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先行研究データの再解析 
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 研究要旨  

次年度の多施設臨床研究のプロトコル設計の参考として、平成22～23年度の本研究

班の厚生労働科学研究で実施した在宅患者の遠隔診療の多施設前向き臨床研究のデ

ータを再解析した。その結果として、遠隔診療による薬の用量変更指示などの実施行

為を見出し、遠隔群と対照群で有害事象発生率等に差が無いことを見出した。遠隔診

療による処方箋発行を行う在宅患者向け遠隔医療形態の有効性を示唆する結果を得

た。当時の研究プロトコルを改良することで、本研究のプロトコルを開発できる見通

しがついた。 

    

 

 Ａ．研究目的           

本研究では遠隔診療の有効性と安全性を評

価する臨床研究を計画している。研究デザ

イン、プロトコル開発にあたり、収集デー

タ項目、収集方法、評価対象などを定める

必要があり、在宅患者より実際にデータを

収集した先行研究を精査した。臨床データ

収集事例は、本研究の他調査１の通り、本研

究班の以前のデータが参考事例である２，３。

この先行研究（2010～2011年度実施、遠隔

医療技術活用に関する諸外国と我が国の実

態の比較調査研究“H22-医療-指定-043”）

では、20施設で多施設前向き研究を行い、

遠隔と対面で診療に関わる所要時間を比較

して、時間的効率の優位性を検証した。診

療時間効率の比較からは、患者利点を顕著

には見いだせず、診療報酬の新項目提案等

に結びつかなかった。この際の研究プロト

コルは、遠隔診療と対面診療の性能比較を

狙ったもので、本研究の目的と共通点が多

い。そこで先行研究で得たデータを、本研

究に於けるレトロスペクティブデータとし

て再解析して、プロトコル設計の情報収集

を行った。               

       

Ｂ．研究方法 

先行研究で収集してクリーニングを終え

た1009レコードを解析対象とした。基本情

報として、年齢性別と日常生活自立度を比

較した。エンドポイントとして、薬剤等変

更の効果評価を選び、その比較項目として、

転帰、診療形式、イベントの程度（記録の

あった203レコードのみ対象）、イベントの

発生頻度を評価した。 

 

（倫理面への配慮）   

先行研究時点で群馬大学医学部付属病院

の倫理審査で認められた研究プロトコルに

より得られたデータを用いた。また再解析

にあたり、患者の個人情報保護に注意した。

            

 Ｃ．研究結果       

１．年齢、性別高清およびレコード数 
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年齢、性別、日常生活自立度等に遠隔群、

対照群の特定に差はなかった。レコード数、

性別、年齢など基本的情報は表１、２，３

に示す。 

元の研究プロトコルの影響で、診療回数は

遠隔群の方が多かった(表４）。今回の解析

は、発生率などの割合で見るので、回数の

影響は考える必要が無い。 

２．遠隔指示と対面処方の差 

表５～８に薬剤用量指示の変更回数の割

合、転帰、診療形態、イベントの程度（重

度）を示す。両群の差はほとんど無い。 

その結果としての有害事象の発生率も両群

で差が見られなかった(表９）。また本研究

で注目する「用量変更の結果評価を次回に

行う手順」の模擬分析として、増減の次回

のイベント発生率を比較した（表１０）。、

これも一部に偏ったデータが見受けられる

が、馴らせば有害事象発生の割合に差は見

られなかった。 

３．考察 

（１）遠隔での用量変更の有用性 

先行研究では薬の用量変更指示も行われ、

遠隔群と対照群に差異が無いと見られるこ

とから、遠隔診療の処方箋発行の有用性が

示唆された。本研究は、訪問看護師を介し

た電話等再診・遠隔診療での処方箋発行の

組み合わせの有効性の実証を狙っているが、

前回のプロトコルを元に研究デザインでき

ると考えられる。 

（２）薬効評価の手法 

表１０に示した「薬効評価」について、

医師による効果評価が必要である。先回デ

ータでは医師の評価ではなく、容体の良悪

のみの情報だった。ところが在宅患者は時

間経過により状態悪化するので、その差が

切り分けにくい。状態により増減の指示が

診療の度に繰り返されることもあり、これ

も医師評価が伴わないと、効果の有無を判

定できない。先行データの分析では、効果

ありだが、状態悪化がそれ以上に大きかっ

たか、効果が無かったか、切り分けができ

なかった。 

（３）医師が指示する対象者 

今回の解析は看護師を対象としたデータだ

った。看護師だけでなく、OTやPT、薬剤師

なども訪問での役割があるので、広く考え

たい。 

 

Ｄ.健康危険情報 

無し 

 

Ｅ.研究発表 

1. 論文発表 

  研究代表者報告に一括して報告する。 

 

  2.  学会発表 

  研究代表者報告に一括して報告する。 

 

Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

 1. 特許取得 

  無し（非対象） 

   

 2. 実用新案登録 

  無し（非対象） 

 

 3.その他 

  無し（非対象） 
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