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研究要旨 

  

閉塞性睡眠時無呼吸症候群に対する持続気道陽圧(Continuous Positive Airway Pressure: 

CPAP)療法および慢性呼吸不全に対する在宅酸素療法において、遠隔モニタリングを利用

した診療システムの構築で、治療アドヒアランスを維持・改善できるかを検討した。CPAP

療法を毎月/隔月の対面診療で継続中の患者 508人を、介入群 1 (遠隔モニタリング＋3か月

おきの対面診察)・介入群 2 (遠隔モニタリングなし＋3か月おきの対面診察)・対照群（毎月

対面診察）の 3 群に無作為に群分けし半年間の治療アドヒアランスを観察した。報告書作

成段階で解析終了した症例において、対照群・介入群 1 では CPAP4 時間/日以上使用した

割合は有意な変化がなかった（対照群 前 76.1±28.9% 後 77.0±24.5%, p=0.65; 介入群 1 

前 75.7±26.2% 後 74.9±24.3%, p=0.61）のに対し介入群 2では有意にアドヒアランスが

低下した(前 74.7±28.2% 後 70.1±30.1% p<0.01) 。在宅酸素療法を毎月/隔月の対面診療

で継続中の患者 24 人を、介入群(遠隔モニタリングあり＋2 か月おきの対面診察)・対照群

(毎月対面診察）の 2群に無作為に群分けし 4か月間の酸素療法のアドヒアランスを観察し

た。介入前後で両群ともに酸素使用時間に有意な変化はみられなかった。（介入群 : 前 19.2

±3.5 後 19.1±3.5 時間/日, p=0.84, 対照群 前 13.2±8.0, 後 13.1±8.0 時間/日 p=0.20）

CPAP 療法では遠隔モニタリングを導入し対面診療間隔を延長しても治療アドヒアランス

が維持されることが示唆された。在宅酸素療法では、目標症例数に到達せず十分な評価はで

きなかったが、遠隔モニタリングシステムを導入してもアドヒアランスには有意な変化は

見られなかった。  

  

(1)睡眠時無呼吸症候群患者に対する CPAP

療法における遠隔モニタリングシステムを

用いた診療の実証研究（多施設無作為化比

較試験） 

 

研究背景 

本邦の閉塞性睡眠時無呼吸症候群

(Obstructive Sleep Apnea: OSA)に対する

持続気道陽圧(Continuous Positive Airway 

Pressure: CPAP)療法では、毎月あるいは隔

月 1 回の外来対面診療が慣例とされてきた。

毎月または隔月の対面診療のみでは CPAP

療法のアドヒアランスに関して十分な情報

を得ることができず、患者の使用実態に即

した有効な療養指導ができていないおそれ

がある。一方、経過の安定している患者にお

いては、対面診療を目的とした毎月あるい

は隔月の 1 回の外来通院は医療者、患者の

双方にとって負担が大きく、医療経済の面

からも再考の余地がある。遠隔モニタリン

グを利用した新たな外来診療システムを構

築することで、外来対面診療の負担を軽減

しつつ、患者の治療アドヒアランスを維持、

または改善できる可能性がある。 

 

研究目的 

「遠隔モニタリングシステムを利用するこ

とで、CPAP 療法に関する外来対面診療間
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隔を延長しつつ、治療アドヒアランスを維

持できるか」という臨床的問題を検証する

こととする。 

  

研究方法 

  

①対象患者 

(ⅰ)選択基準 

 夜間ポリソムノグラフィー(簡易型も

含む)によって診断された睡眠時無呼

吸症候群に対して、外来において毎月

あるいは隔月に 1 回の対面診療により

CPAP療法を施行されている患者。 

 外来担当医によって安定に外来管理さ

れていると判断され、研究期間中も同

様の外来診療が予測される患者。 

 CPAP 療法導入後 3 ヶ月以上を経過し

ており、登録に先行する 3 ヶ月間にお

いて、対面診療時に少なくとも 1回は、

スマートカードまたは遠隔モニタリン

グを用いて、使用時間のモニタリング

を行った患者。 

 登録までに少なくとも 1 回、スマート

カードまたは遠隔モニタリングを用い

て、CPAP 使用時の無呼吸低呼吸指数

(apnea hypopnea index, AHI)が、1月

間あたりの平均値において 20 未満に

コントロールされていることが確認さ

れている患者に限る。 

 通常診療の一環として、CPAP 療法に

伴う遠隔モニタリングシステムを既に

利用している、または研究開始時まで

に利用を開始する予定のある患者に限

る。CPAP 療法の機器や取り扱い業者

は問わないが、登録時と同等のデータ

に関して、遠隔モニタリングが可能な

システムを用いる。遠隔モニタリング

の開始時期は問わないが、研究開始時

には遠隔モニタリングが使用可能にな

っている必要がある。 

(ⅱ)除外基準 

 合併疾患に対する検査や治療などの

CPAP療法管理以外の目的で、CPAP療

法管理と同一医師による月 1 回または

2 月に 1 回以上の対面診療を要する患

者。 

 在宅酸素療法を併用している患者。 

 悪性腫瘍合併患者。ただし 3 年間以上

寛解が維持されている場合は登録可能。 

 認知機能障害のために質問票の記入や

電話での指導に支障をきたす患者。 

 既に研究期間中に入院が予定されてい

る患者。 

 

②研究参加施設 

 京都大学医学部附属病院呼吸器内科・

呼吸管理睡眠制御学 

 千葉大学医学部附属病院呼吸器内科 

 独立行政法人国立病院機構西新潟中央

病院呼吸器内科 

 独立行政法人国立病院機構南京都病院

呼吸器内科 

 公立陶生病院呼吸器アレルギー内科 

 神戸市立医療センター中央市民病院呼

吸器内科 

 順天堂大学病院医学部附属病院順天堂

医院循環器内科 

 東京女子医科大学八千代医療センター

呼吸器内科 

 太田総合病院太田睡眠科学センター 

 霧ヶ丘つだ病院睡眠呼吸センター 

 虎の門病院睡眠呼吸器科 
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 井上病院睡眠センター 

 新宿睡眠・呼吸器内科クリニック 

 高槻赤十字病院呼吸器科 

 九州大学病院睡眠時無呼吸センター 

 鳥取大学医学部附属病院呼吸器内科 

 医療法人HSR名嘉村クリニック 

 互恵会大阪回生病院睡眠医療センター 

 徳永呼吸睡眠クリニック内科・呼吸器

内科 

 輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院睡眠科 

  

 

③研究デザイン 

(ⅰ)研究デザイン要旨 

 非劣性試験 

 検証的研究 

 並行群間比較 

 対照の種類 遠隔モニタリングなしで

の 1月間に 1回の対面診療 

 介入の割り付け方法 無作為化 

 非盲検 

 評価者盲検化 なし  

 

(ⅱ)方法 

-被験者登録/割付/盲検化の方法- 

1.各施設から被験候補者の登録情報を事務

局(京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡

眠制御学講座内)に FAXで通知。 

2.事務局で被験候補者が適格基準を満たす

ことを確認し、被験者に選定登録。 

3.事務局で、登録時のアドヒアランス(1 日

4時間以上の CPAP使用率が 70%以上また

は未満)を確認して無作為化を行い、介入群

1(3月間に 1回診療+遠隔モニタリング)、介

入群 2(3月間に 1回診療)、対照群(1月間に

1 回診療)のいずれかに割り付けし、参加施

設に連絡。 

4.翌月または翌々月の外来受診日までに、

通常診療の一環として、自宅の CPAP 機器

を用いた遠隔モニタリングシステムが使用

可能になっている必要がある。遠隔モニタ

リングの機種や取扱業者は問わないが、1日

あたりの使用時間、1 月あたりの平均 AHI

を遠隔モニタリングし記録できるシステム

に限る。 

  

5. 翌月または翌々月の外来受診日から介

入研究開始。 

 

-診断/治療計画- 

介入内容：介入内容の要旨を図 1に示す。 

図 1.CPAP療法の遠隔モニタリングシステ

ム導入に関する本研究のプロトコル. 

CPAP: Continuous Positive Airway 

Pressure. 

 

 介入群 1 

3 月間に 1 回の対面診療とするが、遠隔モ

ニタリングを併用して 1 月間に 1 回のデー

タ確認(1 日 4 時間以上の CPAP 使用率、1

月あたりの平均 AHI)を行う。1日 4時間以

上の CPAP使用率が 70%未満であれば、デ

ータ確認後 1 週以内に電話指導を行う。デ

ータ確認は 4 週ごとを基本とするが、前後

1 週ずつ(間隔として 3〜5 週)は変更可能で
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ある。 

 介入群 2 

12週ごとの対面診療を基本とするが、前後

2 週ずつ(受診間隔として 10〜14 週)は変更

可能である。対面診療の際にはスマートカ

ードによるモニタリングを行い、1 日 4 時

間以上の CPAP 使用率、3 月間あたりの平

均 AHIを確認する。遠隔モニタリングによ

るデータ収集も行うが主治医はそのデータ

を確認せず、診療にも利用しない。 

 対照群(比較対象) 

4週ごとの対面診療を基本とするが、前後 2

週ずつ(受診間隔として 2〜6週)は変更可能

である。対面診療の際にはスマートカード

によるモニタリングを行い、1 日 4 時間以

上の CPAP使用率、1月あたりの平均 AHI

を確認する。遠隔モニタリングによるデー

タ収集も行うが主治医はそのデータを確認

せず、診療にも利用しない。 

 

各群の共通事項 

 外来診療。 

 介入群 1、介入群 2、対照群ともに対面

診療時にはそれぞれ指導マニュアルに

従って対面指導を行う。介入群 1 の電

話指導時も指導マニュアルに従う。 

 前治療、併用治療は問わない。主治医の

判断で研究期間中の CPAP 設定の変更

も可能。 

 中止基準 入院(原因を問わない)また

は死亡、在宅酸素療法の導入、悪性腫瘍

の合併、CPAP療法の中止(理由を問わ

ない)、研究参加の同意撤回。 

 

-観察・検査・調査・報告項目とスケジュー

ル 

測定項目・測定時期 

 CPAP 療法の 1 日あたりの使用時間：

遠隔モニタリングを用いて 1 日 4 時間

以上の CPAP使用率を算出 

 研究終了時の満足度：終了時にアンケ

ート 

 睡眠の質：ピッツバーグ睡眠質問票

(PSQI)日本語版, 開始時、終了時 眠

気：Epworth Sleepiness Scale日本語

版(JESS), 開始時、終了時 

 測定スケジュールを図 2に示す。 

図 2 本研究における評価項目と測定スケジ

ュールの概要. 

 

-解析の概要 

 主要評価項目：1日 4時間以上の

CPAP使用率(非劣性試験) 

 副次的評価項目：CPAP療法の 1日あ

たりの平均使用時間、1日あたりの平

均活動量(万歩計を貸与し計測)、睡眠                          

の質、眠気、研究終了時の満足度、各

評価項目に関する優越性比較 

 介入群 1、介入群 2、対照群を比較 

  

-サンプルサイズの算定 

既報にもとづく試算では、1 日 4 時間以上

の CPAP使用率が 60%の集団で、介入群に

おける非劣性を意味する 15%以内の差をα

=0.05、power=0.8で検出できる n数は、各
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群 132 名である。3 群比較の研究デザイン

を採るため、研究全体において各群 150名、

計 450名を予定対象者とする。 

 

④倫理的配慮 

各施設の倫理委員会にて本研究の承認を得

た後に開始している。参加者すべてから書

面による研究参加に対する同意書を得た後

に研究を開始している。 

 

研究結果 

2016 年 11 月から 2017 年 6 月の期間にお

いて、上記施設にて対象患者のスクリーニ

ングを行い、508 名の患者より研究参加の

同意を得た。2018年 2月末において、参加

患者全員の研究観察期間が終了した。報告

書作成段階で各施設からのデータ集積中で

あり、報告書作成段階で最新の結果を以下

に報告する。介入群 1(以下 Group1),介入群

2(以下 Group2),対照群(以下 Group3)にそ

れぞれ 168 名,170 名,170 名が割り付けら

れた。本研究における対象患者のフローチ

ャートを図 3に示す。 

 

図 3: 研究フローチャート. FAS: Full Set 

Analysis, PP: Per Protocol 

 

半年間の観察期間を完遂し Per Protocol解

析の対象となったのは、Group1,2および 3

でそれぞれ、152,162,149例であった。これ

ら症例の各群での臨床的背景を表 1 に示す。 

 

表 1. 参加患者の臨床背景 

CPAP: Continuous Positive Airway 

Pressure 

 

3群間で臨床的背景には有意な差は認めな

かった。半年間における CPAP使用アドヒ

アランスのデータおよびアンケート結果に

関しては、報告書作成段階で解析が終了し

た Group1,2および 3それぞれ 77例・83

例・78例にて結果を報告する。介入前後

での CPAPアドヒアランス 4時間以上使

用率を図 4に示す。

 

図 4. バーは平均値,バー内の白線は SD を

示す. * 3群間を ANOVAで比較した際の p

値. 他の p 値は 2 群間を t 検定で比較した

際の p値を示す. 

 

介入前・介入後それぞれの段階で 3 群間で

の CPAP アドヒアランスに有意な差は認め

なかった。各群において介入前後で CPAP
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アドヒアランスを比較した結果を図 5 に示

す。 

 

図 5. バーは各群での平均値、バー内の白線

は SEを示す.各群で介入前後で paired t検

定で比較した際の p値を示す. 

 

Group2 のみで有意な CPAP 使用アドヒア

ランスの低下がみられ、Group1および 3で

は有意な変化は認められなかった。3 群で

の介入前後の CPAPアドヒアランスの変化

を比較した図 6を示す。 

図 6. *p値は ANOVA で比較し算出された

ものである. 他の p値は post-hocで 2群間

比較して算出された. 

 

Group2 では、Group３と比較して有意に

CPAP アドヒアランスの低下がみられた。

眠気の指標である Epworth Sleepiness 

Scale のスコアに関しては 3 群ともに介入

前後で有意な変化は認めず、その変化を 3

群間で比較した際にも有意な差は認められ

なかった。本研究の観察期間中の診療に対

する満足度および理想的な対面診療間隔に

関するアンケートの集計結果を図 7 に示す。 

 

図 7.患者の満足度調査. 

 

従来の診療より本研究の観察期間中の方が

よかったと回答した患者は Group1,2 およ

び 3 でそれぞれ、57%,43%,8%であった。

また、理想的な対面診療間隔については「3

カ月おきに 1回」と回答した患者が 49％を

占め、最も多かった。 

 

考察 

CPAP 治療を行っている OSA 患者に対す

る今回の無作為化比較試験において、毎月

対面診療を行った Group3 で最も治療アド

ヒアランスが良好であった。遠隔モニタリ

ングを併用せずに受診間隔を 3 か月に１回

に伸ばした Group2 では、介入前後で有意

に CPAP アドヒアランスが低下したのに対

して、遠隔モニタリングを併用しつつ受診

間隔を伸ばした Group1 では、そのような

変化は見られなかった。各群での CPAPア

ドヒアランスの介入前後の比較においても、

Group3 と比較し Group2 では有意な低下

を認めたもののGrroup1との有意差は認め

られなかった。これらの結果は従来の毎月

あるいは隔月の対面診療と比較して、遠隔

モニタリングシステムを使用して診療間隔
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を３か月に伸ばした場合に認められる

CPAP のアドヒアランスの変化は許容でき

るものであることを示唆している。また、患

者の満足度に関しても Group1 で最も高か

ったことは、遠隔モニタリングシステムを

活用し患者の使用状況を把握したうえで受

診間隔を延長することは臨床的に許容され

ることを示唆していると考える。 

欧米でも CPAP 療法を行う OSA 患者に対

する遠隔モニタリングシステムの有用性を

示唆する報告が散見されるようになってき

ているが、欧米と本邦では CPAP 診療に対

する医療保険の仕組みが異なり、今回の

RCTの結果は、今後本邦において CPAP療

法に遠隔医療の導入を行っていくにあたり

重要な資料となっていくと思われる。 

平成 30 年度より遠隔モニタリングシステ

ムを用いた CPAP 療法に対し保険点数が算

定することとなった。本研究班では、今回の

実証研究の経験を通じて、今後遠隔モニタ

リングを用いた CPAP 治療を継続するうえ

で生じると予測される諸問題に対応するた

めに診療に関する手引きを作成した。（別掲）

これらの手引きをもとに厚生労働省や実際

の医療従事者の間で議論が交わされ、遠隔

モニタリングシステムを用いた診療の実用

化が進んでいくことが期待される。 

 

まとめ 

 OSA患者の CPAP療法において、遠隔

モニタリングシステムを用いずに診察

間隔を延長するとアドヒアランスが低

下する。 

 遠隔モニタリングシステムを併用しつ

つ診察間隔を延長するとアドヒアラン

スは低下しない。 

 遠隔モニタリングシステムを併用しつ

つ診察間隔を延長した場合に患者の診

療に対する満足度は最も高かった。 

 多くの患者が 3 か月に１回の診療を希

望していた。 

 OSA患者の CPAP療法において、遠隔

モニタリングシステムを用いた診療を

導入するにあたっての診療の手引きを

作成した。 

 

(2)慢性呼吸不全患者に対する在宅酸素療

法における遠隔モニタリングシステムを用

いた診療の実証研究（多施設無作為化比較

試験） 

 

研究背景  

本邦の在宅酸素療法では、1 月または 2 月

に 1 回の外来対面診療が慣例とされてきた。

1 月または 2 月に 1 回の対面診療のみでは

在宅酸素療法のアドヒアランスに関して十

分な情報を得ることができず、患者の使用

実態に即した有効な療養指導ができていな

いおそれがある。一方、外来対面診療を目的

とした 1 月に 1 回の外来通院は医療者、患

者の双方にとって負担が大きく、医療経済

の面からも再考の余地がある。遠隔モニタ

リングを利用した新たな外来診療システム

を構築することで、外来対面診療の負担を

軽減しつつ、患者の治療アドヒアランスを

維持、または改善できる可能性がある。 

 

研究目的 

「遠隔モニタリングシステムを利用するこ

とで、在宅酸素療法に関する外来対面診療

間隔を延長しつつ、治療アドヒアランスを

維持できるか」という臨床的問題を検証す
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る。 

 

研究方法 

① 対象患者 

(ⅰ) 選択基準 

 慢性呼吸器疾患による慢性呼吸不全に

対して終日(24 時間)酸素療法を要し、

外来において在宅酸素療法を施行され

ている患者。 

 慢性呼吸不全の原因疾患、酸素投与量

は問わないが、在宅酸素療法導入後の

外来管理が 3 月間以上を経過しており、

1 月または 2 月に 1 回の対面診療を行

っている患者に限る。 

 外来担当医によって、安定に外来管理

されていると判断され、研究期間中も

同様の外来診療が予測される患者に限

る。 

 通常診療の一環として、在宅酸素療法

に伴う遠隔モニタリングシステムを既

に利用している患者に限る。在宅酸素

療法の取り扱い業者は問わないが、使

用時間の遠隔モニタリングが可能な酸 

素濃縮器を用いる。遠隔モニタリング

の開始時期は問わないが、研究登録時

に先行する 1 月間の酸素濃縮器の使用

データが提出可能になっている必要が

ある。 

 

(ⅱ) 除外基準 

 原疾患や合併疾患に関わる検査や治療

など、在宅酸素療法管理以外の目的で

在宅酸素療法管理と同一の医師による

月 1回以上の対面診療を要する患者。 

 登録に先行する 3 月間において、呼吸

器疾患および心疾患に関連した入院歴

のある患者。 

 在宅人工呼吸管理または CPAP療法を

施行されている患者。 

 悪性腫瘍合併患者。 

 認知機能障害のために質問票の記入や

電話での指導に支障をきたす患者。 

 既に研究期間中に入院が予定されてい

る患者。 

 

② 参加施設 

 京都大学医学部附属病院呼吸器内科・

呼吸管理睡眠制御学 

 千葉大学医学部附属病院呼吸器内科 

 独立行政法人国立病院機構西新潟中央

病院呼吸器内科 

 独立行政法人国立病院機構南京都病院

呼吸器内科 

 公立陶生病院呼吸器アレルギー内科 

 順天堂大学病院医学部附属病院順天堂

医院循環器内科 

 東京女子医科大学八千代医療センター

呼吸器内科 

 霧ヶ丘つだ病院睡眠呼吸センター 

 北海道中央労災病院内科 

 高槻赤十字病院呼吸器科 

 

③ 研究デザイン 

(ⅰ)研究デザイン要旨 

 非劣性試験 

 検証的研究 

 並行群間比較 

 対照の種類 遠隔モニタリングなしで

の 1月間に 1回の対面診療 

 介入の割り付け方法 無作為化 

 非盲検 

 評価者盲検化 なし 
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(ⅱ)方法 

-被験者登録/割付/盲検化の方法 

1. 被験候補者登録までに、通常診療の一環

として、自宅の酸素濃縮器を用いた遠隔モ

ニタリングシステムが使用可能になってお

り、少なくとも 1 月間のデータが蓄積され

ている必要がある。遠隔モニタリングの機

種や取扱業者は問わないが、酸素濃縮器の

使用時間を遠隔モニタリングし記録できる

システムに限る。 

各施設から被験候補者の登録情報を事務局

(京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠

制御学講座内)に FAXで通知。 

2.事務局で被験候補者が適格基準を満たす

ことを確認し、被験者に選定登録。 

3.事務局で先行する 1 月間における酸素濃

縮器の 1 日あたりの平均使用時間、原因疾

患に関して無作為化を行い、対照群または

介入群に割り付けし、参加施設に連絡。 

 

4. 翌月の外来受診日から介入研究開始。 

介入内容の要旨を図 8に示す。 

図 8. 在宅酸素療法の遠隔モニタリングシ

ステム導入に関する本研究のプロトコル. 

 

 遠隔モニタリングを併用して 1 月間に

1 回のデータ確認(1 日あたりの使用時

間)を行い、対面診療と電話での指導を

隔月で交互に施行(介入群)。データ確認

は対面診療および電話指導の当日、ま

たはこれに先行する１週間以内に行う。

対面診療および電話指導は 4 週ごとを

基本とするが、前後 2週ずつ(受診間隔

として 2〜6週)は変更可能である。 

 比較対象：1 月間に 1 回の対面診療(対

照群)。対面診療は 4週ごとを基本とす

るが、前後 2 週ずつ(受診間隔として 2

〜6 週)は変更可能である。遠隔モニタ

リングによるデータ収集は行うが主治

医はそのデータを確認せず、診療にも

利用しない。 

 

各群の共通事項 

 

外来診療。 

 介入群、対照群ともに対面診療時には

それぞれ指導マニュアル(添付あり)に

従って対面指導を行う。介入群の電話

指導時も指導マニュアルに従う。 

 前治療、併用治療は問わない。主治医の

判断で研究期間中の酸素投与量の変更

も可能。 

 中止基準 入院(原因を問わない)また

は死亡、在宅人工呼吸管理または

CPAP 療法の導入、悪性腫瘍の合併、

在宅酸素療法の中止(理由を問わない)、

研究参加の同意撤回。 

 

-観察・検査・調査・報告項目とスケジュー

ル 

-測定項目 

 在宅酸素療法の 1日あたりの使用時

間：酸素濃縮器(遠隔モニタリングを

利用)、携帯用酸素ボンベ(取扱業者か
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ら聴取) 

 1日あたりの平均活動量：万歩計を貸

与し計測 

 入院(原因を問わない、または呼吸器

疾患および心疾患に関連した)および

予約外受診(原因を問わない、または

呼吸器疾患および心疾患に関連した)

までの期間 

 研究終了時の満足度：終了時にアンケ

ート 

 健康関連 QOL：MRF26, 開始時、終

了時 

測定スケジュールを図 9に示す。 

 

図 9. 本研究における評価項目と測定スケ

ジュールの概要. 

 

-解析の概要 

 主要評価項目：酸素濃縮器の 1 日あた

りの平均使用時間(非劣性試験) 

 副次的評価項目：酸素療法(酸素濃縮器

および携帯用酸素ボンベ)の 1日あたり

の平均使用時間、1 日あたりの平均活

動量(万歩計を貸与し計測)、入院(原因

を問わない、または呼吸器疾患および

心疾患に関連した)および予約外受診

(原因を問わない、または呼吸器疾患お

よび心疾患に関連した)までの期間、健

康関連 QOL、研究終了時の満足度、各

評価項目に関する優越性比較 

 介入群と対照群を比較。健康関連 QOL

に関しては、研究開始時と終了時の変

化も解析対象とする。 

 

-サンプルサイズの算定 

在宅酸素療法において使用時間や使用酸素

流量を主要評価項目とした既報がないため、

統計学的に必要な予定対象数を算出するこ

とはできなかった。参加施設への在宅酸素

使用患者数に関する聞き取りに基づき、研

究全体において各群 50 例、計 100 例を予

定対象者とした。 

 

④倫理的配慮 

各施設の倫理委員会にて本研究の承認を得

た後に開始している。参加者すべてから書

面による研究参加に対する同意書を得た後

に研究を開始している。 

 

研究結果 

 

2016 年 11 月から 2017 年 6 月の期間にお

いて、上記施設にて対象患者のスクリーニ

ングを行い、24名の患者より研究参加の同

意を得た。2018年 2月末において、参加患

者全員の研究観察期間が終了した。報告書

作成段階で各施設からのデータ集積中であ

り、報告書作成段階で最新の結果を以下に

報告する。介入群(以下 Group1) 対照群(以

下 Group2)にそれぞれ 9 名,15 名,が割り付

けられた。本研究における対象患者のフロ

ーチャートを図 10に示す。 
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図 10.参加患者のフローチャート. FAS:Full 

Analysis Set, PP: Per Protocol. 

4 か月間の観察期間を完遂し Per Protocol

解析の対象となったのは Group1 で 8 例、

Group2で 12例であった。これら症例の臨

床的背景を表 2に示す。 

 

表 2. 参加患者の臨床背景 

 

2 群間で臨床的背景に有意な差は認めなか

った。4 か月間における在宅酸法のア素療

ドヒアランスデータ関しては報告書作成段

階で解析が終了した Group1,2 のそれぞれ

6 例および 5 例での結果を報告する。介入

前後での 2 群での在宅酸素療法のアドヒア

ランスの変化を図 11に示す。 

図 11:介入前後での在宅酸素療法のコンプ

ライアンス変化. バーは平均値および SE

を表す. 群間での比較はWilcoxon 検定で 

同一群内での変化はペア検定で比較した際

の p値を示す。 

 

 

介入前で使用時間においては Group1,2 で

比較した際に p=0.13 と有意な差は見られ

なかった。介入前後において Group1,2 で

それぞれ在宅酸素使用時間は Group 1: 前

19.2±3.5 h 後 19.1±3.5 h/d, 前後比較 

p=0.84, Group2 前 13.2±8.0 h/d, 後 13.1

±8.0 前後比較 p=0.20であり、両群とも介

入前後でアドヒアランスに有意な変化はみ

られなかった。  

 

考察 

 

慢性呼吸不全に対して在宅酸素療法を行っ

ている患者に対して遠隔モニタリングシス

テムを導入し、診察間隔を変更するという

RCTを行ったが、現況で確認できる限りで

は介入群および対照群ともに有意なアドヒ

アランスの変化は見られなかった。症例数

が目標に届かなったため、十分な解析は行

えないが在宅酸素使用患者に遠隔モニタリ

ングシステムを導入してもアドヒアランス

に大きな変化は出ない可能性がある。 

過去の海外の報告において重症症低酸素血

症を伴う COPD 患者において、1 日 15 時

間以上の長期酸素投与が生命予後を改善さ

れることが示されているが、在宅酸素療法

の正確なアドヒアランスを評価した試みは

少ない。今回の対象症例の中でも医師は 24

時間の在宅酸素の使用を指導しているにも
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かかわらず、実際には数時間しか使用して

いないという症例も存在するため、医療従

事者は在宅酸素を処方するだけでなく、そ

のアドヒアランスも確認することが望まし

いと考えられる。 

一方、在宅酸素使用患者は経過が安定して

いても重症の患者が多く、本研究でも 1 例

が観察期間中に死亡している。体調に変化

があった場合には緊急でも対応できる仕組

みを備えておくことが遠隔モニタリングを

導入するにあたり必要条件であると考えら

れた。 

 

まとめ 

 在宅酸素使用患者に対し、遠隔モニタ

リングシステム導入し対面診察間隔を

延長する臨床研究を行った。 

 遠隔モニタリングシステムを導入して

も在宅酸素のアドヒアランスに有意な

変化はなかった。 

 体調に変化があった場合には緊急でも

対応できる仕組みを備えておくことが

遠隔モニタリングを導入するにあたり

必要条件であると考えられた。 

 

結論 

CPAP 療法・在宅酸素療法を継続している

患者に対する遠隔モニタリングシステム導

入の実証研究を行った。CPAP 療法に関し

ては遠隔モニタリングシステムを導入しつ

う対面診療間隔を延長しても従来の診療と

比較して CPAPアドヒアランスに有意な差

は認めなかった。在宅酸素療法に関しては、

目標症例数に到達せず、十分な評価はでき

なかったが、解析症例においては遠隔モニ

タリングシステムを導入してもアドヒアラ

ンスには有意な差は見られなかった。 

 

健康危険情報 

該当事項なし 

 

研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2. 学会発表 

なし 

 

知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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（別添 4） 臨床試験プロトコル（CPAP） 

 

1.研究の名称 

遠隔モニタリングシステムを用いた CPAP 療法の対面診療間隔の検討 

 

2.研究の背景 

 本邦の睡眠時無呼吸症候群に対する CPAP 療法では、月 1 回または 2 月に 1

回の外来対面診療が慣例とされてきた。月 1 回または 2 月に 1 回の対面診療の

みでは CPAP 療法のアドヒアランスに関して十分な情報を得ることができず、

患者の使用実態に即した有効な療養指導ができていないおそれがある。一方、

対面診療を目的とした月 1 回または 2 月に 1 回の外来通院は医療者、患者の双

方にとって負担が大きく、医療経済の面からも再考の余地がある。遠隔モニタ

リングを利用した新たな外来診療システムを構築することで、外来対面診療の

負担を軽減しつつ、患者の治療アドヒアランスを維持、または改善できる可能

性がある。 

 

3.研究の目的および意義 

リサーチクエスチョン「遠隔モニタリングシステムを利用することで、CPAP

療法に関する外来対面診療間隔を延長しつつ、治療アドヒアランスを維持でき

るか」 

作業仮説「遠隔モニタリングシステムを利用することで、CPAP 療法に関する

外来対面診療間隔を延長しながら、治療アドヒアランスを維持することができ

る」 

 

4.研究対象の選定 

1)セッティング 

京都大学医学部附属病院呼吸器内科、千葉大学医学部附属病院呼吸器内科、独

立行政法人国立病院機構西新潟中央病院呼吸器内科、独立行政法人国立病院機

構南京都病院呼吸器内科、公立陶生病院呼吸器アレルギー内科、神戸市立医療

センター中央市民病院呼吸器内科、順天堂大学病院医学部附属病院順天堂医院

呼吸器内科、東京女子医科大学八千代医療センター呼吸器内科、太田総合病院

太田睡眠科学センター、霧ヶ丘つだ病院睡眠呼吸センター、北海道中央労災病

院内科、虎の門病院睡眠呼吸器科、井上病院睡眠センター、新宿睡眠・呼吸器

内科クリニック、高槻赤十字病院呼吸器科、九州大学病院睡眠時無呼吸センタ
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ー、鳥取大学医学部附属病院呼吸器内科、医療法人 HSR 名嘉村クリニック、

互恵会大阪回生病院睡眠医療センター、徳永呼吸睡眠クリニック内科・呼吸器

内科、輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院睡眠科 

いずれも外来で実施 

2)適格基準 

①選択基準 

夜間ポリソムノグラフィー(簡易型も含む)によって診断された睡眠時無呼吸症

候群に対して、外来において月 1 回または 2 月に 1 回の対面診療により CPAP

療法を施行されている患者。 

CPAP 療法導入後 3 月以上を経過しており、登録に先行する 3 月間において、

対面診療時に少なくとも 1 回は、スマートカードまたは遠隔モニタリングを用

いて、使用時間のモニタリングを行った患者に限る。 

外来担当医によって、安定に外来管理されていると判断され、研究期間中も同

様の外来診療が予測される患者に限る。 

登録までに少なくとも 1 回、スマートカードまたは遠隔モニタリングを用い

て、CPAP 使用時の無呼吸低呼吸指数(apnea hypopnea index, AHI)が、1 月間

あたりの平均値において 20 未満にコントロールされていることが確認されて

いる患者に限る。 

通常診療の一環として、CPAP 療法に伴う遠隔モニタリングシステムを既に利

用している、または研究開始時までに利用を開始する予定のある患者に限る。

CPAP 療法の機器や取り扱い業者は問わないが、登録時と同等のデータに関し

て、遠隔モニタリングが可能なシステムを用いる。遠隔モニタリングの対象デ

ータには少なくとも 1 日あたりの使用時間、1 月あたりの平均 AHI を含む。遠

隔モニタリングの開始時期は問わないが、研究開始時には遠隔モニタリングが

使用可能になっている必要がある。 

②除外基準 

合併疾患に対する検査や治療などの CPAP 療法管理以外の目的で、CPAP 療法

管理と同一医師による月 1 回または 2 月に 1 回以上の対面診療を要する患者。 

在宅酸素療法を併用している患者。 

悪性腫瘍合併患者。ただし 3 年間以上寛解が維持されている場合は登録可能。 

認知機能障害のために質問票の記入や電話での指導に支障をきたす患者。 

既に研究期間中に入院が予定されている患者。 
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③予定対象者 

既報にもとづく試算では、1 日 4 時間以上の CPAP 使用率が 60%の集団で、介

入群における非劣性を意味する 15%以内の差をα=0.05、power=0.8 で検出で

きる n 数は、各群 132 名である。3 群比較の研究デザインを採るため、研究全

体において各群 150 名、計 450 名(うち京都大学において 250 名)を予定対象者

とする。 

 

5.研究の方法および研究の科学的合理性の根拠 

1)介入研究デザイン 

 非劣性試験 

 検証的研究 

 並行群間比較 

 対照の種類 遠隔モニタリングなしでの 1 月間に 1 回の対面診療 

 介入の割り付け方法 無作為化 

 非盲検 

 評価者盲検化 なし 

2)方法 

①被験者登録/割付/盲検化の方法 

1.各施設から被験候補者の登録情報を事務局(京都大学大学院医学研究科呼吸管

理睡眠制御学講座内)に FAX で通知。 

2.事務局で被験候補者が適格基準を満たすことを確認し、被験者に選定登録。 

3.事務局で、登録時のアドヒアランス(1 日 4 時間以上の CPAP 使用率が 70%

以上または未満)に関して無作為化を行い、介入群 1(3 月間に 1 回診療+遠隔モ

ニタリング)、介入群 2(3 月間に 1 回診療)、対照群(1 月間に 1 回診療)のいずれ

かに割り付けし、参加施設に連絡。 

4.翌月または翌々月の外来受診日までに、通常診療の一環として、自宅の

CPAP 機器を用いた遠隔モニタリングシステムが使用可能になっている必要が

ある。遠隔モニタリングの機種や取扱業者は問わないが、1 日あたりの使用時

間、1 月あたりの平均 AHI を遠隔モニタリングし記録できるシステムに限る。 

5. 翌月または翌々月の外来受診日から介入研究開始。 

 

②診断/治療計画 
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 介入内容： 

①介入群 1 

3 月間に 1 回の対面診療とするが、遠隔モニタリングを併用して 1 月間に

1 回のデータ確認(1 日 4 時間以上の CPAP 使用率、1 月あたりの平均

AHI)を行う。1 日 4 時間以上の CPAP 使用率が 70%未満であれば、デー

タ確認後 1 週以内に電話指導を行う。データ確認は 4 週ごとを基本とする

が、前後 1 週ずつ(間隔として 3〜5 週)は変更可能である。 

②介入群 2 

12 週ごとの対面診療を基本とするが、前後 2 週ずつ(受診間隔として 10〜

14 週)は変更可能である。対面診療の際にはスマートカードによるモニタ

リングを行い、1 日 4 時間以上の CPAP 使用率、3 月間あたりの平均 AHI

を確認する。遠隔モニタリングによるデータ収集も行うが主治医はそのデ

ータを確認せず、診療にも利用しない。 

 比較対象： 

4 週ごとの対面診療を基本とするが、前後 2 週ずつ(受診間隔として 2〜6

週)は変更可能である。対面診療の際にはスマートカードによるモニタリン

グを行い、1 日 4 時間以上の CPAP 使用率、1 月あたりの平均 AHI を確認

する。遠隔モニタリングによるデータ収集も行うが主治医はそのデータを

確認せず、診療にも利用しない。 

 外来診療。 

 介入群 1、介入群 2、対照群ともに対面診療時にはそれぞれ指導マニュア

ルに従って対面指導を行う。介入群 1 の電話指導時も指導マニュアルに従

う。 

 前治療、併用治療は問わない。主治医の判断で研究期間中の CPAP 設定の

変更も可能。 

 中止基準 入院(原因を問わない)または死亡、在宅酸素療法の導入、悪性

腫瘍の合併、CPAP 療法の中止(理由を問わない)、研究参加の同意撤回。 

 

③観察・検査・調査・報告項目とスケジュール 

1)測定項目、測定方法、測定者または測定機関 

 CPAP 療法の 1 日あたりの使用時間：遠隔モニタリングを用いて 1 日 4 時

間以上の CPAP 使用率を算出 
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 研究終了時の満足度：終了時にアンケート 

 睡眠の質：ピッツバーグ睡眠質問票(PSQI)日本語版, 開始時、終了時 

 眠気：Epworth Sleepiness Scale 日本語版(JESS), 開始時、終了時 

2)測定スケジュール 

 

④解析の概要 

 主要評価項目：1 日 4 時間以上の CPAP 使用率(非劣性試験) 

 副次的評価項目：CPAP 療法の 1 日あたりの平均使用時間、1 日あたりの

平均活動量(万歩計を貸与し計測)、睡眠の質、眠気、研究終了時の満足

度、各評価項目に関する優越性比較 

 介入群 1、介入群 2、対照群を比較。睡眠の質、眠気に関しては、研究開

始時と終了時の変化も解析対象とする。 

 

6.研究期間 

1)研究対象者登録期間 

倫理審査承認日から 6 月間 

2)研究対象者観察期間 

研究開始から 6 月間 

3)研究実施機関 
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倫理審査承認日から 5 年間 

 

7.インフォームド・コンセントを受ける手順 

新たなに試料・情報を取得する介入研究だが侵襲は軽微である。介入研究への

参加および研究で得られるデータの提供に関して、被験者から文書による IC

を取得する。 

 

8.代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける手順 

代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける予定はない。 

 

9.インフォームド・アセントを受ける手順 

インフォームド・アセントを受ける予定はない。 

 

10. 研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の

取扱い 

該当しない。 

 

11. 個人情報等の取扱い 

1)試料等の匿名化の時期と方法 

症例情報は主任研究者、研究責任者、研究分担者が取り扱うが、得られたデー

タの管理においては個人情報保護の指針に従い、被験者登録時に事務局で連結

可能匿名化を行う。 

2)対応表の管理方法 

連結可能匿名化の対応表は京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座

研究室内の施錠可能な引き出しに保管する。対応表も含めた個人情報の管理者

は、京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座特定准教授小賀徹とす

る。 

3)同意撤回後のデータの取り扱いについて 

同意撤回時までのデータは解析対象とする。 

4)共同研究の場合、利用する個人情報等の項目と安全管理措置及び留意事項 

個人情報として氏名、施設内 ID を利用するが、上記のとおり、事務局で連結

可能匿名化を行い、対応表は京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講
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座において、厳重に管理する。対応表の保管場所は京都大学大学院医学研究科

呼吸管理睡眠制御学講座研究室内の施錠可能な引き出しとする。 

 

12. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益・総合的評価・

対策 

1)負担・リスク 

介入群 1 および介入群 2 に割り付けられた場合、対面診療の頻度が減ることに

なるが、すでに現行の健康保険制度において、3 月間に 1 回の対面診療による

CPAP 療法管理は認められており、被験者の負担・リスクを増やすとは考えら

れない。もともと 2 月に 1 回の対面診療から対照群に割り付けられた場合、対

面診療の頻度が増えることで、外来通院に伴う負担が増すことになる。しか

し、1 月間に 1 回の対面診療による CPAP 療法管理は現行の健康保険制度にお

いて広く行われており、過度な負担・リスクとはいえない。1 月に 1 回の対面

診療から対照群に割り付けられた場合、従来と同様の CPAP 管理が継続される

ため、負担・リスクは生じない。 

2)利益 

介入群 1 に割り付けられた場合、遠隔モニタリングのデータに基づく対面診療

および電話での指導を受けることで、CPAP 療法のアドヒアランスが改善する

可能性がある。また、介入群 1 および介入群 2 ともに、対面診療が 3 月間に１

回になることで、外来診療における経済的な負担が軽減される。対照群におい

て対面診療の頻度が増えた場合、CPAP 療法のアドヒアランスが改善する可能

性がある。対照群において対面診療の頻度が変わらない場合、従来と同様の

CPAP 管理が継続されるため、利益は生じない。 

3)負担・リスクと利益の総合的評価 

介入群 1 において、遠隔モニタリングにもとづく電話指導により、外来診療の

経済的な負担を減じながら、アドヒアランスの向上を図ることができる。介入

群 2 に割り付けられた場合も、負担・リスクを増やすことなく外来通院の負担

を減らすことができる。対照群の一部では外来通院の負担が増えるが、1 月に

1 回の対面診療は現行の健康保険制度において広く行われており、許容されう

る。対照群において、従来と同様の CPAP 管理が継続される場合は、研究参加

にもかかわらず負担・リスク、利益ともに変わらない。 

4)負担・リスクを最小化する対策 
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介入群 1、介入群 2、対照群のいずれでも、研究参加に伴う被験者の負担・リ

スクは想定していない。研究対象の選定にあたり、CPAP 療法導入後 3 月間以

上を経過した安定期の症例に限定した。 

 

13. 重篤な有害事象への対応 

1)重篤な有害事象の定義 

死亡、入院 

2)重篤な有害事象報告 

重篤な有害事象が発生した際は、各施設の共同研究者および分担研究者は発生

24 時間以内に事務局を通じて研究責任者に報告する。報告を受けた研究責任者

は、京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院医の倫理委員会作

業手順書 11（人を対象とする医学系研究における重篤な有害事象・安全性情報

の報告）に従って、72 時間以内に京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学

部附属病院医の倫理委員会に報告する。 

3)介入内容に伴い予測される重篤な有害事象 

心血管および脳血管障害の高リスク群とされる睡眠時無呼吸症候群患者を対象

とした臨床研究であり、介入の有無によらず、原疾患に伴う自然経過として、

研究期間中に一定数の死亡、入院は生じうる。重篤な有害事象として速やかに

報告する。ただし、本研究における医療行為は全て現行の健康保険制度内で行

われており、これらの有害事象を研究参加や介入内容と関連付けることはでき

ない。 

 

14. 健康被害に対する補償の有無 

介入の有無によらず、本研究における医療行為は全て現行の健康保険制度内で

行われており、研究参加に伴う健康被害は想定しない。 

 

15. 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

1)試料・情報等の保管期間 

当該論文等の発表後少なくとも 10 年間保管する。 

2)試料・情報等の保管方法 

症例情報は主任研究者、研究責任者、研究分担者が取り扱うが、得られたデー

タの管理においては個人情報保護の指針に従い、被験者登録時に事務局で連結
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可能匿名化を行う。連結可能匿名化の対応表は京都大学大学院医学研究科呼吸

管理睡眠制御学講座研究室内の施錠可能な引き出しに保管する。対応表も含め

た個人情報の管理者は、京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座特

定准教授小賀徹とする。 

3)保管期間または研究終了後に廃棄する場合の処理方法 

研究終了後のデータは USB に保存し、照合表とは異なる施錠可能な場所で管

理者が管理する。データ保管期間終了後は個人が特定できない状態でデータを

消去、破棄する。 

 

16. 試料・情報の二次利用および他研究機関への提供の可能性 

予定していない。 

 

17. 研究機関の長への報告内容及び方法 

 研究の倫理的妥当性や科学的合理性を損なう事実もしくは情報、または損

なうおそれのある情報を得た場合は、速やかに安全性情報に関する報告を

行う。 

 研究実施の適正性や研究結果の信頼性を損なう事実もしくは情報、または

損なうおそれのある情報を得た場合は、速やかに不適合等報告書を提出す

る。 

 介入研究であるので毎年年次報告を行う。中止・終了報告は適宜行う。 

 

18. 研究の資金・利益相反（必須）  

 研究資金の種類：平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金 

 研究資金の提供者：厚生労働省 

 資金提供者(厚生労働省)が研究の企画、運営、解析、論文執筆に直接関与

することはない。 

 利益相反：別紙のとおり 

 

19. 研究に関する情報公開の方法 

介入研究であり UMIN-CTR に事前登録を行い、進捗状況を更新、結果を登録

する。 
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20. 研究対象者等からの相談等への対応 

1)本研究における相談窓口および事務局 

京都大学医学部大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座 

担当者 特定助教 谷澤公伸 

連絡先 (tel)075-751-3852 (E-mail)tanizawa@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

2)京都大学における相談窓口 

京都大学医学部附属病院 総務課 研究推進掛 

連絡先 (tel)075-751-4899 (E-mail)trans@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

21. 研究対象者等の経済的負担または謝礼 

1)研究参加への謝礼 想定しない。 

2)研究目的で行う検査・薬剤等の費用負担 該当しない。 

 

22. 研究対象者への研究実施後の医療提供に関する対応 

該当しない。 

 

23. 研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い 

該当しない。 

 

24. モニタリング・監査 

軽微な侵襲を伴う介入研究であり該当しない。 

 

25. 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む） 

1) 研究責任者 

京都大学大学院医学研究科 呼吸管理睡眠制御学 特定教授 陳和夫 

1) 研究責任者 

京都大学大学院医学研究科 呼吸管理睡眠制御学 特定教授 陳和夫 

（研究総括、企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

2) 共同研究者・研究協力者 

京都大学大学院医学研究科 呼吸器内科学 准教授 平井豊博（症例登録、論

文執筆） 

 助教 半田知宏（症例登録、論文執筆） 
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（別添 4） 臨床試験プロトコル（CPAP） 

 

 医員 村瀬公彦（企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 大学院生 立川良（企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 大学院生 松本健（運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 大学院生 南卓馬（運営、症例登録、解析、論文執筆） 

京都大学大学院医学研究科 呼吸管理睡眠制御学 特定准教授 小賀徹（企画

立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 特定助教 谷澤公伸（企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

京都大学医学部附属病院 医療情報企画部 教授 黒田知宏（企画立案、論文

執筆） 

千葉大学大学院医学研究院 呼吸器内科学 教授 巽浩一郎（症例登録、論文

執筆） 

独立行政法人国立病院機構西新潟中央病院 呼吸器内科 副院長 大平徹郎

（症例登録、論文執筆） 

独立行政法人国立病院機構南京都病院 呼吸器科 副院長 坪井知正（症例登

録、論文執筆） 

公立陶生病院 呼吸器・アレルギー内科 主任部長 近藤康博（症例登録、論

文執筆） 

神戸市立医療センター中央市民病院 呼吸器内科 部長 富井啓介（症例登

録、論文執筆） 

順天堂大学大学院医学研究科 循環器内科・心血管睡眠呼吸医学 准教授 葛

西隆敏（症例登録、論文執筆） 

東京女子医科大学八千代医療センター 呼吸器内科 教授 桂秀樹（症例登

録、論文執筆） 

東京慈恵会医科大学 太田総合病院附属研究所太田睡眠科学センター 准教授 

千葉伸太郎（症例登録、論文執筆） 

群馬大学 医療情報学 名誉教授 酒巻哲夫（症例登録、論文執筆） 

群馬大学医学部附属病院 システム統合センター 長谷川高志（論文執筆） 

兵庫医科大学 医療情報学 准教授 堀謙太（論文執筆） 

霧ヶ丘つだ病院 睡眠呼吸センター 院長 津田徹（症例登録、論文執筆） 

北海道中央労災病院 内科 院長 宮本顕二（症例登録、論文執筆） 

虎の門病院 睡眠呼吸器科 部長 成井浩司（症例登録、論文執筆） 

井上病院 睡眠センター 副院長 吉嶺裕之（症例登録、論文執筆） 
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新宿睡眠・呼吸器内科クリニック 院長 赤星俊樹（症例登録、論文執筆） 

高槻赤十字病院 呼吸器科 部長 北英夫（症例登録、論文執筆） 

九州大学病院 睡眠時無呼吸センター センター長・特任教授 安藤真一（症

例登録、論文執筆） 

鳥取大学医学部保健学科検査技術科学専攻病態検査学講座 教授 鰤岡直人

（症例登録、論文執筆） 

HSR 名嘉村クリニック 院長 名嘉村博（症例登録、論文執筆） 

互恵会大阪回生病院睡眠医療センター センター長 大井元晴（症例登録、論

文執筆） 

徳永呼吸睡眠クリニック 院長 徳永豊（症例登録、論文執筆） 

輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院 院長 山城義広（症例登録、論文執筆） 

3) 研究協力機関名 連絡先（研究実施の上で第三者機関が介在する場合） 

なし。 

4) 統計解析担当者、データマネージメント担当者、モニタリング担当者、（必

要に応じて監査担当者）の氏名、所属、職位等 

京都大学大学院医学研究科 医学統計生物情報学・生物統計学 教授 森田智

視（企画立案、解析、論文執筆） 

 

26. 研究業務の委託 

予定していない。 

 

27. 評価対象の医薬品、医療機器（の概要） 

遠隔モニタリングに用いる CPAP 機器の機種や取扱業者は問わないが、1 日あ

たりの使用時間、AHI をモニタリングし記録できるシステムに限る。利用する

遠隔モニタリングシステムは各共同研究施設によって異なるが、京都大学で利

用予定のある代表的な遠隔モニタリングシステムの概要書を添付する(京都大学

での利用をこのシステムに限るものではない)。 

 

28. 研究実施計画書の変更および改訂 

研究実施計画書に変更および改訂を要する場合は、再度医の倫理委員会に変更

を申請し承認を得るとともに、研究機関の長の許可を得る。 
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29. 遵守すべき倫理指針 

「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を

遵守する。 

 

30. 研究成果の帰属 

研究成果は平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金「有効性と安全性を維持し

た在宅呼吸管理の対面診療間隔決定と機器使用のアドヒランスの向上を目指し

た遠隔モニタリングモデル構築を目指す検討」班に帰属する。 

 

31. 参考文献 

Isetta V, et al. A Bayesian cost-effectiveness analysis of a telemedicine-based strategy 

for the management of sleep apnea: a multicenter randomized controlled trial. Thorax 

2015;70:1054-61. 

Fox N, et al. The impact of a telemedicine monitoring system on positive airway 

pressure adherence in patients with obstructive sleep apnea: a randomized controlled 

trial. Sleep 2012;35:477-81. 

Sparrow D, et al. A telemedicine intervention to improve adherence to continuous 

positive airway pressure: a randomized controlled trial. Thorax 2010;65:1061-66. 

Buysse DJ, Reynolds CF III, Monk TH, Berman SR, Kupfer DJ. The Pittsburgh Sleep 

Quality Index: a new instrument for psychiatric practice and research. Psychiatry Res 

1989;28:193-213. 
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               （別添 5）臨床試験プロトコル（在宅酸素療法） 

 

1.研究の名称 

遠隔モニタリングシステムを用いた在宅酸素療法の対面診療間隔の検討 

 

2.研究の背景 

 本邦の在宅酸素療法では、1 月または 2 月に 1 回の外来対面診療が慣例とさ

れてきた。1 月または 2 月に 1 回の対面診療のみでは在宅酸素療法のアドヒア

ランスに関して十分な情報を得ることができず、患者の使用実態に即した有効

な療養指導ができていないおそれがある。一方、外来対面診療を目的とした 1

月に 1 回の外来通院は医療者、患者の双方にとって負担が大きく、医療経済の

面からも再考の余地がある。遠隔モニタリングを利用した新たな外来診療シス

テムを構築することで、外来対面診療の負担を軽減しつつ、患者の治療アドヒ

アランスを維持、または改善できる可能性がある。 

 

3.研究の目的および意義 

リサーチクエスチョン「遠隔モニタリングシステムを利用することで、在宅酸

素療法に関する外来対面診療間隔を延長しつつ、治療アドヒアランスを維持で

きるか」 

作業仮説「遠隔モニタリングシステムを利用することで、在宅酸素療法に関す

る外来対面診療間隔を延長しながら、治療アドヒアランスを維持することがで

きる」 

 

4.研究対象の選定 

1)セッティング 

京都大学医学部附属病院呼吸器内科、千葉大学医学部附属病院呼吸器内科、独

立行政法人国立病院機構西新潟中央病院呼吸器内科、独立行政法人国立病院機

構南京都病院呼吸器内科、公立陶生病院呼吸器アレルギー内科、神戸市立医療

センター中央市民病院呼吸器内科、順天堂大学病院医学部附属病院順天堂医院

呼吸器内科、東京女子医科大学八千代医療センター呼吸器内科、太田総合病院

太田睡眠科学センター、霧ヶ丘つだ病院睡眠呼吸センター、北海道中央労災病

院内科、虎の門病院睡眠呼吸器科、井上病院睡眠センター、新宿睡眠・呼吸器

内科クリニック、高槻赤十字病院呼吸器科、九州大学病院睡眠時無呼吸センタ

ー、鳥取大学医学部附属病院呼吸器内科、医療法人 HSR 名嘉村クリニック、
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互恵会大阪回生病院睡眠医療センター、徳永呼吸睡眠クリニック内科・呼吸器

内科、輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院睡眠科、赤穂市民病院呼吸器内科  

いずれも外来で実施 

2)適格基準 

①選択基準 

慢性呼吸器疾患による慢性呼吸不全に対して終日(24 時間)酸素療法を要し、外

来において在宅酸素療法を施行されている患者。 

慢性呼吸不全の原因疾患、酸素投与量は問わないが、在宅酸素療法導入後の外

来管理が 3 月間以上を経過しており、1 月または 2 月に 1 回の対面診療を行っ

ている患者に限る。 

外来担当医によって、安定に外来管理されていると判断され、研究期間中も同

様の外来診療が予測される患者に限る。 

通常診療の一環として、在宅酸素療法に伴う遠隔モニタリングシステムを既に

利用している患者に限る。在宅酸素療法の取り扱い業者は問わないが、使用時

間の遠隔モニタリングが可能な酸素濃縮器を用いる。遠隔モニタリングの開始

時期は問わないが、研究登録時に先行する 1 月間の酸素濃縮器の使用データが

提出可能になっている必要がある。 

②除外基準 

原疾患や合併疾患に関わる検査や治療など、在宅酸素療法管理以外の目的で在

宅酸素療法管理と同一の医師による月 1 回以上の対面診療を要する患者。 

登録に先行する 3 月間において、呼吸器疾患および心疾患に関連した入院歴の

ある患者。 

在宅人工呼吸管理または CPAP 療法を施行されている患者。 

悪性腫瘍合併患者。ただし 3 年間以上寛解が維持されている場合は登録可能。 

認知機能障害のために質問票の記入や電話での指導に支障をきたす患者。 

既に研究期間中に入院が予定されている患者。 

③予定対象者 

在宅酸素療法において使用時間や使用酸素流量を主要評価項目とした既報がな

いため、統計学的に必要な予定対象数を算出することはできなかった。参加施

設への事前の聞き取りに基づき、研究全体において各群 50 例、計 100 例(うち

京都大学にて 40 例)を予定対象者とした。 

 

076



               （別添 5）臨床試験プロトコル（在宅酸素療法） 

 

5.研究の方法および研究の科学的合理性の根拠 

1)介入研究デザイン 

 非劣性試験 

 検証的研究 

 並行群間比較 

 対照の種類 遠隔モニタリングなしでの月 1 回対面診療 

 介入の割り付け方法 無作為化 

 非盲検 

 評価者盲検化 なし 

2)方法 

①被験者登録/割付/盲検化の方法 

1. 被験候補者登録までに、通常診療の一環として、自宅の酸素濃縮器を用いた

遠隔モニタリングシステムが使用可能になっており、少なくとも 1 月間のデー

タが蓄積されている必要がある。遠隔モニタリングの機種や取扱業者は問わな

いが、酸素濃縮器の使用時間を遠隔モニタリングし記録できるシステムに限

る。 

各施設から被験候補者の登録情報を事務局(京都大学大学院医学研究科呼吸管理

睡眠制御学講座内)に FAX で通知。 

2.事務局で被験候補者が適格基準を満たすことを確認し、被験者に選定登録。 

3.事務局で先行する 1 月間における酸素濃縮器の 1 日あたりの平均使用時間、

原因疾患に関して無作為化を行い、対照群または介入群に割り付けし、参加施

設に連絡。 

4. 翌月の外来受診日から介入研究開始。 

 

②診断/治療計画 

 介入内容：遠隔モニタリングを併用して 1 月間に 1 回のデータ確認(1 日あ

たりの使用時間)を行い、対面診療と電話での指導を隔月で交互に施行(介

入群)。データ確認は対面診療および電話指導の当日、またはこれに先行す

る１週間以内に行う。対面診療および電話指導は 4 週ごとを基本とする

が、前後 2 週ずつ(受診間隔として 2〜6 週)は変更可能である。 

 比較対象：1 月間に 1 回の対面診療(対照群)。対面診療は 4 週ごとを基本

とするが、前後 2 週ずつ(受診間隔として 2〜6 週)は変更可能である。遠隔
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モニタリングによるデータ収集は行うが主治医はそのデータを確認せず、

診療にも利用しない。 

 外来診療。 

 介入群、対照群ともに対面診療時にはそれぞれ指導マニュアル(添付あり)

に従って対面指導を行う。介入群の電話指導時も指導マニュアルに従う。 

 前治療、併用治療は問わない。主治医の判断で研究期間中の酸素投与量の

変更も可能。 

 中止基準 入院(原因を問わない)または死亡、在宅人工呼吸管理または

CPAP 療法の導入、悪性腫瘍の合併、在宅酸素療法の中止(理由を問わな

い)、研究参加の同意撤回。 

 

③観察・検査・調査・報告項目とスケジュール 

1)測定項目、測定方法、測定者または測定機関 

 在宅酸素療法の 1 日あたりの使用時間：酸素濃縮器(遠隔モニタリングを利

用)、携帯用酸素ボンベ(取扱業者から聴取) 

 1 日あたりの平均活動量：万歩計を貸与し計測 

 入院(原因を問わない、または呼吸器疾患および心疾患に関連した)および

予約外受診(原因を問わない、または呼吸器疾患および心疾患に関連した)

までの期間 

 研究終了時の満足度：終了時にアンケート 

 健康関連 QOL：MRF26, 開始時、終了時 

2)測定スケジュール 
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④解析の概要 

 主要評価項目：酸素濃縮器の 1 日あたりの平均使用時間(非劣性試験) 

 副次的評価項目：酸素療法(酸素濃縮器および携帯用酸素ボンベ)の 1 日あ

たりの平均使用時間、1 日あたりの平均活動量(万歩計を貸与し計測)、入

院(原因を問わない、または呼吸器疾患および心疾患に関連した)および予

約外受診(原因を問わない、または呼吸器疾患および心疾患に関連した)ま

での期間、健康関連 QOL、研究終了時の満足度、各評価項目に関する優

越性比較 

 介入群と対照群を比較。健康関連 QOL に関しては、研究開始時と終了時

の変化も解析対象とする。 

 

6.研究期間 

1)研究対象者登録期間 

倫理審査承認日から 6 月間 

2)研究対象者観察期間 

研究開始から 4 月間 

3)研究実施期間 
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倫理審査承認日から 5 年間 

 

7.インフォームド・コンセントを受ける手順 

新たなに試料・情報を取得する介入研究だが侵襲は軽微である。介入研究への

参加および研究で得られるデータの提供に関して、文書による IC を取得す

る。 

 

8.代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける手順 

代諾者からのインフォームド・コンセントを受ける予定はない。 

 

9.インフォームド・アセントを受ける手順 

インフォームド・アセントを受ける予定はない。 

 

10. 研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の

取扱い 

該当しない。 

 

11. 個人情報等の取扱い 

1)試料等の匿名化の時期と方法 

症例情報は主任研究者、研究責任者、研究分担者が取り扱うが、得られたデー

タの管理においては個人情報保護の指針に従い、被験者登録時に事務局で連結

可能匿名化を行う。 

2)対応表の管理方法 

連結可能匿名化の対応表は京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座

研究室内の施錠可能な引き出しに保管する。対応表も含めた個人情報の管理者

は、京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座特定准教授小賀徹とす

る。 

3)同意撤回後のデータの取り扱いについて 

同意撤回時までのデータは解析対象とする。 

4)共同研究の場合、利用する個人情報等の項目と安全管理措置及び留意事項 

個人情報として氏名、施設内 ID を利用するが、上記のとおり、事務局で連結

可能匿名化を行い、対応表は京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講
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座において、厳重に管理する。対応表の保管場所は京都大学大学院医学研究科

呼吸管理睡眠制御学講座研究室内の施錠可能な引き出しとする。 

 

12. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益・総合的評価・

対策 

1)負担・リスク 

介入群に割り付けられた場合、対面診療が従来の 1 月間に 1 回から 2 月間に１

回に減ることになるが、すでに現行の健康保険制度において、2 月間に 1 回の

対面診療による在宅酸素療法管理は認められており、被験者の負担・リスクを

増やすとは考えられない。もともと 2 月に 1 回の対面診療から対照群に割り付

けられた場合、対面診療の頻度が増えることで、外来通院に伴う負担が増すこ

とになる。しかし、1 月間に 1 回の対面診療による在宅酸素療法管理は現行の

健康保険制度において広く行われており、過度な負担・リスクとはいえない。

1 月に 1 回の対面診療から対照群に割り付けられた場合、従来と同様の管理が

継続されるため、負担・リスクは生じない。 

2)利益 

介入群に割り付けられた場合、遠隔モニタリングのデータに基づく対面診療お

よび電話での指導を受けることで、在宅酸素療法のアドヒアランスが改善する

可能性がある。また、もともと 2 月に 1 回の対面診療であれば、外来受診の頻

度が減ることで、外来診療における経済的な負担が軽減される。対照群におい

て対面診療の頻度が増えた場合、在宅酸素療法のアドヒアランスが改善する可

能性がある。対照群において対面診療の頻度が変わらない場合、従来と同様の

管理が継続されるため、利益は生じない。 

3)負担・リスクと利益の総合的評価 

介入群において、在宅酸素療法のアドヒアランス向上は病状の安定をもたらす

ことが期待される。対照群の一部では外来通院の負担が増えるが、1 月に 1 回

の対面診療は現行の健康保険制度において広く行われており、許容されうる。

対照群において、従来と同様の在宅酸素療法管理が継続される場合は、研究参

加にもかかわらず負担・リスク、利益ともに変わらない。 

4)負担・リスクを最小化する対策 

介入群、対照群のいずれも、研究参加に伴う被験者の負担・リスクは想定して

いない。研究対象の選定にあたり、登録前 3 月間に入院歴のない症例に限定す
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ることで、比較的安定した慢性呼吸不全患者のみを対象とした。 

 

13. 重篤な有害事象への対応 

1)重篤な有害事象の定義 

死亡、呼吸器疾患または心疾患に関連した入院 

2)重篤な有害事象報告 

重篤な有害事象が発生した際は、各施設の共同研究者および分担研究者は発生

24 時間以内に事務局を通じて研究責任者に報告する。報告を受けた研究責任者

は、京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院医の倫理委員会作

業手順書 11（人を対象とする医学系研究における重篤な有害事象・安全性情報

の報告）に従って、72 時間以内に京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学

部附属病院医の倫理委員会に報告する。 

3)介入内容に伴い予測される重篤な有害事象 

慢性呼吸不全患者を対象とした臨床研究であり、介入の有無によらず、原疾患

の自然経過として、研究期間中に一定数の死亡、呼吸器疾患または心疾患に関

連した入院を生じうる。死亡、呼吸器疾患または心疾患に関連した入院は副次

的評価項目や中止基準の一部を構成しており、重篤な有害事象としても速やか

に報告する。ただし、本研究における医療行為は全て現行の健康保険制度内で

行われており、これらの有害事象を研究参加や介入内容と関連付けることはで

きない。 

 

14. 健康被害に対する補償の有無 

介入の有無によらず、本研究における医療行為は全て現行の健康保険制度内で

行われており、研究参加に伴う健康被害は想定しない。 

 

15. 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

1)試料・情報等の保管期間 

当該論文等の発表後少なくとも 10 年間保管する。 

2)試料・情報等の保管方法 

症例情報は主任研究者、研究責任者、研究分担者が取り扱うが、得られたデー

タの管理においては個人情報保護の指針に従い、被験者登録時に事務局で連結

可能匿名化を行う。連結可能匿名化の対応表は京都大学大学院医学研究科呼吸
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管理睡眠制御学講座研究室内の施錠可能な引き出しに保管する。対応表も含め

た個人情報の管理者は、京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座特

定准教授小賀徹とする。 

3)保管期間または研究終了後に廃棄する場合の処理方法 

研究終了後のデータは USB に保存し、照合表とは異なる施錠可能な場所で管

理者が管理する。データ保管期間終了後は個人が特定できない状態でデータを

消去、破棄する。 

 

16. 試料・情報の二次利用および他研究機関への提供の可能性 

予定していない。 

 

17. 研究機関の長への報告内容及び方法 

 研究の倫理的妥当性や科学的合理性を損なう事実もしくは情報、または損

なうおそれのある情報を得た場合は、速やかに安全性情報に関する報告を

行う。 

 研究実施の適正性や研究結果の信頼性を損なう事実もしくは情報、または

損なうおそれのある情報を得た場合は、速やかに不適合等報告書を提出す

る。 

 介入研究であるので毎年年次報告を行う。中止・終了報告は適宜行う。 

 

18. 研究の資金・利益相反（必須）  

 研究資金の種類：平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金 

 研究資金の提供者：厚生労働省 

 資金提供者(厚生労働省)が研究の企画、運営、解析、論文執筆に直接関与

することはない。 

 利益相反：別紙のとおり 

 

19. 研究に関する情報公開の方法 

介入研究であり UMIN-CTR に事前登録を行い、進捗状況を更新、結果を登録

する。 

 

20. 研究対象者等からの相談等への対応 
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1)本研究における相談窓口および事務局 

京都大学医学部大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座 

担当者 特定助教 谷澤公伸 

連絡先 (tel)075-751-3852 (E-mail)tanizawa@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

2)京都大学における相談窓口 

京都大学医学部附属病院 総務課 研究推進掛 

連絡先 (tel)075-751-4899 (E-mail)trans@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

21. 研究対象者等の経済的負担または謝礼 

1)研究参加への謝礼 想定しない。 

2)研究目的で行う検査・薬剤等の費用負担 該当しない。 

 

22. 研究対象者への研究実施後の医療提供に関する対応 

該当しない。 

 

23. 研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い 

該当しない。 

 

24. モニタリング・監査 

軽微な侵襲を伴う介入研究であり該当しない。 

 

25. 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む） 

1) 研究責任者 

京都大学大学院医学研究科 呼吸管理睡眠制御学 特定教授 陳和夫 

（研究総括、企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

2) 共同研究者・研究協力者 

京都大学大学院医学研究科 呼吸器内科学 准教授 平井豊博（症例登録、論

文執筆） 

 助教 半田知宏（症例登録、論文執筆） 

 医員 村瀬公彦（企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 大学院生 立川良（企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 大学院生 松本健（運営、症例登録、解析、論文執筆） 
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 大学院生 南卓馬（運営、症例登録、解析、論文執筆） 

京都大学大学院医学研究科 呼吸管理睡眠制御学 特定准教授 小賀徹（企画

立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

 特定助教 谷澤公伸（企画立案、運営、症例登録、解析、論文執筆） 

京都大学医学部附属病院 医療情報企画部 教授 黒田知宏（企画立案、論文

執筆） 

千葉大学大学院医学研究院 呼吸器内科学 教授 巽浩一郎（症例登録、論文

執筆） 

独立行政法人国立病院機構西新潟中央病院 呼吸器内科 副院長 大平徹郎

（症例登録、論文執筆） 

独立行政法人国立病院機構南京都病院 呼吸器科 副院長 坪井知正（症例登

録、論文執筆） 

公立陶生病院 呼吸器・アレルギー内科 主任部長 近藤康博（症例登録、論

文執筆） 

神戸市立医療センター中央市民病院 呼吸器内科 部長 富井啓介（症例登

録、論文執筆） 

順天堂大学大学院医学研究科 循環器内科・心血管睡眠呼吸医学 准教授 葛

西隆敏（症例登録、論文執筆） 

東京女子医科大学八千代医療センター 呼吸器内科 教授 桂秀樹（症例登

録、論文執筆） 

東京慈恵会医科大学 太田総合病院附属研究所太田睡眠科学センター 准教授 

千葉伸太郎（症例登録、論文執筆） 

群馬大学 医療情報学 名誉教授 酒巻哲夫（症例登録、論文執筆） 

群馬大学医学部附属病院 システム統合センター 長谷川高志（論文執筆） 

兵庫医科大学 医療情報学 准教授 堀謙太（論文執筆） 

霧ヶ丘つだ病院 睡眠呼吸センター 院長 津田徹（症例登録、論文執筆） 

北海道中央労災病院 内科 院長 宮本顕二（症例登録、論文執筆） 

虎の門病院 睡眠呼吸器科 部長 成井浩司（症例登録、論文執筆） 

井上病院 睡眠センター 副院長 吉嶺裕之（症例登録、論文執筆） 

新宿睡眠・呼吸器内科クリニック 院長 赤星俊樹（症例登録、論文執筆） 

高槻赤十字病院 呼吸器科 部長 北英夫（症例登録、論文執筆） 

九州大学病院 睡眠時無呼吸センター センター長・特任教授 安藤真一（症
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例登録、論文執筆） 

鳥取大学医学部保健学科検査技術科学専攻病態検査学講座 教授 鰤岡直人

（症例登録、論文執筆） 

HSR 名嘉村クリニック 院長 名嘉村博（症例登録、論文執筆） 

互恵会大阪回生病院睡眠医療センター センター長 大井元晴（症例登録、論

文執筆） 

徳永呼吸睡眠クリニック 院長 徳永豊（症例登録、論文執筆） 

輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院 院長 山城義広（症例登録、論文執筆） 

赤穂市民病院呼吸器内科 呼吸器内科 村瀬公彦（症例登録、論文執筆） 

3) 研究協力機関名 連絡先（研究実施の上で第三者機関が介在する場合） 

なし。 

4) 統計解析担当者、データマネージメント担当者、モニタリング担当者、（必

要に応じて監査担当者）の氏名、所属、職位等 

京都大学大学院医学研究科 医学統計生物情報学・生物統計学 教授 森田智

視（企画立案、解析、論文執筆） 

 

26. 研究業務の委託 

予定していない。 

 

27. 評価対象の医薬品、医療機器（の概要） 

遠隔モニタリングに用いる酸素濃縮器の機種や取扱業者は問わないが、使用時

間と使用酸素流量をモニタリングし記録できるシステムに限る。利用する遠隔

モニタリングシステムは各共同研究施設によって異なるが、京都大学で利用予

定のある代表的な遠隔モニタリングシステムの概要書を添付する(京都大学での

利用をこのシステムに限るものではない)。 

 

28. 研究実施計画書の変更および改訂 

研究実施計画書に変更および改訂を要する場合は、再度医の倫理委員会に変更

を申請し承認を得るとともに、研究機関の長の許可を得る。 

 

29. 遵守すべき倫理指針 

「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を
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遵守する。 

 

30. 研究成果の帰属 

研究成果は平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金「有効性と安全性を維持し

た在宅呼吸管理の対面診療間隔決定と機器使用のアドヒランスの向上を目指し

た遠隔モニタリングモデル構築を目指す検討」班に帰属する。 
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