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Ａ．研究目的 
在宅患者に対するテレビ電話による遠隔診療に

ついて、社会の関心が高まっているが、有効性と
安全性の実証は進んでいない。従来からの各種研
究も「非劣勢＝同等の効果」までのデータしか得
られていない。本研究では初年度（平成 27 年度）
に各地行政、先進大学等で、在宅患者の何を対象
とする遠隔診療を評価するか等を調査した。その
結果として。臨床指標も研究手法も開発が進んで
いない状況を再確認した。 従来から継続的な実
施事例やデータがあるのは、訪問診療の間の訪問
看護にて遠隔診療を行い、処方や処置などの指示
を行うことのみだった。その効果は訪問看護中に
医師の指示（処方等）が得られることで、指示を
受けるべき状態の発見から指示確定（処置開始）
までの時間短縮にあると考えらえる。 また予定
外往診や外来診療の回数抑制につながることも期
待される。 これらの効果は、遠隔診療が優性と
なりうるものである。言い換えれば在宅ケアの実
施の迅速化による医療の質の向上と医師の効率向
上が期待される。在宅医療での遠隔診療には他の
効果もあると考えられるが、定量的評価が可能な
研究デザインが整っていない。そこで、この尺後
を、もっとも基本的なものとして多施設臨床試験
を行った。 
遠隔診療は様々な形態があり（表１参照）、地域

の在宅医療推進を狙うモデルに相当する。 
 
Ｂ．研究方法 
１． 研究デザインとして、下記を定める。 

１) 主尺度、副尺度の決定 
状態発見～診断確定の時間測定に関する
詳細決定、副尺度として測定すべき診療件
数、QOL,職務満足度などを机上検討によ
り定める。 

２) 研究モデルの設計 

収集するデータの種類、収集周期、研究フ
ローを机上検討により定める。 

３) 調査用紙設計 
上記をまとめて、調査書式を作る。 

２． 遠隔診療実施資料作成・参加施設募集 
１) 参加施設条件作成 

本臨床試験の参加施設要件を定める。 
２) 各施設での遠隔診療の立ち上げや業務に

関する指針資料を、厚生労働省事業遠隔医
療従事者研修のテキストを素材として作
る。その資料を元に、各施設にヒヤリング
を行い、ニーズ適合の有無、実施手順の教
育を行う。詳細は他稿に示す。 

３． 臨床研究審査 
１) 群馬大学医学部付属病院臨床試験審査委

員会にて臨床試験の許可を取得するため
の手続きを遂行する。同委員会の手順に従
い、所定様式を作成する。 

２) 多施設研究だが、参加施設には臨床試験審
査委員会を持たない施設もあり、群馬大学
医学部付属病院で一括申請する。そのため
の書式も併せて作成する。 

３) 審査を受けて、許可を取得する。 
４． 研究開始と管理業務 

１) 研究登録 
UMIN-CTR など、研究の公正性担保のた
めの公開資料を登録する。 

２) 研究開始とモニタリング 
３) データ収集および分析（予定） 

 
Ｃ．研究結果 
１． 研究モデル 

１) 仮説 
在宅患者の状態変化等により医師判断

が必要な行為が発生した際に、遠隔診療
（テレビ電話診療）では、音声のみの報告
に比べて情報が豊富なため、指示を受けや

研究要旨 
平成２８年度は本研究２年目として、多施設前向き臨床試験を実施した。研究デザイン

とプロトコル、試験準備から実施までの流れ、速報値などを報告する。 
研究デザインはテレビ電話を用いる群と音声連絡のみの群で、患者容体変化じに、在宅側
医療者に対する報告から指示確定までの時間を比較して、遠隔診療が迅速で適切な指示を
出せるか、実証する。７施設両群１００症例、３ヶ月間の試験として、群馬大学医学部附
属病院臨床試験審査委員会での承認を得て開始した。経過として対象者 48 名の登録、症
例数 110 件を得て、研究を続けている。 
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すく、診断や処置内容が早期に確定すると
考えられる。処置内容としては、処方せん
発行、各種指示などが考えられる。比較対
象は音声のみの電話連絡もしくは施設に
戻った後の報告による診断確定である。確
定しない場合は、医師の往診／次回の訪問
診療／外来通院まで時間を要すると考え
られる。それら定期的診療以外の診療回数
も差が出ると考えられる。さらに伴い医師
（遠隔側）、看護師等（患者側）の満足度
に群間相違があると予想される。患者ＱＯ
Ｌも何らかの差異があるか測定する必要
がある。 

２) 下記二群で無作為割り振り前向き比較研
究を計画した。 
① テレビ電話診療を行う群 
② 画像を用いない群（携帯電話によ

る音声連絡や施設帰着後の報告） 
割り付けは無作為（封筒法）とす
る。 

３) 主尺度 
看護師等（薬剤師などもあり）が患者宅

訪問して、容態変化等を発見した時刻から、
医師による診断確定および状態発見～診
断確定（処方等の指示発行）の時刻の時間
間隔。この時間が短いほど、患者に対して
早く治療を提供して、体調の改善を早めら
れることを示す。 

４) 副尺度 
① 容態変化発見前に予定していない、

臨時の往診、外来受診など医師に
よる予定外診療行為の回数。この
回数が多いほど医師負担が大きい
ことを示す。 

② 医師満足度。遠隔診療を行ったこ
とに対して、医師から見て、現場
医療者（看護師等）および患者各々
に対する効果有り～効果無しの５
段階の感性評価。この評価が高い
ほど、遠隔診療への医師の手応え
感を示す。 

③ 現場医療者満足度。患者宅の看護
師等が医師から指示を得ることに
対して、優～劣の５段階の感性評
価 

④ 患者 QOL（EQ５D-５L）。主尺度
の計測開始時点および計測終了時
点の QOL を患者間で比較可能な
尺度 EQ5D で計測。診断確定時間
の長さが QOL 悪化に相関するか
評価する。 

５) サンプル数 
二群併せて、100 例を目標とした。本研究
では患者一名が一症例ではなく、一回のイ
ベント発生～診断確定が一症例である。同
じ患者でも発生イベントは同じではない

し、経過も異なる。各群 50 例以上で、優
位な結果が得られると考えられる。 

６) 試験期間 
2016 年 12 月 1 日～2017 年 3 月 31 日の
中の 3 ヶ月間（2017 年 1 月 1 日以降の登
録患者は 3 月 31 日で試験を終了する。3
ヶ月未満でも 4 月 1 日以降が続けない） 

７) その他収集情報 
① 発生イベントに関する情報（種類、

重症度） 
② 診療時間長 
③ 次回診察種類（訪問、往診、外来

等）および予定・予定外の区別 
８) データ収集のタイミング 

変化発生時をトリガーとする。 
タイムラインのイメージを図１に示す。 

９) 対象患者の条件等 
参考資料１に示す。責任医師判断で、遠隔
診療可能との見通しがあれば実施できる。 

１０)調査用紙設計 
上記をまとめたものとして、群馬大学医学
部附属病院臨床試験審査委員会に研究計
画書を提出した。その中に上記をまとめた
下記４書式を作成した。詳細は参考資料１
（群馬大学医学部付属病院臨床試験審査
委員会提出資料（１） 研究計画書）を参
照されたい。 
① 書式１ 基本情報調査表 
② 書式２ 患者登録票 
③ 書式３ 医師調査票 
④ 書式４ 訪問看護師調査票 

１１)臨床研究審査 
２． 遠隔診療実施資料作成および参加施設募

集 
１) 参加施設条件 

厳密に明文化した条件提示は行わなかっ
たが、以下を暗黙の条件とした。 

① 在宅患者の主治医が本試験に参加
できること 

② 訪問看護師を指揮・指導して、在
宅医療を実施していること。 

③ テレビ電話診療を実施する希望が
あること（モニタリングではない） 

④ これまでに遠隔診療の実施経験があるか、
厚生労働省事業遠隔医療従事者研修に試
験担当者が参加していること 

２) 各施設では下記の準備を行った。 
① 調査訪問（2016 年度）もしくは関

係者紹介；遠隔診療への意欲確認 
② 未経験施設の場合は遠隔診療研修

を行った。 
③ 実施環境の相談受付：利用する情

報システム、院内体制等の相談に
対応した。 

３) 参加施設 
① 秋田厚生連 由利組合総合病院(秋
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田県由利本荘市) 
② 医療法人大誠会 内田病院(群馬県

沼田市久屋原町) 
③ 医療法人イアリ 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 医療法人篠洋会 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 医療法人南溟会 宮上病院(鹿児島

県徳之島町) 
 

３． 臨床研究審査 
2016 年 10 月に群馬大学医学部附属病

院臨床試験部に計画書等を提出して、審査
前ヒヤリングを受けた。そこで得られたコ
メントにより計画修正し、参加施設よりの
審査書類を収集して、11 月に計画書およ
び申請書類一式を提出した。同月の臨床試
験審査委員会にて審議された。2016 年 12
月 1 日付けで承認を得た（群馬大学医学
部附属病院臨床試験審査委員会受付番号
1480）。 

 
４． 研究開始と管理業務 

１) 研究登録 
① UMIN 試 験 番 号 

UMIN000025145   ( 受付番号
R000028916) 、 
記号名 TMJ Homes 

② EQ5D も、事務局に利用申請を行
い、無償利用を許可された。 

２) 研究管理 
① 問い合わせ対応：書式の使い方、

登録タイミング、対象患者の細目
説明、遠隔診療の手順への質問等 

② モニタリングとして下記日程で各
施設を訪問し、実施内容の確認等
を行った。 
・ 2017 年 1 月 19 日 宮上病院

（鹿児島県徳之島町） 
・ 2017 年 1 月 24 日 内田病院

（群馬県沼田市） 
・ 2017 年 1 月 27 日 日南市立

中部病院（宮崎県日南市） 
・ 2017 年 2 月 4 日  JA 厚生

連由利組合総合病院（秋田県
由利本荘市） 

・ 2017年2月8日 つくばハー
トクリニック（茨城県つくば
市） 

・ 2017 年 3 月 14 日 篠崎クリ
ニック（岡山県岡山市） 

・ 2017 年 3 月 17 日 美原診療
所（群馬県伊勢崎市） 

 
５． 試験状況 

2017 年 3 月 15 日時点で登録件数と実施
件数を中間集計した。それによれば全対象
者人数（登録件数）48 名（テレビ電話診
療を行う群 29 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。テレビ電話を用いる群では、有用
なエピソードが得られたとの報告が届い
ている。 

 
４．考察 
１）研究デザインの焦点の絞り方 
医学的効果を評価するには、診断確定時間より

も体調管理の成功などを測定することが正道と考
えられる。しかし遠隔診療の元で体調管理を評価
する尺後が未解明であり、遠隔診療の運営形態も
確定してない。そのため何を測定できるか、どの
ように管理したか、評価の基本的イメージさえ定
まっていない。体調の変化や通院間隔の伸長など
の効果測定のための基本的な情報収集に着手すべ
きである。“総論”としての「遠隔診療のエビデン
ス」などのあいまいな言説から早く離れて、具体
的な情報を元に検討を進めるべきである。 
本研究は DtoNtoP 形態を前提としている。医師

は地域の主治医であり、Ｎも地域で日常的に訪問
する医療者（看護師、薬剤師等）である。患者は
訪問診療対象者である。研究デザインのためには、
疾病種類だけでなく、表１の形態モデルの通り、
検討軸として「診療体制（支援者・被支援者）」が
欠かせない。また診療目標として、治癒、保存的
ケア、重症化予防などの区分も必要と考えられる。
今後の臨床研究のため、デザインのための研究（デ
ータ収集）とデータ収集後の研究の進め方など、
「遠隔診療の臨床研究戦略」の検討が重要である。 
 
２）研究データ精度について 
本研究デザインは、先述の通り生体情報や生理

的データを評価する研究ではないために、臨床医
学的にはレベルが高いと言えない。この研究デザ
イン（主評価尺度、副評価尺度）の決定に至る過
程で、より生理的なデータを評価するアイデアも
あった。図２に示す、「薬効の感性評価」である。
これは主治医しか評価できない指標であり、その
指標の分析に当たっても医師が欠かせない。しか
し薬効は、遠隔診療の直接の効果とは言いがたく、
他の影響（例えば早い時点での投与など）を受け
やすい。またよほどの重症でない限り薬効差は明
確になりにくい。例えば悪性腫瘍末期患者の麻薬
による鎮痛、皮膚科疾患の一部などでは明確に評
価できる事例があると考えられるが、件数が多い
発熱などでは鎮痛剤で収まるだけで遠隔診療と非
遠隔診療を弁別することが難しいと考えられる。
そのため、本研究では遠隔診療の効果が明確に現
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れやすい、効率性などの表現に近い社会医学的尺
度を採用した。遠隔医療は臨床医学と社会医学の
双方の側面があり、今後臨床医学側の評価を行う
ものでは、より生理的データによる精密な研究デ
ザインが必要になる研究も存在すると考えられる。
一方で社会医学系で、生理データを扱わない研究
も少なかくないと想定される。研究デザインの戦
略の一環として、精度への考え方の構築や、臨床
試験審査としての評価課題を検討すべきと考える。 
 
３）対象疾病 
参考資料の研究計画書には、認知症が入らない

と取れる表記があるが、今次研究では施設により
認知症患者も対象に入れる。責任医師が遠隔診療
できると考える対象者ならば、忌避条件は緩くし
てもかまわない。遠隔診療の対象が、患者とのコ
ミュニケーション（問診と観察）によるのか、患
者以外の精神生活の環境まで観察するか、それに
よる差異である。今次研究参加施設には、そのよ
うな技法をもつ施設があり、対象患者の疾病条件
は責任医師の能力により判断した。 
 
４）研究実施状況 

テレビ電話を用いる群の対象者数が多かった。割
り付け状況について、各施設に追加調査を行う必
要がある。画像無し診療の件数が少ないことにつ
いて、一施設からのヒヤリングによれば、音声の
みの報告ならば、ステーションに戻った後で十分
なので使わなかったとの指摘があった。つまり画
像で診るなら意味があるが、画像が無いならば急
いで報告して指示を受ける必要がない。遠隔診療
が有効とも考えられるが、一方で在宅医療での患
者状況に至急となる事柄は少ないと考えられる。 
 
Ｄ．健康危険情報 
なし 
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表１ 遠隔医療形態モデル 
 

対象 提供者 被支援者 利点 実施状況 財源 

へき地、離島等に
域外から専門診療

提供 

都市部専門施設
（医師） 

地域の看護師（医
師？） 

地域で診療でき
る 

実施事例報告が少
なく定量的評価無
し。施設間関係に
不明点あり。実態
は多いと推測 

放射線画像診断、
術中病理診断のみ
診療報酬（管理加

算）がある 

地域の在宅医療推
進 

地域の診療所医師 
地域の訪問看護師

等 
医師判断や指示
の頻度向上 

実施例多数 

電話等再診、処方
せん発行（それ以
上は、現時点でエ
ビデンス不足） 

地域の在宅医療で
の専門的診療 

都市部専門施設
（医師） 

地域の在宅医、一
般医 地域の医師の専

門的支援 
実施事例、定量的
評価 少ない 

同上 

重度の慢性疾患診
療 

専門医師およびモ
ニタリング看護師 

患者 再入院抑制 実施例多数 

心臓ペースメーカ
ー、重度喘息に特
定疾患治療管理

料、いずれCPAP？ 

地域の専門医不足 
大学病院医局等

（指導医）、二次救
急病院等 

被指導医（研修医、
地域派遣の若手、
一次救急の医師な

ど） 

医師不足・専門
医偏在への強力

な支援策 

旭川医大、岩手医
大、名寄市立総合
病院等で事例多数 

救急では基金活用
地域あり 

報酬化検討不足 

慢性疾患等の通院
脱落防止 

市中（大都市圏等）
診療所医師 

患者 重症化予防？ 
提案多数、実証は
これから。精神科

等では有望 

電話等再診のみ。
継続しない事例多 

高齢者等の健康管
理（地域、施設） 

地域や施設を見守
る病院・診療所お
よび地域の保健
師、施設スタッフ 

地域・施設住民 
重症化予防や再

入院抑制 
福島県西会津町、
筑紫南が丘病院等 

自治体や施設の事
業 
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図１ イベント計測のタイムライン 

 

 

図２ 薬効モデル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


