
分 野：Ⅱ COPD に関する調査研究 

  調査研究課題名：① COPD 患者の自己管理と重症化予防 

  委託業務名  ：COPD 患者に対する個別歩数目標値提供の有用性検証と自己管理

法の確立 

                          研究代表者：南方 良章（国立病院機構和歌山病院）  

 

【第 13 期環境保健調査研究の概要】 

 第 12 期本調査研究で作成した簡易歩数予測式は、別コホートにおいても詳細歩数予測式との

比較においても妥当性が確認された。 

 歩数目標値提供の 6 か月後の効果を評価する無作為化並行群間試験を実施し、主要評価項目

の 6か月後の歩数目標値達成率（目標達成できた患者割合）では群間で有意差は認めなかった。

しかし、副次評価項目の歩数目標到達率（患者個々の目標値に対する実測値の割合）、歩数変化

量、 3.0 METs の時間の変化量、3か月後の歩数変化量においては、介入群で有意な高値が確認

され、両群間での歩数変化量の中央値の差は 752.4 歩であり MCID に達した。 

 横断的検討において、歩数、 3.0 METs の時間は mMRC と位相角、1.0-1.5 METs の時間は位相

角のみが関連因子として抽出された。一方、位相角は、年齢、上肢骨格筋指数、1.0-1.5 METs の

時間が有意な関連因子として抽出された。アイリシンは身体活動性との間で明らかな相関関係

は認めなかったが、皮膚 AGE 値との間で相関傾向が確認された。身体活動性を強度により Daily 

life と Active life に層別化すると、PROMs では mMRC、PROMS-D、行動制限、CAT、KCL が、マイ

オカインでは GDF-15、BDNF、FABP3 がスクリーニングあるいは診断に有用であると考えられた。

セデンタリー時間は、呼吸機能、位相角、脊柱起立筋面積、多裂筋面積と相関がみられ、層別解

析ではセデンタリー時間の長い集団においては、低体重・低 BMI・低呼吸機能・CAT 高値・PROMS-

D 高値であることが確認された。 

 

１ 研究従事者（○印は研究代表者） 

    ○南方 良章（国立病院機構和歌山病院） 

   中西 正典（和歌山県立医科大学） 

松永 和人（山口大学） 

平野 綱彦（山口大学） 

浅井 一久（大阪公立大学） 

高橋 浩一郎（佐賀大学） 

佐々木 誠悟（国立病院機構和歌山病院） 

 

２ 研究目的 

COPD の身体活動性は死亡の最大の危険因子とされ、その維持・向上の重要性がうたわれてい

る。しかし、実際には患者の身体活動性を維持・向上させることは容易ではなく、確実に有効

といえる方法はまだ明らかではなく、モチベーションの向上など様々な工夫が必要と考えられ

ている。第 12 期本調査研究において、COPD の歩数に関する簡易予測式を作成し、そこから算出

される標準値と実測値から、患者個々に適した目標値の設定方法を考案し、少数例でのパイロ

ット試験にてその有効性を確認してきた。 
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従来の報告では、カウンセリングの効果は 3-4 か月の短期的には認められても、6 か月以上

の長期的には効果は明らかではない。そこで今回の第 13 期調査研究においては、①歩数目標値

提供の 6 か月後の身体活動性に対する有用性検証を目的として、多施設共同非盲検無作為化並

行群間試験を実施する。同時に、身体活動性と、②生体電気インピーダンス法（BIA）を用いた

上下肢筋肉量と位相角、③皮膚自家発光測定を用いた皮膚終末糖化産物(Advanced Glycation 

End Products: AGE）値、④患者報告アウトカム尺度(patient reported outcome measures: 

PROMs)およびマイオカイン（網羅的）、⑤CT 計測による傍脊柱筋群面積との関係を、ベースライ

ンの値を用いて横断的に検討する。また、⑥1.0-1.5 METs で計測されるセデンタリー時間につ

いて、その関与因子について検討する。 
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３ 研究対象及び方法   

 簡易歩数予測式の妥当性検証 

 国立病院機構 EBM 研究に登録した COPD 患者 227 名のデータを二次利用する。まず、第 12 期

本調査研究で作成した歩数簡易予測式を用いて患者個々の標準値を算出し、実測値との関連性

を相関係数、Bland-Altman Plots を用いて検証する。さらに、詳細予測式を用いて算出した標

準値との関連性を検討する。 

 無作為化試験の倫理審査と患者登録の開始 

 対照群と介入群（歩数目標値提供群）の２群間で、6か月後の歩数を含む身体活動性の差を比

較する無作為化並行群間試験を実施する。主要評価項目は、パイロット試験で全例での有意差

が得られた目標達成率とし、両側α=0.05、β=0.2、10％の脱落を考慮し、片群 39 例で合計 78

例とする。研究代表者・分担者の所属する 5施設から登録を行う。 

 visit 1 で同意取得とともに、胸部 CT、呼吸機能検査、mMRC、CAT COPD Assessment Test 

(CAT)、PROMs の聴取、AGE、筋肉量と位相角測定、マイオカイン測定用血清採取を行う。さらに、

日頃と変わらない生活状態でのベースラインの身体活動性を加速度計で計測する。加速度計は

2週間計測後返送してもらい、ベースラインの歩数計測と目標値を計算し、無作為化による振分

けを行う。無作為化はベースラインの歩数と FEV1 %pred の値で群間調整をかけ UMIN のシステ

ムを利用して行う。 

 visit 2 において無作為化の振分け結果を対象者に伝え、対照群の患者に対しては、文書を

用いて身体活動性向上の重要性の教育を行い、介入群の患者に対しては、身体活動性向上の重

要性の教育に加え患者個々の歩数目標値を提供し目標を超えることを目指すよう指導する。３

か月後(visit 3)と 6か月後(visit 4)においても 2週間の加速度計による身体活動性計測を行

い、visit 4 には、mMRC、CAT、PROMs の聴取、AGE、筋肉量と位相角測定、マイオカイン測定用

血清採取、また、患者自己管理アプリの有用性に対するアンケート調査を行う（図）。 

 身体活動性は 3軸加速度計 Active Style Pro HJA 750-CTM（オムロンヘルスケア）を起床時

から就寝時まで 2 週間装着し、そのうち雨天、特別活動実施日、装着時間が 8 時間未満の日は

再現性が確保し難い不適切日として除外する。さらに、有効日が 3 日以上得られた症例におけ

る有効データの平均値を用いて身体活動性の各指標の値を決定する。 
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従来の報告では、カウンセリングの効果は 3-4 か月の短期的には認められても、6 か月以上

の長期的には効果は明らかではない。そこで今回の第 13 期調査研究においては、①歩数目標値

提供の 6 か月後の身体活動性に対する有用性検証を目的として、多施設共同非盲検無作為化並

行群間試験を実施する。同時に、身体活動性と、②生体電気インピーダンス法（BIA）を用いた

上下肢筋肉量と位相角、③皮膚自家発光測定を用いた皮膚終末糖化産物(Advanced Glycation 

End Products: AGE）値、④患者報告アウトカム尺度(patient reported outcome measures: 

PROMs)およびマイオカイン（網羅的）、⑤CT 計測による傍脊柱筋群面積との関係を、ベースライ

ンの値を用いて横断的に検討する。また、⑥1.0-1.5 METs で計測されるセデンタリー時間につ

いて、その関与因子について検討する。 
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 各因子と身体活動性の関連性（中間解析） 

 初年度の 10月までに登録された患者の visit 1 でのデータを用い、記録された患者データを

用い、筋肉の量と質（位相角）、アイリシンおよび AGE、PROMs およびマイオカイン（網羅的）

などと身体活動性との関係を検討する。また、1.0-1.5 METs で計測されるセデンタリー時間に

ついて、その関与因子について検討する。 

①歩数目標値提供の 6か月後の身体活動性に対する有用性検証 

 主要評価項目を 6 か月後の歩数目標達成率（目標値達成患者割合）とし、副次評価項目とし

て、6か月後の歩数目標到達率（患者個々の目標値に対する実測値の割合）、歩数変化量、 3.0 

METs の時間の変化量、1.0-1.5 METs の時間の変化量、マイオカイン等の変化量、３か月後の上

記各指標の変化量とし、対照群と介入群との間での差を比較する。 

②筋肉の量と質（位相角）、③アイリシン・AGE、④PROMs・マイオカイン、⑤CT 計測による傍脊

柱筋群面積と身体活動性（横断的研究） 

 主に分担研究者が中心となり、ベースラインの値を用いて横断的に検討する。上下肢筋肉量

と位相角、アイリシンと皮膚 AGE 値、PROMs、15 種マイオカインパネルと GDF-15 ELIASA キッ

トを用いた網羅的マイオカイン測定、CT 上の傍脊柱筋群を脊柱起立筋と多裂筋に分けて CT 上

の断面積を測定し、各々の身体活動性との関係を検討する。 
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 各因子と身体活動性の関連性（中間解析） 
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の断面積を測定し、各々の身体活動性との関係を検討する。 
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⑥セデンタリー時間の関連因子（横断的研究） 

 1.0-1.5 METs で評価されるセデンタリー時間に対し、身体活動性の指標とは別にその関与因

子を検討する。 

 

４ 研究目標（計画） 

【令和４年度】 

 簡易歩数予測式の妥当性検証 

 第 12 期本調査研究において作成した COPD 患者の歩数予測式の妥当性を、国立病院機構 EBM

研究で詳細予測式作成時に集積したデータを２次利用して検証する。予測式から算出された歩

数標準値と歩数実測との再現性の検証と、簡易予測式および詳細予測式から算出された歩数標

準値の関係の検証を行う。 

 無作為化試験の倫理審査と患者登録の開始 

 初年度に研究代表施設にて倫理審査（一括審査）を受け、承認後患者登録を開始する。振分

けののち最終データ収集まで最短で 6 か月、最長で 11 か月必要のため、目標患者数である 78

症例に対し 2023 年 2 月までに Visit 2（振分け）を実施し、2023 年 8月中に全データが収集で

きる状態を目指す。 

 各因子と身体活動性の関連性（中間解析） 

 初年度に登録された患者データを用い、筋肉の量と質（位相角）、アイリシンおよび AGE、PROMs

およびマイオカイン（網羅的）などと身体活動性との関係、また、1.0-1.5 METs の時間に対す

る関与因子についての検討の中間解析を行う。 

 

【令和５年度】 

①歩数目標値提供の 6か月後の身体活動性に対する有用性検証 

 対照群と介入群との間で、6か月後の身体活動性に差がみられるかどうかを検証する。主要評

価項目を 6か月後の目標達成率（目標値達成患者割合）とし、副次評価項目として、6か月後の

歩数を含めた身体活動性各指標ならびにマイオカイン等の変化量、3 か月後各指標の変化量と

し両群間で比較する。 

②筋肉の量と質（位相角）と身体活動性 

 位相角は、筋肉の質を反映する。筋肉量は測定機器のアルゴリズムに差があること、CT等の

画像上の断面積は短期間では変化し難いこと、握力等は被験者の努力に依存することなどの欠

点を有するのに比べ、位相角は測定機器に依存せず客観的に評価でき、短期的な変化も抽出可

能などの利点がある。体組成計 InBodyTM を用いて測定した筋肉量や位相角と身体活動性の関連

を検討する。 

③アイリシン・AGE と身体活動性 

 筋肉の収縮を反映するマイオカインのひとつであるアイリシン、ならびに糖尿病や老化を反

映し上昇する AGE 値について、身体活動性との関連を検討する。 
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④PROMs・マイオカインと身体活動性 

 PROMs と身体活動性の関係、ならびに強度別に層別化した身体活動性低下予測因子としての

PROMs の可能性について検討する。また、15 種用のマイオカインパネルと GDF-15 ELISA キット

を用いて網羅的にマイオカイン測定を行い、実際の検出可能性と、身体活動性におけるマイオ

カインの関与を検討する。 

⑤CT 計測による傍脊柱筋面積と身体活動性 

 傍脊柱筋面積が身体活動性と関連するとの報告はみられるが、傍脊柱筋には脊柱起立筋と多

裂筋が含まれている。第 12 期本調査研究にて、COPD 患者における脊柱起立筋と多裂筋におけ

る筋疲労特性に差がみられることを確認したが、今回は CTでのそれぞれの筋の断面積（筋肉量

を反映）が身体活動性との関係にどの様な差がみられるかを検証する。 

⑥セデンタリー時間の関連因子 

 身体活動性とは独立した COPD 死亡の危険因子とされているセデンタリー時間は、加速度計で

測定した場合 1.0-1.5 METs の活動時間として抽出される。セデンタリー時間に影響をおよぼし

うる因子に関し検討する。 

 

 

５ 研究成果 

【令和４年度】 

 簡易歩数予測式の妥当性検証 

 対象患者は COPD 患者 227 名（男性 213 名）、年齢 73.1±6.7 歳、FEV1 %pred 62.7±20.9 %で

あった。簡易予測式から算出された歩数標準値と歩数実測値は、有意な相関関係を示したが

（r=0.344, p<0.0001）、Bland-Altman Plots では加算誤差は認めないものの比例誤差を認めた。

歩数実測値が 6500 歩未満の患者を対象にすると加算・比例ともに誤差は認めなかった。さら

に、簡易予測式と詳細予測式で算出した歩数標準値の間で有意な相関関係を認めた（r=0.657, 

p<0.0001）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

-58--8-



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 無作為化試験の倫理審査と患者登録の開始 

 合計 81名より同意取得がなされ、同意撤回の 1名を除く 80名に対し予定通り 2023 年 2 月ま

でに visit 2（無作為化）が実施できた。 

-59-

④PROMs・マイオカインと身体活動性 

 PROMs と身体活動性の関係、ならびに強度別に層別化した身体活動性低下予測因子としての
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を用いて網羅的にマイオカイン測定を行い、実際の検出可能性と、身体活動性におけるマイオ

カインの関与を検討する。 
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 対象患者は COPD 患者 227 名（男性 213 名）、年齢 73.1±6.7 歳、FEV1 %pred 62.7±20.9 %で

あった。簡易予測式から算出された歩数標準値と歩数実測値は、有意な相関関係を示したが

（r=0.344, p<0.0001）、Bland-Altman Plots では加算誤差は認めないものの比例誤差を認めた。

歩数実測値が 6500 歩未満の患者を対象にすると加算・比例ともに誤差は認めなかった。さら

に、簡易予測式と詳細予測式で算出した歩数標準値の間で有意な相関関係を認めた（r=0.657, 

p<0.0001）。 
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 各因子と身体活動性の関連性（中間解析） 

 中間解析である程度の傾向はみられたが、令和 5年度に全例を用いて分析を行ったため、 

中間解析の結果は省略する。 

【令和５年度】 

①歩数目標値提供の 6か月後の身体活動性に対する有用性検証 

 無作為化振分けを実施した 80 例のうち、最終介入群 38 例、対照群 35 例が解析対象となっ

た。解析対象患者の全例では、年齢 74.3±6.9 歳、FEV1 %pred 66.6±20.4 %であり、背景因子

は両群間で差はみられなかった。主要評価項目の 6か月後の目標達成率は、介入群 52.6%、対照

群 34.3%で p=0.157 と介入群で高い傾向はみられたが有意差には至らなかった。副次評価項目

では、6か月後の目標到達率、歩数変化量、3.0 METs の時間の変化量、3か月後の歩数の変化量

において介入群で有意な高値が確認された。特に 6 か月後の歩数の変化量に関しては、介入群

で 350.3 歩増加、対照群で 402.1 歩減少と、両群間で 752.4 歩の差がみられ、MCID とされる 600

歩 [Demeyer H. PLoS One 2016]を上回った。6か月後のマイオカイン等に関しては、GDF-15, 

FABP-3, アイリシンにおいて介入群で有意な増加効果が確認された。ただし、全症例でのこれ

ら 3 種のマイオカインの変化量は歩数の変化量との間で明らかな相関関係は確認できなかっ

た。 
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②筋肉の量と質（位相角）と身体活動性 

 無作為化振分けを実施した 80 例のうち、78 例が visit 1 の有効データとして解析対象とな

り、年齢 74.4±6.6 歳、FEV1 %pred 66.4±20.1%、COPD 病期（Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ/Ⅳ）は 15/48/10/5 で

あった。以下の④⑤⑥⑦の検討においても同一対象患者のデータを分析に用いた。 

 歩数、 3.0 METs の時間、1.0-1.5 METs の時間と相関する因子を抽出し、抽出された因子を

用いて重回帰分析を行うと、歩数、 3.0 METs の時間は mMRC と位相角、1.0-1.5 METs の時間は

位相角のみが関連因子として抽出され、位相角は身体活動性に極めて重要な関連因子であるこ

とが明らかとなった。さらに、位相角に関し、相関係数で有意な因子を用い重回帰分析を行う

と、年齢、上肢骨格筋指数、1.0-1.5 METs の時間が有意な関連因子として抽出された。位相角

自身にとっては、年齢や筋肉量に加えセデンタリー時間が重要な関連因子であると考えられた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

-62--12-



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③アイリシン・AGE と身体活動性 

 末梢血アイリシン濃度はセデンタリー時間ならびに身体活動性との有意な相関は認めなかっ

た。一方、皮膚 AGE 値はセデンタリー時間との有意な相関を認めなかったものの、歩数やより

高強度の活動時間と相関する傾向を示した。 
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④PROMs・マイオカインと身体活動性 

 CAT、息切れ感(mMRC)、行動回避を加味した息切れ感(PROMS-D)、息切れ関連行動制限（室内、

外出時、夜間）は、いずれも日常生活(Daily life)及び活動的な生活(Active life)の活動性低

下と有意に関連していた。特に、Daily life の活動性低下に対しては mMRC、PROMS-D、行動制

限（室内、外出時、夜間）の増加はスクリーニングとして、CAT が確定診断として有用であった。

Active life の活動性低下に対して、CAT、mMRC、PROMS-D、行動制限（朝、室内、屋外、外出時、

夜間）の増加はスクリーニングとして、PROMS-D と KCL の増加は確定診断として有用であった。 

 一方、マイオカインに関しては、測定したマイオカイン 16 種類のうち、8 種類のマイオカイ

ンが安定して測定可能であった。GDF-15 上昇が Daily life の、FABP3 及び BDNF の増加は Active 

life の活動低下に有意に関連した。GDF-15 上昇は Daily life の活動性低下の確定診断として、

また FABP3 及び BDNF の増加は Active life（歩数）の確定診断検査として有用であった。 
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⑤CT 計測による傍脊柱筋群面積と身体活動性 

 脊柱起立筋面積、多裂筋面積分布はいずれも正規分布を示した。両筋はともに、BMI、呼吸機

能、mMRC、気腫化（Goddard 分類）、大胸筋面積、エクササイズと相関関係が認められた。これ

らに加え、脊柱起立筋面積はFVC %pred、CAT、1.0-1.5METsの時間と、多裂筋面積は年齢、 3.0METs

の時間と個別に有意な相関を認め、1.0-1.5METs の時間には脊柱起立筋が、 3.0METs の時間に

は多裂筋がより強く関連している可能性が示唆された。 
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⑥セデンタリー時間の関連因子 

 セデンタリー時間は、呼吸機能（FEV1, FEV1%）、位相角、脊柱起立筋面積と逆相関が認めら

れた。層別解析において、セデンタリー時間が長い集団の特徴として、低体重、低 BMI、低呼吸

機能、CAT 高値、PROMS-D 高値が抽出された。 
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６ 考察 

COPD 患者に対する歩数簡易予測式の信頼性を確認したうえで、無作為化並行群間試験を実施

した。その結果、主要評価項目の歩数目標値達成率は介入群で良好な傾向がみられたが有意差

には至らなかった。しかし、副次評価項目の歩数目標到達率は介入群にて有意に高値で、しか

も歩数変化量も有意に高値であり群間差が 752.4 歩と MCID に達する差が認められた。従来の報

告では、目標値提供は 2-3 か月では効果が見られても 6 か月以上の長期効は認められない報告

がほとんどであった。今回の歩数目標設定方法は、患者の病態と現状の歩数から設定しており、

しかも到達し易い目標設定方法を構築したことが長期効果につながったと考えられる。 

 一方で、 3.0 METs 以上の時間の有意な延長はみられたが、1.0-1.5 METs の時間では有意な

差は認めなかった。今回の様に歩数を目標とした介入では、比較的強い強度の身体活動に対し

ては改善効果を示すが、セデンタリー時間の短縮には効果が十分でない可能性が考えられた。

セデンタリー時間に対する新たな介入方法の工夫が今後必要になると考えられる。 

 位相角は COPD の身体活動性に深く関与しており、簡易に測定可能で客観性が高いことより、

有用な指標となる可能性が示唆された。アイリシンと皮膚 AGE 値に関しては更なる検討が必要

である。PROMｓや GDF-15、BDNF、FABP3 などのマイオカインは Daily life から Active life の

身体活動性低下のスクリーニングあるいは確定診断検査として有用な可能性が示唆され、新た

なマーカーとなる可能性が期待される。脊柱起立筋と多裂筋では身体活動性に対し異なった役

割を担っている可能性が示唆された。セデンタリー時間は呼吸機能、位相角、脊柱起立筋面積

などとの関連存在することから、ターゲットを絞ってその特徴の分析を進めることが可能にな

った。今後、これら visit 1 のデータを用いた横断研究の結果を、visit 4 のデータを用いて

再現性を検証していく必要があると考える。 

 

７ 総括 

 第 12 期本調査研究で開発した患者個々に応じた歩数目標値設定方法を用い、歩数目標値提供

の 6 か月の長期効果を検証した。主要評価項目である 6 か月後の目標達成率は、介入群で高い

傾向にとどまったが、副次評価項目である、6か月後の目標到達率、歩数変化量、3.0 METs の

時間の変化量、3 か月後の歩数の変化量において介入群で有意な高値が確認された。特に 6 か

月後の歩数の変化量は、両群間で 752.4 歩の差と MCID を上回る効果が確認された。さらに、

GDF-15, FABP-3, アイリシンが介入群において有意な増加が確認され、歩数増加と何らかの関

連が存在する可能性が推察された。しかし、全症例でのこれら 3 種のマイオカインの変化量は

歩数の変化量と明らかな相関は確認できず、現時点では断定できる結果には至っていない。 

 今回、初めて 6か月以上の長期にわたる歩数増加効果を確認することができた。このことは、

COPD 患者にとって重要な管理目標のひとつである身体活動性の向上・維持をもたらしうる一つ

の有用な手段となりうる可能性が考えられ、大きな成果であると考える。 

 今回の調査研究では、全解析対象症例のデータ収集が 2023 年 10 月中旬まで要したため、解

析期間が 1 か月未満となり、主要評価項目と一部の副次評価項目の解析のみにとどまった。現

状の結果のみでも十分有用な結果が得られたとは考えるが、横断的検討の visit 4 のデータを

用いた再現性検証、自己管理アプリに対するアンケート結果の分析、歩数増加機序に関わる因

子の探求など、今後まだまだ追加分析が必要であると考える。 
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８ 期待される成果の活用の方向性 

 COPD 患者の身体活動性向上・維持は重要な管理目標のひとつとされているが、有用な具体的

方法は存在せず、現実的には身体活動性を向上させるのは決して容易ではない。患者の自己管

理と重症化予防を目指して、我々は第 12 期本調査研究において歩数予測式の作成と予測式から

算出された歩数標準値と現状の歩数実測値を用いて、患者個々の歩数目標値の設定方法を構築

した。また、この歩数目標値提供の有用性を 2 か月間のパイロット試験で確認してきた。しか

し、これらはあくまで少数例で短期間のパイロット試験であったため、有用性の検証としては

決して十分とはいえなかった。 

 今回、まず予測式の妥当性を検証したうえで、6か月の長期に及ぶ歩数目標値提供の効果を検

証し、副次評価項目ではあるものの、提供群で歩数が有意にしかも MCID に達する増加効果を確

認することができた。従来、海外で報告されてきた目標値提供研究では、2-3 か月での効果はみ

られても 6 か月以上の効果は得られず、目標値提供の身体活動性に対する長期効果は得られ難

いというのが現状であったが、これらの報告では目標値設定方法に無理があったものと考える。

今回我々は、患者個々に応じた、患者自身が受け入れやすい目標設定方法を構築し活用してお

り、それが長期効果をもたらす結果につながったものと考える。 

 本目標設定法を普及させる指導に加えることで、COPD の身体活動性が長期的に向上あるいは

維持される可能性が考えられ、増悪・重症化・死亡の減少に貢献できる可能性が考えられる。

厚生労働省の健康日本 21第 3 次（令和 6年～17 年度）における COPD 死亡率低下という目標の

ためにも、歩数目標値提供をひとつの有用なツールとして活用できる可能性が考えられる。 

 今回の調査研究では、身体活動性がなぜ死亡の最大の危険因子であるのかを分析する目的で、

16 種類のマイオカインの測定を介入前後で実施した。血清で計測可能な項目は 8項目と少なか

ったが、介入群で有意に高値を示す 3種類のマイオカインが抽出できた。しかもそのうち GDF-

15 と FABP3 は、横断研究において強度別の身体活動性のスクリーニングや診断にも有用である

可能性が示唆された。しかし、全症例を含めてこれらマイオカインの変化量と歩数の変化量の

関係を検討すると、いずれも有意な相関関係は得られなかった。したがって、現時点ではこれ

らマイオカインが身体活動性と関与しているとは断言できないが、何らかの影響を与えている

可能性があり、さらなる分析を進めたいと考える。 

 横断的研究により、非侵襲的な皮膚 AGE 値の測定は、高強度の身体活動性のバイオマーカー

となる可能性、日常行動における息切れ感を反映する PROMs や特異的マイオカインである GDF-

15 が身体非活動のスクリーニングバイオマーカーとなりうる可能性、脊柱起立筋と多裂筋は異

なる筋特異性を有し身体活動性に異なる形で関与している可能性、座位時間の長い COPD 患者で

は BMI・呼吸機能・QOL 低値で、四肢筋肉量（上肢・下肢）よりも体幹筋肉量（脊柱起立筋、多

裂筋）と関連する可能性などが示唆された。これら新たな情報の再現性の検証と経時的変化に

関する分析を進めることで、COPD の身体活動性向上・維持に向けた評価・治療ターゲットの絞

り込みとそれに伴う新たな治療戦略の開発に結び付けることを目指したいと考える。 
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６ 考察 

COPD 患者に対する歩数簡易予測式の信頼性を確認したうえで、無作為化並行群間試験を実施

した。その結果、主要評価項目の歩数目標値達成率は介入群で良好な傾向がみられたが有意差

には至らなかった。しかし、副次評価項目の歩数目標到達率は介入群にて有意に高値で、しか

も歩数変化量も有意に高値であり群間差が 752.4 歩と MCID に達する差が認められた。従来の報

告では、目標値提供は 2-3 か月では効果が見られても 6 か月以上の長期効は認められない報告

がほとんどであった。今回の歩数目標設定方法は、患者の病態と現状の歩数から設定しており、

しかも到達し易い目標設定方法を構築したことが長期効果につながったと考えられる。 

 一方で、 3.0 METs 以上の時間の有意な延長はみられたが、1.0-1.5 METs の時間では有意な

差は認めなかった。今回の様に歩数を目標とした介入では、比較的強い強度の身体活動に対し

ては改善効果を示すが、セデンタリー時間の短縮には効果が十分でない可能性が考えられた。

セデンタリー時間に対する新たな介入方法の工夫が今後必要になると考えられる。 

 位相角は COPD の身体活動性に深く関与しており、簡易に測定可能で客観性が高いことより、

有用な指標となる可能性が示唆された。アイリシンと皮膚 AGE 値に関しては更なる検討が必要

である。PROMｓや GDF-15、BDNF、FABP3 などのマイオカインは Daily life から Active life の

身体活動性低下のスクリーニングあるいは確定診断検査として有用な可能性が示唆され、新た

なマーカーとなる可能性が期待される。脊柱起立筋と多裂筋では身体活動性に対し異なった役

割を担っている可能性が示唆された。セデンタリー時間は呼吸機能、位相角、脊柱起立筋面積

などとの関連存在することから、ターゲットを絞ってその特徴の分析を進めることが可能にな

った。今後、これら visit 1 のデータを用いた横断研究の結果を、visit 4 のデータを用いて

再現性を検証していく必要があると考える。 

 

７ 総括 

 第 12 期本調査研究で開発した患者個々に応じた歩数目標値設定方法を用い、歩数目標値提供

の 6 か月の長期効果を検証した。主要評価項目である 6 か月後の目標達成率は、介入群で高い

傾向にとどまったが、副次評価項目である、6か月後の目標到達率、歩数変化量、3.0 METs の

時間の変化量、3 か月後の歩数の変化量において介入群で有意な高値が確認された。特に 6 か

月後の歩数の変化量は、両群間で 752.4 歩の差と MCID を上回る効果が確認された。さらに、

GDF-15, FABP-3, アイリシンが介入群において有意な増加が確認され、歩数増加と何らかの関

連が存在する可能性が推察された。しかし、全症例でのこれら 3 種のマイオカインの変化量は

歩数の変化量と明らかな相関は確認できず、現時点では断定できる結果には至っていない。 

 今回、初めて 6か月以上の長期にわたる歩数増加効果を確認することができた。このことは、

COPD 患者にとって重要な管理目標のひとつである身体活動性の向上・維持をもたらしうる一つ

の有用な手段となりうる可能性が考えられ、大きな成果であると考える。 

 今回の調査研究では、全解析対象症例のデータ収集が 2023 年 10 月中旬まで要したため、解

析期間が 1 か月未満となり、主要評価項目と一部の副次評価項目の解析のみにとどまった。現

状の結果のみでも十分有用な結果が得られたとは考えるが、横断的検討の visit 4 のデータを

用いた再現性検証、自己管理アプリに対するアンケート結果の分析、歩数増加機序に関わる因

子の探求など、今後まだまだ追加分析が必要であると考える。 
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