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厚生労働科学研究補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

総合研究報告書 

 

持続陽圧(CPAP, ASV)治療管理開始時からの治療状況確認と自己学習を含めた 

患者・医療機関相互方向の遠隔医療の試み 

 

研究代表者 陳 和夫 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 

 

研究要旨  

平成 30年度より、過去の厚生労働科学研究・地域医療基盤開発推進研究事業

にて行われた RCT臨床研究(前厚労科研(H28-医療-一般-016)の CPAP遠隔モニタ

リングの有効性を確認した論文:米国の学会誌: Ann Am Thorac Soc に 2020; 

17:329-337. doi: 10.1513/AnnalsATS.201907-494OC.掲載)を重要な資料の一つ

として、持続陽圧(CPAP)治療の遠隔モニタリング加算が行われるようになった

が、本研究では CPAP遠隔モニタリング事業を基盤として、1) 肥満を有する OSA

患者に対して、遠隔モニタリングシステムを用いて CPAPアドヒアランス・体重・

血圧・活動度をモニタリングし生活指導を加えることが、患者の行動変容につ

ながり肥満が改善するかを検証し、2) Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法

中の心不全患者における遠隔モニタリングシステムを利用した対面診療間隔の

検討し、3)平成 30 年度から始まった CPAP 遠隔モニタリング加算の現状と発展

を目指した全国調査行うことを目的として研究を開始した。1), 2)に関しては

臨床試験プロトコールを作成して、主任研究者の倫理委員会に提出して認可を

得て試験を開始した。実証研究１）に関しては 2018 年 11 月から 2019 年 12 月

において 168 名の患者が登録された。2020 年 3 月末において 101 名において観

察期間が終了している。2020 年 8 月においてすべての患者での観察期間が終了

し、OSA患者の肥満に対する遠隔医療のエビデンスの作成が期待される。2)に関

しても、実証研究を計画、実施した。多施設共同の前後比較試験である。2施設

から 8 例が登録され、2019 年 12 月末に症例登録を終了した。2020 年 6 月に全

患者での研究期間を完了する予定である。3)に関しては日本呼吸器学会認定・

関連施設、日本睡眠学会専門・登録医療機関、日本循環器学会認定循環器専門

医研修・研修関連施設における CPAPと ASV診療に関する実態調査を行った。ま
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た、分担研究において、CPAP の遠隔モニタリング導入に期待される最大の効果

として考えられるものとして、罹患者全体のアドヒアランスの向上（底上げ）

があるが、現状の法的な要求の分析を行うとともに、メールを活用して適切な

診療が行える環境を整えることで、技術的な問題は解決できることを明らかに

した。 

 

【共同研究者：研究分担者】 

巽  浩 一 郎（千葉大学教授） 

平井  豊 博（京都大学教授） 

森田  智 視（京都大学教授） 

大平  徹 郎（国立病院機構西新潟中央病院院長） 

坪井  知 正（国立病院機構南京都病院院長） 

富井  啓 介（神戸市立医療センター中央市民病院副院長） 

葛西  隆 敏（順天堂大学准教授） 

千葉 伸太郎（東京慈恵会医科大学客員教授） 

黒田  知 宏（京都大学教授） 

中山  健 夫（京都大学教授） 

吉嶺  裕 之（社会医療法人春回会井上病院院長） 

權  寧 博（日本大学教授） 

吉川  雅 則（奈良県立医科大学病院教授） 

小川  浩 正（東北大学准教授） 

百村  伸 一（自治医科大学教授） 

小 賀  徹（川崎医科大学教授） 

 

A. 研究目的 

情報通信機器の開発・普及に伴い機器の

パラメーターをモニタリングして患者の

アドヒアランスを向上させる試みが諸外

国で行われている。アドヒアランスの改善

はみられるが、患者の増悪に対する有効性

は乏しいなどその成果は一定でなく、本邦

の資料は乏しい。 

 このような背景の元、平成 28-9 年度に

おいて厚生労働科学研究、地域医療基盤開

発推進研究事業において「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
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目指す検討」が行われ、500 名を超える

CPAP使用患者において、実証研究(多施設

共同のランダム化対照： randomized 

controlled trial:RCT非劣性試験)が行わ

れ、3カ月間隔の遠隔モニタリングあり群

は毎月受診群に比較して 4 時間以上の

CPAP 使用率は非劣勢であることが証明さ

れ、平成 30年度からの CPAP遠隔モニタリ

ング加算の有力な資料となった。しかしな

がら、医師対患者の CPAP 遠隔医療の実施

は、同時に施行されたオンライン診療との

関連で様々な疑問点が生じ、施設基準、モ

ニタリング資料の患者への連絡の仕方な

どに未だ解決すべき問題が多い。そのため、

本研究班では、平成 30 年度から、診療報

酬に認められた CPAP 遠隔モニタリング加

算の実施後の状況と改善すべき点などに

付き検討を加えた。 

さらに、診療報酬に認められた CPAP 遠隔

医療を基盤として、肥満を有する OSA患者

に対して、遠隔モニタリングシステムを用

いて CPAP アドヒアランス・体重・血圧・

活動度をモニタリングし生活指導を加え

ることが、患者の行動変容につながり肥満

が改善するかを検証することを本研究班

の最も優先すべき研究目的とした。また、

CPAP と同じ持続管理料 2 に分類されてい

る Adaptive Servo Ventilation (ASV)に

対しても CPAP と同様の遠隔モニタリング

による管理が可能かを検証することも研

究目的とした。 

さらに、分担研究として、CPAP を中心

とした遠隔モニタリング導入に期待され

る効果は、患者層のアドヒアランスを向上

すること、医療の質を損なうことなく、こ

れらの効果を最大化するためには、どのよ

うな ICT 活用が望まれるかについて検討

することも目的とした。 

 

B.研究方法 

1) 持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時

無呼吸患者の肥満に対する遠隔モニタリン

グシステムを利用した減量指導の検証 

1. セッティング 

肥満を有する OSA 患者に対して、遠隔モニ

タリングシステムを用いて CPAP アドヒア

ランス・体重・血圧・活動度をモニタリン

グし生活指導を加えることが、患者の行動

変容につながり肥満が改善するかを検証す

るため、前向きの無作為化比較試験を行う。

京都大学医学部附属病院を主施設とする多

施設研究であり、対象患者のスクリーニン

グは下記の施設にて行なった。下記の施設

において CPAP療法の継続のために、通院し

ている OSA患者を対象とする。 

• 京都大学医学部附属病院 

• 東北大学医学部附属病院 

• 福島県立医科大学付属病院 

• 自治医科大学付属病院 

• 順天堂大学医学部附属病院 

• 日本大学病院 

• 東京医科大学付属病院 

• 東京慈恵医科大学付属病院 

• 医療法人社団 慶真記念会 新宿睡

眠・呼吸器内科クリニック 

• 国家公務員共済組合連合会 虎の門病

院  

• 千葉大学医学部附属病院 
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• 国立病院機構西新潟中央病院 

• 独立行政法人国立病院機構 南京都病

院 

• 日本赤十字社 高槻赤十字病院 

• 株式会社互恵会 大阪回生病院 

• 奈良県立医科大学付属病院 

• 神戸市立医療センター中央市民病院 

• 鳥取大学医学部附属病院 

• 九州大学病院 

• 医療法人恵友会 霧が丘つだ病院 

• 社会医療法人春回会 井上病院 

• 医療法人 HSR 名嘉村クリニック 

• 医療法人社団輔仁会 嬉野が丘サマリ

ヤ人病院 

2. 適格基準 

-選択基準 

• 20歳以上 

• 過去の睡眠検査において、本邦の保

険診療における CPAP 療法の適応を

満たしている  

• OSAに対して CPAP療法を開始後、少

なくとも 28 日以上のアドヒアラン

スデータを担当医が確認している 

• CPAP療法の継続のために毎月あるい

は 2か月に 1回外来を受診している 

• BMI ≥ 25 kg/m2 

• 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ に 必 要 な

Bluetooth 機能を搭載したスマート

フォンを利用している 

• 個人情報（氏名・電話番号）を事務

局で共有できる 

• 自宅で研究事務局が指定する体重

計・血圧計・活動量計を使用し測定

データをスマートフォン経由でクラ

ウドに転送することができる 

-除外基準 

• 二次性肥満（薬剤・ホルモン異常に

よる）患者 

• 認知機能に問題のある患者 

• 体重に影響する可能性の高い慢性疾

患患者 （悪性疾患・膠原病など） 

• 透析中の患者 

• BW ≥ 135kg 以上（本研究で使用する

遠隔対応の家庭用体重計で測定不

能） 

• 安全に運動を勧められない (血圧 

180/100 以上・不安定狭心症・心不

全・呼吸不全・顕性腎症を有する糖

尿病・脳梗塞既往後・関節痛など筋

骨格系の疼痛が重度など） 

• 研究期間中に入院が予想されている 

• 研究期間中に, 本研究とは異なる栄

養療法・運動療法を医療機関にて開

始する予定がある 

• CPAP 診療担当医の外来を CPAP 管理

以外の理由で、3 ヶ月に 1 回以上の

頻度で受診する必要がある 

• すでに遠隔モニタリングを用いた治

療介入を行っている 

• 在宅酸素使用中 

• 中枢性無呼吸が優位である 

3. 予定研究対象者 

本研究では、6 カ月間で 3%以上の減量でき

た場合を「減量成功」と定義する。主評価

項目を減量成功が認められた症例数とする。

減量成功率を遠隔指導群で 25％,通常治療

群で 5%と仮定し、優越性のマージンを 5%

と設定し、α エラー=0.05 検出力=0.80 と

10



 

設定すると各群で必要な症例数各群 65 例

と算出される。脱落率を 10%と仮定し、必

要症例数は各群 72例（計 144例）と設定し

た。 

2) Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法

中の心不全患者における遠隔モニタリング

システムを利用した対面診療間隔の検討 

1. セッティング 

リサーチクエスチョン「ASV 療法中の心不

全患者において、遠隔モニタリングシステ

ムを利用することで、ASV 療法に関する対

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「ASV療法

中の心不全患者において、遠隔モニタリン

グシステムを利用することで、ASV 療法に

関する対面診療間隔を延長しても、治療ア

ドヒアランスを維持できる」の実証研究を

行うために、前向きで割付けのない前後比

較試験である。京都大学医学部附属病院を

主施設とする多施設研究であり、対象患者

のスクリーニングは下記の施設にて行う。

下記の施設において ASV 療法の継続のため

に通院している心不全患者を対象とする。 

• 京都大学医学部附属病院 

• 東北大学医学部附属病院 

• 福島県立医科大学付属病院 

• 自治医科大学附属さいたま医療センタ

ー 

• 順天堂大学医学部附属病院 

• 日本大学病院 

• 東京医科大学付属病院 

• 東京慈恵医科大学付属病院 

• 医療法人社団 慶真記念会 新宿睡

眠・呼吸器内科クリニック 

• 国家公務員共済組合連合会 虎の門病

院  

• 千葉大学医学部附属病院 

• 国立病院機構西新潟中央病院 

• 独立行政法人国立病院機構 南京都病

院 

• 日本赤十字社 高槻赤十字病院 

• 株式会社互恵会 大阪回生病院 

• 奈良県立医科大学附属病院 

• 神戸市立医療センター中央市民病院 

• 鳥取大学医学部附属病院 

• 九州大学病院 

• 医療法人恵友会 霧が丘つだ病院 

• 社会医療法人春回会 井上病院 

• 医療法人 HSR 名嘉村クリニック 

• 医療法人社団輔仁会 嬉野が丘サマリ

ヤ人病院 

2. 適格基準 

-選択基準 

• 20歳以上。 

• NYHA II度以上の心不全を有し、ASV

療法を 3 ヶ月以上使用している(本

邦の保険診療における ASV 療法の適

応を満たしていれば、ASV 導入の理

由は問わない)。 

• ASV療法を開始後、少なくとも 28日

以上のアドヒアランスデータを担当

医が確認している。データの確認方

法は問わない。 

• 登録時(visit 0)にアドヒアランス

データを確認可能である。 

• ASV 療法の継続のために毎月あるい

は 2ヶ月に 1回外来を受診している。 

• 通常診療の一環として、ASV 療法に
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伴う遠隔モニタリングシステムをす

でに利用している、あるいは visit 1

までに利用を開始する予定がある。 

• 先行する 3 月間で薬物療法の変更が

ない。 

• 先行する 6 月間で心不全に関連した

入院歴がない。 

-除外基準 

• 認知機能に問題がある。 

• 神経学的後遺症を残す脳血管疾患の

既往がある。 

• 経過上、3 ヶ月に 1 回以上の対面診

療が必要である。 

• 研究期間中に入院が予定されている。 

• 研究期間中に心不全に対する治療を

変更する予定がある。 

• ASV 療法担当医の外来を ASV 管理以

外の理由で、3 ヶ月に 1 回以上の頻

度で受診する必要がある。 

• 透析中である。 

• 在宅酸素使用中である。 

3. 予定研究対象者 

本研究では、baseline(visit 0)と比較して、

4 時間以上使用率が 5%以上低下した場合を

「アドヒアランス悪化」と定義する。主評

価項目をアドヒアランス悪化が見られた症

例数とする。アドヒアランス悪化が 20%以

上の患者に発生した場合を、「ASV遠隔モニ

タニングの臨床的有用性が乏しい」と判断

するための閾値と設定し、実際には 10%の

患者にアドヒアランス悪化が発生すると仮

定した。結果が閾値以上であることを示す

のに、αエラー=0.05、検出力=0.80と設定

すると、必要な症例数は 56例と算出された。

脱落率を 10%と仮定し、必要症例数を 61例

と設定した。 

3) 現況の CPAP、ASVの診療調査と遠隔モニ

タリング加算の現状と実情 

日本呼吸器学会認定・関連施設 880 施設、

日本睡眠学会専門・登録医療機関 110施設、

日本循環器学会認定循環器専門医研修・研

修関連施設 1354 施設における CPAP と ASV

診療に関する実態調査を行った。 

4) 遠隔医療のモデル構築 

遠隔モニタリング加算開始後の患者の CPAP

アドヒアランスと利便性の向上のために、

情報学的に当然と思われるありようを基本

として、各種の法的要件を如何にすれば満

たしうるかについて整理を行った。 

 

C. 研究結果 

1)持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時無呼

吸患者の肥満に対する遠隔モニタリングシ

ステムを利用した減量指導の検証 

2018 年 10 月に京都大学大学院医学研究

科・医学部附属病院医の倫理委員会におい

て、本試験の施行について承認された。（試

験番号: C1409）2018 年 11 月から 2019 年

12 月において 168 名の患者が登録された。

通常治療群・遠隔指導群にそれぞれ 84名ず
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つ割付された。2020 年 3 月末において 101

名において観察期間が終了している。2020

年 8 月においてすべての患者での観察期間

が終了する予定である。 

2) Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法

中の心不全患者における遠隔モニタリング

システムを利用した対面診療間隔の検討 

に関しても、実証研究を計画、実施した。

多施設共同の前後比較試験である。2 施設

から 8 例が登録され、2019 年 12 月末に症

例登録を終了した。2020年 6月に全患者で

の研究期間を完了する予定である。 

3) 現況の CPAP、ASVの診療調査と遠隔モニ

タリング加算の現状と実情 

平成 30年度は日本呼吸器学会認定・関連

施設（289*/880:32.8%）、日本睡眠学会専

門・登録医療機関（65*/110:59.1%： *4 施

設は日本呼吸器学会認定・関連施設と日本

睡眠学会専門・登録医療機関のいずれにも

なっていた）、日本循環器学会認定循環器専

門医研修・研修関連施設（301/1354: 22.2%）

においてアンケートが回収可能であった。

アンケート調査の CPAP と ASV 管理数は、

CPAP は 102,389 名であり、ASV は 2218 台

であったので、厚生労働省の社会医療身長

行為別統計の概況(図 1)を参考にすると、

アンケート調査の施設はそれぞれ全体の

20％以上、25％以上の患者を管理していた

ことになる。 

令和元年度はアンケート回収は、日本呼

吸器学会認定施設・関連施設 272施設（905

施設中、回収 30.1%）、日本睡眠学会専門医

療機関・登録医療機関 70施設（109施設中、

回収 64.2%）、日本循環器学会認定循環器専

門医研修施設・研修関連施設 288 施設

（1358施設中、回収 21.2%）であった。 

本研究における CPAP 受診患者数は

116151人であった。受診間隔に関する内訳

は、1か月に 1回受診 52428人（45.1%）、2

か月に 1 回受診 45797 人（39.4%）、16026

人（13.8%）であった。 

 間隔をあけて受診を行っている施設で

は、安定した患者に 2 ヶ月または 3 ヶ月受

診を行う前に毎月受診を何か月（何年）間

行っているか聞いたところ、3 カ月が 166

施設(26.3%)で最も多く次いで 6カ月の 123

施設(19.5%)であった。 また、安定患者に、

毎月受診を行っている理由としては 212 施

設(33.7%)が未受診月に管理料を徴収でき

ないことをあげ、間隔をあけると受診日に

来院しない頻度が増えるのが、108 施設

(17.1%)であった。これらのアンケートから

CPAP管理下の患者を睡眠時無呼吸に関して

30分以内に診なければならないような事象

はないと考えられた。（詳細は分担報告者報

告参照）。 

4)遠隔医療のモデル構築 

(ア) 通院負担を負いにくい患者層のアド

ヒアランスを向上する、(イ)早期介入を実

現することでアドヒアランスを向上するの

効果を最大化するためには、プログラム医

療機器（検出アプリケーション）、電子メー

ルや SNS などのネットワークインフラのグ

ループでの活用が重要であると考えられた。

特に電子メール活用について、現行の京都

大学病院で医師メール環境上のグループ機

能などを用いて、送信者の記録が残り、グ

ループ診療を行っても患者・医師双方に不
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都合の生じない環境を構築した。このシス

テム構築により、現状において、指摘され

ている様々な問題を解決しつつ、(ア）(イ）

の課題を解決することは、技術的には全く

難しくないことを明らかにした。 

一方、(ウ）IoTデータ収集環境の実現で新

たなエビデンス取得を容易にするについて

は、様々な医療機器を接続可能とするため

のシステム拡張と、次世代医療基盤法を核

とする運用ルール等の整備が重要であるこ

とが明らかになった。 

 

1)持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時無呼

吸患者の肥満に対する遠隔モニタリングシ

ステムを利用した減量指導の検証 

 2020年 8月末に全症例で観察期間が終了

し、その後結果の解析を行う予定である。 

2) 実証研究「Adaptive Servo Ventilation 

(ASV)療法中の心不全患者における遠隔モ

ニタリングシステムを利用した対面診療間

隔の検討」 

本邦の慢性心不全患者に対する ASV 療法で

は、毎月または 2 月に 1 回の外来対面診療

が慣例とされてきた。遠隔モニタリングを

利用することで、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

持できる可能性があり、本実証研究はその

エビデンスを作成するものである。 

3) 日本呼吸器学会認定・関連施設、日本睡

眠学会専門・登録医療機関、日本循環器学

会認定循環器専門医研修・研究関連施設に

おける CPAPと ASV診療に関する実態調査の

集計結果報告について 

CPAP遠隔医療が開始 2年目となったが、毎

月受診も 45%と低下してきて、73.5%まで遠

隔医療の認知度が上がってきた。少しずつ

ではあるが、その効果は見え始めていると

言えよう。しかし、遠隔モニタリング加算

を取っているのは、19.0%と増えてはいるが

まだ低く、施設基準の届け出も、たかだか

21.9%であった。緊急受診に関する疑義解釈

の問題はあるが、と同時に、遠隔導入に関

する体制の不十分さ、加算に対する患者の

負担増、遠隔加算の低さ、など、クリアす

るべき問題はまだあるが、このようなアン

ケートを通して、その理由が明らかにする

ことができる。そして実際、66.7%が、施設

基準を緩和する、加算点数を増やす、患者

連絡のハードルを下げる、こういったこと

で、遠隔医療を行うことに賛同しており、

遠隔医療自体には、多くの施設が興味を持

っていることが確認された。本アンケート

調査は令和 2 年度診療報酬改定資料として

呼吸器学会に提出し、先の論文と共に「中

医協総－ ２元． １ ２ ． １ １」の資料

になった。 
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E.結論 

実証研究 1)の多施設共同研究を通じて、

CPAP療法を継続中の患者における肥満改善

を目的とした遠隔医療に関して、エビデン

スの作成が期待される。実証研究 2)からは

ASV 療法における遠隔モニタリングと受診

期間に対するエビデンスの作成が期待され

る。アンケート調査から CPAP遠隔医療も 2

年目、毎月受診率は 9%低下し、遠隔認知度

も上がっているが、施設基準登録率は低く、

実施台数はさらに少ない。施設は遠隔医療

への興味は持っているので、普及を促す施

策も必要である。また、ASV 診療において

も、約半数では、CPAP 診療と同様に受診間

隔をあけた遠隔医療が可能であり注目すべ

きであった。 

なお、前厚労科研(H28-医療-一般-016)の

CPAP遠隔モニタリングの有効性を確認した

論文が米国の学会誌: Ann Am Thorac Soc

に 2020;  17:329-337. doi: 

10.1513/AnnalsATS.201907-494OC.掲載さ

れた。3)の結果の一部を令和 2 年度診療報

酬改定資料として呼吸器学会に提出し、先

の論文と共に「中医協総－ ２元． １ ２ ． 

１ １」の資料になった。アンケート調査の

結果として CPAP遠隔モニタリング有用、有

効性を医療関係者は認めているが、進展を

阻んでいる諸要素が明らかになった。 

 令和 2 年度の診療報酬改定によって、施

設基準の一部は削除され、さらに、従来は

指導のみの診療報酬加算であったが、「ＣＰ

ＡＰを用いている患者について、前回受診

月の翌月から今回受診月の前月までの期間、

遠隔モニタリングを用いて療養上必要な管

理を行った場合は、遠隔モニタリング加算」

と変更になった。 

 

F.健康危険情報 

健康危険情報として報告すべきものは無

かった。 
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