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1．はじめに

（1）特定健康診査・特定保健指導の効果検証の
重要性と困難さ
　日本では、高齢者の医療の確保に関する法律第

論　文

特定保健指導の積極的支援の対象となることはある
健康保険組合の組合員の循環器疾患リスクの減少に
つながったか？：回帰分断デザイン（RDD）による検証

抄　　録
　日本で 2008 年以降行われている特定健康診査（メタボ健診）においては、健康の保持に努める必要がある人々に
対して特定保健指導が行われているが、我々の知る限り、ランダム化比較試験のような因果関係を厳密に明らかにで
きる手法を通じた特定保健指導の効果の検証は行われていない。
　特定保健指導の対象となる基準によれば、65歳未満の男性が、腹囲が 85cm未満で、高血圧・脂質異常症・糖尿
病の 3つの生活習慣病のリスクを全て満たす（喫煙者の場合は 2つ以上）という条件を満たしている場合、BMI
（Body Mass Index, 体重（kg）を身長（m）の 2乗で割ったもの）が 25以上であれば、情報提供に加えて積極的支
援の対象となり、25未満の場合には、情報提供しか行われない。この点に着目して、観察研究から因果関係を明ら
かにする手法である回帰分断デザイン（以下ではRDD）を使って、上記の男性を対象として、BMI の数値が 25を
カットオフとして、10年間の循環器疾患リスク、腹囲、BMI、収縮期血圧、HbA1c、LDL-C、HDL-C をアウトカム
指標として、積極的支援の対象者となることが、情報提供のみの場合と比べて、アウトカム指標を改善させる効果が
あるかどうかを検証した。
　データは、１健康保険組合の組合員の 2013 年から 2015 年のメタボ健診の受診者のうち、2013 年に上記の条件
を満たした 1,318 名のデータを使用し、2013 年の BMI をカットオフとして、2014 年と 2015 年のアウトカム指標
の改善の有無をRDDによって検証した。
　分析結果によれば、2014 年のHDL-C を除いて、いずれのアウトカム指標においても積極的支援の不対象者と対
象者の間で有意差はなく、積極的支援の対象者となることの効果があるとは言えなかった。2014 年のHDL-C につ
いては積極的支援の対象者の方が有意に小さかったが、プラシボテストとして行われた 2013 年のアウトカム指標の
比較において既に有意に小さかったため、2014 年の有意差が積極的支援の対象者となったためであるとは判断でき
なかった。
　本研究は 1健康保険組合の男性組合員に限った分析で、かつ、ごく限られた範囲による分析しか行われていないた
め、サンプル数が著しく少なく、分析結果を一般化することが困難である。
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20条と国民健康保険法第 82条に基づいて、40

歳から 74歳までの公的医療保険加入者全員を対
象として、2008年以降、特定健康診査・特定保
健指導が行われている。特定健康診査（以下では
「特定健診」）は、「高血圧症、脂質異常症、糖尿
病その他の生活習慣病であって、内臓脂肪（腹腔
内の腸間膜、大網等に存在する脂肪細胞内に貯蔵
された脂肪をいう。）の蓄積に起因するもの」（高
齢者の医療の確保に関する法律施行令第 1条）
に関する健康審査であり、腹囲・BMI（体重
（kg）を身長（m）の 2乗で割った数値）・血圧・
血糖値・コレステロール値などが計測され、「特
定健康診査の結果により健康の保持に努める必要
がある者」（高齢者の医療の確保に関する法律第
18条）は特定保健指導の対象者となる。
　厚生労働省の『標準的な健診・保健指導プログ
ラム【平成 30年度版】』によると、「現在の健診・
保健指導は、主として内臓脂肪の蓄積に着目し、
健診によって保健指導対象者を抽出して対象者の
持つリスクの数に応じた個別の保健指導を行うこ
とで、その要因となっている生活習慣を改善し、
生活習慣病予防を行うことを目的としている」と
される1）。昨今のEBPM（Evidence Based Policy 

Making、根拠に基づく政策形成）の流れを踏ま
えれば、特定健診や特定保健指導が生活習慣病を
本当に予防しているかどうかは重要な検証テーマ
である。しかし、特定保健指導は、実験に基づく
厳密な分析手法（特にランダム化比較試験
（RCT））を使って効果の存在を確認してから本
格的な導入を行ったわけではなく、しかも既に全
国レベルで行われているため、対照群を設定した
実験的な手法によって効果を検証することは困難
になっている。

（2）回帰分断デザイン（RDD）による分析の可
能性
　実験的な手法によって特定保健指導の効果を把
握することは難しいものの、特定健診の仕組みを
踏まえると、特定健診の参加者の個別の健診デー
タを使って、観察研究から因果関係を明らかにす
る手法である回帰分断デザイン（regression 

discontinuity design、 RDD）を使って、効果
の検証を行えるかもしれない。RDDは、何らか
の得点（英語では running variableだが、定訳
がないので、本稿では「ランニング変数」と呼
ぶ）の一定の閾値（以下では「カットオフ」）を
境としてある介入が行われるかどうかが決まる場
合に、カットオフをランニング変数がわずかに上
回ったために介入を受けた人々と、わずかに下
回ったために介入を受けなかった人々が類似であ
るとみなして、その 2つを回帰分析で比べるこ
とによって、介入の効果を検証しようというもの
である2）。
　健康診断関連でも RDDは行われるようになっ
ている。中国で行われたコミュニティベースの高
血圧の検査に関する研究では、検査を受けて高血
圧と判定された人々は、判定されなかった人々に
比べて、2年後の収縮期血圧の有意な低下が認め
られた3）。イギリスの研究では、調査要請に応じ
て身体の諸データを測定した人々が BMIが 30

以上というフィードバックを受け取るとその後の
BMI低下につながり、BMIが 25以上だった人々
は所得の大きな場合のみフィードバックが BMI

の低下につながった4）。韓国の健康診断について
の研究では、空腹時血糖値がカットオフ（126 

mg/dL）を上回ると医療機関の受診の増大や腹
囲の減少が見られたが、全体的には十分な行動変
容にはつながらなかったとしている5）。糖尿病に
焦点を当てた日本の健康診断についての研究で
は、血糖値がカットオフを上回ったとする通知に
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よって医療機関の受診は増えるものの、死亡リス
クや重症化リスクの改善は見られなかった6）。
　特定健診においては、一定の条件を満たした場
合には特定保健指導の対象者となり、この指導は
積極的支援と動機付け支援の 2つがある（表 1）。
特定保健指導の対象者となる条件は少々複雑であ
るが、何らかの操作が行われない限りこの条件を
満たすかどうかの判断において裁量が働く余地は
なく、数値によってのみ決定される。たとえば、
BMIが 25未満で、高血圧・脂質異常症・糖尿病
の 3つの生活習慣病のリスクが 2つ以上（喫煙
者の場合は 1つ以上）ある場合には（以下では
「パターン 1」と呼ぶ）、腹囲が 85cm以上（女性
については 90cm以上）あれば、情報提供に加
えて積極的支援の対象となり、85cm未満（女性
については 90cm未満）の場合には、情報提供
しか行われない。RDDの考え方によればパター
ン 1の人々について、腹囲が 85cmを少し上回
る人々と少し下回る人々の間の違いを検証するこ
とによって、腹囲が 85cmに近い人々について、
積極的支援の対象者となることの効果を検証する
ことが可能となる。

（3）積極的支援の対象者となることの効果の検
証の意義
　本研究で検証するのは、積極的支援の対象者と
なることの効果であり、積極的支援を受けること
の効果を検証したものではない。これは次のよう
な考え方に基づいている7）。
　第一に、制度としての特定保健指導は、実際に
積極的支援を受けた人々だけの健康状態の改善を
目的としているわけではなく、積極的支援の対象
者を含めた 40歳以上の全ての人々の健康状態の
改善を目的としていると考えられることにある。
仮に、支援を受けた人々だけには支援の効果が
あったとしても、支援の対象者全体に対しては効
果がなければ、国の政策として特定保健指導を行
うことの意義は乏しくなる8）。その意味で、積極
的支援の対象者となることの効果を検証すること
には、EBPMという観点からの意味がある。
　第二に、積極的支援の対象者は、積極的支援を
受けなかった場合であっても、積極的支援が必要
であるレベルのメタボリックシンドロームのリス
クを抱えているという情報提供を受けているの
で、それだけでも、何らかの効果が生じる可能性

表1　特定保健指導の対象者

腹囲・BMI
追加リスク数
（注） 喫煙歴

該当する指導
40～ 64歳 65～ 74歳

男性：85cm以上
女性：90cm以上

2つ以上該当 あり・なし双方 積極的支援 動機付け支援
1つ該当 あり 積極的支援 動機付け支援

なし 動機付け支援 動機付け支援
上記以外で BMI

≧ 25

3つ該当 あり・なし双方 積極的支援 動機付け支援
2つ該当 あり 積極的支援 動機付け支援

なし 動機付け支援 動機付け支援
1つ該当 あり・なし双方 動機付け支援

（注）追加リスク数は血圧高値（収縮期血圧 130mmHg以上または拡張期血圧 85mmHg以上）・脂質異常（中
性脂肪 150mg/dl以上または HDL-C 40mg/dl未満）・血糖高値（空腹時血糖 100mg/dl以上または HbA1c 

5.6％以上）という 3つのリスクのうち当てはまる数の合計。高血圧・脂質異常症・糖尿病の薬を使用してい
る人々は除かれる。
（出典）厚生労働省11）に掲載された資料を元に作成した。
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がある7）。
　第三に、積極的支援の対象者は、積極的支援を
受けた人々と受けなかった人々に分かれるが、仮
に積極的支援の対象者となったにも関わらず支援
を受けなかった人々に対して対象者となることに
よる効果が全くなかったとしても、支援を受けた
人々にとって支援が効果的だったとすれば、支援
を受けた人々の割合が小さい場合やサンプル数が
少ない場合や効果が小さい場合を除いては、積極
的支援の対象者と非対象者をカットオフの近傍で
比べれば、薄まりはするものの効果は見いだされ
ると考えられる。これは医療の RCTにおける治
療意図に基づく解析（intention-to-treat）の考
え方に沿うものであり、RCTでは介入に割り振
られたすべての人々（実際に介入を受けた人々で
はない）が効果検証の対象になるのが原則となっ
ている9）。デンマークで行われた健康指導の大規
模な効果検証の研究でも、実際に健康指導プログ
ラムに参加したか否かではなく、プログラムの参
加案内が送られた否かによって効果検証が行われ
ている8）。
　第四に、積極的支援を受けた人々と受けなかっ
た人々との間で効果を検証することについては現
実には困難を伴うことが挙げられる。このような
研究は、日本の特定健診を巡って、厚生労働省自
身によるものも含めて行われているが10-13）、積極
的支援の対象者の中で、支援を受けた人々と受け
なかった人々は自らの選択によって支援を受ける
か否かを決めており、ランダムに分けてはいな
い。このような場合に積極的支援を受けたことの
効果を厳密に検証できるかどうか疑問がある7）。
上述したデンマークで行われた健康指導の大規模
な効果検証の研究でも、健康診断・指導の招待を
受けた人々のうち、実際のプログラムに参加した
人々と参加しなかった人々の間にベースライン時点
で健康状態の差があったことが指摘されており14）、

日本の特定健診についても参加者と不参加者の間
に統計手法によって簡単に対処できない違いがあ
ることが示唆される。

（4）本研究で行うこと
　本研究では、日本の１健康保険組合の組合員の
2013年から 2015年までの 3年分の特定健診の
データを用いて、RDDを使って、積極的支援の
対象者が対象にならなかった人々（情報提供のみ
の人々）に比べて、その後の循環器疾患の発生リ
スクや腹囲などのアウトカム指標が改善したかど
うかを検証した。

2．方法

（1）データセット
　ある健康保険組合より、組合名を公表しないと
いう条件の下で、組合員の特定健診のデータの
内、個人情報を除去したものを入手した。2013

年から 2015年までの 3年間のデータと、2016

年の一部のデータがあったが、2016年のデータ
が少なかったため、2013年～2015年のデータ
のみ使用した。また、この健康保険組合では男性
組合員の割合が大きく、また、積極的支援の対象
者となった女性が少なかったため、分析対象は男
性に限定した。65歳以上は積極的支援の対象に
ならないため、対象から外した。

（2）本研究に用いた変数
　本研究に用いた変数は、『標準的な健診・保健
指導プログラム【改訂版】』15）において特定健診の
項目として同健診の対象者全員が受けることに
なっている「基本的な項目」のうち、BMI、腹
囲、収縮期血圧、拡張期血圧、空腹時血糖値、ヘ
モグロビンA1c（HbA1c）、中性脂肪、LDLコ
レステロール（LDL-C）、HDLコレステロール
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（HDL-C）、そして、質問項目の一部である。質
問項目の一部とは、同健診で回答が求められる質
問票の質問項目のうち、喫煙の有無、運動の有無
の 2つである。我々にデータを提供した健康保
険組合では、各評価指標の測定手法までは把握し
ていなかったが、『標準的な健診・保健指導プロ
グラム【改訂版】』15）では望ましい測定手法が記載
されており、原則としてこのプログラムに従って
いるものと推察される。表示方法については、
BMIと腹囲は小数点以下 1桁で表示、収縮期血
圧と拡張期血圧と中性脂肪と空腹時血糖値と
LDL-CとHDL-Cは整数で表示、HbA1cはパーセ
ント表記で小数点以下 1桁で表示されている 15）。
　腹囲については、『標準的な健診・保健指導プ
ログラム【改訂版】』15）によれば、「ア 立位、軽呼
気時において、臍の高さで測定する。」「イ 脂肪
の蓄積が著明で臍が下方に変位している場合は、
肋骨下縁と上前腸骨棘の中点の高さで測定する。」
「ウ より詳細については、独立行政法人国立健
康・栄養研究所のホームページ （http://www0.

nih.go.jp/eiken/info/kokucho.html）におい
て示されているので、参考とされたい。」と記載
されている。我々が入手したデータでは腹囲は全
て「実測」となっていた。

（3）アウトカム指標
　循環器疾患の発症リスクを明らかにしたモデル
として、我々が入手したデータセットに含まれる
収縮期血圧、HbA1c、LDL-C、HDL-C、喫煙の
有無、運動の有無を使って、日本の久山研究の
データを使って、Honda et al.

16）が、10年間の
循環器疾患の発症リスクモデルを以下のとおり数
値化している（HbA1cを使う Supplementary 

table 4による）。

IRE（individual risk estimates）=
0.066×年齢＋0.565（男性ダミー）＋0.014×
収縮期血圧＋0.207×HbA1c－0.009×HDL-C

＋0.002×LDL-C＋0.312（喫煙ダミー）－0.467

（運動ダミー）
ρ̂（10年間の循環器疾患リスク）=

1－0.936
exp（IRE－7.060）

　主要なアウトカム指標はこのρ̂の値で示される
2014年と 2015年の 10年間の循環器疾患リス
クとした。定期的な運動については、Honda et 

al.
16）では週に 3回以上の運動と定義されており、

特定健診の質問票では正確に同じではないが、
「1回 30分以上の軽く汗をかく運動を週 2日以
上、1年以上実施」を「はい」か「いいえ」で尋
ねているので、これを利用した15）。ただし、運動
については、質問票への回答が少ないために欠損
値が多く、この変数を分析に入れると全体として
分析可能なサンプル数が減少するという問題があ
る。そこで、2014年と 2015年の腹囲、BMI、
収縮期血圧、LDL-C、HDL-C、HbA1cを副次
的なアウトカム指標とし、個別の影響も検証する
こととした。

（4）分析手法
　分析は RDDによって行った。特定健診におい
ては性別・年齢・腹囲・BMI・空腹時血糖値・
HbA1c・収縮期血圧・拡張期血圧・HDL-C・中
性脂肪の数値に加えて、高血圧・糖尿病・脂質異
常症の薬の使用の有無がわかれば、特定保健指導
の対象者となるかどうか、積極的支援か動機付け
支援のどちらになるかは自動的に決まる。複雑に
することを避けるため、ある特定のランニング変
数がカットオフを超えるか否かによって積極的支
援の対象者と非対象者（情報提供にとどまる者）
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に分かれる場合に限定して分析することとし、積
極的支援と動機付け支援の比較、動機付け支援と
支援なしの比較は行わないことにした。このた
め、65歳以上は分析対象から外した。この結果、
分析が可能なパターンは表 2に示した 8通りと
なる。
　RDDの手法については、Cattaneo et al.

2）に
従った。RDDにおいては、ランニング変数がカッ
トオフからの一定の幅（バンド幅（bandwidth）
と呼ばれる）に限定して局所線形回帰を行うこと
となっており、バンド幅の決め方次第で結果が変
わりうる。Cattaneo et al.

2）は、分析者がバンド
幅を決めるのではなく、あらかじめ定められた公
式に従ってデータから算出する手法を提案してお
り、これによって恣意的な分析が避けられるとと
もに、高度な統計知識なしに統計ソフトを活用し
て分析することが可能になっている。本研究でも
この方法に従った。信頼区間と p値の推計にお
いても Cattaneoらが提案するロバストな推計法
に依拠している2）。
　RDDでは共変量を分析に含めることが必ずし

も必要とされていないので 2）、本研究では共変量
を使用しなかった。分析手順としては、①ランニ
ング変数の操作が行われていないか否かのテスト
を Cattaneo at al.

2）に従って行う（rddensityと
いう統計ソフトの STATAのコマンドが用いら
れる17））、②プラシボテストとしてベース年
（2013年）におけるアウトカム指標を従属変数
として RDDを行い、ベース年で既に有意差がな
いかを確認する、③ 2014年と 2015年における
アウトカム変数を従属変数とする RDDによる分
析を行うこととした。分析は STATAのコマン
ドである rdrobustを利用している18）。
　有意水準は両側 5％とした。分析にはSTATA15

を用いた。

（5）分析パターンとランニング変数の選定
　本研究の対象となりうる者（65歳未満の男性
で、リスク数が 1つ以上で、高血圧や脂質異常
症や糖尿尿の投薬がない人々）は 2013年時点で
14,410名だった。RDDによる分析が可能な 8

つの分析パターンのうち、パターン 1の該当者

表2　RDDによる検証が行えるパターン

パターン名 パターンの概要 ランニング変数 カットオフ
パターン 1 BMI25未満、かつ、追加リスク数が 2～ 3（喫煙者は 1～ 3） 腹囲 85 cm以上
パターン 2 腹囲 85cm未満、かつ、追加リスク数 3（喫煙者は 2～ 3） BMI 25以上
パターン 3 腹囲 85cm以上、かつ、高血圧リスクなし、かつ、脂質異常症

リスクなし、かつ、喫煙者
空腹時血糖 100 mg/dL

以上
パターン 4 腹囲 85cm以上、かつ、高血圧リスクなし、かつ、脂質異常症

リスクなし、かつ、喫煙者、かつ、空腹時血糖の計測なし
HbA1C 5.6 ％以上

パターン 5 腹囲 85cm以上、かつ、糖尿病リスクなし、かつ、脂質異常症
リスクなし、かつ、喫煙者、かつ、拡張期血圧 85未満

収縮期血圧 130 mmHg

以上
パターン 6 腹囲 85cm以上、かつ、糖尿病リスクなし、かつ、脂質異常症

リスクなし、かつ、喫煙者、かつ、収縮期血圧 130未満
拡張期血圧 85 mmHg

以上
パターン 7 腹囲 85cm以上、かつ、糖尿病リスクなし、かつ、高血圧リス

クなし、かつ、喫煙者、かつ、中性脂肪 150未満
HDL 40 mg/dL

未満
パターン 8 腹囲 85cm以上、かつ、糖尿病リスクなし、かつ、高血圧リス

クなし、かつ、喫煙者、かつ、HDL40以上
中性脂肪 150 mg/dL

以上
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数が 5977名と圧倒的に多く、次に多かったのは
パターン 2で 1318名であった。積極的支援の対
象者と判断される者は 5,624名で、このうち、
パターン 1に該当する者が 1,706名、パターン
2に該当する者が 105名だった。RDDでは分析
対象者がバンド幅の範囲に限定されるため、パ
ターン 3以下では十分なサンプル数が見込めな
いと判断し、パターン 1（ランニング変数は腹囲）
とパターン 2（ランニング変数は BMI）に絞る
ことにした。
　RDDではランニング変数が連続変数であること
がもともと想定されており、離散変数の場合には推
定にバイアスが生じることが指摘されている19, 20）。
腹囲や BMIはもともと連続変数だが、計測の限
界などから特定健診のデータでは離散変数となっ
ている。このようにもともと離散変数でない変数
が四捨五入などで離散変数となったものをランニ
ング変数として用いた場合の対応は本来の離散変
数とは異なることが指摘されている20, 21）。また、
ランダムでないヒーピング（heaping。ランニン
グ変数において、特定の値においてランダムでな

いパターンで観測数が多くなっていること）が見
られる場合には、仮にランニング変数に意図的な
操作が行われなくても、推定にバイアスが生じる
ことが指摘されている 22）。Barrecaらは、ヒー
ピングが起きている場合に、ヒーピングが起きて
いるサンプルと起きていないサンプルに分けて分
析を行って、その結果を統合することを推奨して
いる 22）。
　以上の議論を踏まえて、腹囲と BMIのカット
オフの周辺の値を確認することとした。腹囲につ
いては、カットオフが 85cmなので男性全体に
ついて 83cm以上 87cm以下に限定して棒グラ
フを作成して確認した（図 1）。これによれば、
整数値の観測数が多く、次は小数第 1位が 0.5

で、次いで、小数第 1位が 0.2か 0.8の場合が多
かった。計測単位の運用が計測者によって大きく
異なることが示唆される。このように、ヒーピン
グのパターンが複雑であり、Barrecaらの推奨ど
おりに対応することが難しいことがわかった。加
えて、このグラフからは明確なことは言えないも
のの、腹囲の測定誤差が大きいことや23）、容易に

図1　男性全体の2013年の腹囲の分布（83cm以上87cm以下のみ）
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操作できることが指摘されているため24）、腹囲を
カットオフとして使用するパターン 1による分
析を今回は断念した。
　次に、BMIについては、BMIのカットオフが
25なので、23以上 27以下について確認したと
ころ、ヒーピングの問題は見られなかった（図
2）。サンプル数が少ないという限界はあるもの
の、BMIについてはヒーピングの問題が見られ
ず、また、腹囲のような操作の可能性が低いと考
えられるため、パターン 2による分析は行うこ
ととした。この場合、特定健診のデータでは
BMIは 0.1単位で表記されているため、離散変
数の問題は残ることになる。体重と身長がそれぞ
れ 0.1kg、0.1cm単位で計測されており、BMI

は前者を後者の 2乗で割った数字なので、小数
第 1位までしか記載されていない提供データの
数値を使わずに、我々が体重と身長から BMIを
算出すれば、これを連続値のランニング変数とし
て用いることができるようになる。しかし、積極
的支援の判定を BMIによって行う場合には、0.1

単位の計測値が使われるため、我々が算出した
BDIをランニング変数として用いると、積極的
支援の対象者となるかどうかの判定との間でずれ
が生じ得る。そこで、パターン 2に該当する
人々のうち、2013年の BMIを健診データ上の
数値と、体重を身長の 2乗で割って四捨五入し
ない数値の間で比べたところ、BMIが 25以上の
判定でずれるものは 2名だった（2名とも BMI

は概ね 24.99だった）。これら 2名は積極的支援
の対象と判定されているので、RDDの適用が可
能となるようにするため、これら 2名を分析対
象から除外した。これによって、連続変数として
の BMIをランニング変数とする RDDによる分
析を行うこととした。加えて、離散変数とはなる
ものの、健康保険組合のデータセット上の BMI

をランニング変数として行う分析を感度分析とし
て行うこととした。この場合は上記の 2名は分
析対象に含まれる。

図2　男性全体の2013年のBMI の分布（23以上27以下のみ）
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3．結果

（1）基本統計量
　入手したデータに係る健康保険組合の全データ
について、日本の特定健診データを網羅している
厚生労働省の「レセプト情報・特定健診等情報
データベース」（NDB）のNDBオープンデータ
と比較した。NDBオープンデータでは 40歳か
ら 65歳までのみに特化した平均値はなかったた
め（5歳刻みの平均値のみ存在する）、健康保険
組合のデータも年齢制限は行わずに男性全体の
データとした（表 3）。これによると、腹囲、
BMI、収縮期血圧、拡張期血圧、LDL-C、中性
脂肪の値は、この健康保険組合がNDBオープン
データの全国平均値よりも有意に高く、HDL-C

では有意に低く、これらの指標では全国平均より
も悪い数値となっていた。その一方で、空腹時血

糖値とHbA1cでは全国平均よりも低く、全国平
均よりも良い数値となっていた。
　同組合のデータヘルス計画書によれば、2013

年度の被保険者の受診率は概ね 94％で、被扶養
者の受診率は概ね 31％だった。積極的支援の実
施率は入手したデータからはわからなかったが、
同組合のデータヘルス計画書によれば 2013年度
は概ね 50％だった。
　パターン 2に限定した基本統計量を表 4に示
した。

（2）ランニング変数の操作の有無の検証
　目視の限りでは BMIが 25を境として BMIが
操作されていることは確認できなかった（図 3）。
また、rddensity

17）によっても操作が行われてい
ないという帰無仮説は棄却されなかった
（p=0.98）。

表3　研究対象となった健康保険組合の2013年の男性の基本統計量とNDBデータとの比較

サンプル数 平均 標準偏差 95％信頼区間下限 95％信頼区間上限 NDB

年齢（才） 28,321 49.6 （7.2） 49.5 49.7 －

循環器疾患リスク（％） 23,829 4.7 （3.6） 4.7 4.8 －

腹囲（cm） 28,320 85.5 （9.4） 85.4 85.6 84.8 

BMI（kg/m
2） 28,321 24.2 （3.5） 24.2 24.2 23.8 

収縮期血圧（mmHg） 28,321 126.9 （15.5） 126.7 127.1 126.4 

拡張期血圧（mmHg） 28,321 78.8 （11.3） 78.7 79.0 78.5 

LDL-C（mg/dL） 28,312 124.2 （31.0） 123.8 124.6 123.6 

HDL-C（mg/dL） 28,321 57.4 （14.9） 57.2 57.6 57.7 

中性脂肪（mg/dL） 28,321 143.6 （115.7） 142.3 145.0 134.8 

空腹時血糖値（mg/dL） 15,843 98.8 （21.1） 98.5 99.1 101.2 

HbA1c（％） 28,111 5.6 （0.9） 5.6 5.6 5.7 

喫煙者の割合（％） 28,321 46.1％ （49.9％） 45.6％ 46.7％ －

運動実施者の割合（％） 24,032 18.8％ （39.1％） 18.3％ 19.3％ －

（注）NDBは厚生労働省の第 1回 NDBデータに示された平成 25年度実施分の平均値である（https://www.mhlw.go.jp/stf/

seisakunitsuite/bunya/0000139390.html）。－は不明を表す。
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表4　2013年のBMI をランニング変数としたRDDにおける基本統計量（65才未満）

図3　ベースライン（2013年）における分析対象者のBMIの分布

2013年全体
2013年にパターン 2に該当する人々（注）

積極的支援の不対象者
（BMIが 25未満）

積極的支援の対象者
（BMIが 25以上） 全体

数値 標準偏差 サンプル数 数値 標準偏差 サンプル数 数値 標準偏差 サンプル数 数値 標準偏差 サンプル数

年齢（才） 48.3 （6.6） 21,457 50.3 （6.6） 1,213 48.5 （6.5） 105 50.1 （6.6） 1,318

循環器疾患リスク（％） 4.0 （3.0） 18,159 6.3 （3.9） 1,059 5.8 （2.9） 90 6.3 （3.8） 1,149

腹囲（cm） 84.2 （8.9） 21,456 79.5 （4.2） 1,213 83.1 （1.3） 105 79.8 （4.2） 1,318

BMI（kg/m
2） 23.7 （3.3） 21,457 22.0 （1.8） 1,213 25.8 （0.8） 105 22.3 （2.0） 1,318

収縮期血圧（mmHg） 125.0 （14.9） 21,457 134.0 （15.0） 1,213 132.8 （13.6） 105 133.9 （14.9） 1,318

拡張期血圧（mmHg） 77.8 （11.2） 21,457 83.4 （10.9） 1,213 83.2 （10.5） 105 83.3 （10.9） 1,318

LDL-C（mg/dL） 126.0 （31.3） 21,451 125.0 （33.9） 1,213 135.1 （36.4） 105 125.8 （34.2） 1,318

HDL-C（mg/dL） 57.9 （15.0） 21,457 54.4 （14.1） 1,213 49.2 （10.9） 105 54.0 （14.0） 1,318

中性脂肪（mg/dL） 138.3 （111.1） 21,457 208.8 （137.7） 1,213 233.5 （135.9） 105 210.7 （137.7） 1,318

空腹時血糖値（mg/dL） 95.5 （14.5） 11,955 106.0 （21.2） 629 106.5 （17.6） 55 106.0 （20.9） 684

HbA1c（％） 5.5 （0.8） 21,303 5.7 （0.7） 1,211 5.8 （1.0） 104 5.7 （0.7） 1,315

喫煙者の割合（％） 48.1％ 21,457 88.6％ 1,213 86.7％ 105 88.5％ 1,318

運動実施者の割合（％） 18.6％ 18,307 17.2％ 1,061 18.7％ 91 17.4％ 1,152

（注）パターン 2は、腹囲 85cm未満、かつ、追加リスク数が 3（喫煙者は 2～ 3）、かつ、高血圧・脂質異常症・糖尿病の薬を使用していない人々を
指す。
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（3）プラシボテストと分析結果
　プラシボテストの結果が表 5の 2013年の数値
として掲載されている。2013年の循環器疾患リ
スク、収縮期血圧、HbA1c、LDL-Cについては
p値が 5％を上回っており、RDDを行うことに
問題はないと判断された。しかし、腹囲と
HDL-Cについては p値が 5％を下回っており、
2013年時点で既に有意差があったため、2014

年と 2015年の腹囲とHDL-Cについては結果を
慎重に扱うことが必要と判断された。

　2014年と 2015年の分析結果も表 5に示し
た。循環器疾患リスクについては、2014年では
パターン 2の該当者となるサンプル数は積極的
支援の不対象者（対照群）が 947名で対象者
（処置群）が 78名で、バンド幅が 0.97、バンド
幅に含まれるサンプル数は対照群が 122名、処
置群が 47名となった。循環器疾患リスクの差の
推定値は 0.00％（95％信頼区間：-0.03～0.03；
p値 =0.99）で、有意差はなかった。2015年の
循環器疾患リスクについても有意差はなかった。

表5 RDDによるプラシボテストと分析の結果
 （2013年のBMI（連続値）がランニング変数で、カットオフ値はBMI が 25）

計測年 アウトカム変数 バンド幅 点推定 p値 95％信頼区間
サンプル数 分析に用いられたサンプル数

対照群 処置群 対照群 処置群

2013 循環器疾患リスク（％） 0.92 0.01 0.29 -0.01 0.04 1,059 88 124 52

腹囲（cm） 1.07 1.22 0.04 0.07 2.71 1,213 103 169 70

収縮期血圧（mmHg） 0.93 -4.46 0.49 -13.33 6.35 1,213 103 138 63

HbA1c（％） 1.28 0.22 0.24 -0.17 0.68 1,211 102 209 78

LDL-C（mg/dL） 1.01 7.45 0.58 -20.13 35.99 1,213 103 152 68

HDL-C（mg/dL） 0.89 -9.11 0.03 -20.57 -0.87 1,213 103 130 63

2014 循環器疾患リスク（％） 0.97 0.00 0.99 -0.03 0.03 947 78 122 47

腹囲（cm） 1.39 1.41 0.23 -1.03 4.26 1,101 93 221 75

BMI（kg/m
2） 1.13 -0.09 0.74 -0.83 0.59 1,101 93 171 64

収縮期血圧（mmHg） 1.31 -1.32 0.98 -9.28 9.02 1,101 93 198 70

HbA1c（％） 1.01 0.01 0.99 -0.43 0.44 1,097 92 141 59

LDL-C（mg/dL） 0.92 6.25 0.68 -21.87 33.35 1,100 93 127 54

HDL-C（mg/dL） 1.03 -9.91 0.01 -20.06 -2.66 1,101 93 144 60

2015 循環器疾患リスク（％） 0.99 0.01 0.22 -0.01 0.04 872 74 116 46

腹囲（cm） 0.99 0.26 0.95 -3.54 3.33 1,003 85 132 54

BMI（kg/m
2） 0.68 -0.54 0.09 -1.45 0.09 1,003 85 77 48

収縮期血圧（mmHg） 1.00 -0.87 0.85 -11.68 9.63 1,003 85 132 56

HbA1c（％） 1.04 -0.02 0.99 -0.50 0.51 1,000 85 135 57

LDL-C（mg/dL） 0.90 13.77 0.19 -8.92 44.59 1,003 85 118 51

HDL-C（mg/dL） 0.92 -7.56 0.07 -17.96 0.81 1,003 85 121 51

（注）バンド幅の決定、推定値と p値の算出は rdrobust
17）のデフォルトのコマンドによって行っており、p値と 95％信頼区間はこ

のコマンドによって算出されたロバストな推計結果を用いている。分析対象となった人々（パターン 2）は表 4の注のとおり。
BMIは健診データの身長と体重から筆者らが算出した連続値であり、この値が 25を下回っていて、入手した健診データ中の
BMIが 25以上の 2名は分析対象から外した。
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腹囲、BMI、収縮期血圧、HbA1c、LDL-Cのそ
れぞれについても、2014年と 2015年のいずれ
においても、対照群と処置群の間で有意差はな
かった。2014年のHDL-Cについては処置群の
方が有意に小さかったが、プラシボテストで明ら
かになったとおりベースライン時点（2013年）
において既に有意に小さかったため、2014年の
有意差が積極的支援の対象者となったためである
とは判断できなかった。2015年のHDL-Cにつ
いては対照群と処置群の間で有意差はなかった。

（5）感度分析
　BMIを離散変数とした RDDによる分析を感
度分析として行った。rddensity

17）によれば操作
が行われていないという帰無仮説は棄却されな
かった（p=0.90）。2013年の数値を使ったプラ
シボテストでは、HDL-Cについては p値が 5％
を下回っていたため、2014年と 2015年の
HDL-Cについては結果を慎重に扱うことが必要
と判断された（表 6）。2014年と 2015年のいず
れにおいても、2014年のHDL-Cを除くいずれ

表6 RDDによるプラシボテストと分析の結果
 （2013年のBMI（小数第1位までの離散変数）がランニング変数で、カットオフ値は25）

計測年 アウトカム変数 バンド幅 点推定 p値 95％信頼区間
サンプル数 分析に用いられたサンプル数

対照群 処置群 対照群 処置群

2013 循環器疾患リスク（％） 1.01 0.01 0.40 -0.01 0.04 1,059 90 147 62

腹囲（cm） 1.21 1.03 0.06 -0.04 2.40 1,213 105 206 80

収縮期血圧（mmHg） 1.03 -5.76 0.26 -14.45 3.90 1,213 105 163 73

HbA1c（％） 1.70 0.18 0.36 -0.24 0.66 1,211 104 307 89

LDL-C（mg/dL） 0.93 9.66 0.46 -16.11 35.61 1,213 105 141 67

HDL-C（mg/dL） 0.95 -7.72 0.04 -17.60 -0.26 1,213 105 141 67

2014 循環器疾患リスク（％） 1.37 0.00 0.80 -0.02 0.02 947 80 181 66

BMI（kg/m
2） 1.03 -0.15 0.55 -0.83 0.44 1,101 95 152 64

腹囲（cm） 1.33 1.07 0.33 -1.17 3.53 1,101 95 205 76

収縮期血圧（mmHg） 1.28 -1.95 0.84 -9.58 7.77 1,101 95 193 71

HbA1c（％） 1.13 0.07 0.66 -0.30 0.48 1,097 94 171 67

LDL-C（mg/dL） 0.94 6.62 0.72 -23.36 33.99 1,100 95 133 58

HDL-C（mg/dL） 1.12 -7.80 0.02 -16.72 -1.62 1,101 95 172 67

2015 循環器疾患リスク（％） 1.69 0.00 0.62 -0.02 0.03 872 76 231 64

BMI（kg/m
2） 0.73 -0.50 0.07 -1.25 0.06 1,003 87 88 51

腹囲（cm） 0.95 -0.15 0.74 -3.41 2.42 1,003 87 126 55

収縮期血圧（mmHg） 1.09 -0.77 0.84 -10.28 8.38 1,003 87 139 60

HbA1c（％） 1.07 0.00 0.88 -0.41 0.48 1,000 87 138 60

LDL-C（mg/dL） 0.85 16.55 0.14 -6.88 47.26 1,003 87 109 52

HDL-C（mg/dL） 1.07 -5.19 0.18 -14.56 2.73 1,003 87 139 60

（注）バンド幅の決定、推定値と p値の算出は rdrobust
17）のデフォルトのコマンドによって行っており、p値と 95％信頼区間はこ

のコマンドによって算出されたロバストな推計結果を用いている。分析対象となった人々（パターン 2）は表 4の注のとおり。
BMIは入手した健診データの数値（小数第 1位まで記載）をそのまま使用している。
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のアウトカム変数についても積極的支援の対象者
（処置群）と不対象者（対照群）の間で有意差は
なかった（表 6）。2014年のHDL-Cについては
処置群の方が有意に小さかったが、プラシボテス
トで明らかになったとおりベースライン時点
（2013年）において既に有意に小さかったため、
2014年の有意差が積極的支援の対象者となった
ためであるとは判断できなかった。

4．考察

　本研究では、特定健診・特定保健指導に基づく
積極的支援の対象者となることが、情報提供のみ
の場合と比べて、10年間の循環器疾患リスク、
腹囲、BMI、収縮期血圧、HbA1c、LDL-C、
HDL-Cを改善させる効果があるかどうかを検証
した。年齢が 65歳未満の男性で、腹囲 85cm未
満、かつ、リスク数（高血圧・脂質異常症・糖尿
病の 3つの生活習慣病の該当数）が 3（喫煙者は
2～3）、かつ、高血圧・脂質異常症・糖尿病の薬
を使用していない人々については、BMIが 25以
上の場合には積極的支援の対象となって 25未満
の場合には情報提供のみという特定健診・特定保
健指導の積極的支援の選定基準を利用して、
RDDによる分析が行われた。
　分析結果によれば、ベースライン時点で既に有
意差があったHDL-Cを除けば、積極的支援の対
象者と不対象者の間でこれらのいずれの指標にお
いても有意差がなく、積極的支援の対象者となる
ことの効果があるとは言えなかった。しかし、分
析対象となるサンプル数が少なかったため、今回
の分析結果を一般化することは困難である。
　本研究では、腹囲と BMIをカットオフとする
2パターンの RDDによる分析を意図したが、腹
囲については、数値の操作が容易であることに加
えて、計測の最小単位がまちまちで分析結果にバ

イアスが生じることが懸念されたことから、腹囲
をカットオフとする RDDによる分析は断念し
た。BMIをカットオフとする RDDについては
このような問題は見つからなかったが、BMIが
25以上で腹囲が 85cm未満という条件を満たす
割合は少なく、また、バンド幅内でしか分析を行
えないという RDD自体の制約から、もともとは
2万名を超える健診データでありながらも、最終
的な分析に使われたサンプル数は 200名前後に
とどまった。
　今回の分析ではサンプル数が少なかったが、
NDBデータをはじめとして、数千万人規模の
データが日本国内に蓄積されていることから、こ
れらの大規模なデータを使うことによって、
BMI、あるいは、表 2に掲載された他のパター
ンによる RDDを活用した分析もできるようにな
る。ただし、サンプル数を多くできても、積極的
支援の対象者に占める各パターンの割合は、腹囲
をカットオフとするパターン 1以外は小さく、
積極的支援の対象となることの全体としての効果
を検証したものとしてパターン 2以下の各パ
ターンの分析結果を一般化できるかどうかについ
ては疑問が残る。
　本研究の限界は以下のとおりである。第一に、
本研究は 1健康保険組合の男性組合員に限った
分析で、かつ、潜在的に分析可能なパターンのう
ち、ごく限られた範囲による分析しか行われてい
ないため、サンプル数が著しく少なく、分析結果
の一般化ができない。加えて、カットオフの周辺
の効果検証しか行えないという RDD自体が持つ
限界が今回の分析の限界につながっている。
　第二に、循環器疾患リスクの算出について、
Honda et al.

16）のモデルを使っているが、このモ
デルにはいくつかの限界がある。一つ目として、
降圧剤など投薬の有無が変数に入っていない。血
圧を例にすると、収縮期血圧が同じでも降圧剤を
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服用している方が循環器疾患リスクは高い傾向が
あるため25）、今回のような RDDにおいて活用で
きるようにするために、投薬の有無を変数に追加
することが望まれる。また、このモデルでは運動
をしていることのウエイトが高く、運動習慣の有
無の変更があった場合に短期間で循環器疾患リス
クがモデルに合致する形で変更するのかどうかは
更なる検証が必要なように思われる。喫煙につい
ても同様で、禁煙した人が最初から吸わない人と
同じレベルまで循環器疾患リスクが減るには時間
がかかるので26）、理想的にはこの違いを考慮した
モデルができれば望ましい。
　第三に、既存のデータを入手して使用したた
め、健診データがどこまで正確に計測されている
か、質問票への回答がどこまで正確に行われてい
るかについては、知ることはできなかった。とり
わけ、腹囲については、計測単位がまちまちで
あったことが RDDの実施を妨げる主因となっ
た。
　第四に、本研究では 1～2年の短期的な効果し
か検証していない。ただし、傾向スコアを用いて
特定保健指導を受けた人々と受けなかった人々を
数年間に渡って追跡した研究では、後者に比べて
前者の数値が最も改善していたのは 1年後と
なっており、本研究のように短期間で効果が見ら
れない場合にはその後の効果は期待しにくいこと
が示唆される12）。また、特定健診が 1年に 1回
行われることから、1年後には新たに特定保健指
導の対象となったりその反対になったりする人々
がでるため、コンタミネーションが生じて、2年
後以降の効果検証を正確に行いにくくなることに
も留意する必要がある。
　特定健康診断・特定保健指導に類似した海外の
健康診断・健康指導について、大規模な RCTや
システマティックレビューでは死亡や重大疾患を
予防する効果が乏しいことが示されている8, 27）。

日本の特定健康診断・特定保健指導についても効
果に疑問が呈されているが28, 29）、今回の研究から
は、現在の特定健診・特定保健指導の仕組みでは
信頼できる効果検証の実施が難しいことが示唆さ
れる。効果の検証を行えるようにするため、特定
保健指導の対象者を判断する基準から腹囲を除外
して BMIに一本化する23）、イギリスで用いられ
ている QRISK3

30）に類似するアルゴリズムを
作って特定健診のデータから循環器疾患リスクを
算出してその数値によって特定保健指導の対象者
を決定する、腹囲の操作が行われやすそうな範囲
（たとえば 84cmから 86cm）では特定保健指導
の対象となる者をランダムに決めるなどの工夫が
必要になる。そうしないと効果があるかないかわ
からないものが長期にわたって行われ続けること
が懸念される。

　本研究は、日本学術振興会、科学研究費基盤（B）「健
康データと医療費削減余地に関する研究（代表研究者：
縄田和満 17H22509）」の研究費補助を受けて行ってい
る。本研究においては個人情報を削除したデータを入手
しており、個人情報が漏洩するリスクは存在しない。本
研究は、東京大学大学院工学系研究科倫理審査委員会の
承認（研究課題：健康データと医療費削減の余地に関す
る研究、承認番号：KE16-30）を受けて行われている。 
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Was being notified of eligibility for “aggressive health 
guidance” under Japan’s specific health checkup system 

effective in reducing risk factors of cardiovascular 
diseases for male members of a health insurance society?: 

Examination using Regression Discontinuity Design

Abstract

　Background: In Japan, so-called “specific health checkups” combined with “specific health guidance” have 

been carried out since 2008. Under this checkup and guidance system, “aggressive health guidance” is provided 

to people at high risk of metabolic syndrome. To the best of our knowledge, the effects of being notified of 

eligibility for “aggressive health guidance” on cardiovascular diseases risk factors have not been rigorously 

examined. 

　Method: According to the criteria for the “specific health guidance”, men younger than 65 years old with a 

waist circumference of less than 85 cm and having all of hypertension, dyslipidemia, and diabetes （two or all 

for smokers） are subject to either one of the following two measures after completing their “specific health 

checkup”. If their BMI （Body Mass Index） is 25 points or greater, they are notified of their eligibility for 

“aggressive health guidance.” If their BMI is less than 25, they only receive their health information. Focusing 

on this differential treatment according to BMI, using regression discontinuity design （RDD）, which is a 

method of determining the causal relationship from observational data, we examined the effects of being 

notified of eligibility for “aggressive health guidance.” BMI of 25 points at baseline was used as the cutoff. We 

used the data of a health insurance society from 2013 to 2015. Outcome variables are 10-year cardiovascular 

disease risk, waist circumference, BMI, systolic blood pressure, HbA1c, LDL-C, and HDL-C. 1,318 “specific 

health checkup” participants who met the criteria for the RDD analyses in baseline year （2013） were subject to 

the analyses. Outcome variables are those of 2014 and 2015.

　Results: There were no significant differences between those who were notified of eligibility for “aggressive 

health guidance” and those who were not in any of the outcome variables except for HDL-C in 2014. Although 

HDL-C of those who were notified of the eligibility was significantly lower than that of those who were not in 

2014, placebo tests showed that this was already the case in baseline year. Thus, we could not determine that 

the significant difference of HDL-C in 2014 was due to the notification of the eligibility for “aggressive health 

guidance”.
　Limitation: Generalization of the results of this study is difficult because samples are limited to male 

members of a health insurance society, analyses were performed only in a very limited range, and the number 

of samples is extremely small. 

[Keywords] specific health checkups, specific health guidance, aggressive health guidance, regression discontinuity 

design （RDD）, evidence based policy making （EBPM）.
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