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はじめに 

医療に関する様々な情報収集のために Medical Tribune を活用している先生方も多いと思

います。過日、糖尿病の個別化治療の長期アウトカムに性差が認められるという報告が掲載

されました。今回は、この話題について紹介したいと思いますが、本題に入る前に、まず糖

尿病治療における「個別化治療」について復習しておきましょう。 

 

2型糖尿病患者には、厳格な血糖コントロールが設定されていますが、血圧、脂質を含め

目標値を達成できずにいる患者も少なくありません。その不健全率と死亡率の上昇をもた

らす主原因である心血管疾患においては、心血管予後に関する 3件の大規模試験（ACCORD、

ADVANCEおよび VADT）の初回解析結果で、標準治療群より厳格治療群の死亡率の方が高

いと 2008年に発表されました。その結果を受け、2010年には、ACCORD試験のサブグルー

プ解析において個々の患者に対する「個別化治療」の必要性があると強調されました。その

後 2型糖尿病における血糖目標の個別化の意識が高まり、年齢が若いほど、糖尿病の罹患期

間が短いほど HbA1c目標を低めに設定し、CVDの診断がついている患者や合併症の進行し

た患者では HbA1c を高めに設定することが推奨されています。また、これらの目標は、患

者の心理や社会、経済的状況を考慮して変更すべきとしています。 

2012年度の ADA（米国糖尿病学会）と EASD（欧州糖尿病学会）の意見表明では、血糖

管理に関するアプローチを厳格にするのか、緩い管理とするのかについては、Fig. 1のよう

に患者中心のアプローチを推奨しています。また、Fig. 2に示す治療アルゴリズムでは、薬

剤特性と患者の病態を勘案して個別化して決めることが推奨されています。 

 

 

 

 

 

 

 



Figure 1 

 

「文献 4）より引用」 

 

Figure 2 

 

「文献 4)より引用」 
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トピック紹介 

デンマーク・University of Copenhagenの Marlene Ø. Krag氏らは，一般医（GP）による 6年

間の体系化された個別化治療（Structured Personal Care，以下，個別化治療）を通常治療と比

較した Diabetes Care in General Practice（DCGP）試験に参加した 2型糖尿病患者を、その後

13年間追跡した結果を Diabetologiaで報告しています。6年間の介入終了時点では女性にの

み個別化治療による HbA1cの有意な低下作用が認められたとありますが、その後 13年間の

追跡でも女性でのみ全死亡リスクおよび糖尿病関連死リスクの低下が認められたと報告さ

れました。 

Krag氏らの DCGP試験は、2型糖尿病の新規診断例 1,381例を 6年間（1989～95年）にわ

たり、個別化治療を行う群と通常治療群にランダムに割り付けて比較検討した多施設ラン

ダム化比較試験（RCT）です。Krag氏らは今回、6年終了時点で再検査を受けた 970例（女

性 478例，男性 492例）について、同国の国民登録データを用い、さらに 13年間（1995～

2008年）追跡しました。 

 介入群である個別化治療では、食事と運動の重要性を強調し、それらによる減量効果を観

察するために，可能であれば糖尿病の診断から少なくとも 3カ月後まで、血糖降下薬の使用

開始を遅らせることが推奨されました。また、血糖管理に重点を置いた管理目標を患者とと

もに設定し、その達成度を 3カ月ごとに評価しました。さらに継続的な教育として、治療に

関する半日のセミナーが年 1回（計 6回）開かれた他、医師および患者向けの印刷物が提供

されました。一方、対照群の GPは治療法を自由に選択しました。また、経過に応じて治療

法を変更することも許可されていました。 

 6 年の介入終了時点では，女性でのみ、個別化治療による HbA1c 低下効果が認められま

した（介入群と対照群の HbA1c 値：女性 8.6％対 9.4％，男性 8.8％対 9.0％，相互作用の P

＝0.003）。HbA1cを除いた項目においては、性差は認められませんでした。 

 13 年間の追跡調査でも、女性では複数の項目で個別化治療による有意なリスク低下が認

められました。女性において対照群に対する介入群の調整後ハザード比（HR）および絶対

リスクが有意に低かった項目は，糖尿病関連エンドポイント（HR 0.65，95％CI 0.48～0.87，

P＝0.004，1,000患者・年当たりのイベント数 73.4対 107.7），糖尿病関連死（HR 0.70，同 0.50

～0.96，P＝0.031，34.6対 45.7）、全死亡（HR 0.74，同 0.57～0.97，P＝0.028，55.5対 68.5），

脳卒中（HR 0.59，同 0.36～0.97，P＝0.038，15.6対 28.9）でした。このうち統計学的に有意

な性差が認められた項目は，糖尿病関連死（相互作用の P＝0.015）および全死亡（相互作用

の P＝0.005）です。糖尿病関連エンドポイントおよび脳卒中に関しては，有意差は認められ

ませんでした。 

 Krag 氏らは，13 年間の追跡で認められたこのような性差について，糖尿病患者の死亡リ

スクに関連するとされる HbA1c の差が一因となった可能性はあるが、それだけでは説明で

きないと指摘しており、社会的・文化的な男女差が複雑に関与したとの見解を示しています。



つまり、女性は、男性に比べて自分が糖尿病であることを受け入れ、日常生活で自己管理に

積極的に取り組む傾向があるという過去の研究結果から、女性の順応性が治療へのアドヒ

アランス向上につながり、長期アウトカムに影響した可能性があるのではと考察していま

す。一方、男性は長期アウトカムをあまり気にせず、糖尿病の診断によって個人的な自由が

制限されることを心配するという研究結果があり、また、男性は自己管理の効果にあまり期

待しないこと、自己主導型の学習に頼ることが多いことなども報告されています。同氏らは，

このような男性の傾向が個別化治療のアプローチに適合せず，効果がなかったとの今回の

結果につながった可能性があると考察しています。これらの結果から，同氏らは「男女とも

治療のベネフィットが得られるような医療の提供方法を再考するために，介入試験におけ

る主な性差の影響をさらに調査する必要がある」と結論付けています。 

 

最後に 

 薬剤師が糖尿病の療養指導や薬物治療に関する情報提供を行う際、主治医との連携を密

にし、個別化治療の方向性をきちんと把握していくこと、チームアプローチを行う場合にお

いても連携をしっかりとることはもちろんですが、ここに「性差」をより意識することも、

指導の工夫や向上のスパイスになりそうです。ぜひ原著を一読してみてください。 
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