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要約

◦�2022年の「健康日本21（第二次）」の調査結果で
は、国内の糖尿病が強く疑われる者は増加傾向
だが想定よりも少なく、血糖コントロール不良
患者は減少傾向にあった。

◦�日本透析医学会は近年糖尿病性腎症による透析
導入の割合は減少傾向にあると公表している。

◦�これらの糖尿病疫学研究結果を受けて、2015～
2022年度のNDBオープンデータから、HbA1c、
尿蛋白、BMI高値群の割合推移と、糖尿病の病
態、合併症に応じて学会が推奨する糖尿病用剤
等の処方薬の割合推移を分析した。

◦�特定健診受診者の割合分析の結果、HbA1c８％
以上の割合は年約１％程度の増加、尿蛋白２＋
以上の割合は年約２％の減少、BMI30以上の割
合は年約５％の増加であった。

◦�処方薬の割合分析の結果、日本糖尿病学会、日
本腎臓病学会のガイドラインで糖尿病性腎症に
推奨されている SGLT2阻害薬、GLP1受容体作
動薬の増加が著しく、糖尿病性腎症による透析
導入の減少との関係が示唆された。

◦�上記両剤は、肥満を伴う２型糖尿病にも推奨さ
れており、高度肥満の増加が示唆される中、今
後の糖尿病用剤選択の傾向変化、処方動向をよ
り注目する必要がある。

１．はじめに

　2022年に「健康日本21（第二次）」の最終評価報

告書１）が厚生労働省より公表された。調査の最終
評価年は2019年（令和元年）であり、「主要な生活
習慣病の発症予防と重症化予防の徹底に関する目
標」の対象疾患である、がん、循環器疾患、糖尿
病、COPDで目標達成度が検証された。糖尿病有
病者数の推計は、これまで国民健康・栄養調査の
大規模調査年に推計に基づき推計されてきたが、
新型コロナウイルス感染症流行により2020、2021
年の国民健康・栄養調査が中止となった。そのた
めに2016年以降のデータ更新がなく評価困難と判
定されたが、本来の推計方法の代替案として大規
模調査年以外の年も含めた「国民健康・栄養調査」
データを用い2019年の糖尿病有病者数を厚生労働
科学研究において推計した結果、2019年の「糖尿
病が強く疑われる者」の人数は約1,150万人と推計
された（図１）。これは2019年の目標値である1,000
万人と目標策定時の予測数値の1,270万人の中間
を示し、改善傾向にはあるが目標とする数値への
抑制は難しいという評価内容であった。対して、
特定健診データにおける血糖コントロール不良者

（HbA1c：JDS 値≧8.0％、NGSP 値≧8.4％）の割
合は、2019年は0.94％と、2009年1.2％から改善し、
2022年目標値である1.0％も下回っていると評価
した（図２）。
　また、同報告書１）では「メタボリックシンドロー
ム該当者及び予備群」は2008年から2019年にかけ
て約100万人増加したと推計しており、糖尿病をは
じめとする生活習慣病等の発症リスク保有者が増
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１）厚生労働省ホームページ、「健康日本21（第二次）最終評価報告書」2022.10
　　https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_28410.html
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加していることが示された。
　日本透析医学会は「わが国の慢性透析療法の現
況」２）として、人工透析患者に関する情報を年次報
告しており、健康日本21最終評価報告書もこれら
のデータを引用している。2023年末の透析医学会

の報告によると、透析患者数は2021年まで緩徐な
増加であったが2023年は前年より3,966人減少し、
新たに透析を導入した患者数は2008年まで経年増
加であったが2009年以後は増減を繰り返し、2023
年は前年より919人減少したとあった（2.4％減）。

「透析導入患者の動態」では、透析導入の原疾患と
して「糖尿病性腎症」が38.3％と最も多く、次い
で「腎硬化症」19.3％、「慢性糸球体腎炎」13.6％
であった。近年では、腎硬化症による透析導入に
持続的な増加が目立つ一方、1998年に糖尿病性腎
症が透析導入の原疾患の第１位となって以来増加
の一途であったが、2015年（43.7％）前後から減
少に転じていた（図３）。
　これらの疫学データを前提に、2015（第２回）
～2022年度（第９回）のNDBオープンデータ（以
下、NDBOD）３）を用い、①特定健康診査（以下、
特定健診）データから、HbA1c、尿蛋白、BMIそ
れぞれの高値群の割合推移　②処方薬データか
ら、日本糖尿病学会「糖尿病診療ガイドライン2024

（以下、糖尿病診療GL）」４）の“糖尿病性腎症”、“肥
満を伴う糖尿病”に、また、日本腎臓学会「エビ
デンスに基づく CKD 診療ガイドライン2023（以

図２　血糖コントロール不良者の割合の推移

厚生労働省　健康日本21（第二次）最終評価報告書　第３
章（2022）

図３　�透析導入患者　原疾患割合の推移　1983
－2023

出典：�一般社団法人　日本透析医学会　わが国の慢性透析
療法の現況　2023年末の慢性透析患者に関する集
計　第３章　2023年透析導入患者の動態

図１　�糖尿病が強く疑われる者の平成９年、14年、
19年調査に基づく策定時の将来予測（点
線）、目標値（細い実線）、平成24～令和元
年調査に基づく令和元年推計（太い実線）

厚生労働省　健康日本21（第二次）最終評価報告書　第３
章（2022）

２）一般社団法人 日本透析医学会、「わが国の慢性透析療法の現況　2023年末の慢性透析患者に関する集計」2024.12
　　https://docs.jsdt.or.jp/overview/index.html
３）厚生労働省ホームページ、「【NDB】NDB オープンデータ」
　　https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177182.html
４）一般社団法人 日本糖尿病学会、「糖尿病診療ガイドライン2024」2024.8
　　https://www.jds.or.jp/modules/publication/index.php?content_id=4
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下、CKD 診療 GL）」５）の“糖尿病性腎臓病”に記
載されている推奨薬、エビデンスを有する薬の処
方割合の推移を提示し、疫学データが示す推移に
関連しているか観察する。（BMI：body mass 
index、CKD：chronic kidney disease）

２．調査方法

　NDBOD 第２回～第９回を用い、男女40～74歳
を対象とした「都道府県別性年齢階級別分布」の
特定健診データから“HbA1c”、“尿蛋白”、“BMI”
を年齢階級別に集計し、検査高値の受診者割合を
算出した。処方薬数量は特定健診と同範囲の年齢
階級別に、「内服_外来（院外）_性年齢別薬効分
類別数量」から“糖尿病用剤”、“血圧降下剤”、“利
尿剤”を集計、「注射 _ 性年齢別薬効分類別数量　
外来（院内）（院外）」から“その他のホルモン剤

（抗ホルモン剤を含む。）”のうち、インスリン、イ
ンスリンアナログ、GLP1受容体作動薬（以下、
GLP1RAs）を集計し、ガイドライン推奨薬等の処
方量割合を算出した。年平均変化率（annual
percent change：以下、APC）は引用資料６）に示
されている計算方法である、各年度の数値を自然
対数化し線形回帰直線を導き、その係数（m）の
指数値（exp（m））を用いて100×（（exp（m）－1）
で算出した。
　以下にNDBODの注意点を揚げる。①NDBOD
では男女別、５歳毎にグループ化されており、各
グループの処方薬数量の集計結果が1,000未満の
場合は「－」で表示（1,000未満の箇所が１箇所の
場合は1,000以上の最小値を全て「－」で表示）、各
グループのレセプト数量の集計結果が10未満の場
合は「－」で表示（10未満の箇所が１箇所の場合
は10以上の最小値を全て「－」で表示）となって
いるため、年齢群の集計結果と総計とは一致しな
い。②第２回の特定健診データは2014年度、処方
薬データは2015年度でありデータの取得年度に１

年の齟齬がある。③尿蛋白は第３回から集計が始
まっている。④特定健診データは2018年度以降新
たに「都道府県判別不可例」が集計されているが、
以前のデータと整合性を取るため除外し集計し
た。⑤第８回までは、処方薬は薬効分類別に処方
数の上位100品目が記載されていたが、第９回では
上位100品目・上位300品目・上位500品目が公表さ
れたため、以前のデータと整合性を取るため、第
９回は上位100品目までを集計対象とした。

３．結果

（1）特定健診データ

糖尿病の病勢進行のメルクマールとなる
“HbA1c”高値４）、腎障害の病勢進行となる“尿蛋
白”高値４）５）、糖尿病の発症・悪化リスクである

“BMI”高値４）受診者の推移を、NDBODの特定健
診データから40～74歳の各年齢階級で分析したグ
ラフを示す。
［1.1］HbA1c（NGSP値）

　巻末表１－A に各年度の HbA1c データを取得
できた特定健診受診者数と各 APC を示す。デー
タ取得受診者数の APC は男性計、女性計ともに
1.4％であった。図４に示す通り、受診者のうち
HbA1c≧8.0％の割合は、男性計で2014年度1.8％、
2021年度1.9％であり、APC は1.2％であった。女
性計では2014年度0.7％、2021年度0.7％であり、
APCは0.9％であった。男女とも2020年度にHbA1c
≧8.0％の割合に増加が認められ、特に65歳以上で
顕著であった。HbA1c ≧6.5％の割合は、男性計
で2014年度8.6％、2021年度9.6％であり、APC は
1.8％であった。女性計では2014年度4.4％、2021年
度4.6％であり、APC は1.0％であった。
［1.2］尿蛋白

　巻末表１－B に各年度の尿蛋白データを取得で
きた特定健診受診者数と各 APC を示す。データ
取得受診者数の APC は男性計0.9％、女性計1.2％

５)一般社団法人�日本腎臓学会、「エビデンスに基づく�CKD�診療ガイドライン�2023」2023.6
https://jsn.or.jp/medic/guideline/pdf/guide/viewer.html?file=001-294.pdf

６)厚生労働科学研究費補助金（がん臨床研究事業）、「既存統計資料に基づくがん対策進捗の評価手法に関する実証的研
究」班、「がん死亡率減少へのアクションプラン作成の手引き」2012.7
https://oici.jp/ocr/common/images/data/data/1207tebiki2.pdf
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であった。図５に示す通り、受診者のうち尿蛋白
≧２＋の割合は、男性計で2014年度1.4％、2021年
度1.3％であり、APC は▲1.5％であった。女性計
では2014年度0.5％、2021年度0.5％であり、APC
は▲1.9％であった。尿蛋白≧＋の割合は、男性計
で2014年度4.8％、2021年度4.2％であり、APC は
▲2.2％であった。女性計では2014年度2.5％、2021
年度2.2％であり、APC は▲2.6％であった。
［1.3］BMI（body mass index）

　巻末表１－Cに各年度のBMIデータが取得でき
た特定健診受診者数と各 APC を示す。データ取
得受診者数の APC は男性計1.2％、女性計1.5％で
あった。図６に示す通り、受診者のうちBMI≧30
の割合は、男性計で2014年度4.8％、2021年度6.9％
であり、APC は5.8％であった。女性計では2014
年度3.5％、2021年度4.9％であり、APC は5.3％で
あった。BMI ≧25の割合は、男性計で2014年度
32.2％、2021年度36.8％であり、APC は2.2％であ
った。女性計では2014年度18.7％、2021年度21.7％
であり、APC は2.4％であった。

（2）処方薬

　次に特定健診と同様、男女40～74歳を対象とし
て糖尿病用剤の“SGLT2阻害薬（以下、SGLT2Is）”
と“DPP4阻害薬（以下、DPP4Is）”、近年用量変
更の承認を受けた metformin、糖尿病用ホルモン
剤の“GLP1RAs”、糖尿病性腎症の進行抑制に推
奨されている“アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬

（以下、ARBs）”、“ミネラルコルチコイド受容体
拮抗薬（以下、MRAs）”の処方量の割合推移を
NDBOD から分析したグラフを示す。
［2.1］糖尿病用剤

　巻末表２－Aに各年度の外来、院外処方の内服
糖尿病用剤の処方単位数（上位100位以内品目、以
下同）と各 APC を示す。糖尿病用剤の処方単位
数のAPCは、男性計2.7％、女性計1.3％であった。
　図７は糖尿病用剤のうち、SGLT2Is の処方単位
数割合の推移を40～74歳の各年齢階級別に示した
グラフである。なお SGLT2Is には DPP4Is との合
剤を含んでいる。男性計で2015年度1.1％、2022年
度17.4％であり、APCは42.9％であった。女性計で

図４　NDB特定健診データ：HbA1c（NGSP値）

注）2018年度以降は新たに「都道府県判別不可例」が集計されているが、以前のデータと整合性を取るため除外し集計した。
出典：�厚生労働省　NDBオープンデータ　第２回（2014年度）～第９回（2021年度）「特定健診　検査」をもとに医薬産業

政策研究所にて作成
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図５　NDB特定健診データ：尿蛋白

注）2018年度以降は新たに「都道府県判別不可例」が集計されているが、以前のデータと整合性を取るため除外し集計した。
出典：�厚生労働省　NDBオープンデータ　第３回（2015年度）～第９回（2021年度）「特定健診　検査」をもとに医薬産業

政策研究所にて作成

図６　NDB特定健診データ：BMI

注）2018年度以降は新たに「都道府県判別不可例」が集計されているが、以前のデータと整合性を取るため除外し集計した。
出典：�厚生労働省　NDBオープンデータ　第２回（2014年度）～第９回（2021年度）「特定健診　検査」をもとに医薬産業

政策研究所にて作成
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は2015年度1.1％、2022年度15.5％であり、APC は
39.4％であった。次に DPP4Is をみると（図８）、
DPP4Is の割合は男性計で2015年度27.7％、2022年
度24.3％であり、APC は▲2.1％であった。女性計
では2015年度27.4％、2022年度25.3％であり、APC
は▲1.3％であった。なおDPP4Isには SGLT2Is 以
外の糖尿用剤との合剤を含んでいる。同様に met-
formin単剤をみると（図９）、その割合は男性計で
2015年度37.2％、2022年度39.6％であり、APCは1.0
％であった。女性計では2015年度38.5％、2022年度
40.7％であり、APC は1.0％であった（表２－A）。
［2.2］糖尿病用ホルモン剤

　巻末表２－B に各年度の外来、院内外処方の注
射糖尿病用ホルモン剤の処方単位量と各 APC を
示す。糖尿病用ホルモン剤の処方単位量の APC

は、男性計3.3％、女性計2.4％であった。図10は糖
尿病用ホルモン剤のうち、GLP1RAs の処方単位
量割合の推移を40～74歳の各年齢階級別に示した
グラフである。GLP1RAs の割合は男性計で2015
年度4.6％、2022年度27.8％であり、APC は28.7％
であった。女性計では2015年度5.4％、2022年度
27.4％であり、APCは25.4％であった（表２－B）。
　なお、唯一の GLP1RAs 内服剤は2021年２月の
発売であったが、2021年度の全規格の院外処方総
量は約1,480万錠、2022年度は約6,230万錠であり、
今後の処方量の変化が注目される。
［2.3］血圧降下剤

　外来、院外処方の内服血圧降下剤の処方単位数
（巻末表２－C）は減少傾向であり女性にその傾向
が強かった（男性計APC：▲0.0％、女性計APC：

図７　NDB処方薬データ（外来院外処方）：SGLT2阻害薬／糖尿病用剤

注）SGLT2Is は DPP4Is との合剤を含む
出典：�厚生労働省　NDB オープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「内服 _ 外来（院外）_ 性年齢別薬効

分類別数量」をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図８　NDB処方薬データ（外来院外処方）：DPP4阻害薬／糖尿病用剤

注）DPP4Is は SGLT2Is 以外の糖尿病用薬との合剤を含む
出典：�厚生労働省　NDB オープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「内服 _ 外来（院外）_ 性年齢別薬効

分類別数量」をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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▲1.3％）。図11は血圧低下剤のうち、ARBs の処
方単位数割合の40～74歳の各年齢階級別に示した
グラフである。なお ARBs には利尿剤、Ca 拮抗
剤との合剤を含んでいる。男女とも約70％以上を
占めており、割合に僅かな増加がみられた（男性
計 APC：0.2％、女性計 APC：0.4％）。同様に
MRAsをみると（図12、表２－C）、男性計で2015
年度1.5％、2022年度3.2％であり、APCは17.4％で
あった。女性計では2015年度1.1％、2022年度2.7％
であり、APCは19.0％であった。参考までにアン
ジオテンシン変換酵素阻害剤（ACEIs）とレニン
阻害薬計の割合は男性3.5％前後、女性2.5％前後で
推移し APC は負を示していた（表２－C）。
［2.4］利尿剤

　外来、院外処方の内服利尿の処方単位数（巻末
表２－D）は増加傾向であった（男性計 APC：
4.7％、女性計APC：3.9％）。利尿剤のうち、古典

的MRAsであるspironolactoneの処方単位数の割
合は男女とも20％前後で推移しており、女性が減
少傾向であった（男性計APC：0.5％、女性計APC：
▲0.9％）。（図なし）

４．まとめと考察

　2022年の健康日本21の最終評価報告書では、糖
尿病が強く疑われる者の推計は増加傾向ではある
が、予測を下回る数値であったとされ、糖尿病患
者におけるコントロール不良の患者割合の増加は
抑制されていたと報告された。また、日本透析医
学会の2023年「わが国の慢性透析療法の現況」で
は透析導入の原疾患は依然として糖尿病性腎症が
最も多いが、近年その割合は減少傾向にあると報
告された。
　このような疫学的背景を前提に、第一に40～74
歳を対象に罹病の有無を問わず生活習慣病予防、

図９　NDB処方薬データ（外来院外処方）：metformin／糖尿病用剤

出典：�厚生労働省　NDB オープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「内服 _ 外来（院外）_ 性年齢別薬効
分類別数量」をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図10　NDB処方薬データ（外来院内外処方）：GLP1受容体作動薬／糖尿病用ホルモン剤

出典：�厚生労働省　NDBオープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「注射_性年齢別薬効分類別数量」（外
来：院外、院内）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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早期発見、早期治療を目的としてメタボリックシ
ンドローム因子を重視する特定健診結果を集計し
た NDB オープンデータを用い、HbA1c 高値例、
尿蛋白高値例、BMI高値例の割合の経年的な変化
を観察した結果から若干の考察をした。
［HbA1c 高値について］

　2014～2021年度の間で、HbA1cのNGSP値6.5％
以上の割合のAPC、すなわち年平均変化率は男性
計1.8％、女性計1.0％であったが、NGSP値8.0％以
上の割合の APC は男女１％前後であり、糖尿病
が強く疑われる者は増加しているが、血糖コント
ロール不良例の増加は抑制しているという健康日
本21データを反映しているものと推察された。血
糖コントロール不良者の抑制は医師と専門医療者

による診断・治療・患者指導の尽力に加え、患者
のリテラシー向上も要因として考えられる。医薬
品の貢献としては、本稿で取り上げた2010年以降
に大きく普及した新規機序の糖尿病用剤の影響も
あると考えられる。ただし男女ともに高齢群にお
いて HbA1c が6.5％以上の割合は顕著な増加を示
していた（70～74歳APC：男性3.6％、女性2.6％）。
これは糖尿病診療ガイドラインにおける高齢患者
の状態カテゴリーに応じた HbA1c 目標値４）の影
響なのか、今後の変動に注目すべきであろう。
　2020年度にNGSP値8.0％以上の割合が増加した
理由について詳細を述べることはできないが、コ
ロナ禍における糖尿病患者の受診控えに関する報
告７）によると、2020年に通院が大きく減少した患

７）日本医師会総合政策研究機構、日医総研リサーチエッセイ No.96「コロナ禍での糖尿病患者の受診控えと症状悪化につ
いて」、2020.12　https://www.jmari.med.or.jp/result/report/essay/post-516/

図12　NDB処方薬データ（外来院外処方）：ミネラルコルチコイド受容体拮抗薬／血圧降下剤

出典：�厚生労働省　NDB オープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「内服 _ 外来（院外）_ 性年齢別薬効
分類別数量」をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図11　NDB処方薬データ（外来院外処方）：アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬／血圧降下剤

注）ARBs は各種合剤を含む
出典：�厚生労働省　NDB オープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「内服 _ 外来（院外）_ 性年齢別薬効

分類別数量」をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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者において HbA1c の上昇が確認されたとしてい
る。巻末表１に示したように特定健診受診者数も
2020年度に減少していることが示された。2020年
度の血糖コントロールの増悪とコロナ禍との関係
分析については今後の研究に期待したい。
［尿蛋白高値について］

　糖尿病診療GLでは、『日本人糖尿病患者におけ
る微量アルブミン尿の出現ならびに顕性アルブミ
ン尿への進行、すなわち、尿中アルブミン排泄の
増加が腎機能低下のリスクとなることは、多くの
コホート研究・観察研究にて示されている』４）とし
ており、CKD 診療 GL では、『蛋白尿・アルブミ
ン尿は末期腎不全、CVD死亡、全死亡など重篤な
イベントの強力なリスク因子であり、重要なCKD
診断項目の１つである。CKDの診断および重症度
判定時に蛋白尿もしくはアルブミン尿の評価は必
須である』５）とし評価基準を示している（図13）。
　NDBOD からは、2014～2021年度の間で、尿蛋
白２＋以上、尿蛋白＋以上の受診者割合の APC
は、男女ともいずれの群も減少しており、透析導
入患者の減少との関係が推察された。ただし70～
74歳の男女受診者で２＋以上、＋以上ともにその
割合が高く、推移に大きな変化を認めない点を考

えると、透析導入者の高齢化２）との関係が示唆さ
れた（70～74歳、尿蛋白２＋割合の APC：男性
0.2％、女性0.1％、＋割合の APC：男性▲0.0％、
女性▲0.0％）。
［BMI 高値について］

　2011年に日本を含むアジア諸国18コホートで募
集された90万人以上を対象としたBMIと糖尿病と
の関連性を横断的に分析した研究結果８）が公表さ
れ、研究対象集団のすべてのコホートおよびすべ
てのサブグループで、BMIと糖尿病有病率に正の
相関を示したことが報告された（図14）。糖尿病診
療GLでは、『BMI25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』４）としている。

　NDBODでみた2014～2021年度のBMI高値割合
の APC は、男女とも25以上、30以上で正を示し
ていた。特に30以上で大きな APC が示され、今
後、糖尿病発症・進行リスクの高まる高度肥満は、
特に中年期において顕著な増加が懸念される（50
～54歳、BMI ≧30割合の APC：男性7.0％、女性
6.3％）。
　第二に、診療ガイドラインで病態に応じて推奨
される糖尿病関連薬の処方変化について観察した
結果から若干の考察をした。

図13　�CKDの重症度分類（CKD診療ガイド2012
改変）

出典：�一般社団法人　日本腎臓学会　エビデンスに基づく
CKD 診療ガイドライン2023

図14　�性別年齢調整後の BMI 別・地域別糖尿病
有病率

出典：�Boffetta P. et al., PLoS One. 22；6（6）：e19930. doi：
10.1371/journal.pone.0019930, 2011

８）Boffetta P. et al., PLoS One., 6（6）, e19930. Doi : 10.1371/journal.pone.0019930, 2011�
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0019930
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［糖尿病性腎症への推奨糖尿病用剤］

　2024年版の糖尿病診療 GL ではアルブミン尿の
ある糖尿病性腎症を有する患者、2023年度版の
CKD診療GLでは糖尿病性腎臓病を有する患者に
対する糖尿病用薬として新たにSGLT2Isを推奨し
ている４）５）。また糖尿病診療 GL では、２型糖尿
病 患 者 の 腎 症 の 進 行 抑 制 に 対 し て 新 た に
GLP1RAsを推奨している４）。なお両学会は糖尿病
性腎症について、2018年に蛋白尿（アルブミン尿）
の出現と増加の後に腎機能が低下する典型例であ
る「糖尿病性腎症」と、アルブミン尿の増加がな
いにもかかわらず腎機能が低下する糖尿病状態に
関連する腎疾患とを含めて「糖尿病性腎臓病もし
くは糖尿病関連腎臓病（diabetic kidney disease：
DKD）」という概念で定義しており、CKD診療GL
では DKD での表記で統一している。
　2015～2022年度のNDBODの分析から、SGLT2Is
の糖尿病剤に占める数量割合は2022年度には15～
17％を占め、数量割合のAPCすなわち年平均変化
率は男女とも約40％と大きな成長が示された。糖
尿病ホルモン剤におけるGLP1RAsの占める数量割
合は、年平均25～29％の範囲で増加がみられ、2022
年度には男女とも27％を超えていた。SGLT2Is、
GLP1RAs の腎保護効果エビデンスの詳細につい
ては各ガイドライン４）５）を参照して頂きたいが、一
例としてSGLT2IsのDAPA-CKD試験では、複合
プライマリーエンドポイント（eGFR50％以上の低
下＋末期腎不全＋腎イベント死＋心血管イベント
死）において、対照群に比して相対リスク39％の低
下を示し、末期腎不全（eGFR＜15ml/min/1.73m2

＋透析導入＋腎移植）でも36％のリスク低下を示し
たとあり９）、先述の通り、糖尿病診療における早期
発見と栄養・生活指導に対する医療者および各専
門職の方々の努力と進歩に加え、糖尿病用剤の進
化も糖尿病性腎症を原疾患とする透析導入の減少
に寄与している可能性が推察された。

［糖尿病性腎症への推奨血圧降下剤等］

　両ガイドラインでは糖尿病性腎症に対し、血圧
降下剤として長らく ACEIs と ARBs が推奨され
てきたが、アルブミン尿を有する患者には新たに
MRAs が推奨薬に加わった４）５）。特に糖尿病診療
GLでは、2022年に発売された新規MRAsのfinere-
noneを推奨しているが、NDBODにはまだ処方量
が反映されていなかった。血圧降下剤における
MRAsの数量割合は2022年度で男女とも約３％程
度だが、その割合は2015～2022年度の間で年平均
17～19％で増加しており、今後継続して処方量の
増加が推察される。また、利尿剤における古典的
MRAs の spironolactone の数量割合は約20％で推
移し大きな経年変化はないが、利尿剤全体の処方
量は年平均４％前後で増加していた。本稿では分
析できておらず、改めてその機会を検討したいが、
高齢化によって近年心不全患者の急増が推定され
ており10）、また CKD 診療 GL で体液過剰 CKD 例
に対してはループ利尿剤の処方を提案５）している
ことも増加に影響している可能性がある。
［肥満を伴う糖尿病への推奨糖尿病用剤］

　糖尿病診療 GL では、肥満２型糖尿病への薬物
治療として、SGLT2Is、GLP1RAs を推奨してい
る４）。SGLT2Is は近位尿細管での糖の再吸収を阻
害し、糖の尿排泄を促進することで体重を減少さ
せると考えられており、GLP1RAsは膵臓GLP1受
容体に作用しインスリン分泌を促進し糖代謝を活
性化するとともに食欲抑制作用もあり、周知の通
り、体重の著明な減少が認められたことから欧米
では先行して肥満症治療剤としてリポジショニン
グされている。先述同様、各薬剤のエビデンスの
詳細は糖尿病診療 GL３）を参照して頂きたいが、
SGLT2Isは尿糖排泄による体重減少作用に加えて
利尿作用があるため体液量を減少、血圧を低下さ
せる作用もあり、腎臓や脳の細動脈障害、MACE

（major adverse cardiovascular events）の発症抑

９）H.J.L.Heerspink. et al., N Engl J Med., 383（15）, 1436-1446, 2020
　　�https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2024816?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub 

%20%200pubmed
10）Shimokawa H. et al., Eur J Heart Fail., 17（9）:884-892, 2015
　　https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ejhf.319

https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2024816?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub %20%200pubmed
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2024816?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub %20%200pubmed


23政策研ニュース No.74　2025年３月

制、心不全の増悪抑制が臨床試験の結果から認め
られ、慢性心不全、CKDの適応を取得した製品も
ある。GLP1RAs�も同様に�MACE、複合腎イベン
トの発症抑制が臨床試験とメタ解析で認められて
いる。また、僅かであるが有意な体重減少のエビ
デンスのある糖尿病用剤としてmetforminを掲げ
ている。
　NDBOD特定健診の推移からみて、将来もBMI
高値者の割合の増加が懸念され、糖尿病発症の増
加に繋がる可能性も考えられる。現在、抗肥満作
用のある糖尿病用剤は増加しているが、それ以上
に糖尿病予備軍が増加することも考えられ、今以
上に抗肥満作用のある糖尿病用剤のニーズが大き
くなる可能性が高い。しかし需要が増加するとは
いえ、医薬品は適正使用の順守が必須であり決し
て安易に使用されてはならない。GLP1RAs�では
2023年12月に日本糖尿病学会から「美容・痩身・
ダイエット目的での適応外使用」に対する注意喚
起が発出11）され、その後販売企業からも発出12）さ
れた。2024年５月には日本糖尿病学会は� DPP4Is
を含めたインクレチン関連薬の勧告を全面改訂
し、「サルコペニア・フレイルのリスクの高い高齢
者」への使用等に対する注意喚起を発出 13）、�
SGLT2Isでは2024年12月に「ケトアシドーシスの
遷延」に関する使用上の注意の改訂指示がPMDA
より発出14）された。
　近年、肥満と肥満が間接的に影響する睡眠障害、
睡眠時無呼吸は糖尿病、高血圧の罹患と連関して
いるとした国内最大規模のコホート研究が公表�15）

され、糖尿病や高血圧の増悪抑止には減量や睡眠
障害治療の重要性が示唆されている。抗肥満作用、
腎保護作用が改善された糖尿病用剤は、腎イベン
ト、MACEの減少が期待できる反面、安全かつ効
果的、効率的な治療にすべく適切な患者に適正に
使用されるように、医療者のみならず製薬産業と
してもその処方動向を注視していくことが極めて
重要と考える。

５．おわりに

　最近、国内の健康保険コホートデータを用いた
糖尿病用剤の比較研究が２編公表された16）17）。臨
床試験の結果とは異なる箇所もあるが、両編とも
実臨床における医療の効率化に着目した研究であ
り、今後このような切り口での医療技術のリアル
ワールドデータ分析の数は増えてくるであろう。
２型糖尿病の発症は複数の遺伝的要因に加えて、
過食・運動不足といった生活習慣と環境因子の影
響が大きい４）とされるため、高度肥満等、特定健
診結果と指導・治療レセプトをリンクさせること
で特定健診の効果の評価に繋げることができる。
更に薬剤等の医療技術の効果評価、特に慢性疾患
のアウトカムに対する医療技術評価には中長期な
データが必要となるため、発症予防と治療効果の
評価や改善策の検討において NDB データは臨床
試験を補完する余地が大きく、今後更に重要度が
増すと思われる。そして NDB データの利活用の
促進は、医療技術の使用実態の透明化と適正使用
の推進においても大いに役立つであろう。

11）一般社団法人 日本糖尿病学会、「GLP-1受容体作動薬および GIP/GLP-1受容体作動薬の適応外使用に関する日本糖尿病
学会の見解」、2023.12　https://www.pmda.go.jp/files/000265856.pdf

12）PMDAホームページ 製薬企業からの適正使用等に関するお知らせ、「GLP-1受容体作動薬及びGIP/GLP-1受容体作動薬
の適正使用に関するお知らせ」、2024.10　https://www.pmda.go.jp/files/000271477.pdf
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　2024年12月に内閣府は、規制改革推進会議によ
る「規制改革推進に関する中間答申」18）を公表し
た。この答申では「医療等データの利活用法制等
の整備」として、NDBをはじめとする国が保有す
る11の医療等の「公的データベース」の情報に加
えて、次世代医療基盤法の認定事業者が保有する

「認定データベース」の情報を2025年内に仮名化連
結し解析可能な環境に整備することを決定した。
蓄積された医療データは国民の健康に寄与する貴
重な財産である。医療ビッグデータが患者・国民
全体のメリットとして還元されるためにも、医療

技術評価に精確性をもたらし、次世代の医療技術
開発に繋げるデータ分析環境は速やかに構築され
ることが望まれる。そのためにも悉皆性のある
NDBがプラットフォームとなり、健康／介護保険
データ、電子カルテデータ、国立の医療機関と医／
薬学会が集積する各種の健康／医療／医療技術
データ、政府統計等とが連結され、質の高いリア
ルワールドデータが医療者、研究者、ヘルスケア
関連産業に幅広く利用されることを大いに期待す
る。

18）内閣府ホームページ　規制改革推進会議「規制改革推進に関する中間答申」、2024.12
　　https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/publication/opinion/241225.pdf
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表１　NDBOD　特定健診データ（40～74歳）
（A）HbA1c（NGSP値） （B）尿蛋白 （C）BMI

データ取得受診者数 データ取得受診者数 データ取得受診者数

年度 男性 女性 年度 男性 女性 年度 男性 女性

2014 10,832,146  9,612,530 2014 ― ― 2014 14,371,116 11,939,552

2015 11,215,181 10,014,910 2015 14,755,366 12,284,644 2015 14,802,807 12,383,655

2016 11,478,428 10,144,246 2016 15,058,612 12,459,455 2016 15,107,705 12,561,940

2017 11,883,850 10,531,829 2017 15,502,619 12,940,935 2017 15,552,184 13,049,849

2018 11,911,821 10,671,939 2018 15,505,478 13,055,086 2018 15,549,799 13,159,620

2019 12,135,154 10,772,116 2019 15,815,011 13,307,359 2019 15,867,431 13,420,400

2020 11,660,791 10,172,999 2020 15,275,122 12,669,976 2020 15,322,770 12,771,465

2021 12,178,165 10,868,349 2021 15,772,115 13,443,764 2021 15,821,169 13,548,094

APC 男性 女性 APC 男性 女性 APC 男性 女性

データ取得
受診者数 1.4％ 1.4％ データ取得

受診者数 0.9％ 1.2％ データ取得
受診者数 1.2％ 1.5％

APC 男性 女性 APC 男性 女性 APC 男性 女性

HbA1c ≧8.0％割合 1.2％ 0.9％ 尿蛋白≧2＋割合 ▲1.5％ ▲1.9％ BMI ≧30割合 5.8％ 5.3％

HbA1c ≧6.5％割合 1.8％ 1.0％ 尿蛋白≧＋割合 ▲2.2％ ▲2.6％ BMI ≧25割合 2.2％ 2.4％

注）2018年度以降は新たに「都道府県判別不可例」が集計されているが、以前のデータと整合性を取るため除外し集計した。
注）APC：annual percent change（年平均変化率）
出典：�厚生労働省　NDB オープンデータ　第２回（2014年度）～第９回（2021年度）「特定健診　検査」をもとに医薬産業政策研究所にて作成

表２　NDBOD　処方薬データ（40～74歳）
（A）糖尿病用剤 （B）糖尿病用ホルモン剤 （C）血圧降下剤 （D）利尿剤

処方単位数（外来院外処方） 処方単位数（外来院内外処方） 処方単位数（外来院外処方） 処方単位数（外来院外処方）

年度 男性 女性 年度 男性 女性 年度 男性 女性 年度 男性 女性

2015 2,065,776,071 1,194,199,143 2015 14,724,821 9,687,931 2015 1,555,789,854 1,039,540,722 2015 195,872,939 155,128,856

2016 2,062,961,830 1,178,226,741 2016 14,993,145 9,834,512 2016 1,454,968,667 938,706,410 2016 202,581,798 178,794,568

2017 2,086,534,354 1,175,632,134 2017 15,644,718 10,188,925 2017 1,370,093,418 878,402,733 2017 230,057,621 194,734,990

2018 2,106,182,997 1,173,123,994 2018 16,243,325 10,472,655 2018 1,334,846,070 847,950,785 2018 243,243,547 200,697,749

2019 2,165,068,679 1,190,797,526 2019 16,948,991 10,857,635 2019 1,353,035,094 844,998,327 2019 248,615,785 201,259,220

2020 2,252,726,216 1,220,638,839 2020 17,610,894 11,161,025 2020 1,407,610,247 862,706,539 2020 258,848,211 207,985,054

2021 2,392,508,638 1,281,794,655 2021 18,404,406 11,593,260 2021 1,488,336,675 913,292,936 2021 267,249,007 214,276,441

2022 2,451,652,120 1,290,239,395 2022 17,633,093 10,929,947 2022 1,509,623,068 908,650,370 2022 263,464,823 210,515,478

APC 男性 女性 APC 男性 女性 APC 男性 女性 APC 男性 女性

糖尿病用剤
処方単位数 2.7％ 1.3％ 糖尿病用ホルモン剤

処方単位数 3.3％ 2.4％ 血圧降下剤
処方単位数 ▲0.0％ ▲1.3％ 利尿剤

処方単位数 4.7％ 3.9％

APC 男性 女性 APC 男性 女性 APC 男性 女性 APC 男性 女性

SGLT2Is
割合 42.9％ 39.4％ GLP1RAs

割合 28.7％ 25.4％ ARBs 割合 0.2％ 0.4％ spironolactone
割合 0.5％ ▲0.9％

DPP4Is
割合 ▲2.1％ ▲1.3％ ACEIs＋

レニン阻害薬割合 ▲0.1％ ▲2.5％

metformin
割合 1.0％ 1.0％ MRAs割合 17.4％ 19.0％

注）APC：annual percent change（年平均変化率）
出典：�厚生労働省　NDBオープンデータ　第２回（2015年度）～第９回（2022年度）「内服_外来（院外）_性年齢別薬効分類別数量」、NDBオープンデータ　第２

回（2015年度）～第９回（2022年度）「注射 _ 性年齢別薬効分類別数量」（外来：院外、院内）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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