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研究要旨：心筋梗塞後の二次予防において、在宅での体重、血圧などの生体情報のセル

フモニタリングおよび適切なアドバイスによる保健指導介入を施行し、患者自身のモチ

ベーションが維持できるシステムの開発・検証を行った。本研究での介入により、心筋

梗塞を発症した後の急性期治療を終了した患者に対する、退院後の生活習慣および冠動

脈リスクファクターとしての血圧、体重、血清脂質の管理において、在宅生体センサー

による血圧、体重の管理による保健指導介入によって、非介入群に比べて体重、血圧、

血清脂質、6カ月後の冠動脈再狭窄率では良好な結果が認められた。これらの結果より、

今後の保健指導において、在宅セルフモニタリングの新しい手法として、IT を用いた

生体情報管理および指導法の確立が可能と考えられた。
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A 研究目的 

 心筋梗塞後の二次予防において、退院

後の生活習慣の管理は重要である。その

ためには、本人による自己管理能力が必

要であるが、同時にその在宅での体重、

血圧などの生体情報のセルフモニタリン

グおよび適切なアドバイスも重要となる。

しかし、このセルフモニタリングは容易

ではなく、またこのセルフモニタリング

に対する適切なアドバイスも重要となる。

そこで本研究では、在宅での生体情報に

つき、患者本人の測定による自己管理と、

その測定データや生活習慣を看護師が定

期的に確認し、アドバイス、励まし等の

利用者のモチベーションが維持できるシ

ステムの検証を行った。 

 

B 研究方法 

 心筋梗塞、狭心症で入院加療を受けた

患者に対し、入院中の虚血性心疾患の 2

次予防に対する患者教育を受けた後、退

院後の保健指導の継続につき以下の 2

群を無作為割り付けにより実施した。 

(1) 生体センサー+保健指導群（以下、「生

体センサー管理群」） 

在宅生体センサーを導入したシステム及

び保健指導による疾病管理を行う。 

図１ 測定機器（生体センサー）の概要 

(2)コントロール群（対照群） 

退院後は積極的な保健指導は行わず、

外来において退院後の生活習慣、冠動

脈危険因子のコントロール状況につい

て把握する。 

《各群の具体的方法》 

(1) 生体センサー管理群 

生体センサーを導入したシステム（生体

センサーの貸し出しとテキストの提供）

（図１参照） 

①生体センサー（自動血圧計、電子歩

数計、電子体重計）を患者に貸し出

し、在宅にて血圧、歩数、体重を測

定する。測定されたデータは、自動

的に無線 LAN にて家庭内のインタ

ーネットゲートウエイに接続され、

インターネット経由でホストコンピ

ュータに送られ、保存される。 

家庭内における機器と専用ゲート

ウェイ間の通信方式に関しては、体

組成計及び血圧計は、無線データ通

信方式に NEDO「ホームヘルスケア

のための高性能健康測定機器開発」

事業の一環で開発された標準プロト

コールを採用している機種である。 

また歩数計についてはその使用形態

から、必要に応じて専用ゲートウェ

イ装置へ赤外線通信にてデータ送信

する方式となっている。 

患者は自分で体重、歩数値と値の

変動を確認すること（セルフモニタ

リング）によって、自己管理行動が

強化される。同時にホストコンピュ

ータへは、研究補助者である看護師

が ID、パスワード入力後にアクセス
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可能であり、各個人の体重、歩数、

血圧の測定状況、変動の経過により

適宜メールもしくは電話で生活習慣

の行動変容に対し評価、はげまし、

支援を行った。 

対象者の介入効果を検討するため、

介入前および介入 6 カ月後、その後

6 ヶ月毎に血清脂質、耐糖能、呼気

ガス分析による運動負荷試験を施行

し運動耐容能を評価した。 

(2)コントロール群（対照群） 

 退院時に通常の冠動脈危険因子の

教育、生活習慣指導を施行し、その

後は外来通院時に医師または看護師

等による保健指導を受ける意外に積

極的な保健指導は施行しなかった。

介入群と同様に、登録時および介入

6 カ月後、その後 6 ヶ月毎に血清脂

質、耐糖能、呼気ガス分析による運

動負荷試験を施行し運動耐容能を評

価した。 

 

対 象 

心筋梗塞および狭心症患者 139 例に

おいて、生体センサー+保健指導による

管理群（生体センサー管理群）を 52 例、

コントロール群を 61 例に割り付けその

後の経過観察を行った。各群への割り付

けにあたり、家庭でのインターネット回

線の有無により一部割り付けを変更し

た。また介入群については、心臓リハビ

リテーション学会認定の心臓リハビリ

テーション指導士の資格を持った管理

栄養士もしくは健康運動指導士が施行

した。前年度まで施行した看護師による

保健指導は、今年度は新たな登録および

継続指導を行っていないため解析対象

から除外した。 

 

C 研究結果 

 2012 年度までに登録された患者数は、

生体センサー管理群；52 例、コントロー

ル群；61 例であった。このうち生体セン

サー管理群においては、在宅での測定率が

60％（週あたりで 4 日測定）以上の 38 例

を解析対象とした。コントロール群では登

録後 12 ヶ月まで体重、血圧、血清生化学

検査、運動耐容能が確認できた 40 例を解

析対象とした。 

各群の登録時の平均年齢、BMI、収縮

期/拡張期血圧、空腹時血糖、HbA1c、各

群間に有意な差は認めなかった。なお、各

群での登録時の糖尿病、高血圧、脂質異常

症の有無では有意な差は認められなかっ

た。 

表１ 各群の介入前値  

 その後の経過観察および介入により、

体重は、コントロール群において、退

院時に比して 1 ヶ月後から有意に増加
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し、18 ヶ月後まで有意に高値を示した

（p＜0.05）。生体センサー管理群では、

退院時から 1 カ月後で有意に増加する

も、その後体重の有意な変化は認めな

かった。２群間の比較では、コントロ

ール群は、3 ヶ月後以降 16 ヶ月後まで、

生体センサー管理群に比して有意に高

値を認めた（p＜0.05）（図 1）。 

 

図１ 体重の変化 

収縮期血圧においては、コントロー

ル群は退院後 1ヶ月後から 12ヶ月後ま

で、退院時に比べて有意に高値を認め

た（p＜0.05）。生体センサー管理群  

では、退院後 2 カ月後で退院時に比べ

て有意に増加し、その後も高値を持続

した。しかし 14 ヶ月後まではコントロ

ール群に比べては有意に低値を認めた

（図 2）。 

 

図２ 収縮血圧の変化 

 

血清脂質では、LDL コレステロール

単独では、２群ともに有意に低下し、

その変化には差を認めず、HDL コレス

テロールも 2 群で有意な差は認めなか

った。しかし、LDL/HDL コレステロ

ール比で比較検討すると、生体センサ

ー管理群ではより有意な低下を認めた

（p＜0.05）。  

図３ 血清脂質の変化 

 

また 6 ヶ月後の冠動脈確認造影にお

ける新規病変の出現率およびDESステ

ント内狭窄を併せた出現率においては、

生体センサー管理群に比してコントロ

ール群では有意に高値を認めた。 
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図４ 再狭窄率 

・有意狭窄；再血管再建術を要した狭窄例

（ステント内狭窄＋新規病変）  

・ステント内狭窄；ステント内、ステント

エッジ部分に起こった再狭窄例  

・新規病変；初回の CAG 時より進行し、

血管再建術を必要とした病変を有する例  

 

D 考 察 

 体重に関しては、コントロール群で

は、退院後 1 ヶ月後から有意な増加を

認め、3 ヶ月後から生体センサー管理群

に比べて有意に高値を認めた。この結

果は、在宅モニタリングによる生体情

報の適切なフィードバックが、体重維

持に有用であることを示しており、今

後の生活習慣病保健指導において在宅

センサーの必要性を示唆する結果と考

えられた。 

血圧に関しては、コントロール群で

は退院後有意に増加しその後も高値を

持続した。この原因として、退院後の

塩分摂取の増加、摂取エネルギー量の

増加による体重増加、および活動性の

増加による交感神経機能の亢進等が考

えられた。生体センサー管理群でも 2

カ月後で退院時より有意に増加し、そ

の後も持続するも、コントロール群に

比して有意に低値を認めた。したがっ

て生体センサーによる遠隔監視によっ

ても、退院後ある程度の血圧上昇は認

めるも、コントロール群と比較し有意

に低値を示し、血圧管理においても在

宅生体センサーによる管理は有用であ

ると考えられた。 

血清脂質においては、スタチン製剤

によりLDLコレステロールは生体セン

サー群、コントロール群ともに低値を

認め、両群で有意な差は認めなかった。

しかし LDL/HDL コレステロール値で

は、生体センサー群では有意な低値を

認めた。 

このように体重、血圧、血清脂質に

おいては、生体センサー群では冠動脈

危険因子において有意な効果が認めら

れた。しかし、これら介入研究におい

てのアウトカムとして重要なことは、

実際の冠動脈疾患の再発であり、両群

での狭心症、心筋梗塞再発率が重要で

ある。今のところ両群において経過観

察期間は約 1.5 年と十分でなく、心筋梗

塞の再発は認めておらず、この点にお

いて本研究は十分ではない。そこで本

研究では実際の冠動脈狭窄の進展度と

して、6 ヶ月後の冠動脈ステント部での

再狭窄率での検討を行った。その結果、

新規病変とステント内狭窄例で新たな

PCI を必要とした例の比率は、コント

ロール群では、生体センサー群に比べ

て有意に高値を認めた（p＜0.05）。今

回の対象は急性心筋梗塞であるため、

DES（薬剤流出性ステント）と BMS（従

来型ステント）の両方の使用があるた

め、ステント内狭窄も若干例認めた。

しかし、DES と BMS の比率には２群

間で差は無く、本研究での差異は、退

院後の保健指導の有無によると考えら

れた。本研究では 6 ヶ月以降の冠動脈

造影の所見がないため、より長期の保

健指導効果の判定は困難であるが、少

なくとも、在宅生体センサーによる介
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入は、6 ヶ月後の冠動脈狭窄の進展度に

おいて有用である可能性が示唆された。

この結果は、PCI 後 6 ヶ月後に再度、

高価なステントの使用を防止する可能

性があり、医療費の費用対効果の面か

らも有用と考えられた。 

 

E 結 論 

 心筋梗塞後の保健指導において、在

宅での生体センサーによる管理とコン

トロール群（通常の外来指導）の２群

間で比較検討した。 

その結果、体重、血圧、血清脂質に

関しては、PCI施行後 1年後まででは、

生体センサー管理群はコントロール群

に比して有意に低値を認め、また 6 カ

月後のステント内再狭窄率においても

有意に低値を認め、その有用性が示唆

された。今後より長期な観察期間およ

び冠動脈疾患再発率での検討が必要と

考えられた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特記すべき事項なし。 

 

Ｇ．研究発表 

研究業績一覧に掲載。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状
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