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研究要旨 
遠隔診療はまだ珍しいものであり、臨床試験のマネジメント、施設勧誘などに注意を要する。また
遠隔診療の立ち上げでも社会の共通認識が未確立であり、丁寧な説明無しでは研究への適切な理解
を得にくい。そのため、遠隔診療の身障試験のための臨床試験コーディネータ、遠隔医療自体の推
進コーディネータが考えるべき事柄、例えば研究計画書に盛り込み研究デザイン等の要点を整理し
て、臨床試験への意識、施設募集の要点、遠隔医療着手の指導の要点などをまとめた。また遠隔診
療を立ち上げるためのスタートアップの指針としてシステム関連事項、実施体制事項などもまとめ
たので、その概要として、を示す。本研究での成果を元に、在宅患者向け遠隔診療あ８訪問看護支
援型）の学会ガイドラインへの展望を示す。 

 
Ａ．研究目的 
本研究では遠隔診療に於いて実施件数の少ない多
施設臨床研究を行った。遠隔診療に関する臨床研
究審査、施設募集、各施設への試験手法の指導な
ど遠隔医療に於ける治験コーディネータ業務を実
施した。また初めて遠隔診療に取り組む施設があ
り、その立ち上げ手順も開発した。それらは今後
の様々な遠隔医療研究や実施に有益な情報となる
ので、本稿に整理する。また本稿に採録したドキ
ュメントから、一般社団法人日本遠隔医療学会「在
宅等への遠隔診療を実施するにあたっての指針
（２０１１年度版）」改定版の材料として提案する。 
 
Ｂ．研究方法 
下記についての実施経過をまとめ、作成した
資料等を採録する。 
(1) 臨床試験への意識 
(2) 施設募集の要点 
(3) 遠隔医療着手の指導の要点 
(4) 臨床研究管理 
(5) 臨床試験ガイドラインの概要説明 
(6) 資料（ガイドライン資料等） 
 
Ｃ．研究結果・考察 
１． 臨床研究への意識 
遠隔医療に於ける臨床研究は、次第に件数が増え
ていると考えられるが、日本遠隔医療学会などの
主要学会での報告事例はまだ多くない。今でもシ
ステム側の課題解決に留まる研究報告は少なくな
い。臨床研究を行い、エビデンスを示し、診療モ
デルを増やすことが、遠隔診療を通常の職務に浸
透させることにつながる重要課題である。 

(1) 臨床研究テーマに取り組む 
従来からの遠隔医療研究では、大規模な
研究補助金や実証事業資金（競争的資金）
を獲得して、遠隔医療技術（システム等）

を開発・構築するテーマの比率が高かった。
競争的資金の獲得には高い新規性（対象の
目新しさ、包含させる技術の新しさや珍し
さ）が有利で、患者数の少ない特殊な疾患
などを対象に選びやすい。対象者数が多い
普通の疾患は対象になりにくい。また対象
数の少なく、臨床研究でないことから、症
例数の確保や臨床試験も難しかった。また
非医療者（技術開発者など）の関与が大き
く、彼らの関心も高度技術に偏りがちで、
いっそう日常的診療への研究から乖離しや
すくなる。さらに臨床課題からも離れた内
容に陥りやすい。研究対象の偏りが臨床デ
ータ収集の不振に直結し、各種疾病の診療
に関するエビデンス不足として、遠隔診療
の診療報酬化に不利に働いたことを深く認
識する必要がある。 
珍しい病気、自分しか出来ない技術、ト
ップ数人しか関係ないような課題設定に偏
ることは、広範な展開の推進に適した取り
組みとは考えにくい。皆が同じ対象に取り
組むことができ、結果を競い合い、それら
を分析して、診療ガイドラインを生み出し、
更に実施者を増やすことが。今後の研究テ
ーマ設定の課題である。 

 
(2) ヒトを対象とする医学研究倫理への準拠 
① 遠隔医療研究に不足していた研究倫
理意識 
遠隔医療研究は前述の通り、技術研
究に偏りがちで、対象も幅広くないこ
とが少なくない。技術研究では研究倫
理としては人を対象とする際の倫理
ではなく、知財管理のコンプライアン
ス等が主要対象となる。たとえ患者対
象の研究でも、特定少数で関係者規模
も小さく、リスクを抑えやすい。その
ためヒトを対象とする医学研究倫理
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の重要性への認識が育ちにくく、倫理
委員会や臨床試験審査委員会での承
認を得ない研究が少なくない。しかし
ながら社会全体では、臨床研究への意
識が大きく変化している。一般社団法
人日本遠隔医療学会でもヒトを対象
とする医学頸研究倫理の遵守に向け
た投稿規定の改定は現在進行形であ
る。倫理の管理を重視する研究対象は、
介入試験だけでなく、患者アンケート
などに広がっており、倫理審査を経な
い研究の投稿を却下することが大勢
となる。遠隔医療研究も早急に研究倫
理を遵守できる体質に変革すること
が欠かせない。 

② 取り組むべき課題 
患者の権利と個人情報の保護、患者リ
スクの適正な評価、有害事象発生時の
対応体制、利益相反の管理など、様々
な課題がある。技術上の課題は研究上
の優先課題と言えなくなった。遠隔医
療に於ける適切な臨床研究の計画モ
デル（形態モデルに応じた研究モデル
や計画書サンプルなど）の開発が望ま
れる。倫理指針１への学習を深めた研
究所を増やすことが求められる。 

③ 倫理意識を高める 
倫理知識は常にアップデートすべき
であり、常に研究倫理への意識を高い
水準に保つことが望まれる。適切な教
育、例えば CITI ジャパンプログラム
などを受講し２、修了証を取得するな
どを、まだ意識の高くない遠隔医療研
究者に広めることが重要な課題であ
る。 
 

(3) 研究実施組織の在り方 
① 二つの目的の必要性 
遠隔診療の普及が進んでいない現状
では、遠隔診療モデルを個々の医療現
場に対して普及推進を図ることと、臨
床研究の実施を支援することの二つ
が並立した目標となる。臨床研究コー
ディネータのみに徹することは難し
く、遠隔診療モデル指導等の役割を求
められる。 

② 臨床研究計画の立案や試験審査など
の手続き業務 
一施設もしくは多施設による臨床試
験を進める機会が増える。研究者だけ
では進まない業務として、審査手続き
のための書類作成、承認取得など手続
き的業務の重要性が増す。医師やシス
テム技術者の比率が高い現状では、臨
床研究の支援者が不足する。医療現場
では、看護師や薬剤師、検査技師など
からそうした臨床研究コーディネー

タに有用な人材が供給される。しかし
遠隔医療では工学技術への知識も重
要なので、通常の医療従事者では難し
い課題が少なくない。工学技術の関係
者からも研究コーディネータの参入
が期待される。 

③ 臨床試験を各施設で進める試験指
導・管理業務 
臨床研究コーディネータとして、試験
手続きの指導と適正なデータ収集を
モニタリングする必要がある。研究内
容や利用機器の双方に明るくないと、
収集しているデータの適切性を評価
できない。前述の通り、遠隔医療のプ
ロモータの役割も必要で、二つの専門
性（医療、工学）と手続き業務、遠隔
医療の指導者などの多面的役割が求
められる。 

④ 対象とする遠隔診療モデル実現の指
導 
遠隔診療導入にはシステム技術指導、
診療内容の指導、診療のためのチーム
医療体制の構築指導の３側面の支援
が求められる。遠隔医療形態モデル
（表１）にある通り、チーム医療体制
が拡大すれば、地域の施設間連携、地
域行政との調整まで必要なことも起
こりうる。 

 
(4) 適切な臨床課題の設定 
① ニーズの基本視点 
ニーズの基本は①医療供給のアンバ
ランスの改善 ②軽症で無い患者を
安心して日常生活に戻す、の二つに大
別できる。「何となく便利に思う」で
は、ニーズを見誤ることが多く、結果
的に長続きしない遠隔医療を増産し
てきた。「何となく便利」な課題設定
例として、効率化がある。効率化は本
当に節約できる時間や移動距離があ
る場合に効果を発揮するが、単に「通
信により移動しないで済む」程度の研
究計画では、掛けたコストに見合わな
い結果しか得られないことが少なく
ない。遠隔医療の導入はシステム導入、
運用体制構築など、負担も大きく、そ
れに見合う効率化や集約化達成の見
通しが無ければムダの増産である。ま
た単なる効率化が目標では、患者への
価値の説明が難しい。「効率化」「集約
化」が医療供給アンバランスの緩和か
患者を日常生活に戻すか、いずれかの
目標に結びつかねば、患者価値と理解
されない。これまで遠隔医療は「医療
供給の抑制＝地域に医師を送らない」、
「受診拒否＝遠隔のみで済ませて、通
院させない」などの「効率化」に使わ
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れると懸念されていたことがあった。
医療の質の低下に直結し、地域の信頼
を失う道なので、必ず避けなければな
らない。 

② チームの中にあるニーズ 
現代の医療は各所で何らかのチー
ムが存在する。医療供給アンバランス
の改善をチームによる実現が可能で
あり、その一手段が遠隔医療である。
一例として、複数の医療者が指導や指
揮の関係にある場合に遠隔医療の優
位性が顕在化する。単なる情報の受け
渡しではなく、情報格差（質、内容、
権限など）を埋めるニーズの存在が遠
隔医療の利点である。指導関係にある
複数の医療者を効率的につなぐこと
で、患者も早期の診断確定や治療開始
などの利点が得られる。例えば医師と
医師のチームとして指導医と被指導
医、他科専門医と非専門医などである。
二人の医師が同時に診療するのはム
ダとの短絡的考えが少なくなかった
が、「情報格差」があれば同時に複数
の医師の存在は必然となる。専門医の
支援により総合医が地域のプライマ
リケアを推進することに通じる。 
重要な課題は改善すべき「情報格差」
の発見である。意外かもしれないが、
情報格差は誰の目にも明確とは限ら
ない。もし指導者が、自らの何が優位
か認識していなければ、指導をうける
人々から指摘できないことがある。例
えば在宅医療に於けるチームでは、医
師の役割は、診断だけでなく、患者側
医療者（看護師など）への上位権限（診
断責任、処方権限等）の発現である。
距離の不利益を緩和する指導・指揮の
発現が「遠隔診療」の一つの価値であ
る。しかし医師がその機能に気づかな
ければ、遠隔診療への着手のきっかけ
が生じない。そうした情報格差の発見
と、情報流通促進手段の考案が、遠隔
医療の構築者に求められる。 

③ 情報アクセスの向上 
「軽症で無い患者を家に戻す」」は、
言い換えれば日常生活の中に医療行
為を持ち込み、情報アクセス向上によ
る観察や指導を通院～次回通院の間
に入れることで、重度の患者を家庭生
活に戻すこともできれば、通院しなく
ともできる指導で患者負担を軽減す
ることも可能になる。 
情報アクセス向上は情報量増大を
もたらし、操作・運用の負担を新たに
もたらす。そこで提供体制（多職種チ
ーム）構築などの課題も浮かび上がる。
これまでのモニタリングの取り組み

で、日常観察には看護師が当たり、患
者指導なども行うことが円滑との報
告が多い。看護師が取りまとめた情報
を医師に示し、医師による判断・指導
などを進めることで継続的運営を狙
うことができる。 

④ 本研究のニーズ 
主要目標は情報連携＝指導・指揮の高
効率チーム実現である。一方で訪問看
護の機会が医師への情報アクセス向
上となる側面もある。本研究の臨床指
標としなかったが、他の機会に研究す
る価値がある。 

 
(5) 研究デザイン 
① 評価指標 
医学的には生理的な臨床指標への評
価が高いが、先述の通り遠隔診療の原
理は指導・観察など「情報に関する行
為」である。再入院率低下や QOL の
維持などの指標で評価できるものも
あるが、情報伝達の差（同期の有無、
伝達までの時間、アクセス頻度の大小、
情報水準、権限等））が影響する指標
で比較評価する研究の比率が高いと
考えられるので、そのための手法開発
が重要である。 

② 比較する群の設定 
評価対象の情報項目に関する情報伝
達の差をもたらす群設定を行う。本研
究では「画像情報による指導・指揮能
力」を「診断に要する時間」として評
価した。そこで「テレビ電話による診
療」群と「音声のみによる診療」群に
分けた。 
アクセス向上を評価する研究なら
ば、一例としてアクセス種類（対面指
導、遠隔指導）による当該疾病の管理
状況の同等性（バイタル情報の悪化が
無い）を指標として、通院間隔を伸長
しても慢性疾患を管理できることを
示す研究が可能である。最初に考えら
れたこのカテゴリの臨床研究モデル
は、アクセス頻度を高めた群と高めな
い群で、再入院の発生率の逆相関もし
くは QOL の相関を比較するモデルで
ある。 
専門医が非専門医を指導するモデ
ルでは、比較対照する群や指標がまだ
解明されていない。情報格差と評価指
標を十分に検討する必要がある。 

③ 副指標 
主指標にできないが、医療者満足度は
常に捉えるべきである。遠隔側からの
指導への満足度、患者側からの指導を
受けた満足度の双方である。この指標
での評価が低ければ、遠隔医療は継続
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できない。 
 

２． 施設募集の要点 
(1) 実施内容説明の重要性 
遠隔診療について未解明な事柄が大半
であり、遠隔医療推進者（研究者）側も何
を知らせるべきか、研究が進んでいない。
研修資料もとても少ない。実施施設の医師、
看護師他全てのスタッフは、遠隔診療につ
いて情報不足で、自施設のニーズが遠隔診
療で対応できるか評価することも難しい
場合がある。誤解して取り組む可能性も少
なくない。運営体制、手順も暗中模索での
構築となり、ニーズはあっても、実務面で
成功しない可能性も低くない。完全にはほ
ど遠いが、現在得られている知識を各施設
に提供して、取り組み可能性を評価して貰
うことが、遠隔医療の幅広い展開にも重要
である。ニーズが合わない施設が誤解して
取り組み、失敗施設が増加することは、遠
隔医療にとっても有益ではない。これまで
に取り組んだ臨床試験で、説明不足から取
り組み内容を完全に誤解して、施設が脱落
した事例３もあった。遠隔医療の形態から、
臨床試験の手法まで、事前に詳しく説明し
て、少しでも誤解の芽を摘むことが重要で
ある。 
 

(2) 形態モデルによる、実施内容の理解の促進 
遠隔医療について誤解が多いと指摘し
たのは、そもそも「遠隔医療の形態」が知
られていないためである。最も粗い形態の
定義は、テレラジオロジー、テレパソロジ
ー、テレケアの３分類である。最もブレが
少ないと思われがちなテレラジオロジー
でさえ、利用する医療情報システムは共通
にもかかわらず、対象や利用する医師の専
門が異なる事例が少なくない。前項で指摘
した以前の臨床試験での施設脱落例は、遠
隔診療が訪問看護を指導するものか、直接
に診療するものか、施設間の認識の差を埋
めなかったことに起因する。 
現状でも明確な形態モデルが確立した
と言いがたいが、以下の項目で、遠隔医療
形態を示すことで、以前の臨床試験での誤
解を解くモデルを示すことは可能である。 

   その結果が表１である。 
① 対象とする医療行為 
域外施設から専門診療指導、地域の在
宅医療の推進、慢性疾患の再入院抑制
等 

② 提供者 
域外専門医師、地域の在宅医、専門科
医師とモニタリング看護師等 

③ 被支援者 
地域の訪問看護師、地域の一般内科医
や在宅医等 

④ 利点 
医師判断や指導の迅速化、地域に不足
する専門知識による支援等 

⑤ 実施状況 
他地域の実施事例、論文等で検索でき
る。 

⑥ 財源 
診療報酬他の実施の現実性評価 
 

(3) 職種間コミュニケーションによる参加意
識の啓発 
遠隔診療は医師一人での実施は困難で
あり、チーム多職種の連携が重要である。
在宅医療のように訪問看護等を強化する
ことで、結果として訪問診療などが円滑に
進む事柄もあり、チームの質と効率の向上
への意識が多数のメンバーに求められる。
しかしながら遠隔診療は実態が知られて
いないため、近づきにくい。あるいは自分
の施設に関係ないと思われることが多い。
そのため、何らかのきっかけで興味を持っ
た施設には研修に近い内容の紹介（講演）
などを行い、医師や看護師など幅広く関心
を喚起することが有利に働くことがある。
前項「チームの中のニーズ」と通じる課題
であり、各職種の人々がそれぞれ課題を認
識することで、問題が顕在化して遠隔診療
を活かす道が開けることがある。 
講演資料（教材）も重要となる。本研究
での参加施設勧誘では、下記のいずれかを
用いた。 
① 遠隔医療従事者研修４、講義資料か
らの抜粋 
② 本研究で作成したガイドライン資
料（本稿参考資料） 
③ 参考図書「遠隔診療実践マニュア
ル―在宅医療推進のために」日本遠
隔医療学会編集委員会 (監修) 単
行本５ 

 
３． 遠隔医療着手の指導の要点 

(1) 基本 
遠隔診療は、単純に院内に ICT 機器の導
入による業務効率化とは大きく異なる。病
院が無かった時代に病院医療をいうもの
を作り上げることに等しい。表１の形態毎
に異なる実施形態が必要となる。暗黙の手
順、体制、役割分担、管理業務など、作り
上げる項目は膨大で多岐にわたる。様々な
ことを新規に作らねばならない。本項では、
本研究の臨床試験、訪問看護を遠隔診療で
指導する形態について、これまでに気がつ
いたいくつかの項目を紹介する。 

(2) 体制作り 
訪問看護師が随意 j、医師にテレビ電話
を掛けることは望ましくない。外来などの
診療中であることが多い。一方で完全に時
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刻を固定した遠隔診療セッションも困難
である。予約制外来でさえ、厳密な時間の
固定は困難である。 
今回の一事例では、医事課もしくは連携
室などの事務方職員を「院内受付役」に定
めて、まず訪問看護師は受付役に電話を入
れる。そこでテレビ電話を起動して、担当
医の時間が空いたとき（前ノ患者の診療終
了時）に医師にテレビ電話（タブレット）
を渡す手順を取った。 
他の施設では、担当医の「外来診療終了
後」を「遠隔診療時間」に定めることでス
ケジューリングを行った。コアとして、医
師と訪問看護師があり、その回りに支援ス
タッフを置く、もしくは時間枠の設定を行
った。また、そうした段取りの中心は看護
師（リーダー級）が受け持つことが円滑に
進める方策を考えられる。 

(3) システム選定等 
移動通信の超高速化と、簡便に仕えるテ
レビ電話サービス（Skype,FaceTime 等）
があり、簡便になった。しかし、運用ノウ
ハウの蓄積と共有は、まだまだ必要となる。
機器の選択として、タブレットがスマート
フォンかの区別では、手のひらに収まるサ
イズか否かがある。訪問看護師は手元に収
まるスマートフォンが便利であり、一方で
医師は大きな画面、タブレットやパソコン
が望ましい。それら機器選択の相談に対応
するなどを行った。施設によっては、院内
情報システム（患者情報等）の連携のため、
元々タブレットを用いる場合もあり、ソリ
ューションは一つではない。 

(4) 遠隔医療の背景教育（従事者研修） 
初めて遠隔診療に取り組む施設では、ニー
ズ収集や勧誘を兼ねて遠隔診療を知らし
める講演を行ったが、その回数は一回では
ない。経験が薄い施設ほど、複数回の研修
を行った。 

(5) 遠隔医療の質管理構想 
先進施設調査から得た、質管理について考
えるべき課題を表２に示す。 
 

４． 臨床試験ガイドラインの概要説明 
(1) ガイドラインの基本 
もし新薬や類似診療行為との比較なら
ば、基本的な診療行為が共通である。しか
し遠隔診療は従来と異なる診療スタイル
であり、基本的な診療スタイルから説き起
こす内容を示した。臨床研究向けには対象
疾患、対象患者、効果、研究目標などを示
し、他の試験では十分でも、遠隔診療向け
には不十分である。遠隔診療を立ち上げる
ための手順やノウハウを示すことで、経験
の少ない施設も支援する。それは日本遠隔
医療学会ホームページにある、在宅医療向
け遠隔診療指針と近いものである６。本研

究の終了後は、この資料が「遠隔診療の立
ち上げに資する資料」となり、上記指針の
次の版の材料となる。 

(2) ガイドラインの構成 
本臨床試験向けのガイドライン項目を
下記のように整理した。参考資料に各施設
に配布した資料を示す。 
① 研究手法の解説 
② システム 
③ 立ち上げの要点 
④ 診療報酬 
 

(3) 在宅医療向け遠隔診療ガイドライン構想 
広範な利用を目指したガイドラインは下
記の課題を検討して作る必要がある。 
① 本研究によるエビデンスを示す・。 
② 遠隔診療のメリットを、本研究の主指
標（診断確定時間の短縮）に限らず、
画像により質が向上することなどを
提示する必要がある。診療とは多面的
なものであり、特定尺度に留まる必要
はない。本研究では調査していないモ
ニタリングなども考えるべきである。 
③ 横断的な診療領域や診療科、手法を扱
える一般社団法人日本遠隔医療学会
での発行を考えるべきである。 
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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 

 
 
表 2 遠隔医療の質管理の課題 

• 対象疾患の条件が明確か？ 
– 目的と到達目標：地域医療者が単独では出来ない行為 
– 患者条件：身体状態、環境条件、開始条件、離脱・終了条件 
– 適さない患者の要件：身体・症状の忌避要件、コンプライアンス、環境など 

• 診療内容、手順が明確か？ 
– 形態：専門医師 ⇒ 現地医療者 ⇒ 患者 
– 施設・職種間の連携による診療行為の一ステップ 
– 原理や実施内容は明らかか？  
– 効果や安全性を実証できるか？ 
– 地域連携の効果を示せるか？ 

• 施設条件 
– 依頼側、提供側それぞれの設備、体制、担当医療者の資格など 

• 診療実施条件 
– 適切な施設が、適切な対象者に、適切な手法で遠隔医療を行っているか？ 

• 診療記録 
– 基本事項＝遠隔医療の必要性と的確性 
– 支援側、依頼側の双方に記録が残ること 

• 監査と医療の質の管理 
• 責任分担は明確か？ ＝ 契約等 
• 安全管理（医療事故防止）・・インシデント管理等 
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