減少
を認め，低 GI 食群では標準的
な食事療法と比較し有意に体重
が減少した．しかし，3ヵ月後
の HbA1c は低 GI 食群で 6.63

（6.08 〜7.0）%，標準的な食
事療法群で 6.45（6.18 〜 6.91）
% と両群間差に有意差は認めな
かった

いいえ はい − いいえ −

120）Ma Y, 2008
RCT

［レベル2］

2 型糖尿病．HbA1c 7% 以上．
40 名．実施地域，米国

低 GI 食もしくは米国糖尿病
学会が推奨する食事療法の 2
群に振り分け，8 回の教育指導

（最初の 6 ヵ月間は毎月，そ
の後 8 ヵ月目と10 ヵ月目）を
行った場合の血糖コントロー
ルに対する効果を検討した．
研究期間 12 ヵ月

6ヵ月間の HbA1c の変化は米
国糖尿病学会が推奨する食事療
法群，低 GI 食群ともに改善し
た（米国糖尿病学会が推奨する
食事療法群 8.1% to 7.4%，低
GI 食 群 8.7% to 8.0%，p ＜
0.001）．どの時点においても群
間差はなく，治療効果は明らか
ではなかった

いいえ はい − いいえ −

121）Turner-
McGrievy GM, 
2011

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．総症例数 99名（平
均年齢 55.2 歳）．実施地域，
アメリカ

米国糖尿病学会が推奨する食
事もしくはビーガン食の教育
が GI/GL に与える影響を比較
検討した．副次評価項目とし
て GI/GL と HbA1c の変化と
の関係を検討した．研究期間
22 週間．GI/GL は 3 日間の
食事記録により評価した．通
常の食事は 2003 年の米国糖
尿病協会の推奨している食事
とした

Intention-to-treat 分 析 で は，
22 週間後にGI はビーガン食群
で米国糖尿病学会が推奨する
食事療法群より低かった（p ＜
0.05）．GL は米国糖尿病学会が
推奨する食事療法群でビーガン
食群より低かった（p=0.001）．
低 GI は体重減少と関連してい
たが，HbA1c の直接的な予測
因子ではなく，HbA1c の変化は
体重減少によってもたらされた
ものであった

いいえ いいえ − いいえ −

122）Stenvers 
DJ, 2014

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．20 名．オランダ 通常の朝食を継続した場合と
比較して，朝食に低 GI 流動食
を提供した場合の血糖コント
ロールに対する効果を検討し
た．研究期間 3 ヵ月間

低 GI 食群で対象群と比し有意
なHbA1cの変化を認めず，また，
両群ともにベースラインと変化
を認めなかった

いいえ いいえ − いいえ −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
123）Argiana V, 

2015
RCT

［レベル2］

2 型糖尿病．61 名．ギリシャ 共同の低カロリー食を提供さ
れたうえで，週 4 回提供され
た低 GI/ 低 GL デザートを摂
取する介入群と週 1 回好きな
デザートを摂取する対照群で
血糖コントロールに対する効
果を検討した．研究期間 12
週間

介入群では HbA1c は− 0.3%±
0.1変化，対照群では− 0.3%±
0.2 変化し，両群間に有意差は
認めなかった（p=0.201）

いいえ いいえ − いいえ −

124）Nisak MYB, 
2010

RCT
［レベル2］

2 型糖尿病．食事療法や経口
血糖降下薬（アカルボース除く）
使用中だが血糖コントロール
が十分でない，アジア人．総
症例数104 名．実施国：マレー
シア

従来の炭水化物交換による教
育と比較し低 GI 食の教育の
血糖コントロールに対する効
果を検討した．食事摂取量と
食事選択は 3 日間の食事記録
を用いて評価された．研究期
間 12 週間

12 週目において，両群とも炭水
化物および脂肪の摂取について
推奨値を達成した．タンパク質・
脂質・炭水化物の摂取量に両群
で有意差はなかった．低 GI 食
では，食物繊維とカルシウムの
摂取量が増加し，食事性 GI は
減少した．GI ／GL が最も低い
四分位の被験者は，炭水化物源
として低 GI のパーボイルドライ
ス，パスタ，牛乳・乳製品，果
物，パン生地の摂取量が多かっ
た．GI/GL が最も低い四分位群
において12 週後の HbA1c は−
0.7± 0.1% と GI/GL が最も高
い四分位における− 0.1±0.2%
と比較して有意に変化していた

いいえ いいえ − − −

126）Post RE, 
2012

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．成人．15 報の
RCT．総症例数は空腹時血糖
については 400 名，HbA1c
については 324 名．SR の実
施期間は 1980 年 1 月 1 日か
ら 2010 年 12 月 31 日．個別
研究の実施地域：東アジア人
を対象とした研究を含む

食物繊維の追加摂取が追加摂
取しない群と比較し，血糖コ
ントロールに与える効果を検
討した．研究期間 3 から12
週

対 照 群 と 平 均 18.3g/ 日 の
食物繊維を追加して摂取す
る 群 の MD は 空 腹 時 血 糖 
−  0.85mmol/ L（95％ CI − 1.25, 
−  0.46），HbA1c −  0.26％（95 ％
CI −  0.51，−  0.02）であった

はい はい はい いいえ −

127）Jovanovski 
E, 2019

MA
［レベル2］

2 型糖尿病．成人．27 報の
RCT．総症例数は 1,394 名．
SR の 実 施 期 間は 2018 年 6
月 15 日まで．個別研究の実
施地域：東アジア人を対象とし
た研究を含む

粘性食物繊維の高摂取（βグ
ルカン，グアーガム，こんにゃ
く，サイリウム，ペクチン，キ
サンタンガム，ローカストビー
ンガム，アルギン酸，寒天）
が高摂取しなかった群と比較
し，血糖コントロールに与える
影響を検討した．研究期間 3
から12 週

対 照 群 と 中 央 値 約 13.1g/
日 の 粘 性 繊 維 摂 取 の MD
は HbA1c −  0.58 ％（95 ％ 
−  0.88， −  0.28）， 空 腹 時
血糖− 0.82mmol/L（95％ CI 
−  1.32， − 0.31），HOMA-
IR −  1.89（95％ CI −  3.45，
−  0.33）であった

はい はい いいえ はい はい

128）Ojo O, 
2020

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人．9 報 の
RCT．本 文中に総 症例 数の
記載なし．SR の実施期間は
2020 年 8 月 5 日まで．個別
研究の実施地域，日本人を対
象とした研究を含む

プラセボ摂取群と比較して，
食物繊維の追加摂取が血糖マ
ネジメント（HbA1c，空腹時
血糖，HOMA-IR）および腸
内細菌叢，便中短鎖脂肪酸，
有害事象に与える影響を検討
した．研究期間 21 日〜13 ヵ
月

食 物 繊 維 の 追 加 摂 取 とプ
ラ セ ボ 群 の MD は HbA1c 
− 0.18%（95%CI − 0.29, 
− 0.06）であった．空腹時血
糖値および HOMA-IR，有害
事象に関しては，両群間に有
意差を認めなかった

はい はい はい いいえ −

129）Xu B, 2021
MA

［レベル2］

2 型糖尿病．成人．45 報の
RCT． 総 症 例 数 1,995 名．
SR の実 施 期 間は 2020 年 9
月 17 日まで．個別研究の実
施地域：日本人を対象とした
研究を含む

MAC（腸内細菌利用糖）高摂
取が高摂取しなかった群と比
較して，血糖コントロールを含
む心血管疾患のリスク因子へ
与える効果を検討した．研究
期間 2 週から13 ヵ月，6 から
12 週が 80％

MAC の 低 摂 取と 高 摂 取 の
WMDはHbA1cが− 0.436％

（ 9 5 ％  C I  −  0 . 5 5 6 ，
− 0.315）， 空 腹 時 血 糖 が
− 0.835mmol/L（95 ％ CI 
− 1.048， − 0.622） であっ
た

はい はい いいえ はい はい

130）Xie Y, 2021
MA

［レベル2］

2 型糖尿病．成人．29 報の
RCT．総症例数 1,517 名．SR
の 実 施 期 間 は 2020 年 2 月
13 日まで．個別研究の実施
地域：日本人を対象とした研
究を含む

水溶性食物繊維の追加摂取
が追加摂取しなかった群と比
較して，血糖コントロールと
BMI に及ぼす効果を検討し
た．研究期間 3 から12 週

対 照 群 と 水 溶 性 食 物 繊 維
の MD は HbA1c − 0.63 ％

（95％ CI − 0.90，− 0.37），
空 腹 時 血 糖 − 0.89mmol/
L（95％ CI − 1.28，− 0.51），
SMD は 空 腹 時 イン スリン
− 0.48（95 ％ CI − 0.80，
− 0.17），HOMA-IR − 0.58

（95％ CI − 0.86，− 0.29），
フルクトサミン− 1.03（95％ CI 
− 1.51， − 0.55）， 食 後 2
時 間 血 糖 値 − 0.74mmol/
L（95％ CI − 1.00，− 0.48），
BMI − 0.31（95％ CI − 0.61，
− 0.00）であった．用量反応
解析では水溶性食物繊維の 1
日あたりの推奨摂取量は 7.6
から 8.3gであった

はい はい いいえ はい はい

131）Ojo O, 
2022

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人． プレバ
イオティクスの摂取を介入群
としアウトカムに HbA1c の
ある RCT は 8 報で総症例数
は 599 例．SR の実施期間は
2022 年 8 月 15 日 ま で． 個
別研究の実施地域（上記 8 文
献の地域は，イタリア 3 報・
日本・メキシコ・カナダ・中国・
記載なし1 報），日本人を対象
とした研究を含む

プレバイオティクスの摂取もし
くは経口血糖降下薬の内服が，
対照群（プレバイオティクスを
摂取しなかった群，もしくは他
の経口血糖降下薬群）と比較
して，腸内細菌叢へ与える影
響と血糖マネジメントに及ぼ
す効果を検討した．研究期間
3 週〜 6 ヵ月

プレバイオティクスの 摂 取
に よ り，HbA1c は − 0.18%

（95%CI − 0.33, − 0.01）変
化した．ネットワーク MA で
は対照群と比較してプレバイ
オティクスの摂取では HbA1c
は SMD − 0.43（95%CI 
− 0.77, − 0.08）変化した．
空腹時血糖の有意な変化は認
めなかった

はい はい はい はい −
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い

か
（MA/SR，
RCT 共通）

臨床疑問に
直接答えて

いる
（MA/SR，
RCT 共通）

研究結果は
ほぼ一致し

ている
（MA/SR

のみ）

誤差は小さ
く精確な結

果か
（MA/SR，
RCT 共通）

出版バイア
スは疑われ

ない
（MA/SR

のみ）
132）Vazquez-

Marroquin G, 
2023

MA
［レベル2］

2 型 糖 尿 病． 成 人． プレバ
イオティクス摂取を介入群と
する RCT は 5 報で総症例数
は 306 人．SR の実施期間は
2022 年 6 月 1 日まで．個別
研究の実施地域（中国，イラ
ン 3 報，メキシコ），東アジア
人を対象とした研究を含む

マイクロバイオーム療法（プロ
バイオティクスかプレバイオ
ティクス，もしくはシンバイオ
ティクスの追加摂取）が対照
群と比較して，ウエスト周囲径
と血糖コントロール（HbA1c，
空腹時血糖，空腹時インスリ
ン，HOMA-IR）に与える影響
を検討した．研究期間 6.4 週
から 3 ヵ月

プレバイオティクスの摂取に
よるウエスト周囲径には有意
差を認めなかったが，HbA1c
は MD − 0.57 ％（95 ％ CI 
− 0.89， − 0.25）， 空 腹 時
血 糖 は MD − 14.83 mg/
dL（95 ％ CI − 19.45，
− 10.21） 低下 し た． 空 腹
時 インスリンの 変 化は MD 
0.37 μ U/mL（95 ％ CI 
0.08，0.66）と有意に上昇
し，HOMA-IR の変化は MD 
− 0.12（95 ％ CI − 0.38，
0.14）であった

はい はい いいえ いいえ はい


