
13 章　肥満を伴う糖尿病 
（メタボリックシンドローム，脂肪肝・脂肪肝炎を含む） 

 
 
 
 

  13-1 肥満・肥満症の診断はどのように行うか？ 
 

【ポイント】 
● BMI が 25以上を肥満と判定する a）． 
● 肥満と判定されたもののうち，肥満に起因ないし関連する健康障害を合併するか，その合併
が予測される内臓脂肪型肥満で，医学的に減量を必要とする病態を 「肥満症」 と診断し疾患単
位として取り扱う a）． 

● 肥満を伴う糖尿病では，第一に減量による代謝改善を図る a）． 
 
 

1．肥満の判定 
肥満とは，BMI （体格指数 body mass index＝体重（kg）÷身長（m2）） 25 以上で，脂肪組織が
過剰に蓄積した身体状況である．肥満のみで直ちに疾病となり，治療の対象となるわけでは
ない．肥満のなかでも BMI≧35 を高度肥満と定義されている a）． 
肥満の判定基準については，現在わが国をはじめ国際的にも BMIが用いられているが，脂

肪組織だけではなく，水分や骨，筋肉などの除脂肪体重も反映しているため，浮腫性疾患や
サルコペニアの病態では正確な体脂肪を反映していないことに注意が必要であるが，身長と
体重から簡便に計算できる指標であるためスクリーニングに適している． 
体脂肪量の測定には，二重エネルギー X線吸収 （DXA） 法や生体電気インピーダンス法 

（BIA法） がある．DXA法は，骨量，体脂肪量，除脂肪量に分けて定量化できる高精度な方法
である反面，少量ながら被爆がある．BIA法は安全で簡便に反復測定が可能であるが体水分
量の影響を受けるため，測定条件や結果の変動などに留意が必要である． 

 
2．肥満症，高度肥満症の診断 
肥満と判定されたもの （BMI≧25） のうち，①肥満に起因ないし関連する健康障害を合併す
るか，②これらの健康障害の合併が予想される内臓脂肪型肥満で，医学的に減量を必要とす
る病態を 「肥満症」 と診断する． 
すなわち，BMI 25 以上で判定される肥満に 11 の肥満関連疾患 （耐糖能障害 （2型糖尿病を含
む），脂質異常症，高血圧，高尿酸血症・痛風，冠動脈疾患，脳梗塞・一過性脳虚血発作，脂
肪肝，月経異常・女性不妊，睡眠時無呼吸症候群・肥満低換気症候群，運動器疾患，肥満関
連腎臓病） を有する場合が肥満症と診断される．さらに，BMI 25 以上で診断時には健康障害す
なわち肥満関連疾患がなくても，腹部 CTにおける内臓脂肪面積が 100 cm2 以上の場合は，将
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来的に肥満関連疾患を起こす可能性が高い内臓脂肪型肥満として肥満症と診断する．内臓脂
肪蓄積を推定する指標がウエスト周囲長であり，男性≧85 cm，女性≧90 cmで内臓脂肪蓄積 
（100 cm2 以上） が疑われる a）． 
臨床現場において簡便に内臓脂肪面積を推定する指標がウエスト周囲長である．BMIに加
えてウエスト周囲長を測定し体脂肪分布に伴う心血管代謝リスクを評価する意義については，
最近発表された IAS （International Atherosclerosis Society：国際動脈硬化学会） および ICCR 
（International Chair on Cardiometabolic Risk：心血管代謝リスクに対する国際チェア） による
コンセンサス ステートメントにおいても強調されている b）．ウエスト周囲長 （内臓脂肪面積） は
食事，運動で減少する highly responsive vital signとして記述されており，日本が発信してき
た肥満症の概念が基盤のひとつとなっている c）． 
肥満症のうち，BMI≧35 では，「高度肥満症」 とし明確に区別する．高度肥満症では，代謝
関連の健康障害の他に，閉塞性睡眠時無呼吸症候群 （OSAS），運動器疾患，肥満関連腎臓病，
心不全，静脈血栓，皮膚疾患の合併が相対的に多い特徴がある．また，高度肥満者は小児期
から肥満を呈していることが多く，その背景に精神・心理的要因や二次性肥満 （※） の存在が影響
している場合がある．合併症として，特に肺胞低換気症候群，心不全，肺塞栓症は生命予後
に直結するため速やかな減量が必要である． 

 
3．肥満を伴う糖尿病 

BMI 25 以上の肥満，特に内臓脂肪型肥満は，糖尿病の発症と病態の進行・悪化を助長する
重要な因子である．肥満を伴う糖尿病は肥満症であり，二次性肥満の検索とともに，第一に
減量による代謝改善を図る． 
わが国における標準体重は男女ともに BMI 22×身長 （m2） と定められている a）．一方，目標
体重 （※※） については，総死亡が最も低い BMIは年齢によって異なるため，BMI 22～25×身長 
（m2） とされている d）．それに対して肥満症では，現体重の 3％の減量を，高度肥満症では現体
重の 5～10％の減量を目指し，減量による肥満症の健康障害への改善効果を合わせて評価す
ることが推奨されている a, d）． 
※二次性肥満：①内分泌性肥満 （Cushing症候群，甲状腺機能低下症，性腺機能低下症，
成人成長ホルモン分泌不全症，多囊胞性卵巣症候群，インスリノーマなど），②遺伝性
肥満 （Prader‑Willi症候群など），③視床下部性肥満，④薬剤性肥満 （ステロイド，向精
神薬）．遺伝性肥満では，幼少時からの肥満歴，特徴的な顔貌，精神遅滞，性腺機能低
下症の存在などが発見の端緒となり得る． 

※※目標体重 
　　　65 歳未満：目標 BMI＝22 
　　　前期高齢者：目標 BMI＝22～25 
　　　後期高齢者：目標 BMI＝22～25 
フレイルや ADL低下，合併症，体組成，身長の短縮，摂取状況や代謝状態を踏まえ，判断
する． 
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  13-2 肥満 2型糖尿病への行動療法は減量や血糖コントロールに有効
か？ 

 
【ステートメント】 
● 肥満 2型糖尿病に対する行動療法は，短期的には減量や血糖コントロールに有効であり考慮
してよい 6～9, 11, 12）． 【推奨グレードB】（合意率100％） 

 
 

1．肥満 2型糖尿病における行動・心理的特性と，行動療法の意義 
肥満を伴う糖尿病患者では，短時間睡眠や睡眠の質の異常，夜更かし習慣などの生体リズ
ム障害を伴っていることがしばしば経験される．実際に，夜勤労働者やシフトワーカー，生
活リズムが不規則な人では，肥満症やメタボリックシンドロームの頻度が高いことが注目さ
れている 1）．また，心理的特性として，肥満症とうつ病はお互いの発症リスクを増加させるこ
とが指摘されていることから 2），診療においては，精神科医師や臨床心理士・公認心理師との
連携など，心理的アプローチを加えることを考慮する． 
肥満 2型糖尿病患者に対する行動療法として，2023 年のアメリカ糖尿病学会のガイドライ
ンにおいては，1日あたり 500～750 kcalのカロリー減を達成するための食事療法，日常的な
身体活動，および行動戦略に焦点を当てた高い頻度のカウンセリング （個人セッションまたは
グループセッション） による介入を推奨している e）．また，糖尿病の治療目標を達成するため
には，効果的な行動管理と心理的な健康が基礎となるため，糖尿病自己管理教育と療養支援 
（diabetes self‑management education and support：DSMES），心理社会的ケア，必要に応じ
て禁煙カウンセリングが不可欠であるとされている f）．日本肥満学会では，アメリカ国立衛生
研究所 （NIH） の肥満症治療ガイドラインの行動療法 g）　をもとに，わが国の治療条件に合わせ
て 7 つの留意点 （①セルフモニタリング，②ストレス管理，③先行刺激のコントロール，④問
題点の抽出と解決，⑤修復行動の報酬による強化，⑥認知の再構築，⑦社会的サポート） が示
されている a）．特に，肥満症治療においてセルフモニタリングの重要性は高く，毎日の体重測
定とその結果の記載による視覚的なフィードバックは，減量効果を増加させることが実証さ
れている 3）．また，スマートフォンやタブレット端末などのモバイルツールを使用したセルフ
モニタリングでは，紙媒体と比較して，アドヒアランスの向上と少なくとも 6ヵ月以内の短
期間においては，顕著な減量効果をもたらすことが報告されている 4）．加えて，ウェブアプリ
などを用いてプログラムをデジタルプラットフォームで提供することにより，利便性の向上
や治療対象の拡大，コストの削減をはじめとした，さらなる有効性の改善が期待される 5）． 

 
2．アウトカム1：体重に対する行動療法の効果 
アメリカで実施された 5,145 人の肥満 2型糖尿病患者 （BMI≧25） を対象とした RCT （Look 

AHEAD：Action for Health in Diabetes study） では，カロリー摂取制限および身体活動増強
による減量を目標とした強化ライフスタイル介入 （頻回のグループ/個人カウンセリング） によ
り，対照群 （年 3回のグループセッションのみ） と比較して，1年後の体重減少が有意に大き
く （－8.6％ vs. －0.7％），その傾向は 8年目の長期経過においても維持されたことが明らかと
されている （－4.7％ vs. －2.1％）6）．また，同研究における減量プログラムの実践率は，10％以
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上の減量維持と関連していたことが報告されている．Look AHEAD研究を含む 6件の RCTに
よるメタ解析においても，12 週間以上のライフスタイルに基づく減量介入は，通常ケアと比
較して－3.3 kgと有意な体重減少をもたらすことが示されている 7）．また，うつ病や双極性障
害，統合失調症といった精神疾患を有する肥満 2型糖尿病患者を対象とした RCTでも，食事
や運動といった生活習慣と心理的アプローチを組み合わせた介入によって，有意な体重減少
やうつ症状の改善が得られている 8, 9）．一方で，減量後の体重の長期維持に対する行動療法の効
果を検討した RCTでは，通常ケアに加えてグループセッションによる認知行動療法を併用し
ても，体重の変化 （リバウンド） に差はなかったことが報告されている 10）． 

 
3．アウトカム2：HbA1cに対する行動療法の効果 

Look AHEAD研究においては，高頻度のライフスタイル介入によって有意なHbA1cの低下
が認められ，長期的にも維持されていたが，対照群との群間差は介入 1年目の初期に最も大
きく，その後は経時的に減少した 11）．Terranovaらによる Look AHEAD研究を含む 6件の
RCTを含むメタ解析においても，ライフスタイルに基づく減量介入によるHbA1cの変化は，
対照群と比較して－0.29％ （p＝0.07，95％CI －0.61～0.03） と，より低下する傾向がみられた
ものの統計学的有意差はなかったことが報告されている 7）．一方で，Moncrieftらのうつ症状
を有する肥満 2型糖尿病を対象とした RCT では，心理的アプローチを組み合わせた生活介入
により 12 ヵ月後のHbA1cは有意に低下しており 8），626 名のメタボリックシンドロームを有
する肥満症患者を対象として，行動支援に基づく 12 ヵ月間の集中的なライフスタイル介入の
効果を検討した RCTのサブ解析においても，糖尿病もしくは前糖尿病患者 （248 名） では有意
なHbA1cの低下 （群間差 －1.13％） とインスリン抵抗性の改善が示されている 12）． 

 
このように，肥満 2型糖尿病患者に対する行動療法の併用は，減量と体重の維持に一定の
効果があることが示されている．また，1年以内の短期的には血糖コントロールの改善にも寄
与すると考えられるが，より長期的な糖尿病への効果についてのエビデンスは十分ではない．
ただし，行動療法の介入手法やその頻度は研究により様々であり，遵守率や継続率の向上に
対する課題も含め，今後のエビデンスの構築が望まれる． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：肥満 2型糖尿病患者 
Ｉ：行動療法を行った群 
Ｃ：行動療法を行わなかった群 
Ｏ：体重，HbA1c 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
抽出された論文については，独立した 2名で系統的レビューを行い評価した．なお，Cochrane 

Library，医中誌についても検索を行ったが，ステートメント文中に引用した論文はない． 
データベース：PubMed 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 6 月 9日 
検索用語 （キーワード）：Diabetes mellitus, Obesity, Behavior Therapy, Dialectical Behav‑
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ior, Motivational Interviewing Therapy, Cognitive Behavioral Therapy 
 

【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，費用，患者の価値観については明らかではない
ものの，エビデンス総体の確実性，益害バランスはいずれも行動療法を支持するものであり，
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 質の高い SR（エビデンスレベル 1＋）において，
行動療法は標準治療と比べ，少なくとも 1年以
内の短期的には，肥満 2型糖尿病患者の有意な
減量とHbA1c 低下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 行動療法は，有意な減量と 6～9），HbA1c 低下効
果 8, 11, 12）を有し，薬物療法と比べ低血糖などの
副作用の頻度が少ないことから，益が害を上回
る．しかし，長期的には減量，HbA1c 低下効果
は減弱する 6, 7, 11）．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

判定保留 行動療法は，1年以内であれば有意な減量 6～9），
HbA1c 低下効果 8, 11, 12）を有し，低血糖などの
副作用の頻度が少ないことから，短期的な益害
バランスに対する患者の価値観は一様と思われ
るが，その効果は時間経過により減弱するため，
長期的な益害バランスに対する患者の価値観は
不明である．また，研究によっては遵守率や継
続率が低いことが指摘されており 8, 10），行動療
法の種類や期間，対象となる患者によって価値
観が変化する可能性がある．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

判定保留 行動療法の内容は論文によって様々であり，今
回の SRの対象となった論文においても，食事療
法では，集団・個人セッションで情報を与える
研究 8）と代替え食などを提供する研究 6, 9 ～ 12）が
あり，運動療法に関しては 1週間あたりの運動
時間を設定しアドバイスを与える研究 6, 11）や運
動教室を設ける研究 9），歩行計や活動量計などデ
バイスを提供する研究 8, 12）があった．さらに集
団・個人セッション以外に電話で指導を行った
研究 12）もあり，行動療法にかかる費用を推定す
ることは困難と考える．高度肥満症患者を対象
として，肥満外科治療 （ルーワイ胃バイパス術） 
および行動療法 （低強度，中強度，高強度） の
費用対効果を検討したイギリスの研究においは，
肥満外科治療が高コストであるもののQALY ゲ
インが最も大きいとしたうえで，行動療法のな
かでは低強度のものが，一番費用対効果が高い
と報告されている 13）．また，Look AHEAD 研
究の事後解析では，標準治療と比較して，9年
間の集中的な生活介入による費用対効果の明ら
かな有意性は示されなかった 14）．以上より，行
動療法にかかる費用が正味の利益に見合うもの
かは不明確である．
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  13-3 肥満 2型糖尿病への薬物治療はどのように考えるか？ 
 

【ポイント】 
● 肥満 2型糖尿病患者に対するインスリンや SU薬の使用は必要最小限にとどめる．これらの
使用は肥満をさらに助長するおそれがある h）． 

● SGLT2阻害薬には，肥満2型糖尿病患者における体重減少を期待できる 15, 16）． 
● GLP-1 受容体作動薬には，肥満2型糖尿病患者における体重減少を期待できる 15, 17）． 

 
 

1．肥満 2型糖尿病に対する薬物療法：各薬剤の特性と注意点 
肥満 2型糖尿病では，食事療法・運動療法を中心とした生活習慣の改善による体重・内臓
脂肪減少を目指す．2型糖尿病に対する薬物治療に関しては，2023 年に日本糖尿病学会から
アルゴリズムが発表されている h）．4つのステップが提唱され，ステップ 1は肥満の有無によ
る病態に応じた薬剤選択である．すなわち，肥満 2型糖尿病に対する薬剤の候補としては，
インスリン抵抗性の存在を想定して，インスリン非分泌促進系のビグアナイド薬，SGLT2 阻
害薬，チアゾリジン薬などに加え，インスリン分泌促進系のなかでは，体重減少効果が期待
できる GLP‑1 受容体作動薬やインスリン抵抗性改善作用を併せ持つイメグリミンもよい適応
と考えられる．また，食後高血糖に対してα‑グルコシダーゼ阻害薬も考慮される．体重増加
に対する悪影響はないとされる DPP‑4 阻害薬についても，ビグアナイド薬が避けられる傾向
にある高齢者で処方実績が高く候補にあげられる．日本人を含めたアジア人では，非肥満に
分類される BMI＜25 であっても内臓脂肪蓄積によるインスリン抵抗性を認める症例があり，
BMIに加えウエスト周囲長 （腹囲） を測定し，内臓脂肪蓄積を評価することが望まれる． 

 
2．各糖尿病治療薬の体重への影響 
食事運動療法が不十分なままにインスリン，SU薬，グリニド薬を併用すると体重がさらに

増加しやすい 15）．チアゾリジン薬についても，食事療法が遵守できない例では体重増加が起
こりやすく注意を要する 15）．DPP‑4 阻害薬とα‑グルコシダーゼ阻害薬については，有意な体
重変化はなく，メトホルミンについては，体重への影響はないという報告もあるが，観察期
間 24 週以上の RCTを集めた最近のメタ解析では 1 kg未満ではあるが有意に減少させたと報
告されている 15）．イメグリミンについては今後のデータ蓄積が待たれる．SGLT2 阻害薬につ
いては，クラス効果として 2 kg程度の体重減少が期待でき 15），これは観察期間が 52 週以上の
長期の研究においても維持されることが示されている 16）．GLP‑1 受容体作動薬については RCT
において，デュラグルチド，リキシセナチドは 1 kg程度の体重減少にとどまるが，セマグル
チド，エキセナチド，リラグルチドについては 2～3 kg程度の減量が期待でき 15），GLP‑1 受容
体作動薬の持つ食欲抑制効果が作用していると考えられている．Kimらのメタ解析によると，
このような GLP‑1 受容体作動薬による体重減少効果は，アジア人と非アジア人とで差はなかっ
たことが報告されている 17）．また，GLP‑1 受容体作動薬と SGLT2 阻害薬との併用療法では，
SGLT2 阻害薬単独治療よりもさらに 1.6 kgの体重減少が認められている 18）．GLP‑1 受容体作
動薬の投与にあたっては，悪心・嘔吐や便秘といった消化器症状には留意が必要である．最
近本邦でも上市された GIP/GLP‑1 双方の受容体作動薬であるチルゼパチドは，GLP‑1 受容体
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作動薬よりもさらに強いHbA1c低下作用および体重減少効果を発揮することが，最近のメタ
解析で報告されており 19），肥満 2型糖尿病患者の減量と血糖改善に対する新たな治療選択肢
として期待されるが，作用機序や臨床データなど今後の日本人を対象にしたエビデンス蓄積
が待たれる． 

 
3．抗肥満薬の現状 
中枢性抗肥満薬として日本で唯一，保険適用となる薬剤としてマジンドールがあるが，適
応は高度肥満症患者 （BMI 35 以上） に限られ，投与期間も 3ヵ月に限定されている．口渇感，
便秘，悪心，睡眠障害などの副作用を認めることがある．薬理学的特性から依存性の懸念が
指摘されているが臨床エビデンスはない．食事療法・運動療法だけでは減量効果が不十分な
高度肥満 2型糖尿病患者においてのみ併用を検討する．また，週 1回皮下投与の GLP‑1 受容
体作動薬セマグルチド 2.4 mgが肥満症治療薬として 2024 年 2 月に発売された．糖尿病のな
い肥満者を対象とした国際共同試験において，セマグルチド 2.4 mg群は対照群と比較して
12.4％の体重減少を示し 20），また日本人を含む東アジア人肥満症患者 （2型糖尿病以外の肥満に
関連する健康障害の合併も含む） を対象にした臨床試験においても，セマグルチド 2.4 mg群は
68 週間で体重変化率－13.2％と対照群の－2.1％に対し有意であったことが報告されている 21）． 

 
 

  13-4 外科療法は高度肥満症を伴う 2型糖尿病への治療に有効か？ 
 

【ステートメント】 
● 減量・代謝改善手術は，手術前後における適切なサポート体制と安全性が確保されれば減量
に難渋する高度肥満を伴う2型糖尿病患者の血糖コントロール，体重，および死亡を含む予
後の改善に有効であり推奨される 24～33, 38～50）． 【推奨グレードA】（合意率100％） 

 
 

1．2型糖尿病に対する減量・代謝改善手術の適応基準 
わが国においては，6ヵ月以上の内科的治療によっても十分な効果が得られない BMI 35 以
上で，糖尿病，高血圧，脂質異常症，または睡眠時無呼吸症候群のうち 1つ以上を合併した
高度肥満症に対して，腹腔鏡下スリーブ状胃切除術が 2014 年に保険収載された．その後 2022
年の診療報酬改定では，6ヵ月以上の内科的治療によっても十分な効果が得られない BMI 32～
34.9 の肥満症であってHBA1c≧8.0％の糖尿病患者にも適応が拡大されているが，①高血圧症
6ヵ月以上，降圧薬による薬物治療を行っても管理が困難 （収縮期血圧 160 mmHg以上） なも
のに限る），②脂質異常症 （6ヵ月以上，スタチン製剤などによる薬物治療を行っても管理が困
難 （LDL‑C 140 mg/dL以上または non‑HDL‑C 170 mg/dL以上） なものに限る） または，③閉
塞性睡眠時無呼吸症候群 （AHI≧30 の重症のものに限る），のうち 2つ以上を合併しているこ
とが算定要件となっている．また，スリーブ状胃切除術と十二指腸空腸バイパス術を組み合
わせたスリーブバイパス術は，内視鏡での残胃の観察が容易であるため，胃癌の発症率の高
い日本人に適合したバイパス術と考えられているが，現時点では先進医療 Aとして実施され
ている 22, 23）． 
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一方で，日本人の手術データによる科学的根拠に基づいた減量・代謝改善手術の適応基準
として，日本肥満症治療学会・日本糖尿病学会・日本肥満学会の 3学会合同委員会より 2021
年にコンセンサスステートメントが発表されている i）．そのなかでは，受診時に BMI 35 以上の
2型糖尿病で，糖尿病専門医や肥満症専門医による 6ヵ月以上の治療でも BMI 35 以上が継続
する場合には，血糖コントロールのいかんにかかわらず外科療法が治療選択肢として推奨さ
れ，また，受診時に BMI 32 以上の 2型糖尿病では，糖尿病専門医や肥満症専門医による治療
で，6ヵ月以内に 5％以上の体重減少が得られないか得られても血糖コントロールが不良な場
合 （HbA1c 8.0％以上） には，外科療法を治療選択肢として検討すべきであると提案されてい
る． 

 
2．アウトカム1：HbA1cもしくは糖尿病の寛解に対する外科療法の効果 
高度肥満症に対する減量・代謝改善手術は，長期的な減量を維持でき，優れた肥満関連疾
患の改善効果をもたらすことが，多くの RCTなどにより海外では証明さている．糖尿病に対
する外科療法の効果については，調節性胃バンディング術，腹腔鏡下スリーブ状胃切除術，
ルーワイ胃バイパス術などの術式が混在しているものの，10 件のメタ解析において標準的治
療と比較して，有意な HbA1cの低下や臨床的な寛解  （糖尿病治療薬の使用なし，かつ
HbA1c＜6.5％） の高い達成率が示されている 24～33）．5 年以上の長期経過の結果をまとめた 2件
のメタ解析においても，スリーブ状胃切除術による糖尿病寛解率は標準的治療よりも有意に
高く，ルーワイ胃バイパス術と同等であることが報告されている 24, 25）．さらに，人種間による
外科療法の効果を比較したメタ解析においては，アジア人では非アジア人に比して，術後 2
年の糖尿病寛解率が高く，HbA1cや空腹時血糖値に関しても改善効果が大きいことが指摘さ
れている 28）．また，腹腔鏡下スリーブ状胃切除術を施行した日本人の糖尿病合併・高度肥満
症 322 名の経過を後ろ向きに検討した J‑SMART 研究では，術後 2年で 29.9％の総体重減少率
と，75.6％の糖尿病寛解率が報告されている 34）．このような外科療法による糖尿病寛解率は，
糖尿病の罹病期間が短いほど高いことが明らかとされている一方で 35），いずれの術式でも術
後徐々に寛解率は低下することが指摘されている 24）．実際に，外科療法が糖尿病に及ぼす長
期的影響についてスウェーデンで実施された最長 15 年間の前向きコホート研究 （Swedish 
Obese Subjects （SOS） study） においても，糖尿病寛解のオッズ比 （OR） は標準的治療に比較
して 6.3 倍と有意性を維持していたものの，術後 2年以降に 72.3％から 30.4％へ減少していた
ことから 36），外科療法によりいったん糖尿病が改善したとしても，術後長期的なフォローアッ
プが必要と考えられる． 

 
3．アウトカム2：細小血管症の発症・進行に対する外科療法の効果 

SOS studyでは，19 年の追跡期間において外科療法は標準的治療に対して，ハザード比 
（HR） が 0.56 と有意な細小血管症の発症抑制が報告されており 37），観察期間が術後 5年以上の
コホート研究を含むメタ解析においても同様の結果が報告されている 31）．各細小血管症のう
ち糖尿病性神経障害に関しては，メタ解析において外科療法は標準的治療と比較して，神経
障害の発症を抑制することが示されているほか 38），神経障害の症状が術後有意に改善するこ
とも報告されている 39）．糖尿病網膜症に関しては，3件のメタ解析において外科療法は標準的
治療と比較して網膜症の発症や進行を有意に抑制することが報告されている 38, 40, 41）．一方で，
すでに進行した網膜症を有する患者では，術後 1年以内の早期には悪化する例が多いことも
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指摘されており注意が必要である 40）．また，糖尿病性腎症に関しては，2件のメタ解析におい
て外科療法は標準的治療に対して，有意な尿中アルブミンの減少や微量アルブミン尿の新規
発症リスクの低下 （OR 0.18） が報告されている 38, 42）．一方で，糸球体濾過量や血清クレアチニ
ン，末期腎臓病のリスクに対する効果については，統計的な有意性が示されていない 42）． 

 
4．アウトカム3：大血管症の発症・進行に対する外科療法の効果 
3 件のメタ解析において外科療法は標準的治療と比較して，脳血管疾患および心血管疾患
といった大血管症の発症リスクが有意に低下することが示されている 31, 43, 44）．特に，心血管イ
ベントに対するHRが 0.52，心筋梗塞に対するHRが 0.40 と強い発症抑制が報告されている
ことから 44），2 型糖尿病を合併した高度肥満症患者に対する外科療法は，大血管合併症の発症
リスクを減少させることが期待できる．また，糖尿病合併症例のみを対象とした研究ではな
いものの，外科療法は標準治療に比して，心不全の発症を有意に抑制することがメタ解析に
より報告されている （HR 0.5）45, 46）． 

 
5．アウトカム4：総死亡に対する外科療法の効果 
3 件のメタ解析において，外科療法は総死亡のリスクを有意に低下させることが報告され
ており 31, 43, 47），このような効果は非糖尿病患者よりも糖尿病患者で大きく，糖尿病患者では外
科療法の標準的治療に対する総死亡のHRが 0.41 であり，平均余命が非手術群と比較して 9.3
年増加することが示されている 47）．また，各死因別のメタ解析 （糖尿病非合併患者を含む） で
は，外科療法は心血管死 （OR 0.35），癌死 （OR 0.31） および糖尿病関連死 （OR 0.25） を有意に
抑制することが明らかとされている一方で，自殺を含む外因死のリスクについては増加する
可能性も指摘されている （OR 1.72）48）． 

 
6．アウトカム5：QOLに対する外科療法の効果 
肥満 2型糖尿病患者を対象に，肥満外科手術と内科的治療を比較した Surgical Treatment 

And Medications Potentially Eradicate Diabetes Efficiently （STAMPEDE） 試験の 5年後のサ
ブ解析において，外科療法は身体機能や一般的健康感といった生活の質や，糖尿病関連 QOL
を有意に改善させたことが報告されている 49）．また，標準的治療との比較ではないものの，
術後の QOLレベルの変化を検討したメタ解析においても，外科療法は精神的な QOLに比べ，
身体的な QOLの向上に有益な影響をもたらすことが報告されている 50）． 

 
以上より，外科療法は高度肥満を伴う 2型糖尿病患者に対する血糖コントロール，糖尿病
合併症の進行抑制，および予後の改善に非常に効果的であるが，術後も心理社会的なフォロー
アップも含め多職種による医療チームが長期にわたりかかわっていく必要がある i）．また，ス
リーブ状胃切除術を中心とした日本人の長期的な手術成績に関しては，今後のよりエビデン
スレベルの高い研究が待たれる． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：高度肥満症を伴う 2型糖尿病 
Ｉ：外科療法 （減量・代謝改善手術） を行う場合 
Ｃ：内科的治療のみの場合 
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Ｏ：HbA1cもしくは糖尿病の寛解，細小血管症の発症・進行，大血管症の発症・進行，総
死亡，QOL 

 
【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 

PubMedを用いて Diabetes Mellitus，Obesity，Bariatric surgeryをキーワードとして検索
した．検索期間は 2023 年 6 月 9日を最終とし，統計学的および臨床的に妥当な方法を用いて，
十分な例数を確保している英語論文のみを対象とした．抽出された論文については，独立し
た 2名で系統的レビューを行い評価した．なお，Cochrane Library，医中誌についても検索を
行ったが，ステートメント文中に引用した論文はない． 
データベース：PubMed 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：～2023 年 6 月 9日 
検索用語 （キーワード）：Diabetes Mellitus, Obesity, Bariatric surgery 
 

【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，患者の価値観についてや日本における費用効果
に対する研究は乏しいものの，エビデンス総体の確実性，益害バランスはいずれも減量・代
謝改善手術を支持するものであり，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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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 SR（エビデンスレベル 1＋）において，
肥満外科手術によるアウトカム抑制もしくは改
善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 肥満外科手術は，HbA1c もしくは糖尿病の寛解
に対する効果 24～ 33），細小血管症 31, 38 ～ 42）や大
血管症 31, 43 ～ 46）の発症・進行に対する効果，総
死亡に対する効果 31, 43, 45 ～ 48），QOLに対する効
果 49, 50）を有し，外因死の増加や術後早期の糖尿
病網膜症の増悪が報告されているものの，益が
害を上回る．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

判定保留 肥満外科手術は，糖尿病改善効果 24～ 33），糖尿
病の合併症 31, 38 ～ 42）や総死亡 31, 43, 45 ～ 48）への
効果，QOLに対する効果 49, 50）を有する一方で，
特に本邦における周術期の合併症リスクやコス
トなどに対する患者の価値観に関する研究は乏
しい．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 現時点の肥満外科手術による費用は，cost-
effective と考えられる．BMI ≧ 30 の肥満 2型
糖尿病患者を対象に肥満外科手術を行った群と
行わなかった群で cost-effectiveness を比較し
た 8件の研究を対象としたメタ解析において，
肥満外科手術は cost-effective であると報告さ
れた（23,320US ドル /QALY）51）．また，BMI
≧ 30の肥満韓国人を対象にした検討においても
肥満外科手術群（ルーワイ胃バイパス術，スリー
ブ状胃切除術）は非肥満外科手術群と比べ cost-
effective であることを報告しており（674US
ドル /QALY）52），肥満外科手術はアジア人に対
しても cost-effective であると考える．一方で，
現在日本で保険適用として行われているスリー
ブ状胃切除術については BMI ≧ 40 の肥満 2型
糖尿病患者を対象に，薬物治療とスリーブ状胃
切除術，ルーワイ胃バイパス術を比較した研究
において，スリーブ状胃切除術は薬物治療と比べ
て cost-effective であったと報告されている 53）．
しかし，現時点で日本における費用対効果に関
する報告はない．
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  13-5 メタボリックシンドロームとは何か？ 
 

【ポイント】 
● メタボリックシンドロームは，内臓脂肪蓄積を基盤とし，空腹時高血糖，脂質異常 （高 TG血
症もしくは低HDL-C 血症），血圧高値のうち2つ以上を合併した動脈硬化性心血管疾患の易
発症病態である a, j）． 

● わが国のメタボリックシンドロームの診断基準は，ウエスト周囲長基準 （内臓脂肪蓄積） を必
須項目とする a, j）． 

 
 

1．概念，診断基準 
メタボリックシンドロームは，遺伝素因とともに食生活の偏り，身体活動量の不足などの
環境要因が密接に関与する内臓脂肪蓄積を基盤とし，脂質代謝異常，血圧高値，血糖高値を
複数合併する動脈硬化性疾患の易発症病態である．「ウエスト周囲長の増大で示される内臓脂
肪蓄積」＋「脂質異常・血圧高値・空腹時高血糖のうち 2つ以上の合併」 でメタボリックシンド
ロームと診断される （表1）j）．ウエスト周囲長 （腹囲） は，立位，呼気終末に臍周囲で測定する a）．
臍高レベル腹部 CTスキャンによって判定した内臓脂肪面積 100 cm2 が内臓脂肪蓄積のカット
オフ値である．それに相当するウエスト周囲長が男性 85 cm，女性 90 cmである．BMIが 25
に達しない非肥満例でも内臓脂肪蓄積を認める例が相当数存在するため （男性健診受診者の報
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表 1　メタボリックシンドロームの診断基準
内臓脂肪蓄積
（腹腔内脂肪蓄積）

ウエスト周囲長　男性≧ 85 cm
　　　　　　　　女性≧ 90 cm
（内臓脂肪面積　男女とも≧ 100 cm2 に相当）

上記に加え以下のうち 2項目以上
高トリグリセライド血症
低HDL-C 血症 かつ /または　　≧ 150 mg/dL　　　　　　　　＜ 40 mg/dL
収縮期血圧
拡張期血圧 かつ /または　　≧ 130 mmHg　　　　　　　　≧ 85 mmHg
空腹時高血糖 　　　　　　　　≧ 110 mg/dL
◦ CTスキャンなどで内臓脂肪面積測定を行うことが望ましい．
◦ウエスト周囲長は立位，軽呼気時，臍レベルで測定する．脂肪蓄積が著明で臍が
下方に偏位している場合は肋骨下縁と前上腸骨棘の中点の高さで測定する．

◦メタボリックシンドロームと診断された場合，糖負荷試験が薦められるが診断に
は必須ではない．

◦高トリグリセライド血症，低HDL-C 血症，高血圧，糖尿病に対する薬剤治療を受
けている場合は，それぞれの項目に含める．

◦糖尿病，高コレステロール血症の存在はメタボリックシンドロームの診断から除
外されない．

（メタボリックシンドローム診断基準検討委員会：メタボリックシンドロームの定義と診断基
準．日本内科学会雑誌 94：794-809, 2005 j）より一部改変）
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告 54）　では，全受診者の 17.2％，非肥満者の 26.8％），BMIに加え内臓脂肪蓄積の評価は初診
時特に重要である．メタボリックシンドロームは一部肥満症と重複するが，BMIにかかわら
ず内臓脂肪蓄積を基盤として病態を捉え，内臓脂肪減少を通じて動脈硬化性疾患予防を目指
す概念である 
なお，海外のメタボリックシンドロームの診断基準ではウエスト周囲長は診断項目である
が必須項目とはなっていない k）．心血管疾患リスクを捉えている一方で，その介入については
一様ではない．わが国のメタボリックシンドロームは，内臓脂肪減少を目指す介入を見据え
た概念である．動脈硬化性疾患リスクを考えるうえで，禁煙，高血圧および高 LDL‑C血症対
策は，内臓脂肪蓄積・メタボリックシンドロームの有無にかかわらず重要である． 

 
2．病態 
肥満は主に体脂肪の過剰蓄積であるが，その脂肪分布が病態を考えるうえで重要である．
内臓脂肪は大網や腸間膜に付着している脂肪組織であり，過剰な脂肪蓄積とそれに伴う脂肪
分解が起こり，脂肪酸，グリセロールの肝臓への流入が高まり，リポタンパク代謝異常 （脂質
異常），糖代謝異常・インスリン抵抗性が惹起される．成人期以降の過栄養は，内臓脂肪蓄積
を惹起しやすい．内臓脂肪細胞は肥大化し炎症細胞の浸潤を招く．肥満脂肪組織は低酸素，
高酸化ストレス状態となり，炎症性サイトカイン増加や低アディポネクチン血症といったア
ディポサイトカイン/アディポカインの産生・分泌異常を引き起こし，リスクの重複に加えて
動脈硬化症に直接的につながる c）． 

 
3．メタボリックシンドロームの糖尿病・心血管疾患リスク 
メタボリックシンドロームを呈する多くの人々はインスリン抵抗性を持ち，2型糖尿病の発
症リスクも高い．このようにして発症する糖尿病は境界型の段階から，特に動脈硬化性心血
管疾患の基盤としての認識が必要である j）．空腹時血糖値 110 mg/dL 以上が基準値であるが，
糖負荷後 2時間血糖値の高値が動脈硬化性疾患のリスクとなることが報告されており，空腹
時血糖値が 100 mg/dL 以上であれば，必要に応じて 75g OGTTの実施の追加を検討する j）． 
わが国の 2008～2015 年の特定健診受診者 664,926 人を対象にした調査では，メタボリック
シンドロームにおける心血管死のHRは，非メタボリックシンドロームに比べて 1.39 倍であっ
たことが報告されている 55）．また，最近発表された日本のウエスト周囲長基準を用いた前向
きコホート 10 研究のメタ解析では，メタボリックシンドロームは心血管疾患リスクを 40～64
歳の男性で 2.95 倍高めることが報告された 56）．この論文では，BMI＜25 でウエスト周囲長増
大のない群でも 2つの危険因子の合併で心血管疾患リスクは 2.41 倍 （40～64 歳の男性） となっ
ており，内臓脂肪蓄積のない危険因子集積例においても動脈硬化性疾患のリスクは高いこと
に留意が必要である 56）． 

 
4．メタボリックシンドロームを伴う耐糖能異常・2型糖尿病への介入効果 
メタボリックシンドロームでは，まず，個々のリスク因子それぞれの治療を優先させるの
ではなく，第一に食事，運動を含めた生活習慣改善指導を通じて基盤病態である内臓脂肪蓄
積の減少を目指す．それにより異所性脂肪の減少も期待でき，複数のリスク因子の包括的な
改善が期待できる 57）．減量治療による高血糖，脂質代謝異常，高血圧などの改善効果が不十
分であれば，個々の因子に対する治療を追加する． 
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耐糖能異常のある肥満欧米人 3,234 人を対象とした RCTである Diabetes Prevention Pro‑
gram （DPP） では，体重 7％減少を目標とした生活習慣への介入により，メタボリックシンド
ロームの新規発症が有意に抑制された 58）． 
摂取エネルギー制限と運動による体重減少を目標とした生活習慣介入により，心血管疾患
の発症や死亡が減少するかを検討する長期 RCTである Look AHEADが 45～75 歳の肥満 2型
糖尿病患者 5,145 人を対象としてアメリカで実施され，積極的生活習慣介入群では最初の 1年
間で 8.6％の体重減少がみられ，有意なウエスト周囲長の減少，身体活動量の改善，HbA1cの
改善を認めたが 57），主要評価項目である心血管疾患発症抑制効果は証明されなかった 11）．その
理由として対照群にも一定の教育や介入が行われたこと，積極的介入群における 8.6％の体重
減少が持続しなかったことなどが考えられている．生活習慣介入による体重，内臓脂肪の減
少やそれに伴う心血管疾患リスク軽減については短期的には効果が出ている報告が多いが，
その持続や心血管疾患抑制について，特に日本人を対象にしたエビデンスについては今後の
蓄積が待たれる． 

 
 

  13-6 NAFLD/NASHを伴う肥満 2型糖尿病にどのように対応するか？ 
 

【ポイント】 
● 肥満 2型糖尿病患者には腹部超音波検査と肝機能検査を行うことを提案する l）． 
● 食事・運動療法による体重減少はNAFLD/NASHの肝機能および肝組織像を改善させる 64～66）． 

 
 

1．NAFLD/NASHの概念・定義 
非アルコール性脂肪性肝疾患 （non‑alcoholic fatty liver disease：NAFLD） は，組織診断ま
たは画像診断で脂肪肝を認め，アルコール性肝障害，ウイルス性肝障害，薬物性肝障害など
の他の肝疾患を除外した病態である 58）．NAFLDの飲酒量の上限としては，エタノール換算で
男性 30 g/日未満，女性 20 g/日未満と定義されている．肥満関連疾患であり，内臓脂肪蓄積・
メタボリックシンドロームに随伴する場合が多い．NAFLDは病態がほとんど進行しない非
アルコール性脂肪肝 （non‑alcoholic fatty liver：NAFL） と，線維化を生じて肝硬変へと進行
し，また肝癌の発生母地となる非アルコール性脂肪性肝炎 （non‑alcoholic steatohepatitis：
NASH） に分類される． 

NAFLDの疾患感受性遺伝子として様々なものが報告されている中で，PNPLA3 （patatin‑
like phospholipase domain‑containing 3） の遺伝子多型 （rs738409） のマイナーアレル保有者は
NAFLDを発症しやすい．日本人は欧米人に比し，このマイナーアレル保有割合が高く，
NAFLD発症のみならず，進行が早く，肝癌発生率も高いと報告されており，注意が必要で
ある 59, 60, m）．2型糖尿病はNAFLDの危険因子であり，世界的に糖尿病患者におけるNAFLD
有病率は約 55％ （東アジアで 52％），NASH有病率は約 37％と推定されており，線維化進行
や肝癌発症に関連する n）． 
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2．NAFLD/NASHのスクリーニング 
NAFLDからNASHを診断することが予後を考えるうえで重要であるが，そのためには肝
生検による組織診断が必要である，しかし全症例に肝生検を行うことは，侵襲や医療経済的
な面からも推奨されず，「NAFLD/NASH診療ガイドライン 2020」 では，非侵襲的検査によっ
て高リスク群を絞り込む 2ステップアルゴリズムが提唱されている．肝逸脱酵素/腹部超音波
検査で異常を認めた症例 （first step） に対し，FIB‑4 index （年齢，血小板数，AST，ALTより
計算） やNAFLD fibrosis score （年齢，BMI，耐糖能異常の有無，AST/ALT，血小板数） と
いったスコアリング法で絞り込み （second step），消化器病専門医への紹介を検討する．特に
FIB4‑indexは年齢，血小板数，AST，ALTで計算でき，広く診療の現場で評価可能である．
消化器専門医ではエラストグラフィ （エコー，MRI） を用いて，肝生検が必要な症例の絞り込
みや精密検査が考慮される． 

 
3．NAFLD/NASHの予後 

NAFLD/NASH患者では，非NAFLD患者と比較して，肝疾患関連死のみならず，心血管
疾患の発症リスク，心血管疾患による死亡ともに高率であると海外から報告されている．
Mussoらが報告したメタ解析では心血管疾患発症の ORは 2.05 61），その後発表された 34,043
例を対象としたメタ解析ではNAFLD患者は心血管疾患の発症/死亡 ORが 1.64 で，さらに肝
線維化など重症度が高いNAFLD患者では，心血管疾患の発症/死亡 ORが 2.58 と上昇した 62）．
最近発表された日本人NAFLD患者 1,398 例のコホート研究 （平均観察期間 4.6 年） で，全死
亡 48 例中，肝疾患関連死が 22 例，心血管死が 3例であり，肝関連イベントが 77 例，心血管
イベントが 72 例であった 63）．また，日本人を対象とした疫学研究において，2型糖尿病患者
では NAFLD （論文では metabolic dysfunction‑associated fatty liver disease：MAFLDと定
義） の合併により，冠動脈疾患発症のHRが 1.29 倍と有意に上昇することが示されている 64）．
今後のさらなるエビデンスの蓄積が望まれる． 

 
4．NAFLD/NASHを伴う肥満2型糖尿病への対応 
食事・運動療法による体重減少は，NAFLD/NASHの病態を改善させる 65）．7％以上の体重
減少によりNASHの組織学的改善，10％以上の減量で肝線維化も改善することが報告されて
いる 66, 67）．しかし，7～10％以上の減量の達成はハードルが高く，その維持も含め課題が大き
い．また，減量・代謝改善手術はNASHを改善させることが報告されており 68），最近の糖尿
病患者を含む RCTにおいても，ルーワイ胃バイパス術やスリーブ状胃切除術では，生活習慣
改善に基づく標準的治療と比較して，1年後のNASHの組織学的寛解が約 3.6 倍と有意に高
率であったことが明らかとされている 69）． 
治療薬については，2022 年 4 月現在，NAFLD特異的な治療薬はない．上述のように，糖
尿病合併NAFLDの半数以上はNASHである可能性があり n），積極的な糖尿病治療が必要で
ある．糖尿病治療薬では，チアゾリジン誘導体の肝臓の脂肪化や炎症，線維化といった組織
学的改善に対するエビデンスは確立している l）．また，GLP‑1 受容体作動薬，SGLT2 阻害薬
に肝機能と肝組織を改善させる報告があり 70, 71），今後のエビデンス蓄積が望まれる． 
なお，NAFLD/NASH の名称については，欧米での名称変更に賛同する形で，

MASLD/MASH （metabolic dysfunction‑associated steatotic liver disease/metabolic dysfunc‑
tion‑associated steatohepatitis） と変更されることが，2023 年 9 月 29 日，日本消化器病学会，
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日本肝臓学会から発表され，その日本語訳が検討されている． 
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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）

6）Look AHEAD, 
2014

事後的 RCT
サブ解析

［レベル3］

BMI ≧ 25 の肥満 2
型糖尿病患者 5,145
人，平均年齢 58.7
歳， 平 均 BMI 36．
実施国アメリカ

多施設 RCT．介入8
年時の結果（追跡期
間中央値は 9.6 年）．
介入群（代替え食を
用いたエネルギー制
限，身体活動促進，
行動サポート（個人・
集団セッション）に
基づく集中的な減量
生活介入）と対照群
（標準的な糖尿病教
育支援）にランダム
に割り付け，体重へ
の効果を比較した

介入後 8 年の時点
で，介入群は対照群
と比べ有意な体重減
少（4.7％ vs. 2.1％）
を認め，5％以上の
減量達成率（50.3％ 
vs. 35.7 ％），10 ％
以上の減量達成率
（26.9％ vs. 17.2％）
が有意に高かった．
介入群のうち，1年
目に10％以上の体
重減少を達成し，8
年時も維持できた症
例は達成できなかっ
た症例と比べ，活動
関連のエネルギー消
費が高く，カロリー
および脂肪摂取量を
減らした週数が有意
に多かった

はい はい － はい －

7）Terranova 
CO, 2015

MA/SR
［レベル1＋］

肥満 2 型糖尿病患
者，10 件の RCT が
対象（追跡期間 16
週～ 9 年）．平均年
齢 55歳，平均 BMI 
35.7， 平 均 HbA1c 
7.9％．実施国オース
トラリア［東アジア人
を対象とした研究を
含まない］

体重や HbA1c につ
いて，食事や身体活
動，行動戦略による
12 週間以上の減量
介入群を対照群（6
件が標準治療，4件
が薬剤や肥満外科
手術）と比較した
研 究（2003 年 1 月
～2013 年 7月）の
MA

標準治療と比較した
6 件 の RCT の MA
では，介入群は標準
治療と比べ体重（－
3.33 kg）の有意な低
下を認めた．HbA1c
（－ 0.29％）は低下
する傾向を認めたが
統計学的有意差は認
めなかった

はい はい はい はい はい

8）Moncrieft AE, 
2016

RCT
［レベル1］

うつ症状を有した肥
満 2 型糖尿病患者
（BMI≧27）111人，
平均年齢 54 歳，平
均 BMI 32.6．実施
国アメリカ

多施 設 RCT，12 ヵ
月の介入群（食事，
運動，心理的行動療
法（個人・集団セッショ
ン））と標準治療群に
ランダムに割り付け，
12ヵ月後の体重や
HbA1c，うつ症状ス
コアを比較

介入群は対照群と比
べ，体重（－1.22 kg）
とHbA1c（－0.45％）
の有意な低下を認め，
うつ症状スコアにつ
いても有意な改善を
認めた．介入群のな
かでも，セッション
参加率が高いほうが
より効果が大きかっ
た

はい はい － はい －

11）Look 
AHEAD, 2013

RCT
［レベル1］

過体重 / 肥満（BMI
≧ 25）の 2 型糖尿
病患者 5,145人，平
均年齢 58.7 歳，平
均 BMI 36．実施国
アメリカ

多施設 RCT．追 跡
期間中央値 9.6 年．
介入群（代替え食を
用いたエネルギー制
限，身体活動促進，
行動サポート（個人・
集団セッション）に
基づく集中的な減量
生活介入）と対照群
（標準的な糖尿病教
育支援）にランダム
に割り付け，意図的
な減量による心血管
疾患発症および心血
管死に対する効果を
比較した

研究期間を通して，
体重は介入群は対
照群と比べ有意に低
下（1年時 8.6％ vs. 
0.7％：研究終了時
6.0％ vs. 3.5％）し
ていた．HbA1cも有
意に低下（－0.22％ 
vs. － 0.16％）した
が， 特に 1年 時 で
の群間差が最も大き
かった．複合心血管
アウトカムについて
は両群で差を認めな
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）

12）Salas-
Salvadó J, 
2019

RCT
［レベル1］

心血管疾患の既往が
なく，メタボリック
シンドロームの診断
項目を3つ以上有し
てい る 55 ～75 歳
の過体重 / 肥満患
者 626 人，平均年
齢 65歳，平均 BMI 
32.5，281人（45％）
が 2 型糖尿病を合
併．実施国スペイン

多 施 設 RCT．6 年
フ ォ ロ ー 予 定 の
PREDIMED -Plus 
study の 12 ヵ月目
の解析．介入群（カ
ロリー制限された地
中海食，身体活動促
進，行動サポート（個
人・集団セッションと
電話）に基づく集中
的な減量生活介入）
と標準治療群にラン
ダムに割り付け，体
重および心血管危険
因子の変化を比較

12ヵ月の時点で，介
入群は対照群と比
べ，有意な体重減
少（ － 3.2 kg vs . 
－ 0.7 kg） を 認
めた．特に糖尿病
および糖尿病予備
群では，介入により
HbA1cやHOMA-IR
の有意な改善を認め
た．また，介入群で
の体重は6ヵ月時点
よりも12ヵ月時点の
ほうが低下していた

はい はい － はい －

24）Solé T, 2022
MA/SR

［レベル1＋］

肥満 2型糖尿病患者
1906 人，31 件 の
RCT（観察期間1～
5 年）が対象．実施
国フランス．［東アジ
ア人を対象とした研
究を含む］

肥満外科手術と内科
治療の2 型糖尿病
寛解への効果を検討
した研 究（～2020
年 6 月 ） の MA．
Roux-en-Y 術と他の
術式との比較も検討

Roux-en-Y 術 と 比
べ，5 年 間 の 糖 尿
病寛解（完全寛解
もしくは部分寛解）
は，内科治療群（OR 
0.05）および胃バン
ド（OR 0.38）で劣
り，スリーブ胃切除
術では同等であった
（OR 1.08）．しかし，
寛解率はどの術式で
も時間経過とに伴い
徐々に低下した

はい はい はい はい はい

38）Chen X, 
2021

MA/SR
［レベル1＋］

肥満 2型糖尿病患者
32,756 人，3 件 の
RCT，9 件のコホー
ト研究が対象（追跡
期間12ヵ月以上）．
実施国中国．［東ア
ジア人を対象とした
研究を含む］

肥満外科手術と内科
治療の細小血管症に
対する効果を比較し
た研 究（～2020 年
8月）のMA

肥満外科手術は内科
治療と比べ，細小血
管症の発生率が有意
に低下し（OR 0.34），
この効果はフォロー
期間が 5年以上もし
くは5年未満で解析
しても同様であった．
腎症，網膜症，神経
障害のそれぞれの発
症率も肥満外科手術
で有意に低下し（OR 
0.39，0.52，0.27），
フォロー期間が 5年
以上もしくは 5 年未
満による解析でも有
意であった

はい はい はい はい はい

46）Cui B, 2023
MA/SR

［レベル1＋］

肥満患者62,6501人
（非糖尿病患者を含
む），40 件のコホー
ト研究が対象．実施
国中国．［東アジア人
を対象とした研究を
含む］

肥満外科手術と内科
治療の全死亡，癌死，
心血管死，糖尿病関
連死，心房細動，心
不全，心筋梗塞，脳
梗塞への効果を比較
した 研 究（～2021
年 8月）のMA

肥満外科手術群は内
科治療群と比べ，全
死亡（HR 0.52），癌
死（HR 0.46）， 心
血 管 死（HR 0.38），
糖尿病関連死（HR 
0.25）， 心 房 細 動
（HR 0.79），心不全
（HR 0.52），心筋梗
塞（HR 0.55），脳梗
塞（HR 0.75） の 発
生率が有意に低下し
た．サブ解析におい
て，各術式間で全死
亡に対する効果に差
はなく，糖尿病合併
群のほうが非糖尿病
群と比べ全死亡に対
する効果が大きかっ
た（糖尿病合併群：
HR 0.49，非糖尿病
群：HR 0.68）

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）

47）Syn NL, 
2021

MA/SR
［レベル1＋］

肥満症患者17,4772
人（非 糖尿病患者
を 含 む），16 件 の
matched cohort 
study と 1 件 の 前
向き試験が対象（追
跡 期 間 の 中 央 値
69.4ヵ月）．実施国
シンガポール．［東ア
ジア人を対象とした
研究を含む］

肥満外科手術と対照
群の総死亡を比較し
た研究（～2021年 2
月）のMA

中央値 69.4ヵ月の
フォローアップ期間
で肥満外科手術は内
科治療と比べ，総死
亡の HR が 49.2％低
下した．対象となっ
た3つ術式間（Roux-
en-Y 術，スリーブ胃
切除術，胃バンド術）
での差は認めなかっ
た．Baseline 時 の
糖尿病の有無による
サブ解析では，糖尿
病を有していた群の
ほうが，肥満外科手
術による総死亡に対
する効果が大きかっ
た（ 糖 尿 病 群：HR 
0.41，非糖尿病群：
HR 0.70）

はい はい はい はい はい

49）Aminian A, 
2021

事後的 RCT
サブ解析

［レベル3］

STAMPEDE trial に
参加した肥満 2 型
糖尿病患者のうち，
QOL質問票（RAND-
3 6 と E Q - 5 D ，
Diabates-specific 
instrumen）の回答
が得られた104人．
平均 BMI 36.5．実
施国アメリカ

単施設での RCT．観
察期間は5年間．肥
満外科手術（Roux-
en-Y 術（n＝41）ま
たはスリーブ胃切除術
（n＝37））と内科治
療（n＝26）に割り
付け，QOL の評 価
を行った

QOL に 関 し て，
RAND-36での評価
では肥満外科手術
群は内科治療群と比
べ，身体機能，一
般的健康感，エネ
ルギー / 疲労の項
目が有意に改善した
が，心理的，社会的
なQOL には差を認
めなかった．EQ-5D
のスコアは有意な
差を認めなかった．
Diabates-specific 
instrument で の 評
価では肥満外科手術
により，糖尿病関連
QOL が有意に改善
した

はい はい － はい －
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