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 研究要旨  
医師の遠隔介入による訪問看護の質的向上（迅速性、適切性など）を実証する臨床研究を計画し、

実施した。本研究班の先行研究に於ける多施設前向き研究を参考にして、主評価としてテレビ電話
診療と音声のみの電話再診の間の診断確定時間の差、副評価として予定外診療件数、医療者満足度、
QOL（EQ5D）などを評価する研究プロトコルを考案した。群馬大学医学部附属病院臨床試験審査委
員会の承認を得て、参加施設７箇所を得て、臨床試験を行った。また本試験での各施設向けガイド
ラインを元にして、在宅医療向け遠隔診療のガイドライン案を作成した。 

    
 Ａ．研究目的        
１．背景 

遠隔診療の有効性・安全性の定量的評価に関
する厚生労働行政調査事業（2015年度の呼称は
“厚生労働科学研究”）の第二年度の経過と成
果を報告する。医師からの管理・指導による訪問看
護の質的向上の実証のための多施設臨床試験を
実施した。 

 
２．研究概況  

本年度は多施設臨床研究を実施した。研究デ
ザイン、臨床研究審査、参加施設募集、臨床研
究と各施設管理を行った。その中で「遠隔診療
立ち上げ手法の説明資料」を作成して、在宅医
療向け遠隔診療ガイドライン案の原型を考案し
た。詳しい研究経過は本報告書資料編、活動記
録に示す。 
 

３．目的 
遠隔からの医師の介入により、看護師単独より訪

問看護の質的向上（迅速性や適切性）を、多施設
共同試験で実証する、対象はテレビ電話診療とす
る。 

 
４．意義と期待成果 

本研究の成果は在宅患者向けのテレビ電話診
療について、公的なガイドライン作成につなが
り、一般社団法人日本遠隔医療学会を通じた公
開を目指す。 
本研究は診療報酬の追加等には直結しない。

本研究の調査により従来研究では規制改革会議

等で議論され続けた「診療報酬の追加」につな
がるエビデンスの蓄積が十分でないことを確認
した。これまで蓄積されたエビデンスで可能な
範囲の「遠隔診療推進」を進め、その限界を見
極めた上で今後の推進策を考えるべきである。
それは研究戦略の仕切り直しも必要とする。従
来研究と今後の戦略立案を分離するきっかけが
本研究であり、社会に広く存在する検討不足の
議論に終止符を打つべき時である。 

 

Ｂ．研究方法 
多施設臨床研究を行った。具体的には下記研究

項目を実施した。 
(1) 研究デザイン 
 2010～2011年度の厚生労働科学研究１にて、

遠隔診療の多施設前向き臨床研究を行った。
臨床評価尺度（プライマリ、セカンダリエン
ドポイント）が大きく変わったが、研究アウ
トラインは近いので、参考に研究プロトコル
を設計した。 

 研究施設募集（適した施設の選別）、各施設
の研究立ち上げ手法を併せて検討した。参考
手法として、特定非営利活動法人日本遠隔医
療協会の遠隔医療従事者研修のテキストを参
考にした。 

(2) 参加施設募集 
 研究デザイン結果（研究計画書案）を用いて、

前年度調査施設、その他遠隔医療に高い関心
を持つ施設を勧誘した。 

 倫理委員会を持たない施設もあり、倫理審査
は群馬大学医学部付属病院で一括審査した。 
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(3) 臨床研究実施・管理 
 研究マテリアルの配布 

研究計画書、患者説明文書、同意書書式、各
種研究書式を配布した。 

 立ち上げ指導 
遠隔診療に初めて取り組む施設もあり、それ
らには手法指導を行った。書式やプロトコル
の説明、質問対応等は全施設に行った。 

 モニタリング 
研究参加各施設には、研究進行状況の確認や
手順のチェックなどのため、モニタリングを
行っている。 

(4) データ解析 
験期間中の登録データ、収集件数などを報告
する。詳細な分析は全データが整理された後
に進める。 

 
（倫理面への配慮）   
介入研究であり、群馬大学医学部付属病院臨床研
究審査委員会での審査を通した研究手順の通りに
研究遂行している。何らかの患者に不利な事態が
発生すれば、各施設および臨床研究審査を行った
群馬大学医学部付属病院の手順に沿って対応する
体制を整えている。 

    

 Ｃ．研究結果 
１．研究デザイン 

2010～2011年度の厚生労働科学研究１にて、
遠隔診療の多施設前向き臨床研究を行った。
臨床評価尺度（プライマリ、セカンダリエン
ドポイント）が大きく変わったが、研究の概
況は近いので、これを参考に研究プロトコル
を設計した。 
研究施設募集（適した施設の選別）、各施

設の研究立ち上げ手法を併せて検討した。参
考手法として、特定非営利活動法人日本遠隔
医療協会の遠隔医療従事者研修のテキストを
参考にした。 
 

２．参加施設募集 
研究デザイン結果を元に研究計画書および

実施ガイドラインを作成して、遠隔医療に高
い関心を持つ施設に説明して、臨床試験への
参加を勧誘した。下記７施設が参加した。 

① 秋田厚生連由利組合総合病院
（秋田県由利本荘市） 
② 内田病院（群馬県沼田市） 
③ 美原診療所（群馬県伊勢崎市） 
④ つくばハートクリニック（茨

城県つくば市） 
⑤ 篠崎クリニック（岡山県岡山

市） 
⑥ 日南市立中部病院（宮崎県日

南市） 
⑦ 宮上病院（鹿児島県徳之島町） 

 
３．臨床研究実施・管理 

(1) 倫理委員会を持たない施設もあり、倫理審
査は群馬大学医学部付属病院で一括審査
した。 

(2) 研究マテリアル（研究計画書、患者説明文
書、同意書書式、各種研究書式）を作成、
配布、立ち上げ指導を行った。遠隔診療に
初めて取り組む施設もあり、また既に経験
ある施設でも研究プロトコルの理解の相
違がありうるので、手法指導（書式やプロ
トコルの説明、質問対応等）を全施設に対
して行った。 

(3) 研究参加各施設には、研究進行状況の確認
や手順のチェック等のため、モニタリング
を行った。 

 
４．データ解析 

登録患者数48名（テレビ電話診療を行う群 2
9名、画像を用いない群 19名）、を行いった。
診療回数はテレビ電話群65件、画像を用いな
い群45件を得た。詳細な分析は、全調査票の
回収後に実施する。 

 
５．詳細報告について 

下記について、別途研究報告を作成したの
で、参照されたい。 

(1) 多施設臨床試験のプロトコルについて 
本研究の臨床試験のデザインに関する事
柄をまとめた。 

(2) 遠隔診療の立ち上げと実施ガイドライン 
本研究の成果として期待される「在宅医療
向けの遠隔診療実施ガイドライン」の母体
であり、本臨床試験の各施設立ち上げの参
考資料を採録した。 

(3) 遠隔診療の現状について 
内閣府の規制改革推進会議に示した、遠隔
医療の現状に関する資料を採録した。 

(4) 遠隔診療指針本稿 
日本遠隔医療学会の検討素材として、本研
究で考案したガイドライン案を現ガイド
ラインと組み合わせた原稿を採録した。 

 
６．考察 

(1) 本臨床研究の評価指標ついて 
① 本研究の指標の限界 

プライマリエンドポイントを診
断確定への所要時間とした。この
指標は生理的指標ではない。救急
での疾患別に発生～治療開始時間
による救命率（死亡率）があるこ
とと対比して考えたものである。
ただし本研究では疾病別の評価を
対象としていないので、最終評価
は確定的ではない（早く診断でき
たことが生む利点は計測していな
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い）。診断確定時間が影響する事
柄、例えば疾病別の治療開始時間
対QOL等の評価により、利点が絞り
込まれる。つまり診断確定時間に
影響を受ける事柄の臨床研究が必
要となる。もしくは医療者の時間
効率の評価から対応可能な患者数
（キャパシティ）などの研究も考
えられる。ゴールに直結した指標
（救命率、対応可能患者数など）
ではないことを認識する必要があ
る。 
ICTに関する指標で効率化に関

するものと直接効果（救命率等）
を組みあせて、単一指標として研
究デザインすることも考えられる。
ただし二つの指標の組み合わせと
は、二つの指標が独立した研究デ
ザインに比べて、対象の絞り込み
（第二の指標で評価したい集団が、
第一の指標による絞り込まれて、
標本集団サイズが小さくなる等）
が起きるなどの制約があり、研究
の難しさを増すことがある。本研
究でも検討の初期には、判断精度
の向上を、「薬効」という第二の
指標で測定する研究を考案した。
しかし、この指標では在宅医療で
顕著な薬効のある薬の種類が少な
く、また薬の変更や増減の発生頻
度が低く、判断精度の向上があっ
ても、次の指標の感度が鈍いので、
効果を表現できない懸念があった。
つまり、顕著な効果が得られない
ことが予測された。そこで二つの
指標の絞り込みではなく、診断確
定時間を評価する研究として計画
を変更した。 
生理的指標でないことが研究の

限界とも考えられる一方で、無理
に生理的指標に結びつけないこと
で、研究の柔軟性は向上した。診

断確定時間の早さをQOL、訪問診療
効率など各種指標との相関で分析
できる。また遠隔診療の評価を、
生理的指標に限定せず拡大した点
は今後に有利なことと考える。 
 

② 本研究の指標と遠隔診療の価値 
本研究では、生理的指標でない

「診断確定時間」とセカンダリエ
ンドポイントの「予定外診療の発
生率」などを指標としたが、遠隔
診療の価値をそれに限定したもの
ではない。より医師らしい価値観
として生理的評価やしっかりした
医療行為を行うこと、医師の目に
よる診断と治療の内、遠隔でも可
能なことを行うことなど、いろい
ろな価値がありうる。しかしなが
らエビデンスを収集するには、QOL
的な利点は定量的に測定しにくい。
臨床試験としては限定的な取り組
みで進め、評価指標は診断確定時
間に定めたが、その他の価値で合
理的なものは実施ガイドラインに
取り入れていく。 
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