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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 

 

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 

 

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 

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。厚生労働省は平成 27 年に「患者側の要請、患者側の利点を勘案した上で、直接

の対面診療と適切に組み合わせて行われるときは、遠隔診療によっても差し支えない」

としている。病状が安定している慢性期患者に対し、病状急変時等の連絡・対応体制を

確保した上、遠隔モニタリングを行い患者管理を行うことは患者側の利点が大きいこと

が明らかになり、社会要請にもなってきた。 

遠隔医療の導入を在宅呼吸療法領域への導入をめざす、基盤研究として、遠隔モニタ

リングシステムを利用して、治療アドヒアランスを維持しながら外来対面診療間隔を延

長できることを証明するために、2 つの実証研究(多施設共同のランダム化対照非劣性

試験)を継続し、終了した。在宅持続陽圧(CPAP)症例 508 例、在宅酸素症例 24例であり、

CPAP においては目標症例数を達成した。未だ全ての解析は終了していないが、解析時

点では 3カ月の毎月対面診療に対する遠隔医療を導入による 3か月受診は非劣勢であっ

た。日本呼吸器学会認定施設・関連施設、日本睡眠学会認定医療機関施設に実体アンケ

ート調査を行った所、1 年目では 69％であった CPAP の毎月受診が、2 年目のアンケー

トでも約 65%が毎月受診していた。海外の事情を文献上の検索も加え、遠隔医療実施時

の在宅呼吸遠隔モニタリング情報環境整備手引き（案）、遠隔モニタリングシステム導

入の手引き(案)、遠隔持続陽圧呼吸管理導入の簡易版マニュアル（案）の作成を終えた。

平成 30 年度に行われる保険改定に向けて、呼吸器学会、睡眠学会、呼吸ケア・リハビ

リテーション及び心不全学会共同提案の「在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２に対する

遠隔モニタリング加算」の基盤資料作成に尽力し、平成 30年の診療報酬改定にて CPAP

に関しては遠隔加算が認められた。 

 

003



【研究分担者】  

巽  浩一郎 千葉大学大学院医学研究院呼吸器内科学 教授 

平井  豊博 京都大学大学院医学研究科呼吸器内科学 教授 

半田  知宏 京都大学大学院医学研究科呼吸器内科学 助教 

森田  智視 京都大学大学院医学研究科医学統計生物情報学 教授 

大平  徹郎 国立病院機構西新潟中央病院呼吸器センター内科 副院長 

坪井  知正 国立病院機構南京都病院呼吸器科 副院長 

近藤  康博 公立陶生病院呼吸器・アレルギー疾患内科 医局長兼主任部長 

富井  啓介 神戸市立医療センター中央市民病院呼吸器内科 部長 

葛西  隆敏 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講座  

准教授 

桂  秀 樹 東京女子医科大学八千代医療センター呼吸器内科 教授 

千葉伸太郎 東京慈恵会医科大学耳鼻咽喉科学教室(太田総合病院附属研究所太田睡

眠科学センター） 准教授 

酒巻  哲夫 群馬大学 名誉教授・高崎市医師会看護専門学校 副校長  

黒田  知宏 京都大学大学院医学研究科医療情報学・京都大学医学部附属病院医療情

報企画部 教授 

中山  健夫 京都大学大学院医学研究科健康情報学分野 教授 

吉嶺  裕之 社会医療法人春回会井上病院 副院長 

小 賀  徹 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 

 

【研究協力者】 

宮本  顕二 労働者健康安全機構北海道中央労災病院 院長 

北  英 夫 日本赤十字社高槻赤十字病院呼吸器科 部長 

成井  浩司 国家公務員共済組合連合会虎の門病院睡眠呼吸器科 部長 

赤星  俊樹 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 院長 

津 田  徹 医療法人恵友会霧ケ丘つだ病院 理事長・院長 

山城  義広 医療法人社団輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院 院長 

徳 永  豊 医療法人徳永呼吸睡眠クリニック 院長 

谷澤  公伸 京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座 特定助教 

長谷川高志 特定非営利活動法人日本遠隔医療協会 特任上席研究員 

大井  元晴 株式会社互恵会大阪回生病院睡眠医療センター センター長 

堀  謙 太 兵庫医科大学医学部医療情報学 准教授 

004



鰤岡  直人 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 
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名嘉村  博 医療法人 HSR名嘉村クリニック 院長 

 

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。厚

生労働省は平成 27年に「患者側の要請、患者

側の利点を勘案した上で、直接の対面診療と

適切に組み合わせて行われるときは、遠隔診

療によっても差し支えない」としている。病

状が安定している慢性期患者に対し、病状急

変時等の連絡・対応体制を確保した上、遠隔

モニタリングを行い患者管理を行うことは患

者側の利点が大きいことが明らかになり、社

会要請にもなってきた。 

 このような背景の元、本研究班では本邦

の在宅持続陽圧(continuous positive airway 

pressure: CPAP)、在宅酸素 (home oxygen 

therapy: HOT)の現状を患者数、使用世代を含

めて把握する。また、すでに受診間隔が緩和

されている HOT、CPAP 診療における現状の診

療間隔も把握して、現状の診療間隔を決定し

ている要因を探索する。さらに、医療の質の

向上等が図れるモデルも含めて遠隔医療を行

うに当たっての適切な受診間隔をランダム化

比較試験(RCT)の実証研究において決定する。

また、遠隔医療実施に於ける情報処理の現状

と問題点を明らかにして解決法を探索する。

さらに、国内外の文献も検索して、遠隔医療

開始時における、遠隔医療実施時の在宅呼吸

遠隔モニタリング情報環境整備手引き（案）、

遠隔モニタリングシステム導入の手引き(案)、

遠隔持続陽圧呼吸管理導入の簡易版マニュア

ル（案）の作成を行う。さらに、平成 30年度

に行われる保険改定に向けて、呼吸器学会、

睡眠学会、呼吸ケア・リハビリテーション及

び心不全学会共同提案の「在宅持続陽圧呼吸

療法指導管理料２に対する遠隔モニタリング

加算」の基盤資料作成に寄与する事であった。 

B. 研究方法 

1)本邦の在宅医療の調査: 

厚生労働省の平成 27年度社会医療診療別統計

に基づいて在宅医療の現状を把握する。 

2)海外の遠隔医療と現状 

 すでに遠隔医療が行われている、諸外国か

ら発表されている文献と医療現況について調

査した。 

3)本邦のアンケート調査 

  患者の利便を考慮して受診間隔の緩和が実

施されたにもかかわらず、従来通りの毎月の対

面診療が継続して行われていることが多いよ

うに伺える。また、遠隔モニタリングシステム

導入を検討するにあたって、現在の診療で CPAP

や HOT治療のアドヒアランスに関して十分に情

報を得られているか、また遠隔モニタリングシ

ステムに関してどのような意向を医療従事者

が持っているかを明らかにしていく必要があ
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る。CPAPならびに HOT診療において、特に対面

診療間隔と遠隔モニタリングに着目し、その診

療実態と意識に関してアンケート調査を実施

し、本邦での診療の現状把握と整理、分析を行

い、さらに問題点を明確にしていく。この結果

を基盤として、「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

ングモデル構築を目指す検討」を行っていく。

このような目的達成のために、CPAP ならびに

HOT 診療に関する実態アンケートを作成した

（アンケート報告の別添参照）。 

 2016年度と 2017年度版の CPAPならびに HOT

診療に関する実態アンケートを作成した。これ

らの多くは共通の質問からなり、両年度で比較

できるように工夫した。また、2016 年には遠隔

モデル運用例に対する意見を求めたが、2017 年

度版では遠隔モデルが現実に具体化している

こともあり、削除した。逆に、HOT 患者の高齢

化がみられていることもあり、HOT アンケート

では、疾患別の年齢層の項目を追記した。 

 このアンケートを、日本呼吸器学会認定施

設・関連施設 885 施設には、CPAP 診療と HOT

診療の両方のアンケートを、日本睡眠学会認定

医療機関 99施設（2016年度は 100施設）には、

CPAP診療のアンケートのみを郵送した。これら

を記入後、返送していただき、回収後、データ

整理・解析した。 

 

4)実証研究の実施 

医療の 質の向上等が図れるモデルも含めて

遠隔医療を行うに当たっての適切な受診間隔

をランダム化比較試験(RCT)の実証研究におい

て決定する。 

CPAP に関して「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」：CPAP

療法施行中の睡眠時無呼吸症候群患者を対象

に、介入群 1(3月ごとの対面診療に遠隔モニタ

リングを併用)、介入群 2(3月ごとの対面診療)、

対照群(毎月の対面診療)の 3群による RCTを行

う(図 1)。1日 4時間以上の CPAP使用率を主要

評価項目とする非劣性試験であり、予定人数は

各群 150名、計 450名、研究期間は 6月間であ

った。 

 

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. 

HOT に関して：「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」：

終日 HOT 施行中の慢性呼吸不全患者を対象に、

介入群(2 月ごとの対面診療に遠隔モニタリン

グを併用)、対照群(毎月の対面診療)の 2 群に

よるランダム化対照試験(Randomized Control 

Trial, RCT)を行う(図１)。酸素濃縮器の 1 日

あたりの平均使用時間を主要評価項目とする

非劣性試験であり、予定人数は各群 50 名、計

100 名、研究期間は 4月間である。 

4)海外の遠隔医療と現状 

 すでに遠隔医療が行われている、諸外国から

発表されている文献と医療現況について調査

した。 

5)遠隔医療を行うに当たっての情報の取り扱
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の諸問題の解決と遠隔医療導入の手引きと接

続の手引きの作成 

 現状での遠隔医療可能と考えられる三企業

から、現行システムの機構と諸契約についてヒ

アリングを行った。ヒアリング結果を、いわゆ

る三省四ガイドライン等の関連諸法制と比較

し、有るべき遠隔モニタリング環境の描出を試

みた。 

C. 研究結果 

1)本邦の在宅医療の在宅呼吸管理 

本邦の在宅医療現状を厚生労働省の平成 27年

度社会医療診療別統計より調査した(図 2)。 

本研究の対象となる HOT と CPAP では患者の年

齢層に大きな違いが認められた。すなわち、HOT

患者の 58％は 80歳以上が占めており、CPAP 患

者数の最も多い年齢層は 40歳から 59歳であり、

20 歳から 59 歳までの労働人口の中核と考えら

れる年齢層が過半数を超えていた。また、2013

年、14 年、15 年の患者数を比較した所、HOT患

者数は年間 1,000から 2,000名の増加であった

が、CPAPにおいては年間約 4万人程度の患者数

の増加がみられた。 

2) 海外の文献と遠隔医療を利用しての制度 

1. CPAPに関する文献 

 CPAP に関連する遠隔医療の既報は、CPAP 導

入後数か月までの治療アドヒアランスに対す

る効果を検証したものが多い。遠隔モニタリン

グによって治療状態を継続的に把握し、CPAP ア

ドヒアランス不良・リーク多量・AHI 高値など

に対して医療チームが随時介入を行うことで、

あるいはウェブ上での自己管理プログラムへ

アクセスすることで、9 報のランダム化比較試

験のうち 5報で治療アドヒアランスの向上が達

成されている（うち 2報は有意差を認めないが 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図2. 平成27年度社会医療診療別統計による在宅

酸素(home oxygen therapy: HOT)、非侵襲的陽圧

換気(adaptive servo ventilation: ASV を含む

non invasive positive pressure ventilation: 

NPPV) 、 気 管 切 開 下 在 宅 人 工 呼 吸

(tracheostomized positive pressure 

ventilation: TPPV) 、 持 続 陽 圧 (continuous 

positive airway pressure: CPAP)患者数 

トレンドあり）。また、費用対効果を検証した

ランダム化比較試験では、通院費用の減少と仕

事時間の確保による生産性低下の抑制によっ

て、遠隔医療群で費用対効果が改善された。2

報において治療指導に要した時間も短縮した

ことが示されているが、1 報ではデータの解析

のため診療時間が増加した。無呼吸や自覚症状

に対する CPAP の治療効果については、通常診

療と遠隔医療の間で差は観察されていない。 

CPAP 維持期に限定した遠隔医療の報告は 4

報のみであったが、2 報は CPAP 導入後半年～1

年後までを評価の対象としており、実質的に維

持期も含んでいる。1 報（ランダム化比較）で
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は、治療開始後 1ヶ月経過した OSA 患者に対し

て、持続遠隔モニタリング＋随時介入を行い、

アドヒアランスに差はないものの診療関連時

間の短縮が認められている。 

2. HOT に関して 

在宅酸素療法/慢性呼吸不全患者に関連した

遠隔医療の目的は大きく 2つに分けられる。 

第 1はパルスオキシメトリなどを用いて自宅

でバイタルサインを自己測定し、そのデータを

医療チームが遠隔モニタリングで監視、増悪の

早期探知と随時介入を行うことによる増悪回

数・入院回数などの減少を目的とするものであ

る。第 2には、医療の質を少なくとも低下させ

ることなく、費用対効果の改善や医療リソース

の節減効果を目的とするものである。これまで

ランダム化比較試験が 5-6 報告されているが、

この 2点のいずれにおいても遠隔医療の有効性

は一貫していない。1. 基礎疾患・重症度、2. 何

を遠隔医療の目的とするか、3. 遠隔医療の対

照となる「通常診療」が何であるか、4. どの

範囲までを医療コストとして計算するか、など

で遠隔医療の有効性の捉え方が変わると思わ

れる。(詳細は分担報告書参照。) 

3.医療における遠隔医療の現状 

i) 米国の Medicare では、遠隔モニタリングに

よる患者の指導管理としては収載されていな

いが、すでに保険医療の一環として遠隔モニタ

リングが利用されている。Medicare では、CPAP

療法の適応患者（睡眠時間あるいは測定時間 1

時間に無呼吸・低呼吸数 (apnea hypopnea 

index:AHI) ≥ 15 もしくは 5 ≤ AHI ≤ 14 かつ睡

眠時無呼吸症候群に関係する症状や疾患があ

る場合）が当初 90日間の任意の連続した 30日

間で、1 日 4 時間以上かつ 21 日以上 CPAP 装置

を使用した場合に、91日目以降もプロバイダー

に報酬が支払われる。このため、患者のアドヒ

アランスの確認のために遠隔モニタリングが

利用されている。 

ii)本邦におけるペースメーカーの遠隔医療 

 遠隔モニタリングによる指導管理としてす

でに診療報酬が設定されているものに「B001 12 

心臓ペースメーカー指導管理料」の「5. 遠隔

モニタリング加算」があるが、当該加算は心臓

ペースメーカーの常時自動監視による異常の

検知および適宜患者に来院を促す体制整備へ

の評価の側面が強いのに対し、例えば CPAP の

遠隔管理は対象患者に対する継続的なアドヒ

アランスの維持・向上と治療効果の把握に重点

が置かれている点などが大きな違いである。 

 

3） アンケート調査 

アンケート回収は、 

● 日本呼吸器学会認定施設・関連施設 

2017 年 308 施設（885施設中、回収率 34.8%） 

2016年 361 施設（885施設中、回収率 40.8%） 

 

● 日本睡眠学会認定医療機関  

2017 年 65施設（99 施設中、回収率 65.7%） 

2016年 70施設（100 施設中、回収率 70.0%） 

であった。 

 

CPAP 診療に関するアンケート 

1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記入

下さい」 

＜回答＞ 

全体で 79873 名 （373 施設）  

（昨年は、86385 名、（431 施設）） 

受診間隔に関する内訳は、2017 年では 
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1ヶ月に 1回受診   49450 名 （65.4%） 

2ヶ月に 1 回受診   21491 名 （28.4%） 

3ヶ月に 1 回受診    4671 名 （6.2%） 

 

2016 年の回答は 

1ヶ月に 1 回受診   59057 名 （69.0%） 

2ヶ月に 1 回受診   21840 名 （25.5%） 

3ヶ月に 1 回受診    4643 名 （5.4%） 

 

2. 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

ていますか？（該当する期間に最も近いも

のを○で囲んでください）」 

＜回答＞2017 年では 

１） 0       33施設 （13.4%） 

２） 3ヶ月  64施設 （26.0%） 

３） 6ヶ月   54施設 （22.0%） 

４） 1年     54施設 （22.0%） 

５） 2年   21施設 （8.5%） 

６） 3年      20施設 （8.1%） 

非該当・未回答・その他  127施設 

 

2016年の回答は 

１） 0       22施設 （10.1%） 

２） 3ヶ月  55施設 （25.3%） 

３） 6ヶ月   56施設 （25.8%） 

４） 1年     57施設 （26.3%） 

５） 2年   17施設 （7.8%） 

６） 3年      10施設 （4.6%） 

非該当・未回答・その他  214施設 

 

3. 安定した患者さんに毎月受診を行っている

理由は、間隔をあけた受診では受診してい

ない月に管理料が徴収できないことも大き

な要因ですか？（あてはまるものに○をお

願いします）」 

＜回答＞2017 年では 

１） はい    196施設 （59.2%） 

２） いいえ   105施設 （31.7%） 

３） その他      30施設 （9.1%） 

非該当・未回答・その他  42施設 

 

2016 年の回答は 

１） はい    243施設 （63.8%） 

２） いいえ   137施設 （36.0%） 

３） その他      1施設 （0.3%） 

非該当・未回答・その他  50施設 

 

4. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに

毎月受診を行っている理由は、間隔をあけ

た受診では受診すべき受診日に来院しない

頻度が増えるからですか？（あてはまるも

のに○をお願いします）」 

＜回答＞2017 年では 

2 ヶ月受診の場合 

１） はい    122施設 （41.1%） 

２） いいえ   162施設 （54.5%） 

３） その他        13施設 （4.4%） 

未回答・その他  76 施設 

 

3 ヶ月受診の場合 

１） はい    121施設 （43.4%） 

２） いいえ   145施設 （52.0%） 

３） その他        13施設 （4.6%） 

未回答・その他  91 施設 

 

2016 年の回答は 
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2ヶ月受診の場合 

１） はい    146施設 （44.5%） 

２） いいえ   178施設 （54.3%） 

３） その他        4施設 （1.2%） 

未回答・その他  64施設 

非該当  39施設 

 

3ヶ月受診の場合 

１） はい    143施設 （48.2%） 

２） いいえ   155施設 （51.2%） 

３） その他        5施設 （1.7%） 

未回答・その他  89施設 

非該当  39施設 

 

5. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用し

て、受診していない月でも一定額の管理料

が設定されれば、間隔をあけた受診を行い

ますか？（あてはまるものに○をお願いし

ます）」 

＜回答＞2017 年では 

１） はい    255施設 （79.2%） 

２） いいえ    46施設 （14.3%） 

３） その他        21施設 （6.5%） 

非該当・未回答・その他  51施設 

 

2016年の回答は 

１） はい    318施設 （84.0%） 

２） いいえ    63施設 （16.4%） 

３） その他        2施設 （0.5%） 

非該当・未回答・その他  48施設 

 

6. 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

ていますか？（該当する期間に最も近いも

のを○で囲んでください）」 

＜回答＞2017 年では、 

１） 0       33 施設 （13.4%） 

２） 3ヶ月  64 施設 （26.0%） 

３） 6ヶ月   54 施設 （22.0%） 

４） 1年     54 施設 （22.0%） 

５） 2年   21 施設 （8.5%） 

６） 3年      20 施設 （8.1%） 

非該当・未回答・その他  127施設 

 

2016 年の回答は 

１） 0       22 施設 （10.1%） 

２） 3ヶ月  55 施設 （25.3%） 

３） 6ヶ月   56 施設 （25.8%） 

４） 1年     57 施設 （26.3%） 

５） 2年   17 施設 （7.8%） 

６） 3年      10 施設 （4.6%） 

非該当・未回答・その他  214施設 

 

7. 上記の様に経済的な問題及び患者の受診漏

れがある程度回避できるなら、CPAP 患者の

受診は最長何ヶ月間隔まで可能と考えます

か？（あてはまるものに○をお願いしま

す）  」 

＜回答＞2017 年では、 

１） 1ヶ月    17 施設 （4.4%） 

２） 2ヶ月  51 施設 （13.3%） 

３） 3ヶ月    227 施設 （59.1%） 

４） 4ヶ月     18 施設 （4.7%） 

５） 6ヶ月   61 施設 （15.9%） 

６） 1年        10 施設 （2.6%） 

非該当・未回答・その他  47施設 
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HOT診療に関するアンケート 

「1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記

入下さい」 

＜回答＞2017 年では 

全体で 18308 名 （308施設）  

受診間隔に関する内訳は、 

1ヶ月に 1 回受診   15761 名 （88.1%） 

2ヶ月に 1 回受診    1510 名 （8.5%） 

3ヶ月に 1 回受診     615 名 （3.4%） 

 

2016年の回答は 

全体で 19800 名 （361 施設）  

受診間隔に関する内訳は、 

1ヶ月に 1 回受診   18105 名 （91.4%） 

2ヶ月に 1 回受診    1416 名 （7.2%） 

3ヶ月に 1 回受診     242 名 （1.2%） 

 

主な疾患とおよその患者数(2017年) 

 COPD                   6584人 (37.9%) 

 間質性肺炎・肺線維症   4743人 (27.3%) 

 肺癌・肺腫瘍           1191人 (6.9%) 

 その他の臓器癌          206人 (1.2%) 

 肺高血圧                870人 (5.0%) 

 心不全                  890人 (5.1%) 

 睡眠時無呼吸            197人 (1.1%) 

 その他                 2696人 (15.5%) 

 

2016年の回答は 

主な疾患とおよその患者数 

 COPD                   8377人 (42.7%) 

 間質性肺炎・肺線維症   5065人 (25.8%) 

 肺癌・肺腫瘍           1621人 (8.3%) 

 その他の臓器癌          175人 (0.9%) 

 肺高血圧                859人 (4.4%) 

 心不全                  944人 (4.8%) 

 睡眠時無呼吸            172人 (0.9%) 

 その他                 2405人 (12.3%) 

 

2. 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

ていますか？（該当する期間に最も近いも

のを○で囲んでください）」 

＜回答＞2017 年では 

１） 0       32 施設 （18.9%） 

２） 3ヶ月  26 施設 （15.4%） 

３） 6ヶ月   33 施設 （19.5%） 

４） 1年     45 施設 （26.6%） 

５） 2年   20 施設 （11.8%） 

６） 3年      13 施設 （7.7%） 

非該当・未回答・その他  139施設 

 

2016 年の回答は 

１） 0       12 施設 （9.7%） 

２） 3ヶ月  19 施設 （15.3%） 

３） 6ヶ月   28 施設 （22.6%） 

４） 1年     40 施設 （32.3%） 

５） 2年   17 施設 （17.7%） 

６） 3年       8 施設 （6.5%） 

非該当・未回答・その他  237施設 

 

3. 安定した患者では HOT 患者でも（毎月受診

ではない）期間をあけた受診は可能と思わ

れますか？（あてはまるものに○をお願い

します）」 

＜回答＞2017 年では 

１） はい    253施設 （84.3%） 

２） いいえ    43施設 （14.3%） 
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３） その他        4 施設 （1.3%） 

非該当・未回答・その他  8施設 

 

2016年の回答は 

１） はい    282施設 （80.8%） 

２） いいえ    65施設 （18.6%） 

３） その他        2施設 （0.6%） 

非該当・未回答・その他  12施設 

 

4. 安定した患者さんに毎月受診を行っている

理由は、間隔をあけた受診では受診してい

ない月に管理料が徴収できないことも大き

な要因ですか？（あてはまるものに○をお

願いします）」 

＜回答＞2017 年では 

１） はい    173施設 （57.3%） 

２） いいえ   119施設 （39.4%） 

３） その他       10施設 （3.3%） 

非該当・未回答・その他  6施設 

 

2016年の回答は 

１） はい    215施設 （63.0%） 

２） いいえ   128施設 （36.9%） 

３） その他        4施設 （1.2%） 

非該当・未回答・その他  14施設 

 

5. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに

毎月受診を行っている理由は、間隔をあけ

た受診では受診すべき受診日に来院しない

頻度が増えるからですか？（あてはまるも

のに○をお願いします）」 

＜回答＞2017 年では 

2ヶ月受診の場合 

１） はい     93施設 （35.2%） 

２） いいえ   161施設 （61.0%） 

３） その他       10施設 （3.8%） 

未回答・その他  44 施設 

 

3 ヶ月受診の場合 

１） はい     92施設 （36.5%） 

２） いいえ   151施設 （59.9%） 

３） その他        9施設 （3.6%） 

未回答・その他  56 施設 

 

2016 年の回答は 

2 ヶ月受診の場合 

１） はい     97施設 （33.4%） 

２） いいえ   191施設 （65.6%） 

３） その他        2施設 （0.7%） 

未回答・その他  65 施設 

非該当  6施設 

 

3 ヶ月受診の場合 

１） はい    101施設 （36.4%） 

２） いいえ   174施設 （62.8%） 

３） その他        2施設 （0.7%） 

未回答・その他  78 施設 

非該当  6施設 

 

6. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用し

て、受診していない月でも一定額の管理料

が設定されれば、間隔をあけた受診を行い

ますか？（あてはまるものに○をお願いし

ます）」 

＜回答＞2017 年では 

１） はい    222施設 （74.0%） 

２） いいえ    69施設 （23.0%） 

３） その他        9施設 （3.0%） 
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非該当・未回答・その他  8施設 

 

2016年の回答は 

１） はい    255施設 （73.1%） 

２） いいえ    93施設 （26.6%） 

３） その他        1施設 （0.3%） 

非該当・未回答・その他  12施設 

 

7. 上記の様に経済的な問題及び患者の受診漏

れがある程度回避できるなら、HOT患者の受

診は最長何ヶ月間隔まで可能と考えます

か？（あてはまるものに○をお願いしま

す）  」 

＜回答＞ 

１） 1ヶ月      31施設 （9.0%） 

２） 2ヶ月   111施設 （32.2%） 

３） 3ヶ月    183施設 （53.0%） 

４） 4ヶ月      5施設 （1.4%） 

５） 6ヶ月   14施設 （4.1%） 

６） 1年         1施設 （0.3%） 

非該当・未回答・その他  16施設 

 

4）実証研究 

1. 実証研究の実施継続と終了 

 i) CPAPに関する検討 

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。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。 

 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 3に示す。 

 

図3. 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 アドヒアラ

ンスを比較した結果を図 2に示す  

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 4に示す。 

 

図 4.患者の満足度調査. 
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ii) 在宅酸素(HOT)に関する検討 

 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。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。 

 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。 

 

5) 接続の手引き案(案)、導入の手びき(案)、導

入の手引き簡易版（案） 

 在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２に対す

る遠隔モニタリングが行われるときにスムー

ズな移行が行えるように接続の手引き案(案)

（分担研究者：黒田知宏の報告書参照）、導入

の手びき(案)別添 1、導入の手引き簡易版（案）

別添 2 を作成した。 

 

D.考察 

 「保健医療分野における ICT活用推進懇談会」

では「「（ICT を活用した遠隔医療等の取り組み

について）しっかりとした効果・安全性のエビ

デンスの下で、積極的に位置付けることにより、

現場をサポートしつつ、保健医療の質の向上と

効率化の双方を達成していく」と述べられ、本

厚労科研では CPAP と HOT の有効性と安全性を

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を行

ってきた。患者の年齢層と活動度、重篤度から

考え、CPAP と HOT は同じ遠隔医療としての施行

は困難であると考えられた。CPAP 患者が 40 万

人を超え、近 3年毎年約 4万人の患者増があり、

しかも 20歳から 59歳の働き盛りが半数以上で

ある (HOT 施行例は単独疾患でなく施行中の

58％は 80 歳以上であった) ことを考えると、

CPAP の遠隔医療をまず視野に入れた方策が重

要と考えられた。多くの文献は海外からの報告

であるが、HOTに比較して CPAP では遠隔医療の

施行により、使用時間などの延長、対費用効果

などにおいても有効であるとのことなども

CPAP においてまず、遠隔医療を行うことを支持

していると考えられる。現在施行されている心

臓ペースメーカーと CPAP の遠隔医療の相違点

も明確に理解することが重要と考えられた。ま

た、すでに間隔を開けた対面診療が認められて

いるにも拘わらず、毎月の対面診療が約 6－7

割の症例で行われ、その最も大きな原因が対面

診療以外では管理料がないことが大きな原因

であることが明らかになった。働き盛りが患者

の多くを占める CPAP 医療において、適正な遠
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隔管理料を設定して、遠隔管理医療を行うこと

が、患者の利便性を考えての普及面でも重要と

考えられた。情報処理に関するガイドラインの

改定時期であったが、本研究班の検討と整理に

より CPAP においては遠隔医療は情報処理面に

おいても施行可能と考えられた。  

 CPAPに関する実証研究は目的症例数450名を

超える症例を登録して、現在資料解析中である。

資料の解析を終えた約 250 例においては、遠隔

モニタリングを用いた 3ヶ月間隔の受診は、毎

月受診に比較して使用頻度、使用時間とも非劣

勢であった。但し、遠隔モニタリング無しの 3

か月受診では CPAP4 時間以上の使用率、1 日の

平均使用時間とも劣っていた。患者満足度は遠

隔有の 3ヶ月受診が最もよかった。最終結果は

判明していないが、現状までの結果からは、本

邦において、遠隔モニタリングを入れた 3 ヶ月

間隔の受診は有効性と安全性を維持して可能

と考えられた。HOT 関しては症例数が目標数に

達しなかったが、モニタリングを組み入れた 2

ヶ月受診は毎月受診も前後で使用時間の差は

認められなかった。 

 CPAP・HOT 治療の患者は、毎月受診が原則だ

ったが、近年受診間隔の緩和が実施された。

CPAP・HOTの本年度の毎月受診は 65.4%と 88.1%

であり、まだ高率に毎月受診が継続されている

ことが伺えた。ただし、昨年度の各々69.0%と

91.4%より、若干の低下をみて、逆に、2ヶ月受

診、3 ヶ月受診がおのおの若干増加しており、

徐々にではあるが、受診間隔延長が進んでいる

ように見えた。受診間隔延長には、CPAP 患者、

ならびに重症患者が多いと思われる HOT患者で

も可能と考えられていた。毎月受診を継続する

理由は、管理料との絡みが一番の問題ではある

し、３ヶ月を超えると請求できなくなる制度的

な縛りのために間隔をあけにくいといった意

見が聞かれた。また、患者側の問題として、併

存症や投薬や病状や希望、あるいは、患者が一

回の支払いが増えると困るなど、色々理由があ

った。受診間隔の緩和が医療者側に周知されて

いない指摘も、引き続きあった。 

 遠隔医療開始時における、遠隔医療実施時の

在宅呼吸遠隔モニタリング情報環境整備手引

き（案）、遠隔モニタリングシステム導入の手

引き(案)、遠隔持続陽圧呼吸管理導入の簡易版

マニュアル（案）の作成が行われ、本邦におい

て在宅呼吸管理遠隔医療がスムーズに行うこ

とが出来る基盤が整ったと考えられた。 

 

F.結論 

CPAP の実証研究の中間結果および全国の日

本呼吸器学会認定施設・関連施設、日本睡眠学

会認定医療機関 アンケート調査の結果から、

遠隔モニタリングの資料を用いての遠隔医療

は少なくとも CPAPにおいては可能と考えられ、

本研究班の元で作成された在宅呼吸遠隔モニ

タリング情報環境整備手引き（案）、遠隔モニ

タリングシステム導入の手引き(案)、遠隔持続

陽圧呼吸管理導入の簡易版マニュアル（案）の

有効利用が期待された。 

なお、諸学会が協力し「在宅持続陽圧呼吸療

法指導管理料に対する遠隔モニタリング加算」

が医療技術評価提案として、保険収載申請がな

され、「遠隔モニタリング加算」として平成 30

年度から認められたが、対面診療が原則の本邦

においてもその発展が期待される。 
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G.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。 

 

H.研究発表 

1. 論文発表 

巻末「平成 29 年度研究成果の刊行に関す

る一覧表」に記載 

2. 学会発表 

1. 陳和夫. 在宅呼吸管理の遠隔モニタリン

グ研究班報告。シンポジウム 4 呼吸管理の新し

い考え方～Where Are We Now?～第 57回日本呼

吸器学会学術講演会、東京、2017年 4月 21 日 

2. 陳和夫. 在宅酸素療法・CPAP と遠隔医療シ

ステム. 会長特別企画 地域レベルでの呼吸器

診療ネットワーク第 57 回日本呼吸器学会学術

講演会、東京、2017 年 4月 22日 

3. 小賀徹、陳和夫、酒巻哲夫. CPAP 医療の現

状：日本睡眠学会認定医療機関・日本呼吸器学

会認定施設への CPAP アンケート調査の結果. 

シンポジウム.睡眠医療における遠隔医療第 42

回日本睡眠学会定期学術集会、横浜、2017 年 6

月 29 日 

4.立川良、陳和夫. CPAP遠隔医療の有効性を考

える－海外臨床試験の結果と実臨床—シンポジ

ウム.睡眠医療における遠隔医療第 42回日本睡

眠学会定期学術集会、横浜、2017年 6月 29 日 

5. 陳和夫. 持続陽圧(CPAP)治療と遠隔医療. 

第 12 回 「日本睡眠学会・生涯教育セミナー」 

テーマ「睡眠関連呼吸障害」、東京、2017 年 8

月 27 日 

6. 陳和夫. 本邦における在宅呼吸管理と CPAP

遠隔医療の構築 在宅呼吸管理と CPAP 遠隔医

療第 21 回 日本遠隔医療学会学術大会、宇都

宮、2017年 9月 30 日  

その他は巻末「平成 29 年度研究成果の刊行に

関する一覧表」に記載 

 

I. 知的財産権の出願・登録状況 

無し 
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（別添 1）遠隔持続陽圧呼吸管理導入の手引き（案） 

遠隔持続陽圧呼吸管理導入の手引き（案） 

平成 28-29年度厚生労働科学研究費補助金 

地域医療基盤開発推進研究事業 

「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 
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1.はじめに 

 平成 28－29年度厚生労働科学研究費補

助金（地域医療基盤開発推進 研究事業）

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（28171901 ）にて、

「在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料 2」の

持続陽圧(CPAP)患者を対象に遠隔持続陽圧

呼吸管理導入を目指した、実証研究を行

い、遠隔持続陽圧呼吸管理導入の手引き、

同簡易版マニュアル、在宅呼吸遠隔モニタ

リング情報環境整備手引きの作成も行ない

ました。本邦における遠隔医療の歴史は浅

く、実証資料も乏しい現況です。本手引

き、マニュアルは現時点で適正と思えるも

のを記したものであり、各医療機関、医師

が在宅持続陽圧呼吸療法遠隔モニタリング

を行うにあたっての参考になるように作成

しました。 

 遠隔持続陽圧呼吸管理は、診療報酬にお

ける「在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料

2」の対象者に対して行われる、「遠隔モニ

タリング」および「遠隔患者指導」を用い

た在宅持続陽圧呼吸療法のことです。対面

診療を補完して、遠隔モニタリングシステ

ムによって、患者のアドヒアランス、治療

効果を確認し(遠隔モニタリング)、そのデ

ータをもとに、電話やメールなどでアドヒ

アランスに関する患者指導 (遠隔患者指

導) を行います。 

 遠隔モニタリングシステムは、「無線通

信機能のある機器による使用データの集

積」(患者→業者)、「使用レポートの医療

機関への提供」(業者→医療機関)の 2つの

要素から成ります。遠隔モニタリングシス

テム導入にあたっては、「患者→業者」は

機器の準備のみで可能です。「業者→医療

機関」には業者との契約が必要です。機器

の準備、業者との契約を完了したうえで、

個々の患者への導入に取り掛かることをお

薦めします。 

 遠隔モニタリングシステムの長所とし

て、 

•対面診療と同等の診療が期待できる。 

•受診のたびに SD カードを持参する手間が

省ける。 

あらかじめ使用レポートを入手できるた

め、受診時の待ち時間が短くなる。 

•電話指導による対面診療の代替や遠隔か

らの設定変更といった、今後の遠隔医療の

進歩、普及に対応できる。 

が挙げられます。 

 短所として、 

•すべての業者が対応しているわけではな

い。 

•すべての機器が対応しているわけではな

い。 

があり、場合によっては業者や機器の変更

が必要です。  

 医療機関、業者、患者のいずれにとって

も、遠隔持続陽圧呼吸管理への移行は容易

です。遠隔持続陽圧呼吸管理を含む遠隔医

療の有効性は、既に持続陽圧呼吸療法に関

する複数のランダム化比較試験を通じて示

されています。本邦でも、厚生労働省の研

究班による睡眠時無呼吸症候群 を対象と

した臨床試験の中間報告から、従来の対面

診療と同等の有効性、安全性が示されまし

た。  

 

2.機器の準備 
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（別添 1）遠隔持続陽圧呼吸管理導入の手引き（案） 

□ 現在使用している機器および業者が遠

隔モニタリングシステムに対応可能である

か、確認します。 

 機器は 

•内蔵しているモデムで無線通信機能可能 

•付属機器(モデム)をつけることで無線通

信可能 

•無線通信不可 

に分類されます。 

 次項の契約も含めて、業者に現状を御確

認ください。 

 

3.業者との新規契約 

□「患者→業者」のデータ通信は、機器を

準備し、あとで述べる機器使用に関する同

意書を患者から取得すれば、開始可能で

す。 

□業者のサーバに集積された使用データか

ら、従来と同様の使用レポートが作成され

ます。この使用レポートを医療機関が受け

取る方法は、 

•紙媒体または USBなどで受け取る。 

•クラウドサービスを利用した業者のサイ

トに医療機関からアクセスして、レポート

を閲覧もしくはダウンロードする。 

の 2つがあります。なお、これら 2つの間

での相互変更も可能です。 

 また、電子カルテに業者から直接送付し

てもらう方法も考えられますが、電子カル

テの改修が必要になります。 

□前者であれば、業者に遠隔持続陽圧呼吸

管理の開始を連絡し、 使用レポートの受

け取り方(紙媒体または USBなど)を決定し

ます。 

□後者であれば、機器の使用方法などを業

者にお聞きください。 

□使用レポートの形式は各業者、各機種に

よって異なりますが、「期間日数」、「期間

中の使用日数または割合(%)」「4時間以上

の使用日数または割合(%)」「使用日の平均

使用時間」「機器の判定による無呼吸低呼

吸指数：AHI」が含まれている必要があり

ます。これらの項目が含まれているか、シ

ステムを導入する際には必ず確認してくだ

さい。 

 

4.遠隔持続陽圧呼吸管理の実際 

1)主旨 

□ 診療報酬における「在宅持続陽圧呼吸

療法指導管理料 2」に相当する、持続陽圧

呼吸療法を導入された、安定期の患者を対

象とします。 

□遠隔モニタリングと遠隔患者指導によっ

て、頻回の対面診療を行わなくても、対面

診療と同水準の管理を行うことを目的とし

ます。 

□ 遠隔持続陽圧呼吸管理は、①遠隔モニ

タリング：遠隔モニタリングシステムを用

いた、患者のアドヒアランス(期間日数、

期間中の使用日数または割合(%)、4時間

以上の使用日数または割合(%)、使用日の

平均使用時間)、治療効果(AHI)の確認、②

遠隔患者指導：アドヒアランスに関する患

者指導、に限定されます。これらから逸脱

した内容(たとえば圧設定など)は対面診療

による対応を原則とします。さらに、遠隔

モニタリングシステムを用いて、生命徴候

や重篤な合併症を感知したり、治療介入し

たりすることはできません。 

□遠隔持続陽圧呼吸管理は対面診療を完全

に代替するものではありません。したがっ

て、受診回数の軽減は可能ですが、対面診
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療との併用が必須です。 

□遠隔持続陽圧呼吸管理は、すでに安定期

にある患者において、対面診療の負担を軽

減しつつ、持続陽圧呼吸療法の継続、維持

を促進するものです。コントロール困難な

患者、患者アドヒアランスや治療効果の乏

しい患者は対面診療が原則です。 

 

2)適応 

□以下のすべてを満たす患者に限り、遠隔

持続陽圧呼吸管理を導入できます。 

 本人または家族が、遠隔持続陽圧

呼吸管理の主旨を十分に理解し、

対面診療において、文書での同意

が得られている。 

 診療報酬における「在宅持続陽圧

呼吸療法指導管理料 2」に相当す

る、持続陽圧呼吸呼療法を導入

し、3ヶ月以上継続している。 

 従来の対面診療において、持続陽

圧呼吸療法の管理上、とくに問題

がない。 

 持続陽圧呼吸療法下での AHIが、1

月間あたりの平均値において 20未

満である。 

 遠隔患者モニタリングに使用可能

な機器を使用中、または使用予定

である。 

 遠隔患者指導に用いる電話やメー

ルなどの連絡手段が確保されてお

り、対面診療によらなくても、指

導内容を理解し、従うことが可能

である。 

□在宅持続陽圧呼吸療法を施行されていて

も、診療報酬において「在宅持続陽圧呼吸

療法指導管理料 1」の対象とされる患者

は、遠隔管理の適応ではありません。 

□「在宅人工呼吸指導管理料」の対象とさ

れる、在宅人工呼吸療法を施行中の患者

も、遠隔管理の適応ではありません。 

□遠隔モニタリングは、持続陽圧呼吸療法

における「期間日数」「使用日数または割

合(%)」「4時間以上の使用日数または割合

(%)」「使用日の平均使用時間」「AHI」など

をモニタリングすることであり、生命徴候

を監視するものではないことを、医療者、

患者の双方が十分に理解する必要がありま

す。 

 

3)導入における同意取得 

□遠隔持続陽圧呼吸管理導入時には、「患

者または家族に遠隔持続陽圧呼吸管理の主

旨(とくに下線部に注意)を十分に説明した

うえで、「従来の対面診療の一部に替えて

(補完して)遠隔管理を行うこと」に同意を

得ます。対面診療の際に担当医が説明し、

患者または家族から文書による同意を得て

ください。 

 各医療機関と患者との同意ですので、医

療機関の名称の入った同意書に、患者の署

名を取得することが必要です。転院した際

も継続可能ですが、同意書を再取得してく

ださい。業者にひな形がありますので御相

談ください。 

□機器の通信機能を利用して、機器の使用

データを業者のサーバに集積することも、

併せて担当医が御説明ください。 

□患者から医療機関や業者への通信費の支

払いは発生しませんが、業者や CPAP機器

や取り付けるモデムの種類によっては、患

者所有の通信端末（スマートフォン、タブ

レット、家庭のインターネット回線等）を
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（別添 1）遠隔持続陽圧呼吸管理導入の手引き（案） 

介してデータを送信するものがあり、患者

がご契約している通信事業者へのデータ通

信費が発生する場合があります。業者に確

認し、患者にご説明ください。 

□指示書をもちいて業者に遠隔モニタリン

グシステムの導入を指示します。 

 次のいずれか、あるいは複数の対応が必

要です。 

•業者サーバの設定変更 

•モデムの郵送または手渡し患者本人が機

器に取り付け 

•業者または医療機関による機器へのモデ

ムの取り付け 

•業者または医療機関による機種の変更 

□遠隔持続陽圧呼吸管理を導入する際は、

適応を満たしていることをカルテに記載し

てください。とくに、 

 持続陽圧呼吸療法の導入後、3ヶ月

以上継続されていること 

 従来の対面診療において、持続陽

圧呼吸療法の管理上、とくに問題

がないこと 

 機器使用時の AHIが、1月間あたり

の平均値において 20未満であるこ

と 

 遠隔患者指導の際の連絡方法と連

絡先 

 文書による同意が得られているこ

と 

は必ず記載してください。患者本人以外が

遠隔患者指導を受ける場合は、その旨を理

由とともに明記してください。 

□次回受診の際に、あるいはそれまでに遠

隔モニタリングシステムが適正に機能して

いることを確認します。使用レポートに必

須項目、つまり 1月間あたりの「使用日

数」「4時間以上の使用日数」「使用日の平

均使用時間」「AHI」が含まれていることも

確認してください。 

3)遠隔モニタリング 

□毎月、患者の使用レポートを確認しま

す。 

□使用レポートで必ず確認すべき項目は、

「期間日数」「使用日数または割合(%)」「4

時間以上の使用日数または割合(%)」「使用

日の平均使用時間」「AHI」です。これらの

データを確認のうえで、カルテにも記載し

てください(データ確認およびカルテ記載

の義務)。 

4)遠隔患者指導 

□遠隔患者指導は対面診療のない月におい

て、毎月を原則とします。ただし、1月間

の使用データが次の要件のいずれかを満た

す場合、担当医の判断により、その月に限

って、省略することも可能です。 

 アドヒアランスが良好：例)4時間

以上の使用日が 70%以上。 

 アドヒアランスに著しい悪化がな

い：例) 「期間中の使用日数また

は割合(%)」「4時間以上の使用日数

または割合(%)」「使用日の平均使

用時間」のいずれにも 50%以上の減

少がない。 

 治療効果が良好：例)AHIが 20未

満。 

 担当医の判断で、遠隔患者指導が

とくに不要とみなされた場合。 

□遠隔患者指導の連絡方法には、電話、

FAX、メールなどがあります。確実に連絡

が取れるのであれば、方法は問いません。

電話を用いる場合、通常の診療時間内の連

絡を原則とし、連絡がつかない場合は再度
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電話連絡を試みてください。2回とも電話

での連絡が取れなかった場合、それ以上の

電話やその他の連絡を行う必要はありませ

ん。連絡がつかなくても、2回の電話によ

り、「遠隔患者指導を行った」こととみな

します。ただし、電話連絡がつかないこと

が繰り返された場合、「遠隔患者指導にお

ける連絡方法の確保」という適応に反する

おそれがあります。対面診療の際に連絡方

法や連絡先を確認したうえで、遠隔持続陽

圧呼吸管理の継続が可能であるのか、担当

医が判断してください。 

□遠隔患者指導の内容を毎月必ずカルテに

記載してください。とくに 

 遠隔患者指導の有無 

 用いた連絡方法と内容 

 遠隔患者指導を行った場合、その

内容 

 連絡がつかなかった場合はその経

緯：例)10/20、10/22と電話連絡し

たがつながらなかった。 

は記載が必須です。記載のない場合、遠隔

患者指導を行わなかったものとみなされま

す。 

□遠隔患者指導はアドヒアランス(期間中

の期間日数、使用日数または割合(%)、4

時間以上の使用日数または割合(%)、使用

日の平均使用時間)に関する内容に限られ

ます。使用レポートから、治療効果(AHI)

やマスクフィッティング(リーク)などの問

題が判明した場合 

は、受診を指示するなど、対面診療による

対応を原則とします。 

□遠隔患者指導は患者本人に行うことを原

則とします。患者本人以外に行う場合は、

その旨を理由とともにカルテに記載してく

ださい。 

5) 対面診療の併用 

□遠隔持続陽圧呼吸管理を導入すること

で、対面診療を 2ヶ月または 3ヶ月に 1回

に減らすことができます。遠隔モニタリン

グと遠隔患者指導を行い、必要事項をカル

テに記載しない場合、遠隔モニタリング加

算の対象にはなりませんので、留意くださ

い 

□繰り返し電話がつながらない、遠隔患者

指導に非協力的である(暴言や電話口に出

ないなど)など、遠隔患者指導が困難な場合、

担当医の判断で遠隔持続陽圧呼吸管理を中

止してください。 

□定期的な外来受診に来院しない遠隔患者

指導時の受診指示に従わないなど、対面診

療に関わる担当医の指示に従わない場合も、

担当医の判断で遠隔持続陽圧呼吸管理を中

止してください。 
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         （別添 2）遠隔持続陽圧呼吸管理導入の簡易版マニュアル（案） 

遠隔持続陽圧呼吸管理導入の簡易版マニュアル(案) 
平成 28-29年度厚生労働科学研究費補助金 

地域医療基盤開発推進研究事業 

「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 

 
 

1. 運用開始まで 
□医療機関として遠隔モニタリングシステムを導入する。 

 業者に連絡 

 使用レポートの形式：クラウドシステム利用の有無 

 クラウドシステム利用時は契約が必要 

 同意文書の準備：最新の指示書 

□患者の適応を確認する。 

 遠隔持続陽圧呼吸管理の主旨を十分に理解し、対面診療において、文書での同意取得が可能 

 診療報酬「在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料 2」の対象となる、持続陽圧呼吸管理療法を導

入し、3ヶ月以上継続している。 

 従来の対面診療において、CPAP療法の管理上、問題がない。 

 機器使用時の機器による AHIが、1月間あたりの平均値において 20未満 

 遠隔患者モニタリングに使用可能な機器を使用中、または使用予定 

 遠隔患者指導に用いる電話やメールなどの連絡手段が確保されており、対面診療によらなく

ても、指導内容を理解し、従うことができる 

□患者からの同意を文書で取得する。 

 最新の指示書に署名：医療機関-患者間(遠隔医療の導入) 。 

 遠隔患者指導の連絡方法(電話、メール、FAXなど)と連絡先を確認 

□業者に対して、患者に対する遠隔モニタリングシステムの運用開始を指示する。 

 指示書の送付 

□システムの動作確認 

 使用レポートを確認 

 使用レポートの必須事項：「期間日数」、「期間中の使用日数または割合(%)」「4時間以上の

使用日数または割合(%)」「使用日の平均使用時間」「AHI」 

 

2. 実際の運用 
①遠隔モニタリング 

□毎月、業者から使用レポートが医療機関に提供される。 

 紙媒体または USBなどによる提供 

 クラウドシステムを用いたオンラインでの提供 

のいずれでも可。 

□毎月、担当医、または担当医の指示を受けた医療従事者が、使用レポートを確認する。使用レポ

ートにもとづき、「期間日数」、「期間中の使用日数または割合(%)」「4時間以上の使用日数または

割合(%)」「使用日の平均使用時間」「AHI」を必ずカルテに記載する。 

②遠隔患者指導 

□対面診療のない月は毎月、患者本人に遠隔患者指導を行う。ただし、1月間の使用データが次の

いずれかを満たす場合、担当医の判断により、その月に限って、省略することも可能である。 

 アドヒアランスが良好：例)4時間以上の使用日が 70%以上。 
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 アドヒアランスに著しい悪化がない：例) 「期間中の使用日数または割合(%)」「4時間以

上の使用日数または割合(%)」「使用日の平均使用時間」のいずれにも 50%以上の減少がな

い。 

 治療効果が良好：例)AHIが 20未満。 

 担当医の判断で、遠隔患者指導がとくに不要とみなされた場合。 

□遠隔患者指導の連絡方法には電話、メール、FAXなどがあるが、確実に連絡が取れるのであれ

ば、方法は問わない。電話を用いる場合、通常の診療時間内の連絡を原則とし、 2回の電話で連絡

が取れなかった場合、それ以上の電話やその他の連絡を行う必要はない。 

□毎月、遠隔患者指導の内容を 必ずカルテに記載する。とくに 

 遠隔患者指導の有無 

 用いた連絡方法と内容 

 遠隔患者指導を行った場合、その内容 

 連絡がつかなかった場合はその経緯：例)10/20、10/22と電話連絡したがつながらなかっ

た。 

は記載が必須である。記載のない場合、遠隔患者指導を行わなかったものとみなされる。 

□遠隔患者指導はアドヒアランス(「期間中の使用日数または割合(%)」「4時間以上の使用日数ま

たは割合(%)」「使用日の平均使用時間」)に関する内容に限られる。使用レポートから、治療効果

(AHI)やマスクフィッティング(リーク)などの問題が判明した場合は、受診を指示するなど、対面診

療による対応を原則とする。 

 

③対面診療 

□遠隔 CPAP管理を導入することで、対面診療を 2ヶ月または 3ヶ月に 1回にすることができる。遠

隔モニタリングと遠隔患者指導を行い、必要事項をカルテに記載しない場合、遠隔モニタリング加

算の対象にはならない。 

□遠隔患者指導が困難な場合(電話が繰り返しつながらないなど)、対面診療に関する担当医の指示

に従わない場合(定期的な外来受診を行わない、使用レポートに基づく外来受診指示に従わないな

ど)は、遠隔持続陽圧呼吸管理を中止する。 
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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） 

研究報告書 

 

遠隔医療のモデル構築と医学情報処理 

 

研究分担者  黒田知宏 京都大学・医学部附属病院・医療情報企画部 教授 

 

研究要旨 

本研究では、CPAP/HOT 機器の遠隔モニタリングを実現するための情報環境

と、収集情報の情報処理の検討を行う。総括報告では、遠隔モニタリング加算

の導入に向けた議論等を受けて、平成 28・29年度に策定した手引きの改訂を行

った。 

 

A. 研究目的 

CPAP/HOT 機器の遠隔モニタリング

を実施する情報環境の有り様を定める。 

 

B. 研究方法 

 平成 30 年 4 月の遠隔モニタリング加

算に向けた関係者間の調整等を受けて、

平成 28・29 年度に策定した、遠隔モニ

タリングのための情報基盤の整備手引

きを検討した。 

 

C. 研究結果 

 分析の結果、平成 29 年度修正のガイ

ドラインの大幅修正は不要であった。 

 

D. 考察 

 現行立法のもとで、遠隔モニタリング

を行うに当たっての法制上の課題は本

研究を通じて大凡払拭されたことがあ

きらかになった。今後、次世代医療基盤

法などの医療データ活用に関わる法制

の整備に伴って、微修正が必要になる可

能性がある。 

 

E. 結論 

遠隔モニタリングを実施するための情

報基盤の整備手引き（別添）を微修正し、

法的整合性のある、モニタリングの実施

環境を整えることができた。 

 

F. 健康危険情報 

該当無し 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

該当無し 

 

2. 学会発表 
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  該当無し 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

該当無し 
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在宅呼吸遠隔モニタリング情報環境整備手引き（案） 

平成 28 年度構成労働科学研究費補助金 

地域医療基盤開発推進研究事業 

「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 

1. 本文書について 

本文書は、在宅呼吸管理装置を遠隔で管理

する情報環境の構築の際、関連する法規制や

ガイドライン等に従った適切なシステム構築

ができるよう、整理した文書である。 

2. 背景 

近年の情報機器の発達に伴って、多くの医

療機器は情報通信機能を有するようになり、

家庭で用いられている医療機器から情報ネッ

トワークを通じて自動的に情報を収集するこ

とが可能になった。自動的に即座に収集され

る情報を活用することで、様々な慢性期疾患

や疾患予後の管理をきめ細やかかつ迅速に実

施することが可能になり、治療成績の全体的

向上が期待される。 

一方、医療技術の高度化と高齢化の進展に

よる医療費の高騰は、万国共通の悩みである。

加えて、受診のために医療機関へ出向くこと

は、高齢患者への身体的負担となるとだけで

なく、壮年者にとっては就業機会損失となり、

ひいては社会全体の生産力を低下に繋がる。 

在宅情報を遠隔でモニタリングする仕組み

の確立は、大変重要な課題である。 

3. 想定システムの基本構造 

患者が利用する呼吸管理機器(CPAP/HOT)

で得られた情報は携帯通信網を通じて送られ、

機器ベンダのサーバ(Server)に集積される。 

医療機関が集積されたデータにアクセスす

る方法は、医療機関にある電子カルテにベン

ダからデータを送付させ、自院電子カルテで

閲覧する場合と、情報端末（Terminal）を通じ

てベンダ側サーバ上でデータを閲覧する場合

の二通りの方法が考えられる。在宅呼吸管理

等を扱う多くの診療所で利用できるようにす

るには、現時点では、後者の構成（図 1）を取

ることが好ましい。 

よって、本稿では後者の場合を中心に議論

し、第 11 節で電子カルテと接続する場合の要

件を別途整理する。 

 

図 1 遠隔モニタリングシステムの基本構造 
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4. 関連する法規・ガイドライド  

本文書は、下記の関連ガイドラインの記述

に従って記述されている。 

 法 

 個人情報の保護に関する法律（個

情法）1 

 不正アクセス行為の禁止等に関す

る法律（不正アクセス禁止法） 

 個人情報保護委員会 

 個情法施行令（個情法政令） 

 個情法ガイドライン（通則編）（個

情法 GL） 

 総務省 

 ASP・SaaS 事業者が医療情報を取

り扱う際のガイドライン（総務 GL） 

 厚生労働省 

 医療情報システムの安全管理に関

するガイドライン（厚労安全 GL） 

 医療・介護関係事業者における個

人情報の適切な取り扱いのための

ガイドライン（厚労個情 GL） 

 情報処理推進機構 

 SSL/TLS 暗号設定ガイドライン

（IPA GL） 

なお、本文中では参照されていないが、医

療情報の取り扱いについては、上記総務 GL、

厚労安全 GL に加えて、下記を加えた 3 省 4

ガイドラインを遵守するよう求められている。 

 総務省 

                                                           
1 平成 27 年 5 月施行の改正個情法。なお、

個情法には俗に「2000 個問題」と呼ばれる

 ASP・SaaS における情報セキュ

リティ対策ガイドライン 

 経済産業省 

 医療情報を受託管理する情報処

理事業者における安全管理ガイ

ドライン 

5. 個人情報の保存場所 

患者から取得された個人情報の保存場所は、

医療機関側とベンダ側の二カ所が考えられる。 

個人情報の管理を考慮する際には、個情法

GL の 8（別添）、および、厚労安全 GL のⅢ-

4 に求められる安全管理措置を講ずる必要が

ある。 

一般に、診療所等の事業者の端末装置は、

入退室管理等の措置が執られていない診察室

等に置かれることから、個人情報を保存する

情報機器としては適していない。したがって、

患者個人情報は、機器ベンダ側サーバに保管さ

れるべきである。 

次に、個人情報を含むサーバの設置場所に

ついては、総務 GL の表 3.8「災害等の非常時

の対応における ASP・SaaS 事業者への要求事

項」に「ASP・ SaaS サービスの提供に用いる

サーバ・ストレージ等は国内法の適用が及ぶ場

所に設置すること。」が明記されている。 

なお、サーバを管理する機器ベンダがとる

べき組織的・物理的・技術的安全対策について

は、先述の GL の指示によることが求められ

る。 

組織に応じて適用される多くの関連法や条例

が存在するが本文書では同列に取り扱う。 
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6. 個人情報の取得 

患者個人情報を機器ベンダが取得する際は、

個情法 23 条の 5 の三に示す「共同利用」の概

念が適用される。すなわち、医療機関が（個情

法第 17 条の 2 の一に示す除外を受ける）医師

法等に基づいて取得した個人情報を、医療機

関に提供する場合にあたる。この際、医療機関

は、「（共同利用する）旨並びに共同して利用

される個人データの項目、共同し て利用する

者の範囲、利用する者の利用目的及び当該個

人データの管理について責任を有する者の氏

名又は名称について、あらかじめ、本人に通知

し、又は 本人が容易に知り得る状態に置いて

いる」事が求められる。 

機器ベンダは、モニタ装置のメンテナンス

等のために個人情報を取得しており、同様の

手続き2を経てデータを取得されるものとな

ると考えられる。 

7. 通信経路の安全確保 

7.1. 機器＝サーバ間 

機器＝サーバ間の通信経路は、一般的な携

帯データ通信回線が用いられることが多い。

ここで送受信される情報は、各機器の稼働情

報等に限られており、個人情報を含まない。 

データの安全性確保条、最も懸念されるの

は情報の悪意を持った書き換えである。通信

路は一般的な携帯パケット通信であることか

ら、送受するデータに適切な暗号化を施すこと

                                                           
2 機器に文書として添付される場合が多い 

3 ハッシュ値や誤り訂正符号の適用など 

が求められるとともに、データの書き換え防

止（検知）措置3が施される事が望ましい。 

なお、適用される暗号化技術等は、自社機

器と自社サーバが通信できれば十分であるこ

とから、各社独自のもので良いと考えられる。 

7.2. サーバ=クイドア ト間 

呼吸管理の医療機関の各端末機器からサー

バへの通信は、一般的なインターネットを通

じた Web サービスと同様の、所謂 ASP 型サ

ービスとして提供される。ASP 型サービスが

有するべき安全確保措置は厚労情報 GL の Q 

& A29 において、IPA GL の高セキュリティ型

に準じる設定4で、クライアント証明書を利用

した TLS1.2 接続を用いることが求められて

いる。当該設定はクライアントにも適用され

ることから、利用する医療機関側のブラウザ

の設定を適切に行う必要があることに、注意

が必要である。 

8. アクセス権管理と契約 

医療機関からサーバへアクセスする際には、

病院＝ベンダ間の契約が必要になる。この際、

サーバの管理者はベンダ側であるので、個情

法第 20 条〜第 22 条や不正アクセス禁止法第

8 条に基づいて、ベンダ側の情報セキュリテ

ィ・個人情報保護ポリシに従う契約を利用者で

ある各医療機関に結ばせることとなる。 

様々なポリシの中で、サーバ上にある個人

情報にアクセスする権限を有するアカウント

の管理は、セキュリティ対策の要諦となる。 

4 IPA GL 表 5 に概要がまとめられている。 
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患者個人情報を取得し、ベンダと共同利用

を行う主体は医療機関である。したがって、

当該個人情報にアクセス出来る者を管理する

責任は医療機関にある。一般に、医師や医療者

は異動が多く、複数医療機関に同時に勤務す

ることも多い。従って、アカウントの管理は

頻回に行われる必要がある。 

したがって、医療機関は、アカウント管理責

任者を定め、アカウント登録時の所属確認、及

び、移動時の速やかなアカウント削除請求等の

善管義務を含む契約を機器ベンダと結ぶとと

もに、機器ベンダは一定期間ごとにアカウント

の棚卸しを医療機関に求めるなどをすること

が推奨される。 

9. 計測データの保存期間 

医師法第 24 条、療担規則第 8 条に定めると

おり、医師は診察後遅滞なく診療録を記載す

ることが必要であることから、最低限次回医

師の診療の時まではデータは保管されている

ことが必要となる。計測データは診療諸記録

の一部をなすと考えられることから、医療機

関の診療録保存年限に準じて取り扱われるこ

とが好ましい。 

なお、個情法政令第 5 条に基づき、保存期

間が 6 ヶ月を超える場合には個情法で定める

個人情報データベースとして個情法 GL 等に

従って取り扱わねばならないことに注意が必

要である。 

計測データの保管期間は、以上の条件や、

今後定められる診療ガイドライン等を勘案し、

各医療機関と機器ベンダの契約等によって定

まるものと考えられる。 

10. 計測データの活用と転送 

計測データの地域連携目的や研究目的での

転送や二次利用については、診療情報の取り

扱いに準ずる。この際、費用負担等は、医療機

関と機器ベンダとの個別の契約による。 

なお、機器ベンダは独自に取得データを二

次利用するとこは認められない。ただし、個

別患者から具体的な同意を取得して二次利用

する場合はその限りではない。 

11. 病院情報システムとの接続 

病院情報システム（所謂電子カルテシステ

ム）を導入している医療機関は、計測データ

から作成されるレポートや、計測データ自身

を直接自院システムに蓄積することを望む場

合があると考えられる。 

接続する際の通信路については、厚労省医

療安全 GL6.11「外部と個人情報を含む医療情

報を交換する場合の安全管理」に従うことが

求められる。一方、機器ベンダサーバと病院

情報システムとのアプリケーションレベルで

の接続手順等については、個別のベンダ間の

契約等による。 

なお、各診療機関病院情報システムに情報

が蓄積される場合には、機器ベンダサーバに

おける保存期間は必ずしも医療機関の診療録

保存淵源に準じる必要は無い。 
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厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
総合研究報告書 

 

日本呼吸器学会認定施設・関連施設ならびに日本睡眠学会認定医療機関における 

CPAPと HOT診療に関するアンケートの集計結果報告 -2016〜2017年度のまとめ- 

 

 小賀徹 1、村瀬公彦 1、酒巻哲夫 2、陳和夫 1 

京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座 1 

高崎市医師会看護専門学校 2 

 

研究要旨  

世界的に在宅遠隔モニタリングが普及する中、本邦でも、増え続ける CPAP（持続陽圧呼吸）療法患

者ならびに HOT（在宅酸素療法）患者において、対面診療間隔の延長ならびに遠隔モニタリングの導

入が検討されている。そこで、その円滑な実施に向けて、2016年度と 2017年度の 2回にわたり、CPAP

ならびに HOT 診療において、日本呼吸器学会認定施設・関連施設ならびに日本睡眠学会認定医療機

関に対して、対面診療間隔と遠隔モニタリングに着目し、その診療実態と意識に関してアンケート

調査を実施し、本邦での診療の現状把握と整理、検討を行いながら、その間の変化について分析し

た。その結果、2016 度、CPAP 患者で 69.0%、HOT 患者で 91.4%毎月受診を継続していたが、2017 年

度は、各々65.4%、88.1%と、特に CPAP患者において、共に低下傾向がみられ、毎月の対面診療の緩

和が垣間見えた。また、遠隔医療を利用して非受診月でも適正な管理と管理料が設定できれば、2017

年度は、CPAP 患者で 79.2%（2016 年度 84.0%）、HOT 患者で 74.0%（2016 年度 73.1%）と、高率に間

隔をあけた受診を行うことに同意していた。従来の毎月の対面診療は、管理料の問題などから多く

の施設で継続されているが、緩和傾向にはあり、適切な遠隔と管理料徴収システムの導入がその解

決になる可能性がある。 

 

研究背景 

 在宅遠隔モニタリングは、世界的に普及して

きている。その中で、本邦では、在宅呼吸療法

の中心である CPAP（continuous positive airway 

pressure ventilation：持続陽圧呼吸）療法患

者ならびに HOT（home oxygen therapy：在宅酸

素療法）患者とも増加しており、前者は約 45万

人、後者は約 16万人にのぼる。従来、これらの

患者は毎月の対面診療が原則であったが、「HOT

及び CPAP療法について、安全性、有効性等につ

いてのエビデンスを確認した上で、患者の利便

性向上や医療従事者の負担軽減の観点から対面

診療を行うべき間隔を延長することも含めて、

遠隔でのモニタリングに係る評価」(規制改革実

施計画 平成 27年 6月 30日 閣議決定)が期待さ

れている。 

 しかしながら、対面診療間隔の延長や遠隔モ

ニタリングの導入にあたり、現在の本邦におけ

る CPAP、HOTの診療状況、ならびに医療者サイ

ドの意識を適切に把握した上で、方策を立てる

必要がある。そのために、私たちは、2016年度

と 2017年度の 2回、本プロジェクト「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」

の中で、日本呼吸器学会認定施設・関連施設に、

CPAP診療と HOT診療の両方のアンケート調査を、
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日本睡眠学会認定医療機関施設には、CPAP診療

のアンケート調査を実施し、現在の対面間隔を

中心とした診療状況、遠隔モニタリングへの意

向を伺い、現況と課題に関して、分析した。 

 2016年度と 2017年度のアンケートの内容は、

根幹部分を共通とすることにより、現状評価を

行いながらも、2016年度から 2017年度の変化

についても分析することを可能にし、医療情勢

の変化もみながら、来るべき遠隔モニタリング

の導入に関して、効果的に実施できるよう検討

を行った。 

 

研究目的 

 2016年度と 2017年度の 2回にわたり、CPAP

ならびに HOT診療において、特に対面診療間隔

と遠隔モニタリングに着目し、その診療実態と

意識に関してアンケート調査を実施し、本邦で

の診療の現状把握と整理、分析を行い、現状の

問題点と今後の課題を明確にすることを目的と

した。 

 

研究方法 

 2016年度と 2017年度版の CPAPならびに HOT

診療に関する実態アンケートを作成した。これ

らの多くは共通の質問からなり、両年度で比較

できるように工夫した。また、2016年には遠隔

モデル運用例に対する意見を求めたが、2017年

度版では遠隔モデルが現実に具体化しているこ

ともあり、削除した。逆に、HOT患者の高齢化

がみられていることもあり、HOTアンケートで

は、疾患別の年齢層の項目を追記した。 

 このアンケートを、日本呼吸器学会認定施

設・関連施設 885施設には、CPAP診療と HOT診

療の両方のアンケートを、日本睡眠学会認定医

療機関 99施設（2016年度は 100施設）には、

CPAP診療のアンケートのみを郵送した。これら

を記入後、返送していただき、回収後、データ

整理・解析した。 

 

研究結果 

アンケート回収は、 

● 日本呼吸器学会認定施設・関連施設 

2017年 308施設（885施設中、回収率 34.8%） 

2016年 361施設（885施設中、回収率 40.8%） 

 

● 日本睡眠学会認定医療機関  

2017年 65施設（99施設中、回収率 65.7%） 

2016年 70施設（100施設中、回収率 70.0%） 

であった。 

 

CPAP診療に関するアンケート 

「1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記

入下さい」 

＜回答＞ 

全体で 79873 名 （373施設）  

（昨年は、86385名、（431 施設）） 

受診間隔に関する内訳は、 

1ヶ月に 1回受診   49450 名 （65.4%） 

2ヶ月に 1回受診   21491 名 （28.4%） 

3ヶ月に 1回受診    4671 名 （6.2%） 

 

昨年の回答は 

1ヶ月に 1回受診   59057 名 （69.0%） 

2ヶ月に 1回受診   21840 名 （25.5%） 

3ヶ月に 1回受診    4643 名 （5.4%） 

 

2017年 
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2016年 

 

 

「2. 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

っていますか？（該当する期間に最も近い

ものを○で囲んでください）」 

＜回答＞ 

１） 0       33施設 （13.4%） 

２） 3ヶ月  64施設 （26.0%） 

３） 6ヶ月   54施設 （22.0%） 

４） 1年     54施設 （22.0%） 

５） 2年   21施設 （8.5%） 

６） 3年      20施設 （8.1%） 

非該当・未回答・その他  127施設 

 

昨年の回答は 

１） 0       22施設 （10.1%） 

２） 3ヶ月  55施設 （25.3%） 

３） 6ヶ月   56施設 （25.8%） 

４） 1年     57施設 （26.3%） 

５） 2年   17施設 （7.8%） 

６） 3年      10施設 （4.6%） 

非該当・未回答・その他  214施設 

 

「3. 安定した患者さんに毎月受診を行ってい

る理由は、間隔をあけた受診では受診して

いない月に管理料が徴収できないことも

大きな要因ですか？（あてはまるものに○

をお願いします）」 

＜回答＞ 

１） はい    196施設 （59.2%） 

２） いいえ   105施設 （31.7%） 

３） その他      30施設 （9.1%） 

非該当・未回答・その他  42施設 

 

昨年の回答は 

１） はい    243施設 （63.8%） 

２） いいえ   137施設 （36.0%） 

３） その他      1施設 （0.3%） 

非該当・未回答・その他  50施設 

 

「4. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに

毎月受診を行っている理由は、間隔をあけ

た受診では受診すべき受診日に来院しな

い頻度が増えるからですか？（あてはまる

ものに○をお願いします）」 

＜回答＞ 

2ヶ月受診の場合 

１） はい    122施設 （41.1%） 

２） いいえ   162施設 （54.5%） 

３） その他        13施設 （4.4%） 

未回答・その他  76施設 

 

3ヶ月受診の場合 

１） はい    121施設 （43.4%） 

２） いいえ   145施設 （52.0%） 

３） その他        13施設 （4.6%） 

未回答・その他  91施設 

 

昨年の回答は 

2ヶ月受診の場合 

１） はい    146施設 （44.5%） 

２） いいえ   178施設 （54.3%） 

３） その他        4施設 （1.2%） 

未回答・その他  64施設 

非該当  39施設 
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3ヶ月受診の場合 

１） はい    143施設 （48.2%） 

２） いいえ   155施設 （51.2%） 

３） その他        5施設 （1.7%） 

未回答・その他  89施設 

非該当  39施設 

 

「5. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用

して、受診していない月でも一定額の管理

料が設定されれば、間隔をあけた受診を行

いますか？（あてはまるものに○をお願い

します）」 

＜回答＞ 

１） はい    255施設 （79.2%） 

２） いいえ    46施設 （14.3%） 

３） その他        21施設 （6.5%） 

非該当・未回答・その他  51施設 

 

昨年の回答は 

１） はい    318施設 （84.0%） 

２） いいえ    63施設 （16.4%） 

３） その他        2施設 （0.5%） 

非該当・未回答・その他  48施設 

 

2016年度のみ下記 CPAP遠隔運用例の質問 

遠隔医療を導入した場合の CPAP 運用例として、

以下が考えられます。 

 

 機器料 材料費 管理料 

現状（毎月/遠隔無） 1100点 100点 250点 

遠隔有 1150点 

遠隔費用 

50点含 

100点 100点 

（受診無・遠

隔管理料） 

200点 

（受診有・遠

隔管理料） 

但し、遠隔無で診察するなら、必ずアドヒアランス資料は

毎月チェックする。 

 

※上記のように設定すれば、現行毎月受診で 2

ヶ月 2900 点、3 ヶ月 4350 点のところが、遠隔

有では 2 ヶ月受診 2800 点、3 ヶ月受診 4150 点

となる。 

 機器料の中に業者による遠隔機器保守・開

発・通信費として、50点を補填する。受診しな

い月には遠隔の諸指標をカルテ記載することを

原則として遠隔管理料を設定する。 

 2 ヶ月受診の場合、必要があれば 2 ヶ月目に

電話やメールで連絡を行い次回受診を確認する。 

 3ヶ月受診の場合、2ヶ月目に一定基準を超え

るときは電話またはメールなどで連絡する。超

えなければカルテ記載のみ行う。3 ヶ月目に電

話やメールなどで連絡を行い、次回受診を確認

する。 

 結果として医療費の削減と共に医療機関の収

入の差額も少なくなります。また、最終月に電

話またはメールにて連絡が入るので、期間をあ

けても受診漏れが少なくなると考えられます。 

 

「6. 上記のような制度でも CPAP 患者の３ヶ月

受診は困難ですか？（あてはまるものに○

をお願いします） 」 

＜回答＞ 

１） はい     98施設 （25.1%） 

２） いいえ   289施設 （74.1%） 

３） その他        3施設 （0.8%） 

非該当・未回答・その他  41施設 

 

「7. 上記の様に経済的な問題及び患者の受診

漏れがある程度回避できるなら、CPAP 患

者の受診は最長何ヶ月間隔まで可能と考

えますか？（あてはまるものに○をお願い

します）  」 

＜回答＞ 

１） 1ヶ月    17施設 （4.4%） 

２） 2ヶ月  51施設 （13.3%） 
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３） 3ヶ月    227施設 （59.1%） 

４） 4ヶ月     18施設 （4.7%） 

５） 6ヶ月   61施設 （15.9%） 

６） 1年        10施設 （2.6%） 

非該当・未回答・その他  47施設 

 

HOT診療に関するアンケート 

「1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記

入下さい」 

＜回答＞ 

全体で 18308 名 （308施設）  

受診間隔に関する内訳は、 

1ヶ月に 1回受診   15761 名 （88.1%） 

2ヶ月に 1回受診    1510 名 （8.5%） 

3ヶ月に 1回受診     615 名 （3.4%） 

 

昨年の回答は 

全体で 19800 名 （361施設）  

受診間隔に関する内訳は、 

1ヶ月に 1回受診   18105 名 （91.4%） 

2ヶ月に 1回受診    1416 名 （7.2%） 

3ヶ月に 1回受診     242 名 （1.2%） 

 

2017年 

 

2016年 

 

 

主な疾患とおよその患者数 

 COPD                   6584人 (37.9%) 

 間質性肺炎・肺線維症   4743人 (27.3%) 

 肺癌・肺腫瘍           1191人 (6.9%) 

 その他の臓器癌          206人 (1.2%) 

 肺高血圧                870人 (5.0%) 

 心不全                  890人 (5.1%) 

 睡眠時無呼吸            197人 (1.1%) 

 その他                 2696人 (15.5%) 

昨年の回答は 

主な疾患とおよその患者数 

 COPD                   8377人 (42.7%) 

 間質性肺炎・肺線維症   5065人 (25.8%) 

 肺癌・肺腫瘍           1621人 (8.3%) 

 その他の臓器癌          175人 (0.9%) 

 肺高血圧                859人 (4.4%) 

 心不全                  944人 (4.8%) 

 睡眠時無呼吸            172人 (0.9%) 

 その他                 2405人 (12.3%) 

 

2017年 
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2016年 

 

 

「2. 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

っていますか？（該当する期間に最も近い

ものを○で囲んでください）」 

＜回答＞ 

１） 0       32施設 （18.9%） 

２） 3ヶ月  26施設 （15.4%） 

３） 6ヶ月   33施設 （19.5%） 

４） 1年     45施設 （26.6%） 

５） 2年   20施設 （11.8%） 

６） 3年      13施設 （7.7%） 

非該当・未回答・その他  139施設 

 

昨年の回答は 

１） 0       12施設 （9.7%） 

２） 3ヶ月  19施設 （15.3%） 

３） 6ヶ月   28施設 （22.6%） 

４） 1年     40施設 （32.3%） 

５） 2年   17施設 （17.7%） 

６） 3年       8施設 （6.5%） 

非該当・未回答・その他  237施設 

 

「3. 安定した患者では HOT患者でも（毎月受診

ではない）期間をあけた受診は可能と思わ

れますか？（あてはまるものに○をお願い

します）」 

＜回答＞ 

１） はい    253施設 （84.3%） 

２） いいえ    43施設 （14.3%） 

３） その他        4施設 （1.3%） 

非該当・未回答・その他  8施設 

 

昨年の回答は 

１） はい    282施設 （80.8%） 

２） いいえ    65施設 （18.6%） 

３） その他        2施設 （0.6%） 

非該当・未回答・その他  12施設 

 

「4. 安定した患者さんに毎月受診を行ってい

る理由は、間隔をあけた受診では受診して

いない月に管理料が徴収できないことも

大きな要因ですか？（あてはまるものに○

をお願いします）」 

＜回答＞ 

１） はい    173施設 （57.3%） 

２） いいえ   119施設 （39.4%） 

３） その他       10施設 （3.3%） 

非該当・未回答・その他  6施設 

 

昨年の回答は 

１） はい    215施設 （63.0%） 

２） いいえ   128施設 （36.9%） 

３） その他        4施設 （1.2%） 

非該当・未回答・その他  14施設 

 

「5. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに

毎月受診を行っている理由は、間隔をあけ

た受診では受診すべき受診日に来院しな

い頻度が増えるからですか？（あてはまる

ものに○をお願いします）」 

＜回答＞ 

2ヶ月受診の場合 

１） はい     93施設 （35.2%） 

２） いいえ   161施設 （61.0%） 

３） その他       10施設 （3.8%） 
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未回答・その他  44施設 

 

3ヶ月受診の場合 

１） はい     92施設 （36.5%） 

２） いいえ   151施設 （59.9%） 

３） その他        9施設 （3.6%） 

未回答・その他  56施設 

 

昨年の回答は 

2ヶ月受診の場合 

１） はい     97施設 （33.4%） 

２） いいえ   191施設 （65.6%） 

３） その他        2施設 （0.7%） 

未回答・その他  65施設 

非該当  6施設 

 

3ヶ月受診の場合 

１） はい    101施設 （36.4%） 

２） いいえ   174施設 （62.8%） 

３） その他        2施設 （0.7%） 

未回答・その他  78施設 

非該当  6施設 

 

「6. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用

して、受診していない月でも一定額の管理

料が設定されれば、間隔をあけた受診を行

いますか？（あてはまるものに○をお願い

します）」 

＜回答＞ 

１） はい    222施設 （74.0%） 

２） いいえ    69施設 （23.0%） 

３） その他        9施設 （3.0%） 

非該当・未回答・その他  8施設 

 

昨年の回答は 

１） はい    255施設 （73.1%） 

２） いいえ    93施設 （26.6%） 

３） その他        1施設 （0.3%） 

非該当・未回答・その他  12施設 

 

2016年度のみ下記 HOT遠隔運用例の質問 

遠隔医療を導入した場合の HOT 運用例として、

以下が考えられます。 

 

 機器料 材料費 管理料 

現状（毎月/遠隔無） 4000点 100点 2400点 

遠隔有 4100点 

遠隔費用 

100点含 

100点 1900点 

（受診無・遠

隔管理料） 

2300点 

（受診有・遠

隔管理料） 

 

※上記のように設定すれば、現行毎月受診で 2

ヶ月 13000 点、3 ヶ月 19500 点、が、遠隔有で

は 2 ヶ月受診 12600 点、3 ヶ月受診 18700 点と

なる。 

 機器料の中に業者による遠隔機器保守・開

発・通信費として、100 点を補填する。受診し

ない月には遠隔の諸指標をカルテ記載すること

を原則として遠隔管理料を設定する。 

 2ヶ月受診の場合、2ヶ月目に電話またはメー

ルなどで連絡を行い、次回受診を確認する。3

ヶ月受診の場合、2 ヶ月目に一定基準を超える

ときは電話またはメールなどで連絡する。超え

なければカルテ記載のみ行う。3 ヶ月目に電話

またはメールなどで連絡を行い、次回受診を確

認する。 

 結果として医療費の削減と共に医療機関の収

入の差額も少なくなります。また、最終月に電

話またはメールにて連絡が入るので、期間をあ

けても受診漏れが少なくなると期待できます。 

 

「7. 上記のような制度でも HOT 患者の３ヶ月

受診は困難ですか？（あてはまるものに○

をお願いします） 」 
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＜回答＞ 

１） はい     136施設 （39.0%） 

２） いいえ   211施設 （60.5%） 

３） その他        2施設 （0.6%） 

非該当・未回答・その他  14施設 

 

「8. 上記の様に経済的な問題及び患者の受診

漏れがある程度回避できるなら、HOT患者

の受診は最長何ヶ月間隔まで可能と考え

ますか？（あてはまるものに○をお願いし

ます）  」 

＜回答＞ 

１） 1ヶ月      31施設 （9.0%） 

２） 2ヶ月   111施設 （32.2%） 

３） 3ヶ月    183施設 （53.0%） 

４） 4ヶ月      5施設 （1.4%） 

５） 6ヶ月   14施設 （4.1%） 

６） 1年         1施設 （0.3%） 

非該当・未回答・その他  16施設 

 

2017年度のみ下記 HOT年齢別の質問 

「7. HOTを使用している全体と主要疾患の患者

数とその年齢の内訳をご記入下さい。」 

 

HOT全体 

0-19歳  679人 

20-39歳 331人 

40-59歳 1231人 

60-79歳 9294人 

80歳-  5289人  計 16824人 

 

 

COPD 

0-19歳   14人 

20-39歳  24人 

40-59歳 273人 

60-79歳 3960人 

80歳-  2435人  計 6706人 

 

 

間質性肺炎・肺線維症 

0-19歳    6人 

20-39歳  30人 

40-59歳 407人 

60-79歳 3302人 

80歳-  1354人  計 5099人 

 

 

肺癌 

0-19歳    3人 

20-39歳  11人 

40-59歳 126人 

60-79歳 978人 

80歳-  386人  計 1504人 
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その他頂いたご意見の中で、受診間隔と遠隔医

療に関するものを列挙する。 

受診間隔に関するコメント（複数意見） 

2017年度 

● 毎月受診を継続していることに関しては 

▽ 併存症や投薬の関係上 

▽ 元々受診間隔のあけられる患者ではない 

▽ 患者が１回分の支払いが増えるのは困る 

▽ 特に HOT 診療において患者が重症の場合

が多かったり、患者が毎月受診を希望して

いたりする 

● ３ヶ月を超えると、請求がで気なくなること

が、受診間隔をあけるのを妨げている  

● 受診間隔の緩和が周知されていない 

2016年度 

● HOT患者は重症なことが多いので間隔をあけ

にくい 

● クリニックや診療所は平均点数があがると

個別指導の対象になりうる  

● 再診料がとれなくなる問題  

● そもそも受診間隔が緩和されたことを知ら

なかった  

● １回分の支払い負担料が増えると困る患者

もいる  

 

遠隔医療に関するコメント（複数意見） 

2017年度 

● データチェック・カルテ記載・患者連絡など

に伴う労力負担の問題 （昨年に続き最多） 

● 利便性のみを追求、診療の質の低下、患者の

受診意識の低下への懸念 

● データ取扱いの標準化を 

● 対面診療が必要な患者もいる 

2016年度 

＜医療者側の課題＞ 

● データチェック・カルテ記載・患者連絡に伴

う労力負担 （最多） 

● そもそも対面診療が基本であり、データだけ

ではない 

● 遠隔機器保守開発費や通信費が必要で経費

がかかるし、データ管理も必要になり、医療者

側も保険点数をあげるべき 

● こういう医療についていけない  

＜患者側の課題＞ 

● 受診意識の希薄化や連絡がとりにくくなる 

● 特に高齢者が対応できない 

＜業者側の課題＞ 

● 個人情報の管理の問題 

● 業者間での対応の差をどうするか 

＜少数意見＞ 

● 遠隔なしのモデル場合、アドヒアランスを資

料で必ずチェックする、となると、診療をでき

る施設が限られてきたり、患者が意図的にカー

ド持参しなかったりする可能性がある 

● 基本受診を連携医にふって、時々フォローす

る場合、データを連携医しかみられない（デー

タを共有できない）。また、連携で管理料がとれ

ない 

● 遠隔医療は患者の異変に早く気づくのを目

的とするべき 

 

考察 

 2016度ならびに 2017年度の２回にわたって、

日本呼吸器学会認定施設・関連施設ならびに日

本睡眠学会認定医療機関に、アンケート調査を

実施し、年々増加する CPAP ならびに HOT使用患

者に対して、遠隔モニタリングの導入に際し、
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対面受診間隔延長の検討も含め、医療者の診療

の現状や意識に関してアンケート調査を実施し、

結果を解析・分析した。 

 最初に注意するべきこととして、調査対象は、

むしろ専門的・先進的な施設であり、結果の解

釈にあたり、どちらかというと非専門であるこ

とが多い認定施設以外の一般病院やプライマリ

ーケアは含まれておらず、それらは診療意識や

手法、患者層が異なる可能性があり、必ずしも

日本全体の現状を表現しているわけではない。 

 CPAP・HOT 治療の患者は、毎月受診が原則だ

ったが、近年受診間隔の緩和が実施された。CPAP

の 2017年度の毎月受診は 65.4%であり、2016年

度の 69.0%より、未だ高値であるものの、若干

の低下を見て、2ヶ月受診、3ヶ月受診がおのお

の若干増加し、受診間隔延長が進んでいること

が伺われた。これは、HOT 診療でも同様で、毎

月受診は、2017年度は 88.1%、2016年度は 91.4%

であった。ただ逆にこれには、アンケートの意

見を見ると、まだ一部、診療間隔の延長を周知

していない医師もいるようであるが、本アンケ

ートの対象が、専門施設であり、むしろ診療間

隔を延長することには好意的な施設が多くても、

まだ CPAP で 65.4%、HOT で 88.1%が毎月受診を

行なっており、非専門の開業医や診療所レベル

では、なおこの現状が改善されているとは考え

にくく、今後の課題である。 

 また、すでに診察間隔をあけて診療を行って

いる施設に、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どの程度行ってい

たか聞いたところ、CPAP 患者では 3 ヶ月、6 ヶ

月、1 年毎月受診を続けてから移行した施設が

各々26%、22%、22%と多く、昨年と同様であるが、

8 割超が１年以内に実施していた。一方 HOT 患

者においては、CPAP と似た傾向は示すが、1 年

が昨年と同じく 26.6%と最も多く 2 年も 11.8%、

3 年も 7.7%と、CPAP 患者と比べると多く、HOT

患者では、CPAP患者より長期に診療して安定性

を確認後に間隔をあける傾向がありそうで、そ

れは昨年度とほぼ同程度であった。 

 なお、HOT の主疾患は COPD（慢性閉塞性肺疾

患）が昨年に続き、最多で 37.9%をしめ、引き

続いて間質性肺炎・肺線維症が 27.3%と続き、

肺癌・肺腫瘍が 6.9%と同傾向であった。その他

にも、心不全や肺高血圧など、CPAP療法の対象

疾患の大部分が睡眠時無呼吸症候群であること

に比して、HOT 治療の方が原疾患は多彩で、認

定施設だけあって重症で専門的治療を要する疾

患が多いように思われる。 

 ただ、安定した患者に毎月受診を行っている

理由に関する問いには、昨年よりは減っている

もののそれでも CPAP診療では 59.2%の施設、HOT

診療では 57.3%の施設が管理料の問題をあげて

いる。実際、管理料以外の問題として、間隔を

あけた場合に未来院が増えることを懸念する率

は、昨年と同レベルであるが、CPAP患者で 4割

台、HOT 患者で 3 割台にとどまっており、やは

り管理料徴収の問題は依然として大きい印象で

ある。 

 9 割近くの HOT 患者は未だ毎月受診をしてい

るが、84.3%の施設が、期間をあけた診療は可能

と考えており、これは単に原疾患が重症だから

という問題とは言えないであろう。これは昨年

の 80.8%よりさらに上昇しており、可能なら受

診間隔を延長しようという意図は、浸透して来

ていると言えるかもしれない。これを支持する

ように、安定患者が受診していない月でも一定

額の管理料が設定されれば、 CPAP患者、HOT患

者とも、昨年とほぼ同程度に高い割合の施設、

つまり各々79.2%（昨年 84.0%）、74.0%（昨年

73.1%）で、受診間隔をあける診療を行うと回答

している。つまり、管理料を確実に定期的に徴

収できることが担保されれば、診療間隔の延長

につながりうるし、その中で、遠隔医療は、問

題解決の重要な手段となりうる可能性があると

いえよう。 
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 昨年と同じく、受診間隔延長に関しては、CPAP

患者、ならびに重症患者が多いと思われる HOT

患者でさえも、可能であると多くの施設は考え

ていることが証明された。毎月受診を継続する

理由としては、管理料との絡みが一番の問題で

はあるし、３ヶ月を超えると請求できなくなる

制度的な縛りのために間隔をあけにくいといっ

た意見が聞かれた。また患者側の問題として、

患者の併存症や投薬の関係上、もしくは患者の

病状や希望から、あるいは、患者が一回の支払

いが増えると困るなど、何らかの理由があるこ

とも意見から読み取れた。また、昨年に続き、

受診間隔の緩和が医療者側に周知されていない

指摘も見受けられ、確かに在宅呼吸診療は、や

や専門的な領域とはいえ、この問題には多くの

医療者・施設・事務方が関心をもち、その改善

に向け積極的に取り組んでいく必要があると思

われる。 

 また受診間隔延長とセットとなるべき遠隔医

療に関しても、遠隔にしたときのデータチェッ

クや管理、カルテ記載、患者連絡などに伴う労

力負担の問題を懸念する声が多かった。さらに、

これに伴い、利便性のみを追求したり、診療の

質の低下、患者の受診意識の低下への懸念など

の心配もあった。データ取扱いに関しては、あ

る程度、非専門医であっても標準的な診療がで

きるよう、診療の手引きが作成されて、これを

元にすることで、一部の問題は解決されると思

われる。また、遠隔が導入されれば、全ての患

者をこのシステムにのせなければならないとい

う誤解もあるようで、従来の対面式と並立する

ことも周知されなければならないと思われる。 

 最後に、2017年度の HOT アンケートでは、HOT

の年齢層、また HOT の代表的疾患である COPD、

間質性肺炎・肺線維症、肺癌、に関して疾患別

の年齢層の項目を追加した。HOT全体でみると、

60-79 歳が 55.2%で最多で、続いて 80 歳以上の

31.4%で、ここまでで 86.7%を占め、HOT 治療の

ほとんどは 60歳以上であることが分かった。厚

生労働省の社会医療診療行為別統計では、HOT

治療の約半数が 80 歳以上で年代別で最多であ

ったが、今回の調査が、HOT に関しては、日本

呼吸器学会認定施設・関連施設を対象にしてお

り、ある程度中〜大病院に定期通院できる患者

層が予想されるため、60-79 歳の層が多かった

のかもしれない。 

 また、HOT 導入の３主疾患である COPD、間質

性肺炎・肺線維症、肺癌、に関しても、HOT 使

用を年代別に内訳をみると、60-79 歳が約 6 割

前後を占めて最多で、続いて 80歳以上が約 3割

前後で、あわせて 60歳以上で 9割以上を占める

結果であり、HOT 治療が高齢者医療として定着

していることがうかがえた。 

 

まとめ 

(1) 原則毎月の対面診療の緩和が実施されてい

る中、CPAP診療では 65%、HOT診療では 88%

の患者が未だ毎月診療を継続しているが、

昨年よりはともに数%低下傾向にあり、HOT

診療でも 84%の施設は期間をあけられると

考えている 

(2) 安定患者に毎月受診を行う理由は 6 割の施

設が管理料の問題をあげている 

(3) 7 割以上の施設は、遠隔医療などを利用し

て管理料が設定されれば、間隔をあけた受

診を行うことに同意している 

(4) HOT 治療の主疾患は COPD、間質性肺炎・肺

線維症、肺癌、であり、いずれも 60歳以上

が 9割以上を占めていた 

 

結論 

 CPAPと HOT診療における従来の毎月の対面診

療は、管理料の問題から多くの施設で継続され

ているが、間隔は昨年と比較しても、延長傾向

にはある。確実に管理料が徴収できる遠隔シス

テムを構築できれば、受診間隔をのばして診療
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を行うことには多く同意されている。 

 

今後の展望 

 CPAPと HOT診療における従来の毎月の対面診

療は、低下傾向ではあるが、管理料の問題から

多くの施設で継続されている。2018 年度より、

遠隔モニタリング加算が在宅持続陽圧呼吸療法

ならびに在宅酸素療法管理料に新設される予定

であり、これがどのような算定で、要件なのか

注目である。また、2016年度、2017年度の本ア

ンケートの結果からは、管理料徴収できる遠隔

システムを構築できれば、受診間隔をのばすこ

とに関し、多くの施設より賛同を得ている。ど

の程度本システムを利用していけるのか、また、

利用により、現実にこれらの診療において、対

面診療間隔延長に寄与出来るか、その流れを注

視分析していくことになる。さらに、遠隔シス

テム導入においては、診療の手引きが作成され

る予定であるが、その有用性も検証していくこ

とになる。 
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平成 28年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進 研究事業) 

「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ドヒランス

の向上を目指した遠隔モニタリングモデル構築を目指す検討」 

研究実施に向けた実態調査アンケート 

 

ご施設名・診療科名：                                

 

ご記入日：平成 28年    月    日    ご担当者氏名                   

 

 メールアドレス：                                                    

 

CPAPおよび HOTに関して貴院での現在の状況についてご回答ください。 

 

＜CPAPに関する調査＞ 

1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記入下さい。 

CPAP患者 全体で     名 

内訳 

1ヶ月に 1回受診       名 または全体の   % 

2ヶ月に 1回受診       名 または全体の   % 

3ヶ月に 1回受診       名 または全体の   % 

 

2. 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）間行っていますか？（該当する期間に最も近いものを○で囲ん

でください） 

1)  0     2) 3ヶ月   3) 6ヶ月  4) 1年  5) 2年  6) 3年 

 

3．安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた受診では受診していな

い月に管理料が徴収できないことも大きな要因ですか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

4. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた

受診では患者さんが受診すべき受診日に来院しない頻度が増えるからですか？（あてはまる

ものに◯をお願いします） 

① 2ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

② 3ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

⇒次頁へお進みください 
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5. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用して、受診していない月でも一定額の管理料が

設定されれば、間隔をあけた受診を行いますか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：              

 

下記をお読みいただき、あとの 6. 7.の問いにお答えください。 

 

遠隔医療を導入した場合の CPAP運用例として、以下が考えられます。 

           機器料     材料費     管理料 

1) 現状(毎月/遠隔無)  1100点    100点   250点 

但し、遠隔無で診療するなら、必ずアドヒアランス資料は毎月チェックする。 

2) 遠隔有   1150 (遠隔費用 50点)  100       100 (受診無・遠隔管理料) 

遠隔有   1150 (遠隔費用 50点)   100       200 (受診有・遠隔管理料) 

 

※上記の様に設定すれば、現行の遠隔無・毎月受診で、2ヶ月 2900 点、3ヶ月 4350点の

ところが、遠隔有では 2ヶ月受診 2800点、3ヶ月受診 4150点となる。 

機器料の中に業者による遠隔機器保守・開発、通信費として、50 点を補填する。受診し

ない月には遠隔の諸指標をカルテ記載することを原則として遠隔管理料を設定する。2ヶ

月受診の場合、必要があれば 2ヶ月目に電話またはメールなどで連絡を行い、次回受診を

確認する。 

3ヶ月受診の場合、2ヶ月目には一定の基準（例えば使用時間または日数が前月の半分以

下になる、あるいは週 5 日、平均 4 時間以上使用していない）を超えるとき電話または

メールなどで連絡する。超えなければカルテ記載のみを行う。3ヶ月目に電話またはメー

ルなどで連絡を行い、次回受診を確認する。 

結果として医療費の削減と共に医療機関の収入の差額も少なくなります。また、最終月

に電話またはメールにて連絡が入るので、期間をあけても受診漏れが少なくなると考えら

れます。 

 

6. 上記のような制度でも CPAP患者の 3ヶ月受診は困難ですか？（あてはまるものに◯をお願

いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

7. 上記の様に経済的な問題及び患者の受診漏れがある程度回避できるなら、CPAP 患者の

受診は最長何ヶ月間隔まで可能と考えますか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) 1ヶ月    2) 2ヶ月  3) 3ヶ月  4) 4ヶ月  5) 6ヶ月  6) 1年 

  

046



 3 / 4 

 

＜HOTに関する調査＞ 

1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記入下さい。 

HOT患者 全体で     名 

内訳 

1ヶ月に 1回受診      名 または全体の   % 

2ヶ月に 1回受診      名 または全体の   % 

3ヶ月に 1回受診      名 または全体の   % 

主な疾患とおよその患者数 

COPD       (      )人  間質性肺炎・肺線維症 (      )人 

肺癌・肺腫瘍 (      )人    その他の臓器癌 (      )人 

肺高血圧 (      )人  心不全 (      )人  睡眠時無呼吸 (      )人 

その他   (      )人：病名                                   

 

2. 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）間行っていますか？（該当する期間に最も近いものを○で囲ん

でください） 

1)  0     2) 3ヶ月   3) 6ヶ月  4) 1年  5) 2年  6) 3年 

 

3. 安定した患者ではHOT 患者でも、（毎月受診ではない）期間をあけた受診は可能と思わ

れますか？ （あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

4．安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた受診では受診していな

い月に管理料が徴収できないことも大きな要因ですか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

5. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた

受診では患者さんが受診すべき受診日に来院しない頻度が増えるからですか？（あてはまる

ものに◯をお願いします） 

① 2ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

② 3ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

 

6. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用して、受診していない月でも一定額の管理料が

設定されれば、間隔をあけた受診を行いますか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

⇒次頁へお進みください 
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下記をお読みいただき、あとの 7. 8.の問いにお答えください。 

 

遠隔医療を導入した場合の HOT運用例として、以下が考えられます。          

機器料       材料費       管理料 

1) 現状(毎月/遠隔無)  4000点    100点    2400点 

2) 遠隔有   4000(遠隔費用 100点)  100     1900(受診無・遠隔管理料) 

   遠隔有   4000(遠隔費用 100点)   100     2300(受診有・遠隔管理料) 

 

※上記の様に設定すれば 現行の遠隔無・毎月受診で 2ヶ月 13000 点、3ヶ月 19500点が、

遠隔有では 2ヶ月受診 12600 点、3ヶ月受診 19100点となる。 

機器料に遠隔の場合、業者用に遠隔機器保守・開発、通信費 100 点を補填する。受診しな

い月には遠隔の諸指標をカルテ記載することを原則として遠隔管理料を設定する。 

2 ヶ月受診の場合、2 ヶ月目に電話またはメールなどで連絡を行い、次回受診を確認する。

3か月受診の場合、2ヶ月目には一定の基準（例えば使用時間または日数が前月の 30%以下

になる）を超えるとき電話またはメールなどで連絡する。超えなければカルテ記載のみを行

う。3ヶ月目に電話またはメールなどで連絡を行い、次回受診を確認する。 

結果として医療費の削減と共に医療機関の収入の差額も少なくなります。また、最終月に

電話またはメールにて連絡が入るので、期間をあけても受診漏れが少なくなると期待できま

す。 

 

7. 上記のような制度でも HOT 患者の 3 か月受診は困難ですか？（あてはまるものに◯をお願

いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：              

 

8. 上記の様に経済的な問題及び患者の受診漏れがある程度回避できるなら、HOT患者の受

診は最長何ヶ月間隔まで可能と考えますか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) 1ヶ月    2) 2ヶ月  3) 3ヶ月  4) 4ヶ月  5) 6ヶ月  6) 1年 

 

9. その他御意見があればお書きください。 

 

 

 

 

ご協力ありがとうございました。 

お忙しいところ恐縮ですが、平成 28 年 8 月 31 日までにご回答頂き同封の返信用封筒にて

ご返送のほどよろしくお願い申し上げます。 
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平成 29年度厚生労働科学研究費補助金(地域医療基盤開発推進 研究事業) 

「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ドヒランス

の向上を目指した遠隔モニタリングモデル構築を目指す検討」 

研究実施に向けた実態調査アンケート 

 

ご施設名・診療科名：                                

 

ご記入日：平成 29年    月    日    ご担当者氏名                   

 

 メールアドレス：                                                    

 

CPAPおよび HOTに関して貴院での現在の状況についてご回答ください。 

 

＜CPAPに関する調査＞ 

1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記入下さい。 

CPAP患者 全体で     名 

内訳 

1ヶ月に 1回受診       名 または全体の   % 

2ヶ月に 1回受診       名 または全体の   % 

3ヶ月に 1回受診       名 または全体の   % 

 

2. 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）間行っていますか？（該当する期間に最も近いものを○で囲ん

でください） 

1)  0     2) 3ヶ月   3) 6ヶ月  4) 1年  5) 2年  6) 3年 

 

3．安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた受診では受診していな

い月に管理料が徴収できないことも大きな要因ですか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

4. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた

受診では患者さんが受診すべき受診日に来院しない頻度が増えるからですか？（あてはまる

ものに◯をお願いします） 

① 2ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

② 3ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

⇒次頁へお進みください 
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5. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用して、受診していない月でも一定額の管理料が

設定されれば、間隔をあけた受診を行いますか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：              

 

＜HOTに関する調査＞ 

1. 現在の受診患者数および受診間隔をご記入下さい。 

HOT患者 全体で     名 

内訳 

1ヶ月に 1回受診      名 または全体の   % 

2ヶ月に 1回受診      名 または全体の   % 

3ヶ月に 1回受診      名 または全体の   % 

主な疾患とおよその患者数 

COPD       (      )人  間質性肺炎・肺線維症 (      )人 

肺癌・肺腫瘍 (      )人    その他の臓器癌 (      )人 

肺高血圧 (      )人  心不全 (      )人  睡眠時無呼吸 (      )人 

その他   (      )人：病名                                   

 

2. 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）間行っていますか？（該当する期間に最も近いものを○で囲ん

でください） 

1)  0     2) 3ヶ月   3) 6ヶ月  4) 1年  5) 2年  6) 3年 

 

3. 安定した患者では HOT患者でも、（毎月受診ではない）期間をあけた受診は可能と思わ

れますか？ （あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

4．安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた受診では受診していな

い月に管理料が徴収できないことも大きな要因ですか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

5. 管理料以外の問題で、安定した患者さんに毎月受診を行っている理由は、間隔をあけた

受診では患者さんが受診すべき受診日に来院しない頻度が増えるからですか？（あてはまる

ものに◯をお願いします） 

① 2ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       

② 3ヶ月受診の場合：1) はい  2) いいえ  3) その他（その理由：       
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6. 安定した患者さんが遠隔医療などを利用して、受診していない月でも一定額の管理料が

設定されれば、間隔をあけた受診を行いますか？（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ 3) その他（その理由：               

 

7. HOTを使用している全体と主要疾患の患者数とその年齢の内訳をご記入下さい。 

HOT全体    （   ）人           COPD         (      )人               

    

  0〜19歳   (      )人              0〜19歳   (      )人 

 20〜39歳    (      )人             20〜39歳    (      )人 

  40〜59歳      (      )人                         40〜59歳      (      )人 

  60〜79歳      (      )人                         60〜79歳      (      )人 

 80歳〜        (      )人                         80歳〜        (      )人 

 

間質性肺炎・肺線維症   (      )人        肺癌          (      )人             

    

  0〜19歳   (      )人             0〜19歳   (      )人       

 20〜39歳    (      )人             20〜39歳    (      )人       

  40〜59歳      (      )人                         40〜59歳      (      )人             

  60〜79歳      (      )人                         60〜79歳      (      )人            

 80歳〜        (      )人                   80歳〜        (      )人             

 

8. その他御意見があればお書きください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ご協力ありがとうございました。 

お忙しいところ恐縮ですが、平成 29 年 7 月 31 日までにご回答頂き同封の返信用封筒にて

ご返送のほどよろしくお願い申し上げます。 
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厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

研究報告書 

 

遠隔モニタリングシステムを用いた CPAP療法および在宅酸素療法の 

対面診療間隔の検討 

 

村瀬公彦 1、谷澤公伸 2、津田徹 3、大井元晴 4、赤星俊樹 5、成井浩司 6、名嘉村博 7、大平

徹郎 8、吉嶺裕之 9、坪井知正 10、山城義広 11、安藤眞一 12、葛西隆敏 13、北英夫 14、巽浩

一郎 15、鰤岡直人 16、富井啓介 17、近藤康博 18、小賀徹 1、酒巻哲夫 19、 

森田智視 20、半田知宏 2、平井豊博 2、黒田知宏 21、陳和夫 1                         

厚生労働科学研究遠隔モニタリング研究班 

 

1京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 

2京都大学大学院医学研究科呼吸器内科学 

3医療法人恵友会霧ケ丘つだ病院 

4株式会社互恵会大阪回生病院睡眠医療センター 

5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 

6国家公務員共済組合連合会虎の門病院睡眠呼吸器科 

7医療法人HSR名嘉村クリニック 

8国立病院機構西新潟中央病院呼吸器センター内科 

9社会医療法人春回会井上病院 

10国立病院機構南京都病院呼吸器科 

11医療法人社団輔仁会嬉野が丘サマリヤ人病院 

12九州大学病院睡眠時無呼吸センター 

13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講座 

14日本赤十字社高槻赤十字病院呼吸器科 

15千葉大学大学院医学研究院呼吸器内科学 

16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 

17神戸市立医療センター中央市民病院呼吸器内科 

18公立陶生病院呼吸器・アレルギー疾患内科 

19群馬大学・高崎市医師会看護専門学校 

20京都大学大学院医学研究科医学統計生物情報学 

21京都大学医学部附属病院医療情報企画部 
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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

060



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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（別添 4） 臨床試験プロトコル（CPAP） 

 

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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（別添 4） 臨床試験プロトコル（CPAP） 

 

 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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（別添 4） 臨床試験プロトコル（CPAP） 

 

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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 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。 
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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

091



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

 

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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