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7 章　糖尿病の自己管理教育と治療支援 
 
 
 
 

  7-1 組織化された糖尿病自己管理教育と治療支援は糖尿病治療に有効
か？ 

 
【ステートメント】 
● 糖尿病自己管理教育と治療支援は糖尿病治療に有効であることから推奨される 1～5）． 

【推奨グレードA】（合意率100％） 
 
 

1．糖尿病自己管理教育と治療支援 
糖尿病自己管理教育 （diabetes self‑management education：DSME） と治療支援 （DSME 

and support：DSMES） は，持続的に糖尿病に関する知識，技術，そして糖尿病自己管理に必
要な能力を促進すること，ならびに形式的な糖尿病自己管理トレーニングの枠を超えて，患
者の置かれた状況に継続的に対応するのに必要な行動を支援する活動とされている 6）．この糖
尿病を自己管理するために患者の能力を引き出し，必要な知識や技術を与えることは，「エン
パワーメント」 と呼ばれる．エンパワーメントを獲得するために，いくつかの過程が必要で，
①患者は疾患を理解し，②その管理のために個人的な目標を設定し，③日々の生活のなかで
それを実践する必要がある 7）．医療者はこの患者中心医療を実現するために，糖尿病自己管理
教育を行い，患者–医療者間での協働的意思決定をする必要がある．そして，患者個人の病態
に合った医学的に望ましいとされる治療選択肢を提供し，そのうえで患者自身の価値観に合
致した最善の医療を模索し続けることも必要である．その最善の医療を保留にすることは，
「クリニカルイナーシャ」 と呼ばれ，医療者が避けなければならない躊躇である．また，クリ
ニカルイナーシャは，患者が日々の生活のなかで実践すべき個人的な目標を保留にすること
も含まれる．医師および患者におけるクリニカルイナーシャの期間に血糖不良による合併症
進行が起こり得ることを忘れてはならない 8, 9）． 

 
2．2型糖尿病患者に対する糖尿病自己管理教育と治療支援の効果および教育内容 
前述したエンパワーメントに留意しながら，2型糖尿病患者を対象とした糖尿病自己管理
教育と治療支援 （DSMES） を含む行動療法の効果に関しては，HbA1cを有意に低下させたと，
複数のメタ解析で報告されている 2～4）．RCT 132 件のネットワークメタ解析 2）　の結果，11 時間
以上の介入では行動療法は通常ケアと比べ有意にHbA1cを改善し，その効果はビデオ学習や
電話での介入に比べて，対面式で行われた場合で大きかったと報告されている．対面式で時
間をかけて糖尿病自己管理教育 （DSME） を施行することが肝要であると考えられる． 
2 型糖尿病患者への知識提供は，多岐にわたると考えられるが，アメリカ糖尿病学会学術
誌 （Diabetes Care） から発表された糖尿病の知識テストでは，糖尿病合併症，食事運動療法，

CQ

 135 



糖尿病の治療，シックデイについての知識が問われている 10）．また，そのテストを参考にし
て，日本人向けの糖尿病知識テストも発表されている 11）． 

 
3．1型糖尿病患者に対する糖尿病自己管理教育と治療支援の効果および教育内容 
1 型糖尿病患者を対象に糖尿病自己管理教育 （DSME） を含む行動療法を行った前向き比較試
験 36 件のメタ解析 5）　では，介入開始後 6ヵ月の時点では行動療法群は通常ケアを含むコント
ロール群に比してHbA1c改善効果を認めたが，介入開始後 12 ヵ月ではその効果は失われた．
一方，BMI，身体活動，QOLに対しては有意な効果を認めなかったと報告されているが，バ
イアスリスクの大きい研究が多数含まれており，今後の正確な研究の蓄積が待たれる． 
また，1型糖尿病患者に対するエンパワーメントをベースにした組織化された自己管理教
育 （diabetes self‑management education：DSME） として開発された DAFNE （Dose Adjust‑
ment For Normal Eating） プログラムは，1型糖尿病患者が通常の生活を送る際に，インスリ
ンおよび血糖を自己管理できるようにする術を身につけるプログラムである．低血糖への対
処の仕方，食事の選び方，炭水化物量に合わせた適切なインスリン投与の仕方，運動や社会
活動の血糖への影響などを学習する 12, 13）．欧州，シンガポール，中東諸国などで用いられ，教
育介入により糖代謝改善，合併症の発症や進行の抑制，心理社会的な改善効果を有すること
が，報告し続けられている 13～16）．また，本研究グループは，DAFNEplusとして，オンライン
学習および 「1型糖尿病管理の能力を与える，機会を与える，動機付けをする」 行動変容プロ
グラムを従来の DAFNEプログラムに追加し，さらに介入研究を進めている 17）． 

 
4．自己管理教育の低血糖への効果 
低血糖への恐怖は患者に過食や活動量の低下を招き 18），糖尿病自己管理の障壁となる．2型
および 1型糖尿病患者に対する糖尿病自己管理教育 （DSME） の低血糖予防効果に対するメタ
解析はわれわれの知る限り存在しない．1型糖尿病患者に対する DSMEにおいては，観察研
究 19）　で，低血糖リスクが 12 年間の長期にわたり抑制し続けられたことが報告された． 

 
5．電話診療を介した糖尿病自己管理教育のHbA1c改善効果 
2 型糖尿病に対する電話診療を介した糖尿病自己管理教育も，前述したように，疾病の理
解とその管理のための目標設定，日々の生活での実践でのサポートとフィードバックが目的
となる．1型糖尿病患者の糖尿病自己管理教育は，食事や運動量が日々変化する日常生活に
おいて，インスリンをいかに適切に使用するか，その実践とフィードバックが大切である．
2型糖尿病および 1型糖尿病患者に対する電話診療を介した糖尿病自己管理教育のメタ解析
は，それぞれHbA1cの改善効果が報告されてはいる 20, 21）　が，各種バイアスが大きく，評価は
不定である．今後の研究結果が待たれる． 

 
6．携帯電話アプリケーションによる自己管理教育のHbA1c改善効果 
近年では携帯電話の普及に伴い，携帯電話アプリケーション （Mobile‑Apps） による糖尿病
自己管理教育の報告も増加している．アプリケーションを用いて，2型糖尿病患者に合わせ
た，テキストメッセージを送信し，疾病の理解や，服薬アドヒアランスの向上を含めた日々
の実践でのサポートとフィードバックを行う 22, 23）．服薬アドヒアランスの向上や，食事運動療
法の改善がみられたり，HbA1c改善効果が報告されているものもあるが，確定的な研究に乏
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しく，今後の研究が待たれる．1型糖尿病患者に対する同様の研究は，さらにエビデンスに
乏しい 24）．しかし，携帯アプリケーションは，血糖値の記録や食事の炭水化物量記録を容易
にする側面もあり 25），2 型糖尿病患者だけでなく，今後の 1型糖尿病患者への臨床応用が楽し
みである．また，携帯電話アプリケーションを用いて前述してきたような管理を行うことで，
妊娠糖尿病患者の血糖値を改善させられるかについては，系統的レビューにおいて，エビデ
ンスに乏しいと判断されているが 26），血糖改善だけでなく，新生児合併症を軽減したと報告
もあり 27），今後のエビデンスの蓄積に期待したい． 

 
7．糖尿病自己管理教育の総死亡リスクへの効果 

DSME RCT 42 件のメタ解析 1）　では，DSME介入は通常ケアに比べて 2型糖尿病患者の総死
亡リスクを 26％抑制し得ることが報告され，その効果は多職種チームによる介入，看護師主
導介入双方ともに有効であった．DSME介入研究の主要評価項目でない総死亡リスクを，評
価した研究であり，未知のバイアスを含む可能性はあるものの，その他のバイアスは非常に
低く，大変興味深い結果である． 

 
8．糖尿病自己管理教育の医療コストへの効果 

Look AHEAD研究の医療費へのサブ解析において，生活習慣への徹底的な介入は，医療費
削減にはつながらなかったと報告されている 28）．しかし，本研究はアメリカ合衆国の保険制
度における研究であるため，日本で同じ結論になるかはわからない．DSME介入は糖尿病関
連の入院頻度を有意に抑制することが報告されており 29）．推計生涯コストは DSME群のほう
が通常ケアに比べ費用対効果に優れ 30, 31），DSME介入研究 12 件のメタ解析 32）　においても，長
期においては費用対効果に優れることが報告されている． 

 
9．糖尿病自己管理教育 （DSME） を妨げる心理社会的背景を考える 
代謝コントロールを目指す糖尿病治療の基本は，適切な食事療法，運動療法，薬物療法の
実施である．毎日の食習慣や運動習慣，そして服薬あるいは自己注射などは糖尿病セルフケ
アとして自己管理する必要があるが，治療の有効性が発揮されない場合は，「アドヒアランス
や心理社会的問題」 にも注意する必要がある．糖尿病患者の心理社会的問題に対して，DSME
は糖尿病治療に関連する不安や抑うつ，糖尿病関連 QOLといった精神的側面に対しても有効
であるという報告は散見される 33～36）． 
1 型および 2型糖尿病患者が糖尿病という疾患および糖尿病を有する生活管理に関する必
要な情報を得て （DSME），適切な食事・運動・薬物療法を施行することは時に困難となること
を，医療 （従事者） は経験する．糖尿病患者のおかれている心理社会的問題がその困難さを生
み出している可能性があると考えられ，2001 年に DAWN studyが施行された．日本を含む世
界 13 ヵ国の糖尿病患者と医療従事者を対象に，心理社会的問題と効果的なセルフケアの障壁
に関する断面調査が行われた 37）．本研究では以下 4つのことが示された．①1型および 2型糖
尿病患者ともに，定期通院や薬物療法に関して高いアドヒアランスを示したが，食事・運動
療法のアドヒアランスは低く，1型・2型糖尿病患者自身は自身の全般的セルフケアのアドヒ
アランスをそれぞれ 46％，39％と考えた．そして，医療従事者側は患者のアドヒアランスを
各々17％，5％と判断しており乖離がみられた．②糖尿病患者の多くは糖尿病に関連する心理
的問題を抱えている．③医療者はその心理的問題により，糖尿病患者の治療アドヒアランス
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を低下させていると気づいている．④医療従事者はその心理的問題に十分に対処できていな
い．したがって，この糖尿病に関連する心理的問題に対して適切なサポートを行うことが糖
尿病治療において重要と考えられるが，サポートを行うための技能や時間，資源が十分でな
いことが浮き彫りにされた． 
この結果を引き継いで，2012 年に DAWN2 studyでは日本を含む 17 ヵ国の患者を対象に調
査が行われた 38）．本研究では，糖尿病患者だけでなく，その患者にかかわる家族や介護者に
ついても心理的状況を調査，国家間の心理的サポートを含めた糖尿病治療についても比較さ
れた．結果は，3分の 1の医療者が，糖尿病患者は社会的差別を受けていると感じていた．
うつ病が疑われる糖尿病患者は 13.8％，糖尿病に関連する心理負担度が高い症例が 44.6％に
および，全般的 QOLが低いとされる患者が 12.2％認められた．また 40％の患者は糖尿病薬
物治療が日常生活の妨げとなると答えた．糖尿病管理においては家族からのサポートが重要
であることが知られているが 39, 40），日本人においては，糖尿病である家族をサポートすること
が負担と考える家族の割合が 57％にのぼり，家族が糖尿病療養に支援的と答えた患者割合は
20％以下と調査国のなかでは最下位であった．一方，糖尿病教育プログラムを受けた割合は
調査された 17 ヵ国平均 59％であったが，日本の患者は 76％が糖尿病教育プログラムを受け
ていた．日本ではHbA1cといった検査は高頻度に行われていたが，糖尿病を患者の気持ちや
自己管理などを含めた，心理的状態評価はあまりなされていないという状況が明らかにされ
た．日本における糖尿病医療は，患者の心理社会的問題に配慮していない調査結果が，改め
て報告されている 41）． 
効果的な糖尿病自己管理教育と療養支援を行うとともに，それを妨げる患者の心理社会的
問題に配慮していくことは，血糖改善に非常に重要であると考えられる．また，糖尿病患者
の心理社会的問題に配慮することは，患者を一人の人間として尊重し，敬愛の念をもって接
する医療者として最も大切な心得と考えられる． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：糖尿病患者 
Ｉ：自己管理教育と治療支援 （携帯アプリケーションや IoT，オンライン学習による介入を
含む） 
Ｃ：通常介入 
Ｏ：HbA1c，BMI，総死亡，低血糖リスク，医療コスト 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 8日 
検索用語 （キーワード）：self management, patient education, self care, behavior therapy, 

psychotherapy, psychosocial 
 

【推奨グレード判定の説明】 
推奨グレード決定のための 4項目のうち，いずれも DSME介入を支持するものであり，強
い推奨 （推奨グレード A） と判定した． 
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投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 

 
 

  7-2 集団教育と個別教育は糖尿病治療に有効か？ 
 

【ステートメント】 
● 集団教育と個別教育はどちらも糖尿病治療に有効である 42～45）． 

【推奨グレードB】（合意率100％） 
 
 

1．代謝コントロールに対する集団教育と個別教育の効果 
CQ7‑1 で説明した，糖尿病自己管理教育 （diabetes self‑management education：DSME） と
治療支援 （DSME and support：DSMES） は，集団教育，個別教育だけでなく，最近では，携帯
アプリケーションやWeb上での遠隔教育など様々な方法で提供されている 42～45）．2型糖尿病
患者への集団および個別教育効果を検討したメタ解析において，HbA1cは通常治療群に比べ
て，約 0.5％低下し，糖尿病に対する知識が増加したという結果が得られた 42）．また，2型糖尿
病患者に対して，集団教育と個別教育のどちらが，HbA1c改善効果が高かったかを検討した
メタ解析では，差がないという結論であった 44）．そのため，2型糖尿病に対する教育は，個別
指導および集団指導でも，HbA1c改善効果は同じで，いずれを選択してもよいと考えられる． 
2 型糖尿病に対する集団教育効果を検討したメタ解析において，集団教育は通常教育 （通常
診療で必要と考えられた情報を提供） と比較して，HbA1c以外にも，概ね空腹時血糖，体重，
ウエスト径，中性脂肪を有意に減少させ，糖尿病に関する知識を向上させ得ることが示され
ている 43）．代謝コントロールに対する良好な結果からも，2型糖尿病患者に関して，集団指導
を施行することが望まれる． 
また，近年においては，携帯アプリケーションやWeb上での遠隔教育の試みも多数報告さ

れている．携帯アプリケーションではテキストメッセージなどを用いて，Webページ上では
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

はい 質の高いMA/SR（エビデンスレベル 1）におい
て，DSME介入による血糖コントロール改善効
果，総死亡リスクの抑制効果が示されている．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい DSME 介入による血糖コントロール改善効果，
総死亡リスク抑制効果を示し，重大な副作用は
認めず，益が害を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい DSME 介入による血糖コントロール改善効果，
総死亡リスク抑制効果に対する患者の価値観は
一様と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3 月）の DSME 介入による
費用は，生活習慣病管理料として算定した場合，
190～ 240 円 / 日と，低～中コストであり，正
味の利益に見合うと考えられる．

CQ7-1_tbl.indd   1 2024/04/28   9:56



プログラムされたコンテンツを提供し，糖尿病の知識提供や自己管理のサポートを行う．そ
のメタ解析において，携帯アプリケーションやWeb上での遠隔教育は，通常治療群と比較し
て，1型糖尿病患者に対しては，HbA1c改善効果を示さなかったが，2型糖尿病患者に対し
ては，改善効果を示した 45）．現在も多数の研究が報告され続けており，日本でも進行してい
る （UMIN：ID：UMIN000030905）．今後の研究の蓄積が待たれる． 

 
2．カードシステムを用いた糖尿病教育 
日本糖尿病協会から，カードを用いた糖尿病個別教育の提案がなされている．糖尿病の状
態，合併症，運動や食事療法の説明が，カードに記載されており，そのカードを用いて体系
的に漏れなく，糖尿病についての知識提供を行おうというツールである．インスリン療法中
の 2型糖尿病患者に，このカードシステムを用いて，担当医師が情報提供を行うと，通常に
情報提供を行うより，体重や QOLに変化を認めないものの，HbA1cが改善，インスリン投
与量の減量が得られた患者が多かった 46）．このカードシステムは，糖尿病協会主催の研修会
終了者が使用可能である （https://www.nittokyo.or.jp）． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：糖尿病患者 
Ｉ：集団教育と個別教育強化 （認知行動教育の併用を含む） 
Ｃ：通常介入 
Ｏ：HbA1c，体重，脂質プロファイル，血圧 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 12 日 
検索用語 （キーワード）：group, individual, self care, self management, education, patient 

education 
 

【推奨グレード判定の説明】 
推奨グレード決定のための 4項目のうち，いずれも集団教育・個別教育を支持するもので
あるが，メタ解析に採用された研究の多くは中等度～高度のバイアスを有し，弱い推奨 （推奨
グレード B） と判定した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 140 



 
 

  7-3 血糖自己測定 （SMBG） は糖尿病治療に有効か？ 
 

【ステートメント】 
❶ 血糖自己測定 （SMBG） は 1型糖尿病 47～49）　およびインスリン療法中の2型糖尿病 50, 51）　の血
糖コントロールに有効であることから推奨される． 【推奨グレードA】（合意率100％） 

❷ インスリンを使用していない2型糖尿病患者においては，SMBGの血糖改善効果について
一定の見解が得られていない 52）． 【推奨グレードU】（合意率100％） 

 
 

1．血糖自己測定 （SMBG） とは 
血糖自己測定 （self‑monitoring of blood glucose：SMBG） とは，指先などを穿刺し，少量の
血液を採取し，機器で血糖を読み取る方法が一般的である 53）．また最近では，リアルタイム，
間歇的，レトロスペクティブ CGM （continuous glucose monitoring） など，血糖値を経時的に
測定し，グラフ表示する機器も発達しているが 54），こちらは，SMBGとは異なるため，次項
で解説することとし，本項では SMBGについてのエビデンスを紹介する． 

 
2．1型糖尿病患者における SMBGの有用性 
1 型糖尿病患者における SMBG有用性の証明ともなった研究に Diabetes Control and Com‑

plications Trial （DCCT）47）　がある．DCCTにおいて，1型糖尿病患者に対し強化インスリン療
法に 1日 4回以上の SMBG，カーボカウント法によるインスリン投与量調整を組み合わせ，
厳格な血糖コントロールを目指した結果，従来療法と比較してHbA1cは約 2％改善し，糖尿
病網膜症，腎症の発症・進行が抑制された事が証明された．本研究で，インスリン頻回注射
と SMBGによる血糖値のモニタリング，そして，食事や運動による血糖値の変化に対するイ
ンスリン単位調整の重要性が証明された． 
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ MA/SR において，集団教育・個別教育はともに
血糖コントロール改善効果を認めたが，MA/SR
に組み入れられた研究の多くは中等度～高度の
バイアスを有していた．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい 集団教育・個別教育は血糖コントロール改善効
果を示し，重大な副作用は認めず，益が害を上
回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 集団教育・個別教育による血糖コントロール改
善効果に対する患者の価値観は一様と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3月）の集団教育・個別教育
による費用は，集団栄養指導料として算定した
場合，27円 / 日，生活習慣病管理料として算定
した場合，190～ 240円 / 日であり，低～中コ
ストと考えられ，正味の利益に見合うと考えら
れる．
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次に，1日に何回 SMBGを施行し，インスリン単位調整につなげるのが適切なのかを検討
する研究を紹介する．データベースを用いた研究において，18 歳以下 26,723 名の 1型糖尿病
患者において，SMBG施行頻度は有意にHbA1c低下と関連し，1日あたりの SMBG測定回
数が 5回を超えるとHbA1cの低下効果は頭打ちとなったと報告がある 49）．また，診療録を調
査した研究において，20,555 名の 1型糖尿病患者 （年齢制限なし） においては，SMBG回数が
増加するほど，HbA1cは低下し，糖尿病性ケトアシドーシス抑制の効果も認められた 48）． 
現行の保険では，1日 4回まで SMBGが認められている．それ以上の SMBG測定回数は，

1型糖尿病患者の良好な血糖につながる可能性はあるが，前述したように CGM （continuous 
glucose monitoring） 機器が進歩しているので，1日 5回以上の SMBGを 1型糖尿病患者に勧
める場合には，CGMが保険適用であり，推奨される．次項でその効果を解説する． 

 
3．2型糖尿病における SMBGの有用性 
インスリン依存状態でない，主に 1日 2回インスリンを使用している 2型糖尿病患者にお
いて，1日 4回の SMBGは，52 週の間，HbA1cを低下させたと報告されている．また，患者
背景で調整すると，SMBG導入による血糖改善効果は導入前HbA1c＞8.0％もしくは SMBG
のアドヒアランスが 75％以上に保たれていた患者においてのみ認められた 50）．また，若年発
症 2型糖尿病患者で，メトホルミンや食事運動療法を徹底してもHbA1c 8％以下を達成できな
かった症例に，平均年齢 15.8 歳時に，基礎インスリンを導入し，SMBGを施行するように指
導し，その後のHbA1cを観察した研究を紹介する．本研究では，1日 1回ないしは 2回の
SMBGにより，SMBGアドヒアランスが 80％以上の症例に限り，1年以内のHbA1c低下効
果が得られた 51）．Kumamoto studyにおいては，SMBG使用下での強化インスリン療法は，従
来療法と比べよりHbA1cを改善し，細小血管合併症の発症・進行を抑制し得ることが示され
ている 55）．インスリン使用中の 2型糖尿病患者に対しても，SMBGによる自己血糖値の把握
は，食事運動療法やインスリンの単位調整に反映され，良好な血糖コントロールをもたらす
可能性が高い． 
しかしながら，インスリンを使用していない 2型糖尿病を対象にした，SMBGのHbA1c改
善効果に関しては，議論の余地がある．現時点での研究を詳述する．信頼性の高い RCTにお
いては，1日 1回の SMBGは，その血糖値のフィードバックメッセージを送信しても，12 ヵ
月後のHbA1cおよび QOLに効果を認めなかった 52）．また，あるメタ解析 56）　では，非 SMBG
群と比較して，SMBG群のHbA1cは観察期間 6ヵ月では有意に改善したが，観察期間 12 ヵ
月の段階では有意な改善を認めなかった．しかし，別のメタ解析では，SMBGにより，観察
期間 6ヵ月および 12 ヵ月ともにHbA1cの改善効果を認めた 57）．インスリンを使用していな
い 2型糖尿病患者に対する，別の角度から分析したメタ解析においては，構造化された SMBG 
（測定タイミングを教育・指定） と非構造化 SMBGを比較すると，構造化された SMBGでの
み，有意なHbA1c改善効果を認めた 58）．無作為に SMBGを行うのではなく，治療効果判定
という目的意識をもって，SMBGを行うことが肝要であることが示された 59）．この研究 59）　で
は，2ヵ月で 10 回以上の SMBG測定回数の研究を採用していた．しかし，SMBG回数につい
ても分析したメタ解析においては，1週間で 8回以上の SMBG測定を施行した研究でのみ
HbA1c改善効果がみられた 60）．このように，インスリンを使用していない 2型糖尿病患者に
おいては，メタ解析の論文採用方法で，SMBGによる 12 ヵ月のHbA1c改善効果に差が出る．
また，その血糖自己測定の目的およびタイミング （構造化），測定回数によっても結果は不定
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であり，今後の研究の蓄積が必要と考えられる． 
 

4．妊娠糖尿病における SMBGの有用性 
妊娠糖尿病における血糖モニタリングの効果を検討したメタ解析 61）　において SMBGと一
時的な血糖測定 （外来血糖測定など） の比較では，帝王切開，巨大児，新生児低血糖リスクに
対して有意差を認めなかった．しかし，インスリン療法が必要な妊娠糖尿病患者において食
前血糖測定と食後血糖測定の効果を比較した RCT 62）　においては，食後血糖測定によりインス
リン投与量調整を行ったほうが，母のHbA1cは改善し，児の出生時体重は軽く，帝王切開，
新生児低血糖の頻度は少なかった． 

 
5．糖尿病合併妊娠における SMBGの有用性 
1 型，2型糖尿病合併妊娠における SMBGの効果を検討したメタ解析 63）　では，母のHbA1c
や帝王切開リスク，児の出生体重に対して有意な効果を示さなかった． 

 
【抽出した PICOの概略】（ステートメント❶） 
Ｐ：糖尿病患者 （1型糖尿病，インスリン使用中の 2型糖尿病） 
Ｉ：自己血糖頻回測定 
Ｃ：自己血糖通常測定 
Ｏ：HbA1c 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❶） 
近年の SMBGの効果に関して検討した比較的質の高い RCTおよび大規模前向きコホート 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 14 日 
検索用語 （キーワード）：self monitoring, blood glucose, blood sugar 
 

【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❶） 
SMBGの血糖改善効果は，インスリン使用中の場合，1型糖尿病，2型糖尿病ともに質の高

い RCT，前向きコホートにおいて認められたため，強い推奨 （推奨グレード A） と判定した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
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【抽出した PICOの概略】（ステートメント❷） 
Ｐ：糖尿病患者 （インスリンを使用していない 2型糖尿病） 
Ｉ：自己血糖頻回測定 
Ｃ：自己血糖通常測定 
Ｏ：HbA1c 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❷） 
近年の SMBGの効果に関して検討した比較的質の高いメタ解析，RCT 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 14 日 
検索用語 （キーワード）：self monitoring, blood glucose, blood sugar 
 

【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❷） 
SMBGの血糖改善効果は，インスリンを使用していない 2型糖尿病におけるメタ解析では，
その効果は限定的であり，一定の結論が得られていないと判断した （推奨グレード U） と判定
した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

はい 質の高いMA/SR（エビデンスレベル 1）におい
て，インスリンを使用している 1型糖尿病およ
び 2型糖尿病患者において，SMBGは血糖改善
に寄与している．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい SMBGは血糖コントロール改善効果を示し，糖
尿病性ケトアシドーシスのリスクを抑制する一
方，重大な副作用は認めず，益が害を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

いいえ SMBGの導入によりQOL の低下が認められる
ことも報告され，患者の価値観は一様ではない
と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3月）の SMBGによる費用は，
血糖自己測定器加算として算定した場合，117
円（1日 1 回以下）～ 497 円（1日 4 回以上）
/日程度と，低～中コストであり，正味の利益に
見合うと考えられる．
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  7-4 CGM （continuous glucose monitoring） はどのような点で糖尿病
治療に有効か？ 

 
【ステートメント】 
❶ リアルタイムCGM （rtCGM） は小児・思春期1型糖尿病ならびに成人1型糖尿病患者にお
いて低血糖頻度の低下や血糖改善効果を有する 64～68）． 【推奨グレードB】（合意率100％） 

❷ rtCGMにより，1型糖尿病合併妊娠において，血糖コントロールを改善させ，周産期異常
を減少させることから有効である 69）． 【推奨グレードB】（合意率100％） 

❸ 間歇スキャン式持続グルコース測定 （intermittently scanned CGM：isCGM） は 1型なら
びに2型糖尿病において SMBGよりも血糖コントロール改善に寄与し得る 70）． 

【推奨グレードB】（合意率100％） 
 
 

1．CGMの概説 
2023 年 9 月現在，CGM （continuous glucose monitoring） には 3種類存在する．ひとつ目

はリアルタイム CGM （realtime CGM：rtCGM） と呼ばれる．皮下間質液中のグルコース濃度
を継続的に自動測定し，グルコース値の変化を線状のグラフとして常時，スマートフォンや
専用の端末機器上に表示する．現在，一部の rtCGMは，血糖自己測定 （SMBG） 値による較正
を必要とする．アラート機能を有しており，低血糖や高血糖時にアラートによる通知が行わ
れる．次に，間歇スキャン式持続グルコース測定 （intermittently scanned CGM：isCGM），
別名，フラッシュグルコースモニタリング （flash glucose monitoring：FGM） といった方法が
ある．呼称は前者で統一するように日本糖尿病学会から推奨がされている．rtCGM と同様に
間質液中のグルコース濃度を測定するが，患者が操作を行ったときのみ現在および過去のグ
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ MA/SR において，インスリンを使用していない
2型糖尿病では，バイアスの高いMAが多いため，
SMBGが血糖改善に寄与するか判定不能と判断
した．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい インスリンを使用していない 2型糖尿病患者に
おいて，SMBGによる血糖コントロール改善効
果は，不明である．しかし，重大な副作用は認
めず，益が害を上回ると考えられる．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

いいえ SMBGの導入によりQOL 変化がないことが報
告されており，患者の価値観は一様ではないと
思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

いいえ 現時点（令和 6年 3 月）の SMBG による費用
は，インスリンやGLP-1 製剤を使用していない，
2型糖尿病患者には保険収載されていない．患
者は必要な費用を全額自己負担することになり，
正味の利益に見合うとは考えにくい．

CQ7-3-2_tbl.indd   1 2024/04/28   9:57



ルコース値の変動を端末に表示する．最後に，レトロスペクティブ CGM （retroCGM） を紹介
する．別名，プロフェッショナル CGMとも呼ばれる．センサーを上腕の皮下に装着してい
る間，患者は自分では，間質液中のグルコース濃度を知ることはできない．病院や診療所で
のみ，そのセンサーのデータを，表示することができる 71, 72）．後者 2つ，isCGMと retroCGM
に関しては，一部の rtCGMで必要となる血糖自己測定 （SMBG） による較正を必要としない
が，isCGMについては，低血糖時に表示する値が不正確であるという報告があり，注意が必
要である 73）． 

 
2．1型糖尿病患者におけるCGMの有用性 
1 型糖尿病患者に対して，各種 CGMと SMBGの効果を比較したメタ解析 64）　によると，

CGMは低血糖や糖尿病性ケトアシドーシスの予防効果に乏しいものの，HbA1cの低下効果
は明確であり，特にHbA1c 8％以上の 1型糖尿病患者において，血糖改善効果が顕著であっ
た．厳密に施行された RCT 65, 66）　においても，1型糖尿病患者で，rtCGMは SMBGに比較して
HbA1cを低下させることが証明されている．また，その RCT 65）　では，rtCGMのほうが，
SMBGよりも治療満足度が高かったことも報告された．また，14 歳から 24 歳の思春期 1型
糖尿病患者において，低血糖を主要評価項目に設定した RCT 66）　は，rtCGM使用により，
SMBGに比べて低血糖頻度減少がみられることを報告している． 
1 型糖尿病患者における isCGMの血糖改善効果について検討した研究は乏しい．複数のメ
タ解析 70, 74）　において，1型糖尿病患者に isCGMを使用することで，HbA1cの改善が得られた
と，報告されているが，RCTを集めたメタ解析ではなく，出版バイアスなど，各種バイアス
も大きい．1型糖尿病患者における isCGMの血糖改善効果については今後の研究が待たれる．
ある厳密に施行された RCT 68）　において，isCGMを使用している 1型糖尿病患者を rtCGMに
変更した群と isCGMを継続使用した群に割り付けし，2群間でどちらの群で血糖が改善した
かを検討した．すると，rtCGMに変更したほうが，HbA1cの改善が得られただけでなく，低
血糖時間も減少した．また，rtCGMが有する低血糖アラーム機能のためか，rtCGMを使用
した 1型糖尿病患者のほうが，isCGMを継続した患者より低血糖への不安の減少がみられた．
現時点では，1型糖尿病患者においては，rtCGMのほうが isCGMよりも有効である可能性
が高い．また，現在日本で販売されていないが，低血糖および高血糖アラーム付の isCGMが
開発されている．この isCGMを 1型糖尿病患者に使用し，1日 4回程度の SMBG使用 1型糖
尿病患者と比較すると，アラーム付 isCGMは，HbA1cを 0.5％ほど有意に低下させ，低血糖
も減少させた RCTが報告されている 75）．今後の日本への導入および研究結果の蓄積が待たれ
る． 
1 型糖尿病合併妊娠に関して，rtCGM使用群と SMBG施行群を比較した RCT 69）　では，

rtCGMを使用した 1型糖尿病患者は，SMBG施行群に比べて，HbA1cの改善が得られた．
さらに，巨大児出産や新生児低血糖の頻度も低下した．1型糖尿病患者が妊娠・出産を計画
する場合には，rtCGMの使用が望ましいと考えられる結果であった． 

 
3．インスリン療法中2型糖尿病患者におけるCGMの有用性 
インスリン療法中 2型糖尿病患者において，CGM使用による血糖改善効果を検討した研究
は乏しい．ある RCT 76）　においては，基礎インスリン使用中の 2型糖尿病患者が，rtCGMを使
用することで，低血糖頻度の減少はみられなかったが，HbA1cの改善効果はみられた．また，
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別の RCT 77）　では，強化インスリン療法中 2型糖尿病患者に間歇スキャン式持続グルコース測
定 （intermittently scanned CGM：isCGM） を使用することで，低血糖を増加させることなく，
HbA1cの低下がみられ，患者満足度も高かったと報告された．あるメタ解析 70）　においても，
インスリン使用中の 2型糖尿病患者への isCGM使用により，血糖改善効果がみられると結論
されているが，このメタ解析は，誤差や各種バイアスが高い．インスリン使用中の 2型糖尿
病患者に，rtCGMや isCGMを使用することは，血糖改善効果をもたらす可能性がある． 

 
4．レトロスペクティブCGM （retroCGM） の有用性 
レトロスペクティブ CGMに関しては，いくつかのメタ解析において，CGMとして統合解

析された報告が散見される 64, 78）．それらのメタ解析では，1型糖尿病患者において，retroCGM 
のHbA1c低下効果が報告されていたり 64），2 型糖尿病患者において，血糖改善効果が報告さ
れている 78）．しかし，これらの報告は，retroCGMだけでなく，rtCGMや isCGMを統合した
結果であり，retroCGMのみで，血糖改善効果が得られるかの研究は乏しい．また，1型およ
び 2型糖尿病合併妊娠，妊娠糖尿病患者について retroCGMの効果を検討したメタ解析 79）　に
おいては，retroCGMの使用は，巨大児の出産確率に影響を与えず，HbA1cにも変化を認め
なかったと報告されている．一般診療において，2型糖尿病患者に retroCGMと SMBG使用
による，HbA1cへの影響を検討した RCT 80）　においては，retroCGM使用は，SMBG使用群に
比べて，半年後のHbA1c改善がみられたものの，1年後にはHbA1cの改善はみられず，糖
尿病に伴う精神的負担軽減にもつながらなかったと報告された．今後の，研究の蓄積が必要
と考えられる． 

 
【抽出した PICOの概略】（ステートメント❶） 
Ｐ：1型糖尿病患者 
Ｉ：rtCGM 
Ｃ：SMBGもしくは intermittently scanned CGM （isCGM） 
Ｏ：HbA1c，低血糖リスク 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❶） 
近年の rtCGMの効果に関して検討した比較的質の高いメタ解析および RCT 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 18 日 
検索用語 （キーワード）：flash glucose monitoring, real‑time glucose monitoring, subcuta‑

neous continuous glucose monitoring, intermittently scanned continuous glucose moni‑
toring, FreeStyle Libre, continuous glucose monitoring 

 
【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❶） 

rtCGMは，1型糖尿病における質の高い RCTにおいて，血糖改善効果を認めた．しかし，
質の高いメタ解析で証明されておらず，弱い推奨 （推奨グレード B） と判定した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
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【抽出した PICOの概略】（ステートメント❷） 
Ｐ：妊娠中もしくは妊娠を予定している 1型糖尿病患者 
Ｉ：rtCGM 
Ｃ：SMBG 
Ｏ：HbA1c，巨大児出産，新生児低血糖 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❷） 
近年の rtCGMの効果に関して検討した比較的質の高い RCT 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 18 日 
検索用語 （キーワード）：flash glucose monitoring, real‑time glucose monitoring, subcuta‑

neous continuous glucose monitoring, intermittently scanned continuous glucose moni‑
toring, FreeStyle Libre, continuous glucose monitoring 

 
【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❷） 

rtCGMは，妊娠 1型糖尿病患者における質の高い RCTにおいて，血糖改善効果や，巨大
児出産や新生児低血糖の頻度減少を認めた．しかし，質の高いメタ解析で証明されておらず，
弱い推奨 （推奨グレード B） と判定した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

はい RCTにおいて，1型糖尿病では，rtCGMの血糖
改善効果を認めた．MA/SR での解析は不十分で
ある．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい rtCGMは血糖コントロール改善効果を示し，糖
尿病性ケトアシドーシスのリスクを抑制する一
方，重大な副作用は認めず，益が害を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい rtCGMの導入によりQOL の改善が報告されて
いる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3月）の rtCGMによる費用
は，センサー 2個 /月以下で 440/ 日～センサー
5個 / 月以上で 1,100 円 / 日程度と，中～高コ
ストであるが，QOL および HbA1c 低下作用を
鑑みると，正味の利益に見合うと考えられる．
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【抽出した PICOの概略】（ステートメント❸） 
Ｐ：糖尿病患者 
Ｉ：intermittently scaned CGM （isCGM） 
Ｃ：SMBG 
Ｏ：HbA1c，低血糖リスク 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❸） 
近年の isCGMの効果に関して検討した比較的質の高いメタ解析 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 18 日 
検索用語 （キーワード）：flash glucose monitoring, real‑time glucose monitoring, subcuta‑

neous continuous glucose monitoring, intermittently scanned continuous glucose moni‑
toring, FreeStyle Libre, continuous glucose monitoring 

 
【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❸） 

isCGMは，インスリン療法中 1型糖尿病および 2型糖尿病患者におけるメタ解析において，
血糖改善効果を認めた．しかし，各種バイアスが多く，血糖改善効果は限定的であり，弱い
推奨 （推奨グレード B） と判定した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

はい RCT において，妊娠 1 型糖尿病患者では，
rtCGMの血糖改善効果を認めた．MA/SR での
解析は未評価である．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい rtCGMは血糖コントロール改善効果を示し，周
産期合併症のリスクを抑制する一方，重大な副
作用は認めず，益が害を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい rtCGMの導入により治療満足度の上昇が報告さ
れている．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3月）の rtCGMによる費用
は，センサー 2個 /月以下で 440/ 日～センサー
5個 / 月以上で 1,100 円 / 日程度と，中～高コ
ストであるが，周産期合併症の頻度減少および
HbA1c 低下作用を鑑みると，正味の利益に見合
うと考えられる．
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  7-5 糖尿病治療上の心理課題は何か？ 
 

【ポイント】 
● 1 型および2型糖尿病患者は，食事や運動管理やインスリンの自己調整などが要求され，精
神的負担が多いと考えられる 81～83）．その負担を一因として，不安障害やうつ病を発症する頻
度が高い 84～87）．また，糖尿病と診断されることで社会から負わされる差別にも類する心理的
負担をスティグマと呼び，糖尿病患者の精神的負担となっている 88, 89）．われわれ医療者は，ア
ドボカシー活動 （提言活動） を通じて，社会に働きかけ，そのスティグマを取り除く努力をす
べきである． 

 
 

1．糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） があることを知る 
糖尿病と診断されたときから，糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） が生じる．
2型糖尿病患者は，食事や運動など，休みのない自己管理が要求される．インスリン療法中
の 2型糖尿病患者や，1型糖尿病患者においては，頻回の血糖自己測定と，食事や運動に伴
う，インスリン単位の調整が必要であり，それに失敗すると，高血糖や低血糖による意識障
害につながるおそれがある 81）．そのため，1型糖尿病患者および 2型糖尿病の約 1/3 が DDを
感じていると報告されている 82, 83）． 
精神的負担を感じている 1型糖尿病患者が，DDを軽減するプログラムを受講すると，DD
は低下し，その DD低下はHbA1cの低下につながった 90）．また，精神的負担を感じている 2
型糖尿病患者に対して DDを軽減するプログラムを施行した結果，有意に DDは低下し，健
康的な食事，運動，服薬アドヒアランスの改善といった自己管理行動の改善が認められた 91）．
2 型糖尿病患者において DDに対して心理学的に介入した RCTのメタ解析 92）　においても，自
己効力感とHbA1cに関してわずかに改善する可能性が示されている．CQ7‑1 で記述したよう
に，日本における糖尿病医療は，患者の心理社会的問題に配慮していないと報告されている 41）．

Q

 150 

推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ MA/SR において，isCGMの血糖改善効果を認
めるMAはバイアスが高かった．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい isCGMは血糖コントロール改善効果を示す一
方，重大な副作用は認めず，益が害を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

いいえ isCGMの導入により治療満足度が上昇したと報
告もあるが，変わらなかったと報告もされてい
る．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6 年 3 月）の CGMによる費用
は，isCGMが 417 円 / 日と中コストであるが，
QOL および HbA1c 低下作用を鑑みると，正味
の利益に見合うと考えられる．
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糖尿病と診断されたときから，糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） が生じてい
る．糖尿病患者の生活に想いをめぐらし，患者の精神的負担に注意していくことは，DDを
軽減するだけでなく，良好な血糖コントロールを達成することにも必要と考えられる． 

 
2．糖尿病と不安障害 
不安障害は，過剰な不安と心配により，日常生活に支障をきたす全般性不安障害や，過剰
な不安と心配だけでなく，パニック発作も伴うパニック障害などに分類される 93）．糖尿病に
伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） も一因として，糖尿病患者は，全般性不安障害に罹
患しやすいと可能性が示唆されている 84）．アメリカでの調査研究で，糖尿病患者の約 20％が
生涯の間に不安障害に罹患し，糖尿病非合併例の約 2倍であったと報告がある 85）．不安障害
の原因としては高血糖，インスリン注射，低血糖，糖尿病合併症の進行などがあげられる 94, 95）．
前述したように，糖尿病患者は，糖尿病に伴う精神的負担が多い．特に，医師から患者に，
糖尿病合併症進行を伝えるときや，インスリン開始を提案するとき，糖尿病患者は不安障害
をきたす可能性があることを留意しながら診療にあたるべきである． 

 
3．糖尿病とうつ病 
うつ病とは，不安よりも，抑うつ気分が主症状であり，自殺企図が生じることもある疾患
である 93）．糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） も一因として，糖尿病患者は，
うつ病に罹患しやすいと可能性が示唆されている 84）．しかし，糖尿病非合併のうつ病患者に
おいて，インスリン抵抗性が上昇しているという報告もあり 96），うつ病が糖尿病の悪化因子
として説明可能かは不明であり，またうつ病の発症メカニズムの詳細も不明である． 
基礎的な機序に関して不明であるが 97），1 型および 2型糖尿病患者におけるうつ病のリスク
は，一般集団に比べ約 2～3倍とされる 86, 87）．1 型および 2型糖尿病患者がうつ病に罹患する
と，治療アドヒアランスは低下することが示されている 98）．良好な血糖を維持するためにも
担当患者がうつ病を発症していないか注意する必要があり，もし，うつ病を発症しているこ
とが疑われたら，精神科介入を行うことが肝要である． 

 
4．糖尿病患者の持つスティグマとアドボカシー活動について 
次に，糖尿病患者の社会心理的負担についても考える．糖尿病患者と診断されることで糖
尿病でない方から差別ともいわれる社会的心理負担を負うこともあり，それが糖尿病自己管
理を妨げる一因になっている可能性が示唆されるようになった．糖尿病と診断されることに
対する，患者心理および社会的背景について考察する．過去に，結核やハンセン病患者が，
社会において誤解と偏見を持たれていた時代もあった．糖尿病患者が社会や医療者から負わ
されている心理的負担を，スティグマと表現され，近年注目を集めている 99）．糖尿病に関連
するスティグマとして，就職や結婚で不利になるなどといった社会的スティグマ，体重管理
できないときなどに医療者から患者に対して向けられる乖離的スティグマ （模範的な糖尿病患
者のイメージからの乖離），そしてセルフスティグマ （自尊感情の損失） がある 88, 89）．われわれ
医療者は，診療にあたっている患者が，糖尿病と診断されることで，社会的困難に陥ってい
ることもあることを知らなければならない．23％の労働者は上司に，2型糖尿病であることを
隠しているという報告もある 100）．また，われわれ医療者のなかには，患者が生活習慣の是正
ができないことを，責めてしまう場合もあるようだが 101），社会的格差による生活習慣の格差
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が報告されており，生活習慣管理ができないことをすべて，個人の資質や自己責任にするこ
とは，社会的弱者を攻撃することと同じであるという議論がされるようになった．社会的弱
者に喫煙者やアルコール依存が多いという事実もある．その事実は糖尿病の生活管理は，自
己責任だけで説明がつくのか 102），また，糖尿病患者でなければ，間食を心置きなく楽しむこ
とは個人の権利とも考えられる．その様な，社会や医療者から背負わされる負の感情を長期
間持ち続けると，セルフスティグマ （自尊感情の損失） を形成する可能性があると報告されて
いる 89）．自尊感情が損なわれ，結婚や就職など人生のイベントに前向きに取り組めなくなる
糖尿病患者も存在する．また，セルフスティグマ状態の糖尿病患者はコンプライアンスも不
良となることが報告されている 103）．糖尿病という病気のために，人生を前向きに生きること
ができなくなることを，われわれ医療者は引き起こしてはならない． 
そのために，行われ始めたのが，アドボカシー活動である．2015 年に ADA （American Dia‑

betes Association） が毎年発行する Standards of Medical Care in Diabetesにおいて，アドボ
カシーが独立した章としてはじめて取り上げられた 104）．日本でも，日本糖尿病学会と日本糖
尿病協会が 2019 年よりアドボカシー活動を展開している．同年 11 月 14 日の読売新聞広告に 
「偏見にNo！糖尿病を持つ人は，あなたと同じ社会で活躍できる人です．」 とメッセージを発
信した．われわれ医療者は，日々診療にあたる糖尿病患者の尊厳を守るために社会に働きか
けることも大切である．そして，日々診療にあたる糖尿病患者さんに尊厳をもって，治療を
いっしょに考えることも大切である． 

 
 

  7-6 心理的・行動科学的アプローチは糖尿病治療に有効か？ 
 

【ステートメント】 
❶ 心理的・行動科学的アプローチは2型糖尿病のHbA1cの改善に寄与し得る 105）． 

【推奨グレードB】（合意率100％） 
❷ 心理的・行動科学的アプローチの1型糖尿病患者への血糖改善効果は不定である 106）． 

【推奨グレードU】（合意率95％） 
 
 

1．糖尿病の心理・行動科学的アプローチとは 
必ずしも全員ではないが，多くの糖尿病患者は，生活習慣を変える必要がある．心理・行
動科学的アプローチや，認知行動療法など，様々な名称が存在するが，これらの治療は，血
糖をよくするために，生活習慣を変えることを目的としている．この治療を通じて，患者は
糖尿病の知識をつけ，目標を設定し，日常生活で特発的な過食を避けるなど，具体的な行動
を起こし，医療者からフィードバックを受ける．そして，患者は自己効力感を得て，その行
動を習慣化し，よりよい血糖，糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） を減らすこ
とができる 92）． 

 
2．糖尿病患者における心理・行動科学的アプローチの効果 
2 型糖尿病患者に関しては，心理的・行動学的アプローチは，わずかではあるが有意に
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HbA1cの改善に有効であったという報告が複数のメタ解析でなされている 92, 105, 107, 108）．明確な
理由は不明であるが，1型糖尿病患者においては，生活習慣の変更よりも生活に合わせたイ
ンスリンの調整が大切であるからか，1型糖尿病患者における心理的・行動学的アプローチ
の血糖への影響をみたメタ解析では，HbA1cの改善を認めなかった 106）．ただし，このメタ解
析は Risk of biasが高いため，今後の精密な RCTの蓄積を要すると考えられる． 
糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） の高い，1型および 2型糖尿病患者にお
いて，心理・行動学的アプローチは，ストレス軽減およびHbA1cの改善につながったと，メ
タ解析で報告されている 109）．また，このメタ解析発表以降も，心理・行動学的アプローチは，
1型および 2型糖尿病患者の DDを低下させるといった RCTが多数報告されており 90, 110～113），
副次評価項目ではあるが，あるメタ解析 114）　で，同様のストレス軽減効果が報告されている．
心理・行動学的アプローチは，血糖改善効果以上に，糖尿病患者の DD低下，ひいては QOL
の向上のために，日常臨床において必要なアプローチである 113, 114）． 

 
3．患者家族を交えた心理・行動科学的アプローチ 
心理社会的介入に患者家族を含めて介入する試みも行われている．同居家族に糖尿病の知
識を伝える，過食など糖尿病にとってよくないと考えられる行動を情報提供し，精神的なサ
ポートも依頼する．あるメタ解析 115）　においては，このような，患者家族への介入により，1
型ないしは 2型糖尿病どちらにおいても，HbA1cの改善や，体重および血圧の減少効果だけ
でなく，自己効力感が増加し，DDが減少したと報告されている．また，同研究で，アジア
地域において，家族介入は血糖改善への効果が高かったと分析もされている．家族への介入
により，患者は日常的に，家族から食事や運動に対して干渉されることから，逆にストレス
を増加させる可能性もあるため，注意深く施行する必要があると考えられる． 

 
【抽出した PICOの概略】（ステートメント❶） 
Ｐ：2型糖尿病患者 
Ｉ：心理的・行動学的アプローチ介入 
Ｃ：通常介入 
Ｏ：精神的負担，HbA1c 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❶） 
近年の心理的・行動科学的アプローチの効果に関して検討した比較的質の高いメタ解析 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 20 日 
検索用語 （キーワード）：psychological, psychosocial, behavioral 

 
【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❶） 
心理的・行動科学的アプローチの効果は，推奨グレード判定 4項目を指示するものであり，
強い推奨 （推奨グレード B） と判定した． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％） 
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【抽出した PICOの概略】（ステートメント❷） 
Ｐ：1型糖尿病患者 
Ｉ：心理的・行動学的アプローチ介入 
Ｃ：通常介入 
Ｏ：精神的負担，HbA1c 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】（ステートメント❷） 
近年の心理的・行動科学的アプローチの効果に関して検討した比較的質の高いメタ解析 
データベース：PubMed，Cochrane Library 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 3 月 20 日 
検索用語 （キーワード）：psychological, psychosocial, behavioral 
 

【推奨グレード判定の説明】（ステートメント❷） 
心理的・行動科学的アプローチの効果は，1型糖尿病患者においては，限定的であり，一
定の結論が得られていないと判断した．推奨グレード Uと判定した． 
投票 21 名，賛成 20 名，反対 1名 （合意率 95％） 
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ MA/SR において，心理的・行動科学的アプロー
チは，血糖改善効果が認められたが，各種バイ
アスがみられた．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい 理的・行動科学的アプローチは，有意に血糖改
善効果を認め，重大な副作用は認めず，益が害
を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 心理的・行動科学的アプローチによる血糖改善
効果だけでなく，心理状態の改善もみられ，患
者の価値観は一様と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3月）の心理的・行動科学的
アプローチによる費用は，生活習慣病管理料と
して算定した場合，190 ～ 240 円 / 日であり，
低～中コストであり，正味の利益に見合うと考
えられる．

CQ7-6-1_tbl.indd   1 2024/04/28   9:59



 
 

  7-7 糖尿病治療にうつ病のスクリーニング・治療は重要か？ 
 

【ポイント】 
● 1 型および2型糖尿病患者におけるうつ病の有病率は高い 116, 117）．うつ病を発症すると，糖尿
病の自己管理行動が不十分になる可能性が示唆されているため 98, 118），うつ病のスクリーニン
グおよびその治療は重要である． 

 
 

1．うつ病の有病率について 
うつ病は，精神疾患のなかでも非常に有病率が高く，日常的に遭遇する疾患である．日本
の地方病院の内科に通院している患者に，うつ病スクリーニングを行ったところ，程度の差
はあるものの，約 14％の患者がうつ病と報告された 119）．日本の統合失調症の有病率は，約 0.2
～1.8％と報告されている 120）．また，アジア人の不安障害の有病率は，欧米の約半分で，5％
と程度と予想されており 121），うつ病の有病率は，これに比べてもうつ病の有病率は，非常に
高いことができる． 

 
2．糖尿病とうつ病の関連について 
正確な機序は不明であるが，糖尿病患者はうつ病を発症しやすく，うつ病患者は糖尿病を
発症しやすいことが報告されている．糖尿病に伴う精神的負担 （diabetes distress：DD） も一
因として，糖尿病患者は，うつ病に罹患しやすいと可能性が示唆されている 84）．また，高血
糖に起因する慢性炎症も，糖尿病患者がうつ病を発症する一因となっている可能性もあり 122），
細胞生物学的な要因も否定できない． 
逆に，うつ病患者が糖尿病を発症しやすい機序としては，糖尿病非合併のうつ病患者にお
いて，インスリン抵抗性が上昇しているという報告があり 96），内分泌学的な要因も示唆され
ている． 

Q
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ MA/SR において，心理的・行動科学的アプロー
チの効果を判定した研究には各種バイアスがみ
られた．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

いいえ 理的・行動科学的アプローチは，血糖改善効果
を認めなかった．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 心理的・行動科学的アプローチにより，心理状
態の改善もみられ，患者の価値観は一様と思わ
れる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点（令和 6年 3月）の心理的・行動科学的
アプローチによる費用は，生活習慣病管理料と
して算定した場合，190 ～ 240 円 / 日であり，
低～中コストであり，正味の利益に見合うと考
えられる．

CQ7-6-2_tbl.indd   1 2024/04/28   9:59



糖尿病患者において，うつ病リスクは，非糖尿病合併例に比べて，約 2～3倍とされ，アジ
ア人 2型糖尿病患者におけるうつ病の有病率は 30％程度と報告され 116），アジアの報告ではな
いが，1型糖尿病患者においても同程度の有病率が報告されている 117）． 

 
3．うつ病併存糖尿病患者における糖尿病治療の問題点 
うつ症状の程度にもよると考えられるが，うつ病を併発すると，1型および 2型糖尿病患
者では，糖尿病治療に対するアドヒアランスが低下する 98）．また，うつ病合併 2型糖尿病患
者では，セルフケア行動が減少することも報告されている 118）．明確な機序は証明されていな
いが，おそらくそういった心理的背景から，うつ病を合併すると糖尿病患者の血糖コントロー
ルが悪化すると，あるメタ解析で報告されている 123）． 
まだ報告は少ないが，2型糖尿病合併うつ病患者に，うつ病に対する認知行動療法を行う
と，うつ病の改善が得られ，HbA1cも改善がみられた 124）．うつ病合併 1型および 2型糖尿病
患者において，抗うつ薬がうつ症状の改善のみならず，血糖改善にもつながる可能性が示唆
されており 125, 126），うつ病合併糖尿病患者に対して，うつの治療を開始することは血糖改善のた
めにも必要である可能性が示唆されている． 
1 型・2型糖尿病を問わず，糖尿病患者ではうつ病を発症しやすく，また，時に糖尿病の自
己管理行動が困難となり，血糖増悪につながる．うつの改善は，血糖改善をもたらす可能性
も示唆されている．そのため，糖尿病患者に対する定期的なうつ病のスクリーニングおよび，
うつ病の治療は非常に重要である． 

 
 

  7-8 ガイドラインと実践的マニュアルはどのように活用されるべき
か？ 

 
【ポイント】 
● ガイドラインに示されるエビデンスの系統的レビューに基づく治療方針を実地診療に適用す
る際の手引きが実践的マニュアルである．実践的マニュアルは，医療チームと患者間での情
報共有，個々の患者の病態・ニーズに個別化された医療の提供を促進する． 

 
 

1．科学的エビデンスに則ったガイドラインと実践的マニュアル 
医療従事者は疾患治療の不確実性により，しばしば難しい判断を迫られる．糖尿病は継続
的治療が必要な複雑な慢性疾患であり，血糖コントロールの他にも糖尿病合併症，血圧・脂
質コントロール，心理社会的問題といった複数のリスク管理に対する継続的なケアが必要と
なる．治療方針選択の際には自分の知識や技能，経験，患者のニーズ，価値観に加え，科学
的エビデンスを交えた総合的判断が課される．しかし，現代医学の進歩はめざましく，最新・
最善の医療に関する情報収集，実施は，個人の努力では限界がある．エビデンスを判断基準
として重視する医療様式である EBM （evidence‑based medicine） は，理論と経験則に加えて，
質の高いエビデンスを選択しながら，患者の選好と状況から個別化した臨床決断を行う．EBM
に則ったガイドラインを実地医家が取り入れる際の実用の手引きが実践的マニュアルとなり，
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ケアの標準化・診療の均てん化を促す． 
実践的マニュアルは，ガイドラインを実用化するために，適切な検査頻度や選択薬剤の優
先度を明記，専門医・拠点病院への紹介の適応とタイミングを記載している．診療効果の確
実性と安全性を重視し，一般公開して逐次改訂を行うなどの特長を有する．実践的マニュア
ルの利用は専門医と連携することと同様な意味を持ち，医療チーム内で共有するとともに，
得られた方針は個別化して個々の患者のニーズに合わせていく．本邦において実践的マニュ
アルの効果を検討したクラスター RCT 127）　においては，コントロール群に比べ実践的マニュア
ル介入群では，尿中アルブミンの測定率の改善が認められた．また，クラスター RCTにおい
て，心理的・行動科学的アプローチを中心とした実践的マニュアルによる 26 週間の介入は，
実践的マニュアル介入群において通常ケア群と比べHbA1c変化量に有意な差は認めなかった
が，糖尿病に関連した精神的負担，糖尿病自己管理に対する自信はより改善した 128）．ガイド
ラインとはエビデンスの系統的レビューと複数の治療選択肢の利益と害の評価に基づいて，
患者ケアを最適化するための推奨を含む文書と定義され，万能な治療法を提示するのではな
く，得られるエビデンスとその総体評価，益と害のバランスなどを考量し，最善の患者アウ
トカムを目指した推奨を提示することで，患者と医療者の意思決定を支援する．ガイドライ
ンは，また作成プロセスに不偏性が確保され，偏った判断の影響が許容範囲内とすることに
よっても信頼性を高めている．この信頼性の高い情報源を用いて，医療従事者は患者の選好
に合わせて最良の治療法を患者とともに選択していく．患者の選好は，健康や人生に対する
患者の考え方や信念，期待，目標と，治療選択肢の利益や不利益，費用，不便さを含んでい
る．医療従事者は常に，患者中心的に適切な治療が実施されているかを留意しなければなら
ない． 

 
2．ガイドラインとの課題と実地診療の標準化 
ガイドラインは，客観的で科学的に妥当な，そして一貫した手法に則った情報収集，評価
によって作成される．糖尿病の最新・最適な管理について研究成果が蓄積し，患者個々の価
値観に基づいた QOL改善と健康寿命の伸長を目指した試みがなされている．しかし，恩恵を
受けるはずの多くの患者に望ましい糖尿病管理が十分にいきわたっていない．その理由は，
エビデンスの周知浸透が十分でなかったり，エビデンスのもとになる研究の対象・介入がま
ちまちであったり，また糖尿病治療の進歩に伴い，治療選択そのものが複雑であるためと考
えられる．さらに，実地診療において，糖尿病治療への医療資源の投入について費用対効果
を考慮した治療選択は十分になされていない．大規模 RCTなど，多くの臨床試験は医療資源
が潤沢な国々において実施されており，十分な医療資源のない国々に普遍化できるエビデン
スは十分でない．本邦におけるガイドライン構築においても，日本人を対象にしたエビデン
スだけでは十分でなく，海外で実施された臨床研究から成るエビデンスも用いて，日本人を
対象としたガイドイランの作成ができるかどうかの懸念も残る．今後も日本人を対象とした
エビデンスの蓄積，それらを盛り込んだガイドラインの Updateが必要となる．日本におい
ても実地診療のレベルが標準化されていないこともあり，ガイドラインとそれに基づく実践
的マニュアルの作成・普及が糖尿病診療の標準化の基礎となる． 

 
3．ガイドラインと個別的な治療の意思決定 
ガイドラインは診療のオーバービューを示すものであり，診療環境に応じてその指針を運
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用するために，実践的マニュアルが作成される．しかし，標準的な糖尿病治療の遂行を目指
すものであるが，治療は個々の患者背景，価値観，臨床状況により決定されるべきものであ
る．ガイドラインの準拠がすべての患者にあてはまるものではなく，強制されるものではな
い．個々の患者にとって適切な治療がすべて網羅されているとか，他の選択肢を排除してい
るものでもない．最終決断は責任ある医療従事者と患者との話し合いと合意のもとに決定さ
れる．しかし，ガイドラインから大きく外れる内容が選択された際には，その選択経過，根
拠に関して診療録などに明記しておく必要がある． 
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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）He X, 2017
MA/SR

［レベル1］

42 件の RCT を含む
MA（2型糖尿病患者
13,017人，実施国：
中国）．12ヵ月以上
の DSME の効果を
研究したRCTのみを
採用

DSMEの総死亡に対
する影響を，通常治
療群と比較した

DSMEを施行された
群では，通常治療群
よりも死亡率が少な
かった．リスク比：
0.74

少ないが
副 次 評
価項目で
ある総死
亡を評価
している
ため，未
知のバイ
ア ス が
存在する
可 能 性
がある

はい はい はい はい

2）Pillay J, 2015
MA/SR

［レベル2］

132 件の RCT を含
む MA（2 型糖尿病
を対象．実施国：カ
ナダ）

2 型糖尿病に対する
行動療法の HbA1c，
脂質，血圧や QOL
などに対する影響を
検討した

行動療法を施行され
た群では，通常治療
群に比べて，6ヵ月
の時点では，HbA1c
の改善がみられたが，
12ヵ月の時点では改
善は消失した

いいえ はい いいえ はい はい

3）Bekele BB, 
2021

MA/SR
［レベル2］

20 件の RCT を含む
MA（2型糖尿病患者
2,833 人，実施国：
エチオピア）

DSME の HbA1c に
対する影響を，通常
治療群と比較した

DSMEを施行された
群では，通常治療群
よりもHbA1cが低下
した

はい はい いいえ はい いいえ

4）Tanaka R, 
2020

MA/SR
［レベル2］

12 件の RCT を含む
MA（12ヵ月以内に
診断された 2型糖尿
病患者2,386人，実
施国：日本）

DSMES の HbA1c，
QOL，脂質や体重に
対する影響を，通常
治療群と比較した

DSMES を施行され
た群では，12ヵ月時
点で，通常治療群よ
りも HbA1c が低下
した．QOLや脂質，
体重に関しては効果
がみられなかった

はい はい はい いいえ いいえ

5）Pillay J, 2015
MA/SR

［レベル2］

36 件 の RCT， 非
RCT，前向きコホー
ト研究を含むMA（1
型糖尿病患者を対
象，実施国：カナダ）

1型他糖尿病に対
す る 行 動 療 法 の
HbA1c，QOLや 合
併症の進行などに対
する影響を検討した

行動療法を施行され
た群では，通常治療
群に比べて，6ヵ月
の時点では，HbA1c
の改善がみられたが，
12ヵ月の時点では改
善は消失した．QOL
の改善はみられず

いいえ はい はい はい はい

42）Shiferaw 
WS, 2021

MA/SR
［レベル2］

19 件の介入研究（2
型糖尿病患者2,708
人，実施国：エチオ
ピア）．2 型糖尿病
に対する糖尿病教育
の効果を研究した介
入研究のみを採用

2型糖尿病患者に対
する，集団もしくは
個別教育の効果を，
通常治療群と比較し
た

2 型糖尿病に対する
集団もしくは個別教
育は，通常治療群よ
りも血糖改善効果を
認めた

はい はい いいえ はい はい

43）Odgers-
Jewell K, 2017

MA/SR
［レベル2］

47件の介入研究（2
型糖尿病患者 8,533
人，実施国：オース
トラリア）．2型糖尿
病に対する集団糖尿
病教育の効果を研究
した介入研究のみを
採用

2型糖尿病患者に対
する，集団教育の効
果を，通常治療群と
比較した

2 型糖尿病に対する
集団教育は，通常
治療群よりも，最
大48ヵ月にわたり，
HbA1c，BMI や TC
の改善効果を認めた

いいえ はい いいえ はい いいえ

44）Mannucci E, 
2022

MA/SR
［レベル2］

14件の RCT（2型糖
尿病患者 2,668人，
実施国：イタリア）．
2 型糖尿病に対する
集団 vs 個別糖尿病
教育の 6ヵ月以上の
効果を研究した RCT
のみを採用

2型糖尿病患者に対
する，集団教育の効
果と個別教育の効果
を比較した

2 型糖尿病に対す
る集団教育は，個
別教育と比較して，
HbA1cにおいて同等
であった．集団教育
のほうが，QOLや糖
尿病に対する知識を
高める傾向にあった

いいえ はい 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）

45）Nkhom D, 
2020

MA/SR
［レベル2］

39 件の RCT（1型お
よび 2型糖尿病患者
6,861人，実施国：
台湾）．1型および 2
型糖尿病に対する携
帯アプリやWebで
の個別糖尿病教育の
効果を研究した RCT
のみを採用

1型および 2 型糖尿
病患者に対する，携
帯アプリやWebで
の個別糖尿病教育の
効果を通常治療群と
比較した

1型および 2 型糖尿
病に対する携帯アプ
リやWebでの個別
糖尿病教育は，QOL
の改善につながらな
かったが，HbA1cを
改善させた

いいえ はい いいえ はい いいえ

47）DCCT, 1993
RCT

［レベル1］

1 型 糖 尿 病 患 者
（1,441人），（実施国：
アメリカ・カナダ）

インスリン強化療法
群（711人）と従来
療法群（730人）に
割り付け，平均 6.5
年間介入追跡

観 察 期 間 中 の
HbA1c は強化療法
群 7.0％，従来療法
群 9.0％．強化療法
群における合併症の
発症率，進行率とと
もに有意に低かった

はい はい いいえ はい いいえ

48）Miller KM, 
2013
前向きコホート
［レベル2］

小児および成人1型
糖尿病患者 20,555
例（18 歳 未 満
11,641例，18 歳以
上 8,914 例，アメリ
カ）

小児および成人の
1型糖尿病患者に
おいて，1日あたり
の SMBG の回数と
HbA1c の関係を検
討

SMBG の施行頻度
は HbA1c 低下と関
連し，この関連はす
べての年齢グループ，
インスリンポンプ使
用群およびインスリ
ン注射使用群の両方
で認められた

－ － － － －

49）Ziegler R, 
2011
前向きコホート
［レベル2］

小児および青年期
の1型糖尿病患者
206,723 例（0 ～
18歳，ドイツ）

小児および成人の
1型糖尿病患者に
おいて，1日あたり
の SMBG の回数と
HbA1c，低血糖，糖
尿病性ケトアシドー
シスとの関連を検討

SMBG 施行頻度は
HbA1c 低下と関連
し，患者背景で調整
す る と SMBG1 回
の追加で HbA1c は
0.20％低下．低血糖
頻度が高いとSMBG
頻 度 も 多かった．
SMBG 頻度は糖尿
病性ケトアシドーシス
も有意に抑制

－ － － － －

50）Murata GH, 
2003
前向きコホート
［レベル2］

インスリン治療中の
成人 2型糖尿病患者
201名（平均年齢 65
歳，アメリカ）

インスリン治療中の
成人 2型糖尿病患者
に対し，毎食前＋眠
前の SMBGを導入

HbA1c は SMBG 開
始 8 週間で 0.36％
低下．患者背景で調
整すると，SMBG 導
入による血糖改善効
果は導入前 HbA1c
＞ 8.0 ％ もしくは
SMBGコンプライア
ンス＞75％の患者に
おいてのみ認められ
た

－ － － － －

51）TODAY 
Study Group, 
2019

RCT
［レベル2］

HbA1c 8％以上の若
年発症 2型糖尿病（2
型糖尿病患者 282
人，実施国：アメリカ）

食事運動療法やメト
ホルミンの投薬でも
HbA1c 8％以 上の
若年発症 2 型糖尿
病に，基礎インスリ
ンを導入，1日 2回
SMBG を指示して，
HbA1c の変化を観
察した

SMBGコンプライア
ンス＞80％の患者の
み，HbA1c の低下効
果が得られた

－ － － － －

52）Young LA, 
2017

RCT
［レベル2］

インスリンを使用し
ていない2型糖尿病
患者（実施国：アメリ
カ）

SMBG 非 使 用，1
日1回の SMBG，1
日 1 回 の SMBG と
それに対する自動
メッセージ受信群の
3 群で，52 週 後の
HbA1c および QOL
を比較

3 群間で HbA1c お
よび QOL に差を認
めなかった

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）

64）Teo E, 2022
MA/SR

［レベル2］

インスリンポンプも
しくは強化インスリ
ン療法で治療中の1
型糖尿病患者（2,188
人），（実施国：シン
ガポール）

CGM 使 用 群 と
SMBG 使 用 群 を
比 較 し た 21 件 の
RCT の MA． 両
群 で HbA1c の 変
化，低血糖，糖尿
病性ケトアシドーシス
（DKA）の発生頻度
を比較した．CGM
としては，rtCGM，
retroCGM，isCGM
を含む

観 察 期 間 中 の
HbA1c は，CGM 使
用群で低値であった．
特に，研究開始時に
HbA1c ≥ 8％以上の
群で，CGM による
HbA1c 低下効果が
高かった．低血糖，
DKAに関しては差を
認めず

はい はい いいえ はい はい

65）Lind M, 
2017

RCT
［レベル1］

1型糖尿病患者161
例（実施国：スウェー
デン）

RCT，クロスオーバー
試 験．rtCGM 使 用
期間と SMBG 使用
期間，26 週間どち
らの期間のほうが，
HbA1c，低血糖頻度，
治療満足度が高かっ
たかを検討した

rtCGM 使用期間で
は，SMBG使用期間
に比べて，HbA1cは
低下，低血糖頻度も
減少，治療満足度が
高かった

はい はい － はい

66）CITY Study 
Group, 2020

RCT
［レベル1］

14から24歳の1型
糖尿病患者153例（実
施国：アメリカ）

非 盲 検 化 RCT．
rtCGM 使 用 群 と
SMBG 使 用 群 で，
26週後にどちらのほ
うが HbA1c が良好
かを検討した

rtCGM 使用群のほ
うが SMBG 使用群
よりも Hb1c は低下
した．重症低血糖頻
度に差を認めなかっ
た

はい はい － はい －

67）Heinemann L, 
2018

RCT
［レベル1］

無自覚性低血糖もし
くは重症低血糖を経
験している1型糖尿
病患者153例（実施
国：ドイツ）

非 盲 検 化 RCT．
rtCGM 使 用 群 と
SMBG 使 用 群 で，
22～26週後，どち
らの群で，低血糖イ
ベントが少ないかを
検討した

rtCGM 使用群のほ
うが SMBG 使用群
よりも低血糖頻度は
低下した．HbA1cに
関しては，rtCGM群：
7.6 →7.4％，SMBG
群：7.4 → 7.3 ％ と
有意な変化を認めな
かった

はい はい － はい －

68）Visser MM, 
2021

RCT
［レベル1］

1 型 糖 尿 病 患 者
（isCGM 使 用 中 ）
269 例（実施国：ベ
ルギー）

非盲検化 RCT．すで
に isCGM 使用して
いる1型糖尿病患者
を rtCGM に変更す
る群と isCGM 継続
使用群に割り付け，
6ヵ月後どちらのほ
うが HbA1c が良好
かを検討した

1型糖尿病患者に
お い て isCGM を
rtCGM に変更する
こ と で，isCGM 継
続使用するよりも
Hb1c は低下，TIR は
増 加，TAR お よ び
TBR は低下した．さ
らに，rtCGM 変 更
群で低血糖への不安
の軽減がみられた

はい はい － はい －

69）CONCEPTT 
Collaborative 
Group, 2017

RCT
［レベル1］

妊娠中（14週未満）
もしくは妊娠を予定
している1型糖尿病
患 者 325 例（ 妊 娠
中215例，妊娠予定
53例，実施国：カナ
ダ）

非 盲 検 化 RCT．
rtCGM 使 用 群 と
SMBG使用群で，ど
ちらのほうが HbA1c
が良好か，また，出
産および新生児イベ
ントが少ないかを検
討した

TBR に差を認めな
かったが，rtCGM使
用群のほうが SMBG
使用群よりも Hb1c
は低下，TIR は増加，
TAR は低下した．ま
た，rtCGM 使 用 群
のほうが巨大児の割
合は少なく，新生児
低血糖の頻度も少な
かった

はい はい － はい －

70）Castellana 
M, 2020

MA/SR
［レベル2］

インスリン治療中の
成人1型および 2型
糖尿病患者2,173 名
（実施国：イタリア）

8週以上の経過観察
期間のある，isCGM
使用群と SMBG 使
用群を比較した12
件 の RCT の MA．
両群で HbA1c の変
化，TBR などを比較
した

観察期間中，isCGM
使 用 群 の ほ う が
SMBG 群に比較して
HbA1c および TBR
の低下を認めた

いいえ はい 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）

105）Winkley K, 
2020

MA/SR
［レベル2］

70 件の RCT を含む
MA（2型糖尿病患者
14,796人，実施国：
イギリス）

心理学的介入群と非
介入群で，HbA1cに
差が出るかを検討し
た

観 察 期 間 中 の
HbA1c は，心 理学
的介入群で，0.19％
有意に改善した

はい はい いいえ はい いいえ

106）Winkley K, 
2020

MA/SR
［レベル2］

成人1型糖尿病に対
する，24 件の RCT
を含むMA（患者数
1,102 人），と小児
1型糖尿病に対する
23件の RCT を含む
MA（患者数 2,567
人，実施国：イギリス）

心理学的介入群と非
介入群で，HbA1cに
差が出るかを検討し
た

成人および小児1型
糖尿病患者におけ
る心理学的介入によ
り，観察期間中の
HbA1cに変化がみら
れなかった

いいえ はい はい はい はい
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