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厚生労働科学研究補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

総合研究報告書 

 

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

患者・医療機関相互方向の遠隔医療の試み 

 

研究代表者 陳 和夫 京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 

特定教授 

 

研究要旨  

平成 30年度より、過去の厚生労働科学研究・地域医療基盤開発推進研究事業

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

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

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

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

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

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

血圧・活動度をモニタリングし生活指導を加えることが、患者の行動変容につ

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

中の心不全患者における遠隔モニタリングシステムを利用した対面診療間隔の

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

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

臨床試験プロトコールを作成して、主任研究者の倫理委員会に提出して認可を

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

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

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

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

しても、実証研究を計画、実施した。多施設共同の前後比較試験である。2施設

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

患者での研究期間を完了する予定である。3)に関しては日本呼吸器学会認定・

関連施設、日本睡眠学会専門・登録医療機関、日本循環器学会認定循環器専門

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

として考えられるものとして、罹患者全体のアドヒアランスの向上（底上げ）

があるが、現状の法的な要求の分析を行うとともに、メールを活用して適切な

診療が行える環境を整えることで、技術的な問題は解決できることを明らかに

した。 

 

【共同研究者：研究分担者】 

巽  浩 一 郎（千葉大学教授） 

平井  豊 博（京都大学教授） 

森田  智 視（京都大学教授） 

大平  徹 郎（国立病院機構西新潟中央病院院長） 

坪井  知 正（国立病院機構南京都病院院長） 

富井  啓 介（神戸市立医療センター中央市民病院副院長） 

葛西  隆 敏（順天堂大学准教授） 

千葉 伸太郎（東京慈恵会医科大学客員教授） 

黒田  知 宏（京都大学教授） 

中山  健 夫（京都大学教授） 

吉嶺  裕 之（社会医療法人春回会井上病院院長） 

權  寧 博（日本大学教授） 

吉川  雅 則（奈良県立医科大学病院教授） 

小川  浩 正（東北大学准教授） 

百村  伸 一（自治医科大学教授） 

小 賀  徹（川崎医科大学教授） 

 

A. 研究目的 

情報通信機器の開発・普及に伴い機器の

パラメーターをモニタリングして患者の

アドヒアランスを向上させる試みが諸外

国で行われている。アドヒアランスの改善

はみられるが、患者の増悪に対する有効性

は乏しいなどその成果は一定でなく、本邦

の資料は乏しい。 

 このような背景の元、平成 28-9 年度に

おいて厚生労働科学研究、地域医療基盤開

発推進研究事業において「有効性と安全性

を維持した在宅呼吸管理の対面診療間隔

決定と機器使用のアドヒランスの向上を

目指した遠隔モニタリングモデル構築を
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目指す検討」が行われ、500 名を超える

CPAP使用患者において、実証研究(多施設

共同のランダム化対照： randomized 

controlled trial:RCT非劣性試験)が行わ

れ、3カ月間隔の遠隔モニタリングあり群

は毎月受診群に比較して 4 時間以上の

CPAP 使用率は非劣勢であることが証明さ

れ、平成 30年度からの CPAP遠隔モニタリ

ング加算の有力な資料となった。しかしな

がら、医師対患者の CPAP 遠隔医療の実施

は、同時に施行されたオンライン診療との

関連で様々な疑問点が生じ、施設基準、モ

ニタリング資料の患者への連絡の仕方な

どに未だ解決すべき問題が多い。そのため、

本研究班では、平成 30 年度から、診療報

酬に認められた CPAP 遠隔モニタリング加

算の実施後の状況と改善すべき点などに

付き検討を加えた。 

さらに、診療報酬に認められた CPAP 遠隔

医療を基盤として、肥満を有する OSA患者

に対して、遠隔モニタリングシステムを用

いて CPAP アドヒアランス・体重・血圧・

活動度をモニタリングし生活指導を加え

ることが、患者の行動変容につながり肥満

が改善するかを検証することを本研究班

の最も優先すべき研究目的とした。また、

CPAP と同じ持続管理料 2 に分類されてい

る Adaptive Servo Ventilation (ASV)に

対しても CPAP と同様の遠隔モニタリング

による管理が可能かを検証することも研

究目的とした。 

さらに、分担研究として、CPAP を中心

とした遠隔モニタリング導入に期待され

る効果は、患者層のアドヒアランスを向上

すること、医療の質を損なうことなく、こ

れらの効果を最大化するためには、どのよ

うな ICT 活用が望まれるかについて検討

することも目的とした。 

 

B.研究方法 

1) 持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時

無呼吸患者の肥満に対する遠隔モニタリン

グシステムを利用した減量指導の検証 

1. セッティング 

肥満を有する OSA 患者に対して、遠隔モニ

タリングシステムを用いて CPAP アドヒア

ランス・体重・血圧・活動度をモニタリン

グし生活指導を加えることが、患者の行動

変容につながり肥満が改善するかを検証す

るため、前向きの無作為化比較試験を行う。

京都大学医学部附属病院を主施設とする多

施設研究であり、対象患者のスクリーニン

グは下記の施設にて行なった。下記の施設

において CPAP療法の継続のために、通院し

ている OSA患者を対象とする。 

• 京都大学医学部附属病院 

• 東北大学医学部附属病院 

• 福島県立医科大学付属病院 

• 自治医科大学付属病院 

• 順天堂大学医学部附属病院 

• 日本大学病院 

• 東京医科大学付属病院 

• 東京慈恵医科大学付属病院 

• 医療法人社団 慶真記念会 新宿睡

眠・呼吸器内科クリニック 

• 国家公務員共済組合連合会 虎の門病

院  

• 千葉大学医学部附属病院 
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• 国立病院機構西新潟中央病院 

• 独立行政法人国立病院機構 南京都病

院 

• 日本赤十字社 高槻赤十字病院 

• 株式会社互恵会 大阪回生病院 

• 奈良県立医科大学付属病院 

• 神戸市立医療センター中央市民病院 

• 鳥取大学医学部附属病院 

• 九州大学病院 

• 医療法人恵友会 霧が丘つだ病院 

• 社会医療法人春回会 井上病院 

• 医療法人 HSR 名嘉村クリニック 

• 医療法人社団輔仁会 嬉野が丘サマリ

ヤ人病院 

2. 適格基準 

-選択基準 

• 20歳以上 

• 過去の睡眠検査において、本邦の保

険診療における CPAP 療法の適応を

満たしている  

• OSAに対して CPAP療法を開始後、少

なくとも 28 日以上のアドヒアラン

スデータを担当医が確認している 

• CPAP療法の継続のために毎月あるい

は 2か月に 1回外来を受診している 

• BMI ≥ 25 kg/m2 

• 遠 隔 モ ニ タ リ ン グ に 必 要 な

Bluetooth 機能を搭載したスマート

フォンを利用している 

• 個人情報（氏名・電話番号）を事務

局で共有できる 

• 自宅で研究事務局が指定する体重

計・血圧計・活動量計を使用し測定

データをスマートフォン経由でクラ

ウドに転送することができる 

-除外基準 

• 二次性肥満（薬剤・ホルモン異常に

よる）患者 

• 認知機能に問題のある患者 

• 体重に影響する可能性の高い慢性疾

患患者 （悪性疾患・膠原病など） 

• 透析中の患者 

• BW ≥ 135kg 以上（本研究で使用する

遠隔対応の家庭用体重計で測定不

能） 

• 安全に運動を勧められない (血圧 

180/100 以上・不安定狭心症・心不

全・呼吸不全・顕性腎症を有する糖

尿病・脳梗塞既往後・関節痛など筋

骨格系の疼痛が重度など） 

• 研究期間中に入院が予想されている 

• 研究期間中に, 本研究とは異なる栄

養療法・運動療法を医療機関にて開

始する予定がある 

• CPAP 診療担当医の外来を CPAP 管理

以外の理由で、3 ヶ月に 1 回以上の

頻度で受診する必要がある 

• すでに遠隔モニタリングを用いた治

療介入を行っている 

• 在宅酸素使用中 

• 中枢性無呼吸が優位である 

3. 予定研究対象者 

本研究では、6 カ月間で 3%以上の減量でき

た場合を「減量成功」と定義する。主評価

項目を減量成功が認められた症例数とする。

減量成功率を遠隔指導群で 25％,通常治療

群で 5%と仮定し、優越性のマージンを 5%

と設定し、α エラー=0.05 検出力=0.80 と
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設定すると各群で必要な症例数各群 65 例

と算出される。脱落率を 10%と仮定し、必

要症例数は各群 72例（計 144例）と設定し

た。 

2) Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法

中の心不全患者における遠隔モニタリング

システムを利用した対面診療間隔の検討 

1. セッティング 

リサーチクエスチョン「ASV 療法中の心不

全患者において、遠隔モニタリングシステ

ムを利用することで、ASV 療法に関する対

面診療間隔を延長しつつ、治療アドヒアラ

ンスを維持できるか」、作業仮説「ASV療法

中の心不全患者において、遠隔モニタリン

グシステムを利用することで、ASV 療法に

関する対面診療間隔を延長しても、治療ア

ドヒアランスを維持できる」の実証研究を

行うために、前向きで割付けのない前後比

較試験である。京都大学医学部附属病院を

主施設とする多施設研究であり、対象患者

のスクリーニングは下記の施設にて行う。

下記の施設において ASV 療法の継続のため

に通院している心不全患者を対象とする。 

• 京都大学医学部附属病院 

• 東北大学医学部附属病院 

• 福島県立医科大学付属病院 

• 自治医科大学附属さいたま医療センタ

ー 

• 順天堂大学医学部附属病院 

• 日本大学病院 

• 東京医科大学付属病院 

• 東京慈恵医科大学付属病院 

• 医療法人社団 慶真記念会 新宿睡

眠・呼吸器内科クリニック 

• 国家公務員共済組合連合会 虎の門病

院  

• 千葉大学医学部附属病院 

• 国立病院機構西新潟中央病院 

• 独立行政法人国立病院機構 南京都病

院 

• 日本赤十字社 高槻赤十字病院 

• 株式会社互恵会 大阪回生病院 

• 奈良県立医科大学附属病院 

• 神戸市立医療センター中央市民病院 

• 鳥取大学医学部附属病院 

• 九州大学病院 

• 医療法人恵友会 霧が丘つだ病院 

• 社会医療法人春回会 井上病院 

• 医療法人 HSR 名嘉村クリニック 

• 医療法人社団輔仁会 嬉野が丘サマリ

ヤ人病院 

2. 適格基準 

-選択基準 

• 20歳以上。 

• NYHA II度以上の心不全を有し、ASV

療法を 3 ヶ月以上使用している(本

邦の保険診療における ASV 療法の適

応を満たしていれば、ASV 導入の理

由は問わない)。 

• ASV療法を開始後、少なくとも 28日

以上のアドヒアランスデータを担当

医が確認している。データの確認方

法は問わない。 

• 登録時(visit 0)にアドヒアランス

データを確認可能である。 

• ASV 療法の継続のために毎月あるい

は 2ヶ月に 1回外来を受診している。 

• 通常診療の一環として、ASV 療法に
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伴う遠隔モニタリングシステムをす

でに利用している、あるいは visit 1

までに利用を開始する予定がある。 

• 先行する 3 月間で薬物療法の変更が

ない。 

• 先行する 6 月間で心不全に関連した

入院歴がない。 

-除外基準 

• 認知機能に問題がある。 

• 神経学的後遺症を残す脳血管疾患の

既往がある。 

• 経過上、3 ヶ月に 1 回以上の対面診

療が必要である。 

• 研究期間中に入院が予定されている。 

• 研究期間中に心不全に対する治療を

変更する予定がある。 

• ASV 療法担当医の外来を ASV 管理以

外の理由で、3 ヶ月に 1 回以上の頻

度で受診する必要がある。 

• 透析中である。 

• 在宅酸素使用中である。 

3. 予定研究対象者 

本研究では、baseline(visit 0)と比較して、

4 時間以上使用率が 5%以上低下した場合を

「アドヒアランス悪化」と定義する。主評

価項目をアドヒアランス悪化が見られた症

例数とする。アドヒアランス悪化が 20%以

上の患者に発生した場合を、「ASV遠隔モニ

タニングの臨床的有用性が乏しい」と判断

するための閾値と設定し、実際には 10%の

患者にアドヒアランス悪化が発生すると仮

定した。結果が閾値以上であることを示す

のに、αエラー=0.05、検出力=0.80と設定

すると、必要な症例数は 56例と算出された。

脱落率を 10%と仮定し、必要症例数を 61例

と設定した。 

3) 現況の CPAP、ASVの診療調査と遠隔モニ

タリング加算の現状と実情 

日本呼吸器学会認定・関連施設 880 施設、

日本睡眠学会専門・登録医療機関 110施設、

日本循環器学会認定循環器専門医研修・研

修関連施設 1354 施設における CPAP と ASV

診療に関する実態調査を行った。 

4) 遠隔医療のモデル構築 

遠隔モニタリング加算開始後の患者の CPAP

アドヒアランスと利便性の向上のために、

情報学的に当然と思われるありようを基本

として、各種の法的要件を如何にすれば満

たしうるかについて整理を行った。 

 

C. 研究結果 

1)持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時無呼

吸患者の肥満に対する遠隔モニタリングシ

ステムを利用した減量指導の検証 

2018 年 10 月に京都大学大学院医学研究

科・医学部附属病院医の倫理委員会におい

て、本試験の施行について承認された。（試

験番号: C1409）2018 年 11 月から 2019 年

12 月において 168 名の患者が登録された。

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

名において観察期間が終了している。2020

年 8 月においてすべての患者での観察期間

が終了する予定である。 

2) Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法

中の心不全患者における遠隔モニタリング

システムを利用した対面診療間隔の検討 

に関しても、実証研究を計画、実施した。

多施設共同の前後比較試験である。2 施設

から 8 例が登録され、2019 年 12 月末に症

例登録を終了した。2020年 6月に全患者で

の研究期間を完了する予定である。 

3) 現況の CPAP、ASVの診療調査と遠隔モニ

タリング加算の現状と実情 

平成 30年度は日本呼吸器学会認定・関連

施設（289*/880:32.8%）、日本睡眠学会専

門・登録医療機関（65*/110:59.1%： *4 施

設は日本呼吸器学会認定・関連施設と日本

睡眠学会専門・登録医療機関のいずれにも

なっていた）、日本循環器学会認定循環器専

門医研修・研修関連施設（301/1354: 22.2%）

においてアンケートが回収可能であった。

アンケート調査の CPAP と ASV 管理数は、

CPAP は 102,389 名であり、ASV は 2218 台

であったので、厚生労働省の社会医療身長

行為別統計の概況(図 1)を参考にすると、

アンケート調査の施設はそれぞれ全体の

20％以上、25％以上の患者を管理していた

ことになる。 

令和元年度はアンケート回収は、日本呼

吸器学会認定施設・関連施設 272施設（905

施設中、回収 30.1%）、日本睡眠学会専門医

療機関・登録医療機関 70施設（109施設中、

回収 64.2%）、日本循環器学会認定循環器専

門医研修施設・研修関連施設 288 施設

（1358施設中、回収 21.2%）であった。 

本研究における CPAP 受診患者数は

116151人であった。受診間隔に関する内訳

は、1か月に 1回受診 52428人（45.1%）、2

か月に 1 回受診 45797 人（39.4%）、16026

人（13.8%）であった。 

 間隔をあけて受診を行っている施設で

は、安定した患者に 2 ヶ月または 3 ヶ月受

診を行う前に毎月受診を何か月（何年）間

行っているか聞いたところ、3 カ月が 166

施設(26.3%)で最も多く次いで 6カ月の 123

施設(19.5%)であった。 また、安定患者に、

毎月受診を行っている理由としては 212 施

設(33.7%)が未受診月に管理料を徴収でき

ないことをあげ、間隔をあけると受診日に

来院しない頻度が増えるのが、108 施設

(17.1%)であった。これらのアンケートから

CPAP管理下の患者を睡眠時無呼吸に関して

30分以内に診なければならないような事象

はないと考えられた。（詳細は分担報告者報

告参照）。 

4)遠隔医療のモデル構築 

(ア) 通院負担を負いにくい患者層のアド

ヒアランスを向上する、(イ)早期介入を実

現することでアドヒアランスを向上するの

効果を最大化するためには、プログラム医

療機器（検出アプリケーション）、電子メー

ルや SNS などのネットワークインフラのグ

ループでの活用が重要であると考えられた。

特に電子メール活用について、現行の京都

大学病院で医師メール環境上のグループ機

能などを用いて、送信者の記録が残り、グ

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

テム構築により、現状において、指摘され

ている様々な問題を解決しつつ、(ア）(イ）

の課題を解決することは、技術的には全く

難しくないことを明らかにした。 

一方、(ウ）IoTデータ収集環境の実現で新

たなエビデンス取得を容易にするについて

は、様々な医療機器を接続可能とするため

のシステム拡張と、次世代医療基盤法を核

とする運用ルール等の整備が重要であるこ

とが明らかになった。 

 

1)持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時無呼

吸患者の肥満に対する遠隔モニタリングシ

ステムを利用した減量指導の検証 

 2020年 8月末に全症例で観察期間が終了

し、その後結果の解析を行う予定である。 

2) 実証研究「Adaptive Servo Ventilation 

(ASV)療法中の心不全患者における遠隔モ

ニタリングシステムを利用した対面診療間

隔の検討」 

本邦の慢性心不全患者に対する ASV 療法で

は、毎月または 2 月に 1 回の外来対面診療

が慣例とされてきた。遠隔モニタリングを

利用することで、外来対面診療の負担を軽

減しつつ、患者の治療アドヒアランスを維

持できる可能性があり、本実証研究はその

エビデンスを作成するものである。 

3) 日本呼吸器学会認定・関連施設、日本睡

眠学会専門・登録医療機関、日本循環器学

会認定循環器専門医研修・研究関連施設に

おける CPAPと ASV診療に関する実態調査の

集計結果報告について 

CPAP遠隔医療が開始 2年目となったが、毎

月受診も 45%と低下してきて、73.5%まで遠

隔医療の認知度が上がってきた。少しずつ

ではあるが、その効果は見え始めていると

言えよう。しかし、遠隔モニタリング加算

を取っているのは、19.0%と増えてはいるが

まだ低く、施設基準の届け出も、たかだか

21.9%であった。緊急受診に関する疑義解釈

の問題はあるが、と同時に、遠隔導入に関

する体制の不十分さ、加算に対する患者の

負担増、遠隔加算の低さ、など、クリアす

るべき問題はまだあるが、このようなアン

ケートを通して、その理由が明らかにする

ことができる。そして実際、66.7%が、施設

基準を緩和する、加算点数を増やす、患者

連絡のハードルを下げる、こういったこと

で、遠隔医療を行うことに賛同しており、

遠隔医療自体には、多くの施設が興味を持

っていることが確認された。本アンケート

調査は令和 2 年度診療報酬改定資料として

呼吸器学会に提出し、先の論文と共に「中

医協総－ ２元． １ ２ ． １ １」の資料

になった。 
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E.結論 

実証研究 1)の多施設共同研究を通じて、

CPAP療法を継続中の患者における肥満改善

を目的とした遠隔医療に関して、エビデン

スの作成が期待される。実証研究 2)からは

ASV 療法における遠隔モニタリングと受診

期間に対するエビデンスの作成が期待され

る。アンケート調査から CPAP遠隔医療も 2

年目、毎月受診率は 9%低下し、遠隔認知度

も上がっているが、施設基準登録率は低く、

実施台数はさらに少ない。施設は遠隔医療

への興味は持っているので、普及を促す施

策も必要である。また、ASV 診療において

も、約半数では、CPAP 診療と同様に受診間

隔をあけた遠隔医療が可能であり注目すべ

きであった。 

なお、前厚労科研(H28-医療-一般-016)の

CPAP遠隔モニタリングの有効性を確認した

論文が米国の学会誌: Ann Am Thorac Soc

に 2020;  17:329-337. doi: 

10.1513/AnnalsATS.201907-494OC.掲載さ

れた。3)の結果の一部を令和 2 年度診療報

酬改定資料として呼吸器学会に提出し、先

の論文と共に「中医協総－ ２元． １ ２ ． 

１ １」の資料になった。アンケート調査の

結果として CPAP遠隔モニタリング有用、有

効性を医療関係者は認めているが、進展を

阻んでいる諸要素が明らかになった。 

 令和 2 年度の診療報酬改定によって、施

設基準の一部は削除され、さらに、従来は

指導のみの診療報酬加算であったが、「ＣＰ

ＡＰを用いている患者について、前回受診

月の翌月から今回受診月の前月までの期間、

遠隔モニタリングを用いて療養上必要な管

理を行った場合は、遠隔モニタリング加算」

と変更になった。 

 

F.健康危険情報 

健康危険情報として報告すべきものは無

かった。 

 

G.研究発表 

1. 論文発表 

巻末「平成 30年度、令和元年度研究成

果の刊行に関する一覧表」に記載 

 

2. 学会発表 

1) 陳 和夫. 睡眠呼吸障害の病態と治療第

59 回日本呼吸器学会学術講演会 , 

2019/4/13, 東京  

2) 陳 和夫. 肥満の進行と合併症の有無

による睡眠時無呼吸の頻度：ながはまス

タディ、第 40 回 日本肥満学会 第 37
回 日本肥満症治療学会 シンポジウ

ム 6 臓器横断的に考える肥満症の健康

障害、2019/11/2 
3) 陳 和夫. 在宅持続陽圧呼吸療法遠隔

加算の現状と課題. 共同企画 2 (日本遠

隔医療学会）呼吸ケアと遠隔医療. 第 29
回 日本呼吸ケア・リハビリテーション

学会学術集会 2019 年 11 月 11 日,  名
古屋 

4) Chin K. CPAP and NIV in Japan. 
Taiwan Society of Pulmonary and 
Critical Care Medicine Meeting. 
Kaohsiung, TAIWAN. 2019/12/8 

5) 陳 和夫. 情報通信技術(ICT)と在宅呼
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吸管理. シンポジウム 9. 呼吸ケアとし

ての睡眠呼吸障害管理における諸問題. 

第 58 回 日本呼吸器学会学術講演会. 

大阪. 2018.4.28.  

6) 陳 和夫. 睡眠時無呼吸、睡眠時間と健

康. 呼吸器の病気を理解して健康寿命

を延伸しよう. 第 19 回 『呼吸の日』 

記念市民公開講座. 京都. 2018.5.13. 

7) 陳 和夫. 体重の増減と睡眠時無呼吸： 

Body Weight Gain and Reduction and 

Obstructive Sleep Apnea. シンポジウ

ム 22 肥満症の多様性－太ること、痩せ

ることの意義を考える－ 第 18 回 日

本 抗 加 齢 医 学 会 総 会 . 大 阪 . 

2018.5027. 

8) 陳 和夫. 睡眠呼吸障害と体高血圧・肺

高血圧. 教育講演 3. 第 3 回 日本肺高

血圧・肺循環学会学術集会. 豊中. 

2018.6.23. 

9) 陳 和夫. 心血管疾患一次予防におけ

る陽圧呼吸療法のエビデンス. シンポ

ジウム 5.「睡眠呼吸障害に対する陽圧

呼吸療法  ～ Cardiovascular Outcome 

Studyを考察する～」日本睡眠学会第 43

回 定期学術集会札幌 2018. 7.11 

10) 陳 和夫. CPAP遠隔医療. シンポ

ジウム 8 遠隔睡眠医学.  日本睡眠学

会 第 43 回  定 期 学 術 集 会  札 幌 

2018.7.12 

11) 陳 和夫. 呼吸器疾患と肥満症. 

教育講演 6. 第 39 回日本肥満学会. 神

戸. 2018.10.7. 

12) 陳 和夫. 呼吸管理における人工

呼吸器の考え方. 日本呼吸器学会 呼吸

生理・呼吸機能プログラム. 第 81 回呼

吸 器 合 同 北 陸 地 方 会 . 福 井 . 

2018.10.27 

13) 陳 和夫. CPAPの遠隔医療. シン

ポジウム 3 呼吸ケア・リハビリテーシ

ョンの質向上をめざして（診療報酬適正

化委員会企画）. 第 28 回日本呼吸ケ

ア・リハビリテーション学会. 幕張. 

2018.11.9. 

14) Chin K. Home care for sleep 

respiratory  disorders in Japan. 

Symposium 6 Respiratory neurobiology 

and sleep 1-The impact of home 

ventilator over the world. 23rd 

Congress of the Asian Pacific Society 

of Respirology. Taipei. 2018.11.30. 

15) Chin K. Overcoming sleep 

disordered breathing for a healthy 

life expectancy. Michiyoshi Harasawa 

Memorial 23rd  Congress of the Asian 

Pacific Society of Respirology. 

Taipei. 2018.11.30.  

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

無し 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

1. （1） 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 京都大学大学院医学研究科医療情報学 教授 

                   京都大学医学部附属病院医療情報企画部 教授 

 

研究要旨 

 CPAP を中心とした遠隔モニタリング導入に期待される最大の効果は、罹患者全体

のアドヒアランスの向上（底上げ）にある。本研究では、法的な要求の分析を行うととも

に、メールを活用して適切な診療が行える環境を整えることで、技術的な問題は解決

できることを明らかにした。本研究の遂行によって、遠隔モニタリングの効果を最大化

し、本邦の医療レベルを高めるためには、ICT の存在と、グループ診療・多職種連携

を前提として、制度全体の再設計を行うことが必要であることが明らかになった。 

 

 

A. 研究目的 

CPAP を中心とした遠隔モニタリング導

入に期待される効果は、 

1） 通院負担を負いにくい患者層のアドヒ

アランスを向上する、 

2） 早期介入を実現することでアドヒアラ

ンスを向上する、 

3） IoT データ収集環境の実現で新たな

エビデンス取得を容易にする、 

である。本研究では、医療の質を損なうこと

なく、これらの効果を最大化するためには、

どのような ICT 活用が望まれるかについて、

検討する。 

 

 

B. 研究方法 

1）・2）については、情報学的に当然と

思われるありようを基本として、各種の法的

要件を以下にすれば満たしうるかについて

整理を行った。 

3）については、昨年度作成した手引書

を法制改定に合わせて一部修正するととも

に、周辺制度を最大限活用する方法につ

いて検討した。 

 

C. 研究結果 

1）・2）の効果を最大化するためには、

プログラム医療機器（検出アプリケーショ

ン）、電子メールや SNS などのネットワーク

インフラのグループでの活用が重要である

19



と考えられた。特に電子メール活用につい

て、現行の京都大学病院で市メール環境

上のグループ機能などを用いて、送信者

の記録が残り、グループ診療を行っても患

者・医師双方に不都合の生じない環境を

構築した。このシステム構築により、指摘さ

れている様々な問題を解決しつつ、1）⒉）

の課題を解決することは、技術的には全く

難しくないことを明らかにした。 

一方、3）については、様々な医療機器

を接続可能とするためのシステム拡張と、

次世代医療基盤法を核とする運用ルール

等の整備が重要であることが明らかになっ

た。 

 

D. 考察 

現行制度は、一人の主治医による一対

一の「対面診療」を原則として設計されて

いるが、この考え方を根本的に修正しなけ

れば、効果的な治療を継続的に実現し得

ないと考えられた。一方、現在普通に利用

できる ICT 技術を活用すれば、指摘されて

いる様々な懸念を排しながら、効果的な運

用を可能にできる事が証明された。従って、

遠隔モニタリングを活用し、社会に提供さ

れる医療レベルを高めるためには、ICT の

存在と、グループ診療・多職種連携を前提

として、制度全体の再設計を行うことが必

要であると思われる。 

 

E. 結論 

遠隔モニタリングの効果を最大化し、

本邦の医療レベルを高めるためには、ICT

の存在と、グループ診療・多職種連携を前

提として、制度全体の再設計を行うことが

必要である。 

 

F. 健康危険情報 

該当無し 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1) 黒田知宏, 黒田佑輝, 陳和夫: 遠隔モニタ

リングを支える情報システムのあり方につい

て. 日本遠隔医療学会雑誌, vol.14, no.2, 

98−100 (2018) 

2. 学会発表 

1) 黒田知宏: 医療情報の活用からデジタル

ヘルスへ. 日本乳癌学会学術総会(2018) 

京都, 招待講演. 

2) 黒田知宏: 情報革命の果実を医療分野に

行き渡らせるために. 日本シミュレーション

学会総会 (2018) 東京, 招待講演. 

3) 黒田知宏: 患者さんの個人情報の正しい

取り扱い方、ご存じですか？. 日本糖尿病

療養指導学術集会 (2018) 京都, 招待講

演. 

4) Tomohiro Kuroda: Future Direction of 

Medical Record due to Introduction of IoT. 

Japan-German EHRS  Symposium (2018) 

Osnabrück/Germany, 招待講演. 

5) 黒田知宏: 病院は AI を食べさせていける

のか？. 電子情報通信学会ソサイエティ

大会 (2018) 金沢, 招待講演. 

6) Tomohiro Kuroda: Healthcare of IoT Age. 

International Conference of u-Healthcare 

(2018) Kyoto/Japan, 招待講演. 

7) 黒田知宏, 黒田佑輝, 陳和夫: 遠隔モニ
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タリングを支える情報システムのあり方につ

いて . 日本遠隔医療学会学術大会 

(2018) 福岡. 

8) 黒田知宏, 黒田佑輝, 陳和夫: モニタリン

グを支える情報システムのあり方. 医療情

報学連合大会 (2018) 福岡 

9) 黒田知宏: 地域包括ケアを支える遠隔医

療の展開と課題. 日本看護科学学会学術

集会 (2018) 松山, 招待講演. 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

該当無し 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

1. （2） 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 京都大学大学院医学研究科医療情報学 教授 

                   京都大学医学部附属病院医療情報企画部 教授 

研究要旨 

CPAP を中心とした遠隔モニタリング導入に期待される最大の効果は、罹患者全体

のアドヒアランスの向上（底上げ）にある。本研究では、法的な要求の分析を行うととも

に、メールを活用して適切な診療が行える環境を整えることで、技術的な問題は解決

できることを明らかにした。本研究の遂行によって、遠隔モニタリングの効果を最大化

し、本邦の医療レベルを高めるためには、ICT の存在と、グループ診療・多職種連携

を前提として、制度全体の再設計を行うことが必要であることが明らかになった。 

 

A. 研究目的 

CPAP を中心とした遠隔モニタリング導

入に期待される効果は、 

1） 通院負担を負いにくい患者層のアドヒ

アランスを向上する、 

2） 早期介入を実現することでアドヒアラ

ンスを向上する、 

3） IoT データ収集環境の実現で新たな

エビデンス取得を容易にする、 

である。本研究では、医療の質を損なうこと

なく、これらの効果を最大化するためには、

どのような ICT 活用が望まれるかについて、

検討する。 

 

B. 研究方法 

 1）2）については、前年までに作成した、

あるいは厚生労働省によって定められたオ

ンライン診療ガイドラインの下で遠隔モニタ

リングが行われる状況を観察し、ガイドライ

ンの課題を分析した。 

 3）については、分担者が別途行った画

像 AI 基盤構築研究の知見を本事業に演

繹し、呼吸管理遠隔モニタリング基盤を活

用した医療データ分析基盤のあり方と予想

される効果について整理した。 

 

C. 研究結果 

 1）2）については、オンライン診療ガイドラ

インによって要求される電話等による月一

回の患者との対話が大きな負担となり、遠

隔モニタリング移行が妨げられていること

が明らかになった。 

 3）については、各社の遠隔モニタリング

基盤の API を活用すれば、安価に運用で

23



きる臨床研究情報収集基盤を構築できる

ことが明らかになった。 

 

D. 考察 

 遠隔モニタリングの本質は、様々な社会

的要因等で通院が困難な患者の継続的な

アドヒアランス管理にある。アドヒアランスの

維持は、適切なタイミングで主治医から「観

察していますよ」と言うことを伝える「当意即

妙な介入」によって維持されることが本研

究班の初期の成果から明らかになっている。

一方、オンライン診療で求められる介入の

形態は、電話等による「同期的な」診療に

限られている。一般的に社会的要因で通

院が困難で或る患者へは医師の通常勤務

時間内に同期的に介入を行うことは不可

能な状況にあり、医師が繰り返し介入を試

みざるを得ない事による業務負担の増大

が発生するだけでなく、介入のタイミングを

逸してしまうことにより介入効果の減退も発

生する。試しに、SAS 患者である分担者と

主治医である研究代表者の間で電子メー

ルを並行に用いてみたところ、極めてスム

ースに効果的な介入が行われた。遠隔モ

ニタリングの効果を最大化するためには、

発信側の医師も受信側の患者も自分の都

合の良い時間に、かつ、迅速に確認できる

文字による非同期コミュニケーション手段

である、電子メールや SNS の活用が適切

であることが確認できた。 

 3）については、各社の遠隔モニタリング

基盤にデータ提供 API がすでにあることか

ら、一定の費用をかけて本邦の医学研究

倫理指針を満たす API アクセス・提供イン

タフェースを構築し、学会等を中心に運営

すれば、研究目的で別途データを蓄える

必要がなくなり、臨床データ蓄積事業で課

題となるデータベース維持費用が殆どか

からないことが明らかになった。呼吸管理

に掛かる遠隔モニタリング基盤に蓄積され

た情報は、日常生活情報の一部を為すこ

とから、生活習慣病関連研究推進の起爆

剤となり得ると推察される。 

 

E. 結論 

遠隔モニタリングの効果を最大化するに

は、オンライン診療ガイドラインを改定し、

電子メール等による介入を認める必要があ

る。 

遠隔モニタリング基盤を活用することで、

生活習慣病研究に関わる医療データサイ

エンス基盤の創出が可能であることから、

迅速な基盤整備が必要である。 

 

F. 健康危険情報 

該当無し。 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1)  黒田知宏. 情報化時代の医療. Nextcom 

2019:37:4-11. 

 

2. 学会発表 

  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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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） 

総合分担研究報告書 

 

2. 日本呼吸器学会認定・関連施設、日本睡眠学会専門・登録医療機関、 

日本循環器学会認定循環器専門医研修・研究関連施設における 

CPAP と ASV 診療に関する実態調査の集計結果報告 

〜2018-2019 年度のまとめ〜 

 

研究分担者 小賀 徹 川崎医科大学呼吸器内科学 教授 

研究代表者 陳 和夫 京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 特定教授 

 

研究要旨 

平成 30 年の診療報酬改定により睡眠時無呼吸に対する CPAP 療法に対して遠隔モニタリング加

算が新設され、また、ASV 療法も将来的な遠隔医療の導入が期待されている。その導入 1 年目の

2018 年度、2 年目の 2019 年度に渡り、CPAP 療法ならびに ASV 療法に関して、日本呼吸器学会

認定施設・関連施設、日本睡眠学会専門医療機関・登録医療機関、日本循環器学会認定循環器

専門医研修施設・研修関連施設、に、アンケートを実施し、遠隔医療を含めて現状調査し、またそ

の変化を分析した。CPAP遠隔診療に関しては、毎月受診率は 54.1%から 45.1%へ 9%低下し、遠隔

認知度も 73.5%まで上昇した。施設基準登録率はまだ低いが 2018 年度から 2019 年度では上昇し

ており、徐々に遠隔医療が普及していることが伺える。多くの施設は、遠隔医療に前向きな姿勢が

伺え、今後、施設基準や、加算点数や、遠隔医療の手法などにより、より普及しやすくする施策に

より遠隔医療の浸透が期待できる。ASV 診療に関しても、現場では、対面診療の受診間隔の拡大

は可能と考えており、遠隔の導入が検討されうる。 

 

A. 研究目的 

在宅遠隔モニタリングが、世界的に普及する

中、本邦においても、在宅呼吸療法の中心であ

る、CPAP（持続呼吸陽圧）療法、HOT（在宅酸

素）療法に関して、平成 30 年の診療報酬改定に

より、在宅遠隔モニタリングとして、遠隔モニタリ

ング加算が新設された。これらの患者は、従来は

対面診療が原則であったが、本制度を利用する

ことにより、受診間隔の延長が可能となった。さら

に、遠隔医療は、ASV 療法においても今後、導

入が期待されている。 

このように、遠隔モニタリング加算の導入や対

面間隔の延長が制度的に可能にはなったが、本

邦における診療状況に合わせて、より普及させ、

さらに現状に即して改善していくように方策を立

てる必要がある。そのために我々は、2018〜

2019 年度に本プロジェクト、「持続陽圧(CPAP, 

ASV)治療管理開始時からの治療状況確認と自
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己学習を含めた患者・医療機関相互方向の遠隔

医療の試み」の中で、日本呼吸器学会認定・関

連施設、日本睡眠学会専門・登録医療機関、日

本循環器学会認定循環器専門医研修・研究関

連施設に、CPAP診療とASV診療に関して、アン

ケート調査を実施し、現在の対面診療を含めた

診療の状況、遠隔診療の現実と課題、将来的展

望などに関して、調査し、分析した。 

2018年度、2019年度のアンケート質問内容は、

多くを共通とすることにより、現状を評価しながら、

変化についても分析することが可能となり、世の

情勢を見ながらより効果的な遠隔モニタリングを

普及できるよう、工夫がされている。それらに注

目しながら、まとめていきたい。 

 

B. 研究方法 

日本呼吸器学会認定施設・関連施設、日本睡

眠学会専門医療機関・登録医療機関、日本循環

器学会認定循環器専門医研修施設・研修関連

施設、に、アンケート（別紙）を送付し、郵送もしく

は web 経由で回答を返信いただいた。そのアン

ケート結果を回収して、解析した。 

 

C. 研究結果 

 アンケート回収率は、下記の通り。 

●日本呼吸器学会認定施設・関連施設 

2018 年度 289 施設（880 施設中、回収率 32.8%） 

2019 年度 272 施設（905 施設中、回収率 30.1%） 

●日本睡眠学会専門医療機関・登録医療機関 

2018 年度 65 施設（110 施設中、回収率 59.1%） 

2019 年度 70 施設（109 施設中、回収率 64.2%） 

●日本循環器学会認定循環器専門医研修施

設・研修関連施設   

2018年度301施設（1354施設中、回収率22.2%） 

2019年度288施設（1358施設中、回収率21.2%） 

●全体としてみると、2018 年度が 27.8%、2019 年

度が 26.6%の回収率となっている。 

CPAP 診療に関するアンケート 

現在の受診患者数および受診間隔について 

＜回答＞ 

全体で 2018 年度 104354 名  

      2019 年度 116151 名 

受診間隔に関する内訳は、2018 年度は 

1 ヶ月に 1 回受診 56507 名 （54.1%） 

2 ヶ月に 1 回受診 34761 名 （33.3%）3 ヶ月に 1

回受診 14160 名 （13.6%） 

2019 年度は 

1 ヶ月に 1 回受診 52428 名 （45.1%） 

2 ヶ月に 1 回受診 45797 名 （39.4%）3 ヶ月に 1

回受診 16026 名 （13.8%） 

毎月受診の割合が減って、２ヶ月が増えた。 

 

平成 30 年 4 月から CPAP に関する「遠隔モニタ

リング加算」が診療報酬上認められましたが、ご

存知ですか？ 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     441 施設 （67.3%） 

２） いいえ   191 施設 （29.2%） 

無回答など   23 施設 （3.5%） 

2019 年度 

１） はい     463 施設 （73.5%） 

２） いいえ   153 施設 （24.3%） 

無回答など   14 施設 （2.2%） 

認知度は、73.5%まで上昇している 

 

「はい」と答えた方にお聞きしますが、CPAP に関

する「遠隔モニタリング加算」に基づいた遠隔医
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療を行っていますか。 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     75 施設 （17.0%） 

２） いいえ  365 施設 （82.8%） 

無回答など  1 施設 （0.2%） 

2019 年度 

１） はい     88 施設 （19.0%） 

２） いいえ  375 施設 （81.0%） 

遠隔医療実施はまだ 20%未満の低値であった。 

 

「はい」と答えた方にお聞きしますが、「遠隔モニ

タリング加算」を行なっているCPAP台数はどれく

らいですか。 

＜回答＞ 

2018 年度    6609 台 

2019 年度    8854 台 

昨年度よりは増加している 

 

「遠隔モニタリング加算」を行うにあたって下記の

施設基準があることをご存知ですか。(1)厚生労

働省の定める情報通信機器を用いた診療に係る

指針等に沿って診療を行う体制を有する保険医

療機関であること(2)緊急時に概ね 30 分以内に

当該保険医療機関において診察可能な体制を

有していること。 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     364 施設 （55.6%） 

２） いいえ   283 施設 （43.1%） 

無回答など    8 施設 （1.2%） 

2019 年度 

１） はい     383 施設 （60.8%） 

２） いいえ   238 施設 （37.8%） 

無回答など  9 施設 （1.4%） 

施設基準は 6 割方認知されていた。 

 

施設基準を満たす旨の届け出を出しましたか。 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     113 施設 （17.4%） 

２） いいえ   530 施設 （80.8%） 

無回答など   12 施設 （1.8%） 

2019 年度 

１） はい     138 施設 （21.9%） 

２） いいえ   480 施設 （76.2%） 

無回答など   12 施設 （1.9%） 

施設基準を出しているのは約 20%に止まってい

た。 

 

「CPAP 遠隔医療」を行なっていないのは貴施設

基準を満たしていないからですか。 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     174 施設 （26.6%） 

２） いいえ   305 施設 （46.6%） 

３） その他   115 施設 （17.6%） 

無回答など   61 施設 （9.3%） 

2019 年度 

１） はい     176 施設 （27.9%） 

２） いいえ   244 施設 （38.7%） 

３） その他   121 施設 （19.2%） 

無回答など   89 施設 （14.1%） 

（その理由） 

・体制不十分、作業が増える 

・運用上の問題、30 分以内は無理 

・患者の負担増、患者が希望しない 

・遠隔加算が低い 
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・知らない、興味がない 

理由に関しては、様々であるし、まだまだ遠隔医

療のことが理解されていないこともある 

 

施設基準の中で、次のような疑義解釈があったこ

とをご存知ですか？「緊急時に概ね 30 分以内に

当該保険医療機関が対面による診察が可能な

体制」とは、日常的に通院・訪問による診療が可

能な患者を対象とするものであればよい。 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     203 施設 （31.0%） 

２） いいえ  436 施設 （66.6%） 

無回答  16 施設 （2.4%） 

2019 年度 

１） はい     222 施設 （35.2%） 

２） いいえ  401 施設 （63.7%） 

無回答  7 施設 （1.1%） 

 

施設基準の中で、次のような疑義解釈があったこ

とをご存知ですか？在宅持続陽圧呼吸療法指

導管理料の遠隔モニタリング加算の施設基準に

「遠隔モニタリング加算の算定を行う患者につい

て、緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機

関が対面による診察が可能な体制を有している

こと」とあるが、当該モニタリングに係る疾患につ

いて、緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療

機関が対面による診察が可能な体制があればよ

いか。（答）そのとおり。 

＜回答＞ 

2018 年度 

１） はい     212 施設 （32.4%） 

２） いいえ  424 施設 （64.7%） 

無回答  19 施設 （2.9%） 

2019 年度 

１） はい     250 施設 （39.7%） 

２） いいえ   422 施設 （59.4%） 

無回答       6 施設 （1.0%） 

前問とあわせ、施設基準の疑義解釈は、昨年度

よりは認知度は上がったが、それでも 30%ちょっと

である。 

 

以下のような（詳細略）遠隔モニタリング加算の見

直しがあれば CPAP 遠隔医療を行いますか？(1)

施設基準(2)加算点数増(3)連絡方法の変更(4)

記録の方法 

2019 年度のみ 

１） はい     420 施設 （66.7%） 

２） いいえ  175 施設 （27.8%） 

無回答  35 施設 （5.6%） 

 

ASV 診療に関するアンケート 

ASV 使用の患者さんを指導管理していますか 

2018 年度 

１） はい     342 施設 （52.2%） 

２） いいえ  304 施設 （46.4%） 

無回答  9 施設 （1.4%） 

2019 年度 

１） はい     322 施設 （51.1%） 

２） いいえ  297 施設 （47.1%） 

無回答  11 施設 （1.7%） 

昨年よりむしろ減っている 

 

「はい」と答えた方にお聞きしますが、ASV は何

台管理していますか 

＜回答＞ 

2018 年度    2245 台 

2019 年度    2193 台 
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昨年度よりは減少している 

「在宅持続陽圧呼吸管理料」のもとで ASV が使

用されている患者について、CPAP と同様に遠隔

モニタリング加算による2ヶ月または3ヶ月の診療

が可能か、否かご選択ください。 

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料 1 の対象と

なる ASV 

2019 年度のみ 

１） 可能     254 施設 （40.3%） 

２） 不可能  256 施設 （40.6%） 

無回答、該当なし  120 施設 （19.0%） 

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料 2 の対象と

なる ASV 

2019 年度のみ 

１） 可能     301 施設 （47.8%） 

２） 不可能  209 施設 （33.2%） 

無回答、該当なし  120 施設 （19.0%） 

 

D. 考察 

まず、本アンケートには、多くの施設から回答

をいただき、CPAP 使用全体患者数は、2018 年

度も 2019 年度も 10 万人を超え、日本の使用患

者の約 4分の 1が含まれているとも言える貴重な

データ記録である。 

CPAP 遠隔モニタリング診療が開始になって、

2 年を経過した。2018 度は、毎月受診が 54.1％

であったが、2019 年度には、45.1%に低下し、2 ヶ

月に 1 回受診が増えた。少なくとも、対面間隔の

延長に多くの施設が取り組んでいることが示唆さ

れた。 

遠隔モニタリング加算については、2018 年度

が 67.3%、2019 年度が 73.5%と着実に、認知度が

増えてきていることが示された。その一方で、そ

の中で、遠隔医療を行なっている施設は、2018

年度は 17.0%、2019 年度は 19.0%と、実施率はそ

れほど伸びず、台数にして、2018年度は 6609台、

2019年度は8854台程度であった。2年目に伸び

なかったのには、やはり何か理由があることが考

えられる。 

その一つに予想されたのが、施設基準と考え

られた。「(1)厚生労働省の定める情報通信機器

を用いた診療に係る指針等に沿って診療を行う

体制を有する保険医療機関であること(2)緊急時

に概ね 30 分以内に当該保険医療機関において

診察可能な体制を有していること。」というのがあ

り、2018年度は 55.6%、2019年度は 60.8%と、多く

の施設が本基準については知っていた。そして、

施設届けに関しては、2018 年度は 113 施設 

（17.4%）、2019 年度は 138 施設 （21.9%）に止ま

っていることからも、この施設基準の厳しさ、特に

(2)が、遠隔医療のハードルになっていた可能性

がある。実は、施設基準には、疑義解釈があるの

であるが、それに関しては、2018 年度も 2019 年

度も、30-40%程度の認知度であった。 

しかし、遠隔医療に関して施設基準を満たし

ていないからかを問うと、2018 年度 26.6%、2019

年度は 27.9%が同意し、それのみが理由ではな

いようである。その理由に関しては、体制・労力

の問題や、加算が低く見合わない、といった問題

が挙げられた。また、患者が希望しない、遠隔に

興味がない、などといった消極的な姿勢も見受

けられた。 

何れにせよ、施設基準や、加算点数や、遠隔

医療の手法など見直しがあれば、66.7%の施設が

CPAP 遠隔医療を行うと回答しており、遠隔医療

に関しては、全体として前向きであると判断でき

る。また、本研究班を主体としたMuraseらの報告

では(Ann Am Thorac Soc 2020)、CPAP 遠隔 3 ヶ
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月受診は、毎月受診と同等の効果があり、かつ、

患者満足度も高く、診療報酬改定など、普及を

促す施策が望まれると考えられた。 

ASV 診療に関しては、指導管理施設、台数、

は 2018 年度から 19 年度で、ほぼ横ばいであっ

た。CPAP 診療と同様に、約半数において、遠隔

モニタリング加算を導入して、2 ヶ月または 3 ヶ月

の診療が可能と考えられており、今後の展開か

期待できる。 

 

E. 結論 

CPAP遠隔医療も 2年目となり、毎月受診率は

2018年度から2019年度で、9%低下し、遠隔認知

度も上昇し、73.5%まで上がっている。ただ、施設

基準登録率は、伸びてはいるが、それでも 20%程

度にとどまっている。施設基準や、加算点数や、

遠隔医療の手法などにより、普及しやすくする施

策が必要である。また、ASV 診療においても、

CPAP 診療と同様に受診間隔をあけた遠隔医療

が可能と現場では考えられており、今後の導入

が待たれる。 
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平成 30 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) 

「持続陽圧（CPAP, ASV）治療管理開始時からの治療状況確認と自己学習を含めた患者・医療機関相互方向

の遠隔医療の試み」 

研究実施に向けた実態調査アンケート 

ご施設名・診療科名： 

同封いたしました施設番号一覧より、貴施設番号を選んで右にご記入ください。 

ご記入日：平成 30 年 月 日     ご担当者名 

メールアドレス：

Web でのご回答が可能な方は、ぜひ、簡単に回答をご入力いただけます Web にてご回答いただけますと

幸いに存じます。Web でご回答頂きました場合は、こちらのアンケート用紙のご返送は不要でございます。 

Continuous Positive Airway Pressure(CPAP)に関して貴院での現在の状況についてご回答ください。 

1. 現在の受診状況：CPAP 患者は全体で何名ですか。           名 

1-1. そのうち 1 ヶ月に 1回受診患者は何名ですか。 名 

1-2. そのうち 2 ヶ月に 1回受診患者は何名ですか。 名 

1-3. そのうち 3 ヶ月に 1回受診患者は何名ですか。 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：

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：

（別添 1）
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6. 平成 30 年 4 月から CPAP に関する「遠隔モニタリング加算」が診療報酬上認められましたが、ご存知

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

6-1. 6.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、CPAP に関する「遠隔モニタリング加算」に基づいた遠

隔診療を行っていますか。（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ

6-2. 6.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、「遠隔モニタリング加算」を行っている CPAP 台数はど

れくらいですか。  約 台 

7.「遠隔モニタリング加算」を行うにあたって次の施設基準があることをご存知ですか。(1) 厚生労働省の

定める情報通信機器を用いた診療に係る指針等に沿って診療を行う体制を有する保険医療機関であること。

(2) 緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関において診察可能な体制を有していること。（ただし、小

児科療養指導料、てんかん指導料又は難病外来指導管理料の対象患者は除く。）（あてはまるものに◯をお願

いします） 

1) はい 2) いいえ

8. 施設基準を満たす旨の届出を出しましたか。（あてはまるものに◯をお願いします）

1) はい 2) いいえ

9. 「CPAP 遠隔医療」を行っていないのは貴施設基準を満たしていないからですか。（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：

10. 施設基準の中で、次のような疑義解釈があったことをご存知ですか。（あてはまるものに◯をお願いし

ます） 

「緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関が対面による診察が可能な体制」とは、日常的に通院・訪問

による診療が可能な患者を対象とするものであればよい。 

1) はい 2) いいえ

11. 施設基準の中で、次のような疑義解釈があったことをご存知ですか。（あてはまるものに◯をお願いし

ます） 

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料の遠隔モニタリング加算の施設基準に、「遠隔モニタリング加算の算定を

行う患者について、緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関が対面による診察が可能な体制を有してい

ること。」とあるが、当該モニタリングに係る疾患について、緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関

が対面による診察が可能な体制があればよいか。（答）そのとおり。 

1) はい 2) いいえ

（別添 1）
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12. 11.の施設基準の疑義解釈で「当該モニタリングに係る疾患について、緊急時に概ね 30 分以内に当該

保険医療機関が対面による診察が可能な体制」とありますが、CPAP 使用中の患者で機器、マスクの不具合

など以外で、睡眠時無呼吸の患者が睡眠時無呼吸自体によって緊急を要することがありますか。この場合、

通常、機器マスクの不具合は業者が担当すると思います。また、睡眠時無呼吸患者が脳心血管障害などを起

こした場合、脳心血管障害が緊急を要しますので、「当該モニタリングに係る疾患」すなわち睡眠時無呼吸

とは別個に考えます。（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) ある 2) ない

12-1. 12.で「ある」と答えた方にお聞きしますが、それはどのような状況でしょうか。ご記入ください。

13. 2018 年 7 月 10 日の疑義解釈で【遠隔モニタリング加算】問 19 に、

「区分番号「Ｃ１０３」在宅酸素療法指導管理料及び区分番号「Ｃ１０７－２」在宅持続陽圧呼吸療法指導

管理料の遠隔モニタリング加算について、モニタリングを行った結果、その時点で急を要する指導事項がな

く、療養上の指導を行わなかった場合にも算定できるか。（答）遠隔モニタリング加算は、予め作成した診

療計画に沿って、モニタリングにより得られた臨床所見に応じて、療養上の指導等を行った場合の評価であ

り、モニタリングを行っても、療養上の指導を行わなかった場合は、算定できない。 

となっています。本算定の参考に中医協でも報告されたランダム化比較試験(RCT)では「遠隔モニター資料

を評価したうえで、一定の基準を満たして入れば、その要件をカルテに記し、その月は連絡なしで、毎月受

診と差がなかった」との資料でした。 

昨年、中医協でも報告された RCT と同様に「患者と取り交わされた診療計画書の基準を満たして、CPAP

を使用していた場合、その資料をモニタリングで確認した当該月は、｛基準を満たしので患者連絡なし｝」と

してカルテに記載して、遠隔指導モニタリング加算した場合とそのような当該月でも「今月はかわりありま

せんでした」などと患者に直接連絡した場合とでは患者の CPAP 療養に差が出ると思われますか。（あては

まるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ

13-1. 13.で差が出るに「はい」と答えた方にお聞きしますが、差が出る理由は何でしょうか。ご記入くだ

さい。 

Adaptive Servo Ventilation (ASV)に関して貴院での現在の状況についてご回答ください。 

14. ASV 使用の患者さんを指導管理していますか。（あてはまるものに◯をお願いします）

1) はい 2) いいえ

14-1. 14.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、ASV は何台管理されていますか。約   台 

⇒裏面へお進みください

（別添 1）
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15. 

15-1. 14.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料１の対象となる患

者は、以下の全ての基準に該当する患者とします。 在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料１の対象となる

患者は、何人ですか。 ① 慢性心不全患者のうち、医師の診断により、NYHAⅢ度以上であると認めら

れ、睡眠時にチェーンストークス呼吸がみられ、無呼吸低呼吸指数が 20 以上であることが睡眠ポリグ

ラフィー上確認されているもの ②CPAP 療法を実施したにもかかわらず、無呼吸低呼吸指数が 15 以下

にならない者に対して ASV 療法を実施したもの     人数 人 

15-2-1. 14.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、慢性心不全患者のうち、医師の診断により NYHA

Ⅲ度以上であると認められ、睡眠時にチェーンストークス呼吸がみられ、無呼吸低呼吸指数が 20 以上

であることが睡眠ポリグラフィー上確認されているもので、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料１の対象

患者以外に ASV 療法を実施した場合、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２の対象となる対象となる

ASV は何台ですか。   約         台 

15-2-2. 14.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、⼼不全である者のうち、日本循環器学会・日本心

不全学会による ASV 適正使用に関するステートメントに留意した上で、ASV 療法を継続せざるを得な

い場合 、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２の対象となる ASV は何台ですか。約         台 

15-3. 14.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、ASV を NPPV の⼀機種として人口呼吸器として使

用している場合(｢ASV 使用に関する日本呼吸器学会のステートメント｣における 3)に該当するケース)

にあてはまる人工呼吸器（マスク）は何台ですか。   約         台 

16. 在宅持続陽圧管理料のもとで ASV が使用されている患者について、CPAP 患者と同様に遠隔モニタリ

ング加算による 2ヶ月または 3ヶ月診療が可能か否か、ご選択ください。（あてはまるものに◯をお願いし

ます） 

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料 1 の対象となる ASV 

1) 可能である 2) 不可能である

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２の対象となる ASV 

1) 可能である 2) 不可能である

17. 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 30 年 9 月 30 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。 

（別添 1）
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2019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) 

「持続陽圧（CPAP, ASV）治療管理開始時からの治療状況確認と自己学習を含めた患者・医療機関相互方向

の遠隔医療の試み」 

研究実施に向けた実態調査アンケート 

ご施設名・診療科名： 

同封いたしました施設番号一覧より、貴施設番号を選んでご記入ください。 

ご記入日：令和元年 月 日     ご担当者名 

メールアドレス：

Web でのご回答が可能な方は、ぜひ、簡単に回答をご入力いただけます Web にてご回答いただけますと

幸いに存じます。Web でご回答頂きました場合は、こちらのアンケート用紙のご返送は不要でございます。 

Continuous Positive Airway Pressure(CPAP)に関して貴院での現在の状況についてご回答ください。 

1. 現在の受診状況：CPAP 患者は全体で何名ですか。           名 

1-1. そのうち 1 ヶ月に 1回受診患者は何名ですか。 名 

1-2. そのうち 2 ヶ月に 1回受診患者は何名ですか。 名 

1-3. そのうち 3 ヶ月に 1回受診患者は何名ですか。 名 

2. 間隔をあけて受診を行っている施設では、安定した患者さんに 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場合、その理由をお教えください。（あてはまるものに◯をお

願いします） 

1) 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から

2) 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

3) 1)、2)とは別の理由（その理由：

4. 平成 30 年 4 月から CPAP に関する「遠隔モニタリング加算」が診療報酬上認められましたが、ご存知

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

4-1. 4.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、CPAP に関する「遠隔モニタリング加算」に基づいた遠

隔診療を行っていますか。（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ

4-2. 4.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、「遠隔モニタリング加算」を行っている CPAP 台数はど

れくらいですか。  約 台 

（別添 1）
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5.「遠隔モニタリング加算」を行うにあたって下記の施設基準があることをご存知ですか。(1) 厚生労働省

の定める情報通信機器を用いた診療に係る指針等に沿って診療を行う体制を有する保険医療機関であるこ

と。(2) 緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関において診察可能な体制を有していること。（ただし、

小児科療養指導料、てんかん指導料又は難病外来指導管理料の対象患者は除く。）（あてはまるものに◯をお

願いします） 

1) はい 2) いいえ

6. 施設基準を満たす旨の届出を出しましたか。（あてはまるものに◯をお願いします）

1) はい 2) いいえ

7. 「CPAP 遠隔医療」を行っていないのは貴施設基準を満たしていないからですか。（あてはまるものに◯

をお願いします） 

1) はい 2) いいえ

3) 「貴施設基準を満たしていない」とは別の理由（その理由：

8. 施設基準の中で、次のような疑義解釈があったことをご存知ですか。（あてはまるものに◯をお願いしま

す） 

「緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関が対面による診察が可能な体制」とは、日常的に通院・訪問

による診療が可能な患者を対象とするものであればよい。 

1) はい 2) いいえ

9. 施設基準の中で、次のような疑義解釈があったことをご存知ですか。（あてはまるものに◯をお願いしま

す） 

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料の遠隔モニタリング加算の施設基準に、「遠隔モニタリング加算の算定を

行う患者について、緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関が対面による診察が可能な体制を有してい

ること。」とあるが、当該モニタリングに係る疾患について、緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関

が対面による診察が可能な体制があればよいか。（答）そのとおり。 

1) はい 2) いいえ

10. 9.の施設基準の疑義解釈で「当該モニタリングに係る疾患について、緊急時に概ね 30 分以内に当該保

険医療機関が対面による診察が可能な体制」とありますが、CPAP 使用中の患者で機器、マスクの不具合な

ど以外で、睡眠時無呼吸の患者が睡眠時無呼吸自体によって緊急を要することがありますか。この場合、通

常、機器マスクの不具合は業者が担当すると思います。また、睡眠時無呼吸患者が脳心血管障害などを起こ

した場合、脳心血管障害が緊急を要しますので、「当該モニタリングに係る疾患」すなわち睡眠時無呼吸と

は別個に考えます。（あてはまるものに◯をお願いします） 

1) ある 2) ない

10-1. 10.で「ある」と答えた方にお聞きしますが、それはどのような状況でしょうか。ご記入ください。

（別添 1）
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11. 2018 年 7 月 10 日の疑義解釈で【遠隔モニタリング加算】問 19 に、

「区分番号「Ｃ１０３」在宅酸素療法指導管理料及び区分番号「Ｃ１０７－２」在宅持続陽圧呼吸療法指導

管理料の遠隔モニタリング加算について、モニタリングを行った結果、その時点で急を要する指導事項がな

く、療養上の指導を行わなかった場合にも算定できるか。（答）遠隔モニタリング加算は、予め作成した診

療計画に沿って、モニタリングにより得られた臨床所見に応じて、療養上の指導等を行った場合の評価であ

り、モニタリングを行っても、療養上の指導を行わなかった場合は、算定できない。 

となっています。本算定の参考に中医協でも報告されたランダム化比較試験(RCT)では、「遠隔モニター資

料を評価したうえで一定の基準を満たしていれば、その要件をカルテに記しその月は連絡なしでも、毎月受

診と差がなかった」との資料でした。 

昨年、中医協でも報告された RCT と同様に、「患者と取り交わされた診療計画書の基準を満たして CPAP

を使用していた場合、その資料をモニタリングで確認した当該月は｛基準を満たしたので患者連絡なし｝」

としてカルテに記載して遠隔指導モニタリング加算した場合と、そのような当該月でも「今月はかわりあり

ませんでした」などと患者に直接連絡した場合とでは、患者の CPAP 療養に差が出ると思われますか。（あ

てはまるものに◯をお願いします） 

1) はい 2) いいえ

11-1. 11.で差が出るに「はい」と答えた方にお聞きしますが、差が出る理由は何でしょうか。ご記入くだ

さい。 

12.以下のような遠隔モニタリング加算の見直しがあれば、CPAP 遠隔医療を行いますか。（あてはまるもの

に◯をお願いします） 

①施設基準(2)「緊急時に概ね 30 分以内に当該保険医療機関が対面による診察が可能な体制を有して

いること」を「本加算の対象患者の日常的な通院・訪問によって対面診療が可能である医療機関」と

変更

②加算点数を現行の 150点から 260点への増点

③連絡方法にメールを追加する

④治療経過（アドヒアランス）が良好な患者において、事前に患者から連絡不要の合意を得ている場合、

連絡がなくとも臨床所見等の記録のみで算定可能とする

1) はい 2) いいえ

Adaptive Servo Ventilation (ASV)に関して貴院での現在の状況についてご回答ください。 

13. ASV 使用の患者さんを指導管理していますか。（あてはまるものに◯をお願いします）

1) はい 2) いいえ

13-1. 13.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、ASV は何台管理されていますか。約   台 

⇒裏面へお進みください

（別添 1）
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14. 

14-1. 13.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料１の対象となる患

者は、以下の全ての基準に該当する患者とします。 在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料１の対象となる

患者は、何人ですか。 ① 慢性心不全患者のうち、医師の診断により、NYHAⅢ度以上であると認めら

れ、睡眠時にチェーンストークス呼吸がみられ、無呼吸低呼吸指数が 20 以上であることが睡眠ポリグ

ラフィー上確認されているもの ②CPAP 療法を実施したにもかかわらず、無呼吸低呼吸指数が 15 以下

にならない者に対して ASV 療法を実施したもの 人数 人 

14-2-1. 13.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、慢性心不全患者のうち、医師の診断により NYHA

Ⅲ度以上であると認められ、睡眠時にチェーンストークス呼吸がみられ、無呼吸低呼吸指数が 20 以上

であることが睡眠ポリグラフィー上確認されているもので、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料１の対象

患者以外に ASV 療法を実施した場合、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２の対象となる対象となる

ASV は何台ですか。   約         台 

14-2-2. 13.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、⼼不全である者のうち、日本循環器学会・日本心

不全学会による ASV 適正使用に関するステートメントに留意した上で、ASV 療法を継続せざるを得な

い場合 、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２の対象となる ASV は何台ですか。約         台 

14-3. 13.で「はい」と答えた方にお聞きしますが、ASV を NPPV の⼀機種として人口呼吸器として使

用している場合(｢ASV 使用に関する日本呼吸器学会のステートメント｣における 3)に該当するケース)

にあてはまる人工呼吸器（マスク）は何台ですか。   約         台 

15. 在宅持続陽圧管理料のもとで ASV が使用されている患者について、CPAP 患者と同様に遠隔モニタリ

ング加算による 2ヶ月または 3ヶ月診療が可能か否か、ご選択ください。（あてはまるものに◯をお願いし

ます） 

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料 1 の対象となる ASV 

1) 可能である 2) 不可能である

在宅持続陽圧呼吸療法指導管理料２の対象となる ASV 

1) 可能である 2) 不可能である

16. その他ご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、2019 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。 

（別添 1）
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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） 

総合分担研究報告書 

 

3. 持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時無呼吸患者の肥満に対する 

遠隔モニタリングシステムを利用した減量指導の検証 

 
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 

      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 院長 

      坪 井 知 正  国立病院機構南京都病院 院長 

      富 井 啓 介  神戸市立医療センター中央市民病院 副院長 

        葛 西 隆 敏  順天堂大学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 

      千葉伸太郎  東京慈恵会医科大学 客員教授 

      黒 田 知 宏   京都大学大学院医学研究科医療情報学 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 院長 

      權  寧 博  日本大学医学部内科学系呼吸器内科学分野 教授 

      吉 川 雅 則  奈良県立医科大学栄養管理部 病院教授 

      小 川 浩 正   東北大学大学院医学系研究科産業医学分野先進呼吸管理学  

寄附講座環境・安全推進センター 准教授 

      百 村 伸 一  自治医科大学附属さいたま医療センター循環器内科 教授 

      小 賀  徹  川崎医科大学呼吸器内科学 教授 

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 

肥満を有する閉塞性睡眠時無呼吸(Obstructive Sleep Apnea: OSA)患者に対

して、遠隔モニタリングシステムを用いて持続陽圧気道療法(Continuous 

Positive Airway Pressure: CPAP)療法のアドヒアランスに加えて体重・血圧・

活動度をモニタリングし遠隔で生活指導を加えることが、患者の行動変容につ

ながり肥満が改善するかを検証するために、多施設無作為化比較臨床試験を計
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画し、開始した。2018年 11月から 2019年 12月において 168名の患者が登録さ

れた。2020年 3月末において 101名において観察期間が終了している。2020年

8月においてすべての患者での観察期間が終了し、OSA患者の肥満に対する遠隔

医療のエビデンスの作成が期待される。 

 

A. 研究目的 

肥 満 を 有 す る 閉 塞 性 睡 眠 時 無 呼 吸

(Obstructive Sleep Apnea: OSA)患者に対

して、遠隔モニタリングシステムを用いて

持続陽圧気道療法(Continuous Positive 

Airway Pressure: CPAP)のアドヒアランス

に加えて体重・血圧・活動度をモニタリン

グし遠隔で生活指導を加えることが、患者

の行動変容につながり肥満が改善するかを

検証する。 

 

B. 研究方法 

多施設無作為化比較臨床試験を実施する。

患者登録の基準は(1) 20 歳以上 (2) 過去

の睡眠検査において、本邦の保険診療にお

ける CPAP 療法の適応を満たしている (3) 

OSAに対して CPAP療法を開始後、少なくと

も 28 日以上のアドヒアランスデータを担

当医が確認している (4)CPAP療法の継続の

ために毎月あるいは 2 か月に 1 回外来を受

診している  (5) ボディマス指数 (Body 

Mass index: BMI ≥ 25 kg/m2) (6)遠隔モニ

タリングに必要な Bluetooth 機能を搭載し

たスマートフォンを利用している (7) 自

宅で研究事務局が指定する体重計・血圧

計・活動量計を使用し測定データをスマー

トフォン経由でクラウドに転送することが

できる である。 

予定症例数の決定について、主評価項目を

減量成功が認められた症例数とした。減量

成功率を遠隔指導群で 40％、通常治療群で

20％と仮定し、αエラー=0.05 検出力=0.80

と設定して両群で統計学的有意差を見出す

ためには、必要症例数が各群 62例と計算さ

れる。脱落率を 15%と仮定し、必要症例数

を各群 73例(計 146例)と設定した。 

介入内容については、対象患者を「通常治

療群」と「遠隔指導群」に無作為に割り付

けする。「通常治療群」での介入内容は (1)

毎月あるいは 2 カ月おきであった診察間隔

を 3 カ月に延長する (2) 受診のない月は、

担当医が遠隔モニタリングシステムを用い

て月に 1度 CPAPアドヒアランスをモニタリ

ングし、患者に電話連絡して CPAPアドヒア

ランスの向上を図る。 (3) 患者のスマート

フォンを経由して、研究事務局にデータを

送信可能な体重計・血圧計・活動量計を患

者に渡し、自宅での測定を励行する。 (4)

患者の外来受診時に日々自宅で測定した体

重・血圧・活動度を担当医が確認する であ

る。対して「遠隔指導群」での介入内容は、

「通常治療群」の介入に加え、外来受診の

ない月にも、体重・血圧・活動量の計測結

果をチェックし、電話連絡の際に CPAPアド
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ヒアランスの指導に加え、減量指導を追加 

する。試験プロトコルの概要を図 1に示す。 

図 1 

 

研究計画の詳細については別掲資料に示

す 

 

C. 研究結果 

2018 年 10 月に京都大学大学院医学研究

科・医学部附属病院医の倫理委員会におい

て、本試験の施行について承認された。（試

験番号: C1409）2018 年 11 月から 2019 年

12 月において 168 名の患者が登録された。

通常治療群・遠隔指導群にそれぞれ 84名ず

つ割付された。各群の臨床背景を表 1 に示

す。        

2020年 3月末において 101名において観察

期間が終了している。2020年 8月において

すべての患者での観察期間が終了する予定

である。参加者の自宅での体重測定データ

の例を図２に示す。図 2 に示すように大幅

な減量に成功した症例も認めている。 

 

D. 考察 

2020年 8月末に全症例で観察期間が終了し、 

 

表 1. 参加患者の臨床背景 

CPAP: Continuous positive airway 

pressure (持続陽圧気道療法) 

* CPAP を 4 時間/日以上使用している日数

の割合が 70%以上の際に CPAPアドヒアラン

ス良好と定義した。 

 

 

 

 

 通常治療群 減量遠隔指導群 

症例数 84 84 

男性, n(%) 71 (84.5) 69 (82.1) 

年齢, 歳 56±11 56±11 

Body Mass index, 

kg/m2 

31.8±4.7 31.6±5.1 

診断時無呼吸低

呼吸指数, /時間 

51.5±23.5 50.7±24.8 

CPAP 療法継続期

間, 月 

68±54 79±72 

CPAP 4 時間/日以

上使用率, % 

72±29 75±28 

CPAP アドヒアラ

ンス良好*, n(%) 

54 (64.3) 56 (66.7) 

収 縮 時 血 圧 , 

mmHg 

137±16 138±18 

拡 張 期 血 圧 , 

mmHg 

90±12 90±14 

降圧薬服用あり , 

n(%) 

53 (63.1) 48 (57.1) 

糖尿病薬投与あ

り, n(%) 

16 (19.1) 16 (19.1) 
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図 2 

 

その後結果の解析を行う予定である。解析 

結果より、肥満を有する睡眠時無呼吸患者

において遠隔モニタリングシステムを用い

た生活習慣の改善・減量への効果が検証可 

能となる。 

 

E. 結論 

この多施設共同研究を通じて、CPAP療法を

継続中の患者における肥満改善を目的とし

た遠隔医療に関して、エビデンスの作成が

期待される。 

 

F. 健康危険情報 

該当事項なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

該当なし 

 

2. 学会発表 

1) 村瀬 公彦・陳 和夫. 厚生労働科学研

究遠隔モニタリング研究班. CPAP 療法中

の睡眠時無呼吸患者に対する遠隔モニタリ

ングシステムを利用した減量指導の効果の

検証. 第 44 回日本睡眠学会定期学術集会. 

名古屋. 2019年 6月 28日 

2) 村瀬 公彦・陳 和夫. 睡眠呼吸障害に

おける遠隔医療の現状と課題. 第29回呼吸

ケア・リハビリテーション学会. 名古屋. 
2019 年 11 月 11 日  
 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 
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(別掲資料：研究計画書) 

1. 研究の名称 

持続気道陽圧(CPAP)療法中の睡眠時無呼吸患者の肥満に対する遠隔モニタリングシステムを利用し

た減量指導の検証 

 

2. 研究の背景 

(1) OSA の主要な原因は肥満である。 

閉塞性睡眠時無呼吸(Obstructive Sleep Apnea: OSA)は一般人口の 4-20%に見られる、睡眠中に上

気道が閉塞することにより間欠的な低酸素血症および睡眠構築の悪化を来す疾患である。睡眠中に上

気道の虚脱が起こる機序について、頭蓋顔面の異常、上気道筋の機能的異常および頸部への体液移

動などの多くの原因があるが、肥満が最も重要な因子と考えられている。(1, 2) よって、肥満が背景とな

っている OSA の根治を目指すうえでは減量することが重要である。OSA は持続的に上気道に陽圧をか

ける持続陽圧気道(Continuous positive airway pressure: CPAP)療法にて改善するが、CPAP 療法後

にはむしろ体重が増加する傾向が報告されている。(3, 4)肥満は OSA の危険因子のみならず、高血圧・

糖尿病といった生活習慣病発症の危険因子でもあるため、CPAP 療法中の OSA 患者への徹底した減

量指導の必要性が示唆されている。 

 

(2) CPAP 療法中の肥満患者に対する遠隔モニタリングシステムを用いた生活習慣指導が有効である

可能性がある。 

OSA に対する CPAP 療法の効果を検証した既報において、治療アドヒアランスが良好な患者群におい

てのみ様々な治療効果がもたらされると報告されており、良好な治療アドヒアランスを維持することは、

重要である。本邦の医療保険において、CPAP 療法中の患者は少なくとも 3 か月に 1 回は医療機関を

受診することが義務付けられている。しかし、実際には大半の医療機関で患者は毎月あるいは 2 か月お

きに受診している。これは、「頻回受診の方が医療機関はより多くの還付を受けることができる」・「数年

前まで毎月受診が義務付けられており、医療機関での体制が整っていない」・「頻回の指導の方が良好

なアドヒアランスを維持できる」などの様々な理由があると思われる。CPAP 療法中の患者における適切

な診療頻度は未だ定まっていない。 

一方、昨今の技術の進歩により、CPAP の使用アドヒアランスに関するデータを CPAP 機器より自動でイ

ンターネット回線を用いて医療機関に送信する遠隔モニタリングシステムの導入が可能となっている。申

請者らは以前の臨床試験(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:C1215-1)において、対面診療の間隔を延長しても遠隔モニタリングシステムを補助的に用いて患者

に電話指導した場合に、従来の間隔で対面診療を行った場合と比べて、アドヒアランスを維持する点で

劣らないことを証明している。（平成 28-29 年度の厚生労働省への報告書および論文は作成中） さらに

平成 30 年度より、遠隔モニタリングシステムを用いた CPAP 療法中の患者への診療に対し、保険点数

が算定された。 

また、前述のように OSA 患者は肥満・高血圧・糖尿病といった生活習慣病を合併する例が多く、これら

に対する対策も必要となる。肥満患者に対し遠隔指導で減量をサポートした結果、遠隔指導の頻度とそ

の効果は相関したとする既報もあり、減量における遠隔医療の効果も期待される。(5) 遠隔モニタリング

システムを用いて CPAP アドヒアランスと併せて、患者の日々の体重・血圧・活動度のモニタリングを行

（別添 2）
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い、包括的な生活指導を遠隔指導として行うことで患者の行動変容を促し、CPAP アドヒアランスのみで

なく OSA の原因となっている肥満も改善する可能性があると考えられる。 

3.研究の目的

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

活動度をモニタリングし生活指導を加えることが、患者の行動変容につながり肥満が改善するかを検証

する。 

4.研究対象者の選定方針

(1) セッティング

後述するように、前向きの無作為化比較試験である。京都大学医学部附属病院を主施設とする多施設

研究であり、対象患者のスクリーニングは下記の施設にて行う。下記の施設において CPAP 療法の継

続のために、通院している OSA 患者を対象とする。 

• 京都大学医学部附属病院

• 東北大学医学部附属病院

• 福島県立医科大学付属病院

• 自治医科大学附属さいたま医療センター

• 順天堂大学医学部附属病院

• 日本大学病院

• 東京医科大学付属病院

• 東京慈恵医科大学付属病院

• 医療法人社団 慶真記念会 新宿睡眠・呼吸器内科クリニック

• 国家公務員共済組合連合会 虎の門病院

• 千葉大学医学部附属病院

• 国立病院機構西新潟中央病院

• 独立行政法人国立病院機構 南京都病院

• 日本赤十字社 高槻赤十字病院

• 株式会社互恵会 大阪回生病院

• 奈良県立医科大学付属病院

• 神戸市立医療センター中央市民病院

• 鳥取大学医学部附属病院

• 九州大学病院

• 医療法人恵友会 霧が丘つだ病院

• 社会医療法人春回会 井上病院

• 医療法人 HSR 名嘉村クリニック

• 医療法人社団輔仁会 嬉野が丘サマリヤ人病院

• 国家公務員共済組合連合会 KKR 高松病院

• 川崎医科大学付属病院

（別添 2）
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(2) 適格基準 

-選択基準 

• 20 歳以上 

• 過去の睡眠検査において、本邦の保険診療における CPAP 療法の適応を満たしている  

• OSA に対して CPAP 療法を開始後、少なくとも 28 日以上のアドヒアランスデータを担当医が確

認している 

• CPAP 療法の継続のために毎月あるいは 2 か月に 1 回外来を受診している 

• BMI ≥ 25 kg/m2 

• 遠隔モニタリングに必要な Bluetooth 機能を搭載したスマートフォンを利用している 

• 自宅で研究事務局が指定する体重計・血圧計・活動量計を使用し測定データをスマートフォン

経由でクラウドに転送することができる 

 

-除外基準 

• 二次性肥満（薬剤・ホルモン異常による）患者 

• 認知機能に問題のある患者 

• 体重に影響する可能性の高い慢性疾患患者 （悪性疾患・膠原病など） 

• 透析中の患者 

• BW ≥ 135kg 以上（本研究で使用する遠隔対応の家庭用体重計で測定不能） 

• 安全に運動を勧められない (血圧 180/100 以上・不安定狭心症・心不全・呼吸不全・顕性腎症

を有する糖尿病・脳梗塞既往後・関節痛など筋骨格系の疼痛が重度など） 

• 研究期間中に入院が予想されている 

• 研究期間中に, 本研究とは異なる栄養療法・運動療法を医療機関にて開始する予定がある 

• CPAP 診療担当医の外来を CPAP 管理以外の理由で、3 ヶ月に 1 回以上の頻度で受診する必

要がある 

• すでに遠隔モニタリングを用いた治療介入を行っている 

• 在宅酸素使用中 

• 中枢性無呼吸が優位である 

 

(3) 予定研究対象者 

予定症例数の決定について、主評価項目を減量成功が認められた症例数とした。減量成功率を遠

隔指導群で 40％、通常治療群で 20％と仮定し、αエラー=0.05 検出力=0.80と設定して両群で統

計学的有意差を見出すためには、必要症例数が各群 62例と計算される。脱落率を 15%と仮定し、

必要症例数を各群 73例(計 146例)と設定した。 

 

5. 研究の方法及び研究の科学的合理性の根拠 

 

(1) デザイン： 

前向きの介入研究となる。研究デザインの概要図を図 1 に示す。 

（別添 2）
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 試験の相 探索的研究 

 比較の方法 並行群間比較 

 対照の種類 遠隔指導群 vs. 通常診療群  

 介入の割付け方法 無作為化 

 非盲検 

 

(2) 方法 

①被験者登録/割付/盲検化の方法 

I. 前述の基準に合致する患者に対し、定期受診の際に研究の内容を説明し同意を取得する。 

II. 患者に睡眠・食習慣に関する質問票（別掲資料 1）への回答をお願いする。遠隔モニタリング対応

の体重計・血圧計・活動量計を渡し、患者が所有するスマートフォンあるいはタブレット端末との接

続を確立する。患者に自宅で、体重は 1 日 1 回および血圧は朝夕の 1 日 2 回の測定を行い、活動

量計に関して観察期間中は可能な限り携帯し測定を継続するように指示する。体重・血圧を測定す

る朝夕のタイミングについては血圧・体重測定マニュアル(別掲資料 2)のとおりとする。機器内に蓄

積したデータを患者はアプリ(OMRON connect; OMRON Healthcare, Tokyo, Japan)を用いて、自身

のスマートフォンへ転送しそこからクラウドへ転送される。アプリ登録に必要な患者毎の ID は、予め

事務局より各参加施設に与えられている。本研究では、スマートフォンアプリ・クラウドを用いるが、

これらに登録すべき情報は研究用 ID（匿名化用 ID）・年齢・身長・体重のみであり、個人情報は含ま

れない。 

III. 担当医は次回受診日を決定する。同意取得日の次回受診日から半年間を観察期間とする。 

IV. 担当医は、同意取得日より次回受診までに速やかに CPAP 機器に通信モデムを追加するように

CPAP プロバイダ(業者)に連絡し、CPAP 遠隔モニタリングシステムを導入する。 

V. 担当医は同意取得患者の臨床情報を事務局(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 もしくは電子メールで通知する。情報の内容は登録時データシート(別掲資料 3)のとお

りとする。 

VI. 研究事務局は同意取得日から次回受診日までの間に、患者の自宅での測定データをクラウドで確

認する。確認できた段階で適格基準を満たしたとみなし、割付を行う。 研究事務局において「遠隔

指導を行う群（以下 遠隔指導群）」と「遠隔指導を行わない群(以下 通常診療群)」への割付を封

筒法で行う。肥満指数(Body Mass Index: BMI が 30kg/m2 以上か否か) および CPAP のアドヒア

ランス(4 時間以上/日使用率が 70％以上か否か)によって層別化する。測定者（担当医）および患

者に対する盲検化は行わない。 

VII. 担当医は同意取得日の次の受診日に、患者に研究の概要を再説明するとともに、割付結果・今後

の予定を伝達する。 

② 診断/治療計画 

I. 介入内容 
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【通常診療群】  

 毎月あるいは 2 カ月おきであった診察間隔を 3 カ月に延長する 

 受診のない月は、担当医が遠隔モニタリングシステムを用いて月に 1 度 CPAP アドヒアランスをモ

ニタリングし、患者に電話連絡して CPAP アドヒアランスの向上を図る。 

 体重計・血圧計・活動量計を患者に渡し、自宅での測定を励行する。 

 患者の外来受診時に日々自宅で測定した体重・血圧・活動度を担当医が確認する。 

【遠隔指導群】 

 毎月あるいは 2 カ月おきであった診察間隔を 3 カ月に延長する 

 受診のない月は、担当医が遠隔モニタリングシステムを用いて月に 1 度 CPAP アドヒアランスをモ

ニタリングし、患者に電話連絡して CPAP アドヒアランスの向上を図る。 

 体重計・血圧計・活動量計を患者に渡し、自宅での測定を励行する。 

 担当医が患者の日々の体重・血圧・活動量の測定結果を遠隔モニタリングシステムでモニタリング

する。 

 担当医は外来受診時に、CPAP アドヒアランスと同時に、事務局より送付された体重・血圧・活動量

の計測結果をチェックし、生活習慣に対する指導を行う。 

 外来受診のない月にも、体重・血圧・活動量の計測結果をチェックし、電話連絡の際に CPAP アドヒ

アランスの指導に加え、減量指導を追加する。 

 

II. 外来/入院 

外来診療にて行う。 

III. 診断・治療計画の中止 

 同意取得日から次回受診日までにクラウドに測定データが 1 度も入らない 

 同意撤回 

 CPAP 治療の中止 

 死亡 

 

(3) 観察・検査・調査・報告項目とスケジュール  

 

-検査・調査スケジュール 

 

【通常診療群】  

① 同意取得時に、体重測定・生活習慣に関する質問票調査を行う。さらに、自宅で使用する計測機器

の設定・説明を行う。 
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② 同意取得日より次回の受診の際に割付結果を患者へ通知し、研究期間中の予定を説明する。血液

検査(空腹時採血)を行う。 

 

③ 観察期間開始後の受診は 3 か月毎となる。通院のない月には担当医が遠隔モニタリングシステム

を用いて月に 1 度アドヒアランスを確認し、各施設の担当医が CPAP 遠隔指導マニュアル（別掲資

料 4）に沿って患者に CPAP アドヒアランスの向上を図るよう指導を行う。 

 

④ 3 か月目の受診時に CPAP アドヒアランスデータの確認に加えて、体重を測定する。担当医は患者

が日々自宅にて測定した体重・血圧・活動度計の測定結果を確認する。 

 

⑤ 6 か月目の受診時に CPAP アドヒアランスデータの確認に加えて、体重を測定する。担当医は患者

が日々自宅にて測定した体重・血圧・活動度計の測定結果を確認する。同意取得時に行った質問

票調査および血液検査を再度行う。 

 

【遠隔指導群】 

通常診療群での介入に加え、担当医が月に 1 度、遠隔モニタリングシステムで体重・血圧・活動度の測

定データを確認する。担当医が減量指導マニュアル（別掲資料 5）に沿って患者に電話連絡を行い、生

活習慣について指導を行う。 

 

-観察項目 

外来受診時に測定 

① 体重 (同意取得時・観察期間開始時・3 か月目受診時・6 か月目受診時) 

② CPAP アドヒアランス (観察期間中) 

③ 血算・生化学検査(BUN, クレアチニン, GOT, GPT, γ-GTP, LDH, CRP, 尿酸, 血糖, HbA1c, Total 

コレステロール, HDL コレステロール, LDL コレステロール, 中性脂肪) (観察期間開始時・6 か月

目受診時) 

④ 食習慣・運動量・睡眠に関する質問票のスコア （同意取得時と終了時：内容については別掲) 

 

家庭での測定 

⑤ 体重 

⑥ 歩数・消費カロリー 

⑦ 家庭血圧 

⑧ 研究期間中の活動量・体重・血圧の記録回数 

⑨ CPAP アドヒアランス (4 時間以上使用日数 および 平均使用時間) 

 

以上の研究のスケジュールの概要を図 2 に示す。 

 

(4) 解析の概要 
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主評価項目 

・6 カ月間で研究開始時より 3%以上の減量を達成できるか 

副評価項目 

① 6 カ月間での体重減少量 

② 研究開始時に設定した目標消費カロリー/日を達成できた日数 

③ 家庭血圧 

④ 食習慣・運動量・睡眠に関する質問票スコア 

⑤ 血液検査結果値の変化 

⑥ 研究期間中の活動量・体重の記録回数 

⑦ CPAP アドヒアランス: 4 時間/日以上使用した日数の割合 および 平均使用時間(分/日) 

 

6. 研究期間 

(1) 研究対象者登録期間 

 倫理審査承認日から 2020 年 3 月末までとする。 

 

(2) 研究対象者観察期間 

 同意取得日の次回の外来受診より半年間とする。（同意取得日から 8-9 か月となる） 

 

(3) 研究実施期間 

 倫理審査承認日より 5 年間とする。 

 

7. インフォームド・コンセント (IC)を受ける手順 

担当医が別掲の説明同意文書を用いて、対象患者に研究の内容を説明し文書にて同意を取得する。 

 

8. 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匿名化を行う。本研究では、スマートフォンアプリ・

クラウドを用いるが、これらに登録すべき情報は研究用 ID（匿名化用 ID）・年齢・身長・体重のみであり、

個人情報は含まれない。 

 

(2) 対応表の管理方法 

匿名化されたデータ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助教 村瀬公彦とする。 

 

(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。 
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(4) 共同研究において保有または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 

本研究では、他施設の患者を含めた全患者において、家庭での体重・血圧・活動度の測定結果は同一

のクラウド上にアップデートされる。この際に、各患者はクラウドを利用するために、事務局より発行され

る ID・身長・体重を入力する必要はあるが、個人情報を入力する必要はない。研究事務局および各施設

の担当医は、匿名化された情報のみで患者の測定結果をモニタリングする。 

 

9. 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 

本研究による介入は従来の OSA の診療に加えて、体重・血圧・活動度の自宅での測定を参加者に依頼

し、医療者と情報共有することで、参加者の行動変容を促すというものであり、採血以外の侵襲的な介

入は予定していない。よって研究参加による健康被害の可能性は極めて低いと考える。 

血液検査に必要な採血量は少量であり(通常の献血量の 200ml の 1/20 程度)、有害な貧血に発展す

ることは頻度的に極めて低いと考えられる。また、睡眠時無呼吸患者は生活習慣病をはじめとする合併

症を発症するリスクが高く、通常診療において半年～1 年に 1 回の頻度で血液検査を施行している。本

研究での血液検査は通常の採血時に併せて行う予定とする。採血による有害事象の可能性は極めて

低いと思われるが、患者からの聞き取り、臨床所見、診察などを通して有害事象の可能性が高い場合

は各担当医の判断により血液検査を省略する。 

 

(2) 利益 

本研究参加により、減量に関する生活習慣指導を受け、減量を達成できる可能性がある。 

 

(3) 負担・リスクと利益の総合的評価 

前述のように研究参加による健康被害のリスクは極めて低く、減量を達成できる可能性があり利益の方

が負担・リスクより優るものと思われる。 

 

(4) 負担・リスクを最小化する対策 

研究参加による健康被害のリスクはもとより極めて低いと思われるが、介入により予期しえない健康

被害が生じた場合は該当患者において速やかに介入を中断することとする。 採血による有害事象の

可能性は極めて低いと思われるが、患者からの聞き取り、臨床所見、診察などを通して有害事象の可能

性が高い場合は各担当医の判断により血液検査を省略する。 

 

10. 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(理由を問わない) 

(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研究協力者は 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
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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 

閉塞性睡眠時無呼吸を有する肥満患者を対象とした臨床研究であり、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。研究参加や介入内容との関連の有無にかかわらず、重篤

な有害事象として速やかに報告する。 

 

11. 健康被害に対する補償の有無 

 

本研究のための測定機器に起因する健康被害はほぼないと考えられる。採血時に起こり得る、内出血

などの合併症は通常の診療にて起こり得る合併症で、さらに採血は通常診療におけるものとして行われ

るので、本研究のために生じるものではない。従って、採血時に起こる内出血などの合併症がもし起こ

ればすみやかに適切な診断・治療その他最善の措置を行うが、通常の保険診療内で起こったことなの

で、通常の保険診療を行う。 

 

12. 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 年間とする。 

 

(2) 試料・情報等の保管方法（漏えい、混交、盗難、紛失等の防止対策 

患者名やイニシャルを用いず症例管理番号を使用して対応表を作成し、京都大学呼吸管理睡眠制御学

講座で保有するパソコンで管理し、研究室の施錠できる引き出し内に保管する。なお、対応表の扱いに

関する責任者は本研究の主任研究者とし、通常診療で得られるデータ以外へのアクセスは本研究の関

係者に限定する。 

 

(3) 研究終了後に廃棄する場合はその処理の方法 

匿名化した上で情報及び試料は廃棄する。 

 

(4) 他の研究機関に試料・情報を提供する場合及び提供を受ける場合は研究に用いられる試料・情報

の提供に関する記録 

本研究は京都大学医学部附属病院を主機関とする多施設共同研究であり、他施設より参加患者

に関する情報の提供を受けるが、全て個人情報を除いた情報とする。各患者に研究用の ID を作成

し、研究開始以後は研究用 ID を用いて情報交換を他施設との間で行う。  

 

13. 研究機関の長への報告内容及び方法 
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 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。 

 年次報告は毎年行い、中止・終了報告は適宜実施する。 

 

14. 研究の資金・利益相反  

本研究は厚生労働省科学研究費を用いて行われる。資金提供者である厚生労働省は、研究の企

画・運営・解析・論文執筆には関与しない。資金提供者と研究者の間に利益相反は存在しない。 

 

15. 研究に関する情報公開の方法 

UMIN 公開データベースに試験情報を公開する。 

 

16. 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

 

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 

(Tel) 075-751-3852 (E-mail) chink@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

(Tel) 075-751-4748 (E-mail) ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

17. 研究対象者等の経済的負担又は謝礼 

(1) 研究参加への謝礼  

研究対象者への謝礼は設けない。 

 

(2) 研究目的で行う検査・薬剤等の費用負担 

本研究に使用する測定機器の使用に伴う費用負担は研究参加者に生じない。 

 

18. 研究の実施体制 

(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 

 

(2) 共同研究者・研究協力者の氏名、所属、職位 

別掲の表(別掲資料 6)に示す。 

 

(3) 統計解析担当者・データマネージメント担当者 

 

• 統計解析担当者 
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京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 特定助教 村瀬 公彦 

京都大学大学院医学研究科医学統計生物情報学 教授 森田 智視 

 

• データマネージメント担当者 

京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 特定助教 村瀬 公彦 

 

19. 評価対象の医薬品、医療機器 

 

(1) 体重体組成計 HBF-228Tカラダスキャン (OMRON, OMRON Healthcare, Tokyo, Japan) 

(2) 上腕式血圧計 HEM-7511T (OMRON, OMRON Healthcare, Tokyo, Japan) 

(3) 活動量計 HJA-405T (OMRON, OMRON Healthcare, Tokyo, Japan) 

各機器の取り扱い説明書を別掲する。(資料 7-9) 

 

20. 研究実施計画書の変更、及び改訂 

実施計画書の変更及び改定を行う場合は、京都大学大学院医学研究科・医学部および医学部附属病

院の医の倫理委員会の承認を必要とする。大幅な変更がある場合は新たな研究計画としての申請を行

う。また、その場合には参加患者に変更点を説明し、再同意を取得する。 

 

21. 遵守すべき倫理指針 

 

• 遵守事項 

本研究は「ヘルシンキ宣言」、及び文部科学省・厚生労働省による「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」（平成 29 年 2 月 28 日一部改正）を遵守して実施する。 

 

• 倫理審査委員会 

本研究の実施に先立ち，京都大学医の倫理委員会において本研究計画書の内容について審査を受け，

研究機関の長の承認を得た後に実施する。参加する他施設においても、対応する倫理審査委員会の審

査・承認を得た後に研究を実施する。 

 

22. 参考文献 
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change and sleep-disordered breathing. JAMA 2000;284:3015-3021. 

(3) Drager LF, Brunoni AR, Jenner R, Lorenzi-Filho G, Bensenor IM, Lotufo PA. Effects of CPAP 
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体重・血圧　測定 体重・血圧　測定 体重・血圧　測定 体重・血圧　測定

質問票 質問票
血液検査 血液検査

体重・活動量・血圧計
遠隔機器設定

自宅データ確認 自宅データ確認

生活習慣指導(対面） 生活習慣指導(対面）

遠隔機器設定確認

自宅データ確認(クラウド)

割付結果通知

受診・同意取得 受診 受診 受診
CPAP使用データ回収 CPAP遠隔準備 CPAP対面指導 CPAP遠隔 CPAP遠隔 CPAP対面指導 CPAP遠隔 CPAP遠隔 CPAP対面指導

体重・血圧　測定 体重・血圧　測定 体重・血圧　測定 体重・血圧　測定
質問票 質問票

血液検査 血液検査
体重・活動量・血圧計

遠隔機器設定
自宅データ確認 自宅データ確認 自宅データ確認 自宅データ確認 自宅データ確認 自宅データ確認

生活習慣指導
(遠隔）

生活習慣指導
(遠隔）

生活習慣指導(対面）
生活習慣指導

(遠隔）
生活習慣指導

(遠隔）
生活習慣指導(対面）

遠隔機器設定確認
自宅データ確認(クラウド)

割付結果通知

図2

参加施設

研究事務局

参加施設

研究事務局

通常治療群

遠隔指導群

（別添 2）
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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） 

総合分担研究報告書 

 

4. 倫理委員会承認後の実証研究(Adaptive Servo Ventilation, ASV)に関する報告 

 

研究協力者 谷澤公伸 京都大学大学院医学研究科呼吸器内科学 病院特定助教 

 

研究要旨 

Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法に関して、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、実証研究を計画、実施した。多施設共同の前後比較試験である。2 施設から 8 例

が登録され、2019 年 12 月末に症例登録を終了した。2020 年 6 月に全患者での研究

期間を完了する予定である。 

 

A. 研究目的 

作業仮説「ASV 療法中の心不全患者におい

て、遠隔モニタリングシステムを利用することで、

ASV 療法に関する対面診療間隔を延長しても、

治療アドヒアランスを維持できる」ことを証明す

る。 

 

B. 研究方法 

 実証研究「Adaptive Servo Ventilation (ASV)

療法中の心不全患者における遠隔モニタリン

グシステムを利用した対面診療間隔の検討」： 

夜間 ASV 療法を施行中の慢性心不全患者を

対象に、遠隔モニタリングシステムと遠隔指導

を導入することで受診間隔を毎月または隔月

から３ヶ月毎に延長する、単アームの前向き介

入研究を行う。ASV アドヒアランスの悪化の有

無を主たる評価項目とする前後比較試験であ

る(図 1)。予定人数は 61 名、研究期間は 6 月

間である。 

 

図１.実証研究「Adaptive Servo Ventilation 

(ASV)療法中の心不全患者における遠隔モニ

タリングシステムを利用した対面診療間隔の検

討」の概要 

 

C. 研究結果 

 2施設から 8例が登録された。患者背景は男

性 6 例、女性 2 例、年齢は 72.6±10.6 歳、基

礎疾患は虚血性心疾患 4例、拡張型心筋症 2

例、弁膜症 1 例、その他 1 例、重症度(NYHA)

はⅡ度 6例、Ⅲ度 2例、CTR-D植え込み例が

2 例、LVEF52.0±19.7%、AHI43.2±18.7 であ
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った。2020 年 3 月時点で、7 例で観察期間を

終了している。2020 年 6 月に全患者での研究

期間を完了する予定である。 

 

D. 考察 

本邦の慢性心不全患者に対する ASV 療法

では、毎月または 2 月に 1 回の外来対面診療

が慣例とされてきた。遠隔モニタリングを利用

することで、外来対面診療の負担を軽減しつ

つ、患者の治療アドヒアランスを維持できる可

能性があり、本実証研究はそのエビデンスを

作成するものである。 

 

E. 結論 

実証研究を通じて、ASV 療法における遠隔

モニタリングと受診期間に対するエビデンスの

作成が期待される。 

 

F. 健康危険情報 

該当事項なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

2. 学会発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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（別掲資料：研究計画書） 

1. 研究の名称 

Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法中の心不全患者における遠隔モニタリングシステムを利用し

た対面診療間隔の検討 

 

2. 研究の背景 

Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法は、心不全患者に特徴的な中枢性睡眠時無呼吸に対する効果

的な陽圧呼吸管理であり、慢性心不全患者において、心機能の複合的な指標を改善する。睡眠呼吸障

害を伴う心不全患者では、ASVのアドヒアランスが 1年後の予後と関連するとも報告されている。し

たがって、ASV療法を要する心不全患者の管理においては、アドヒアランスの維持が不可欠な要素で

ある。本邦の健康保険制度では、ASV療法中の心不全患者において、ASV 療法の管理を目的とした 3

ヶ月に 1 回以上の対面診療が義務付けられている。実際には、ASV アドヒアランスの維持を意図し

て、毎月または 2ヶ月に 1回の対面診療が行われているのが現状である。一方で、毎月または 2 ヶ月

に 1回の外来受診は、患者および医療者の双方にとって、身体的および経済的な負担や時間的な拘束

といった面で、再考の余地がある。閉塞性睡眠時無呼吸に対する持続陽圧気道療法においては、遠隔

モニタリングが治療アドヒアランスの維持に有用であることが示されており、申請者らの先行研究に

おいても対面診療の間隔を 3 ヶ月に 1回まで延長できる可能性が示唆されつつある(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」。現在論文執筆中)。平成 30年度からは、遠隔モニタリングシステムを用いた持続陽圧気道 

(continuous positive airway pressure, CPAP) 療法中の閉塞性睡眠時無呼吸患者への診療に対し

て、保険点数も算定された。しかし現時点では、遠隔モニタリング加算は CPAP使用患者に限定され

ている。ASV 使用患者では、同等の診療行為ということで CPAP療法と同じ指導管理料 2 を算定されな

がら、遠隔モニタリング加算ができないという問題点が残されている。ASV療法中の心不全患者にお

いて、遠隔モニタリングを用いた対面診療間隔の延長が、治療アドヒアランスに与える影響を検討

し、ASV療法における遠隔モニタリングの有用性の有無を明らかにする。 

 

3.研究の目的 

リサーチクエスチョン「ASV 療法中の心不全患者において、遠隔モニタリングシステムを利用するこ

とで、ASV療法に関する対面診療間隔を延長しつつ、治療アドヒアランスを維持できるか」 

作業仮説「ASV療法中の心不全患者において、遠隔モニタリングシステムを利用することで、ASV療

法に関する対面診療間隔を延長しても、治療アドヒアランスを維持できる」 

 

4.研究対象者の選定方針 

(1) セッティング 

後述するように、前向きで割付けのない前後比較試験である。京都大学医学部附属病院を主施設とす

る多施設研究であり、対象患者のスクリーニングは下記の施設にて行う。下記の施設において ASV療

法の継続のために通院している心不全患者を対象とする。 
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• 京都大学医学部附属病院 

• 東北大学医学部附属病院 

• 福島県立医科大学付属病院 

• 自治医科大学附属さいたま医療センター 

• 順天堂大学医学部附属病院 

• 日本大学病院 

• 東京医科大学付属病院 

• 東京慈恵医科大学付属病院 

• 医療法人社団 慶真記念会 新宿睡眠・呼吸器内科クリニック 

• 国家公務員共済組合連合会 虎の門病院  

• 千葉大学医学部附属病院 

• 国立病院機構西新潟中央病院 

• 独立行政法人国立病院機構 南京都病院 

• 日本赤十字社 高槻赤十字病院 

• 株式会社互恵会 大阪回生病院 

• 奈良県立医科大学附属病院 

• 神戸市立医療センター中央市民病院 

• 鳥取大学医学部附属病院 

• 九州大学病院 

• 医療法人恵友会 霧が丘つだ病院 

• 社会医療法人春回会 井上病院 

• 医療法人 HSR 名嘉村クリニック 

• 医療法人社団輔仁会 嬉野が丘サマリヤ人病院 

 

(2) 適格基準 

-選択基準 

• 20 歳以上。 

• NYHA II度以上の心不全を有し、ASV療法を 3 ヶ月以上使用している(本邦の保険診療におけ

る ASV療法の適応を満たしていれば、ASV導入の理由は問わない)。 

• ASV療法を開始後、少なくとも 28日以上のアドヒアランスデータを担当医が確認している。

データの確認方法は問わない。 

• 登録時(visit 0)にアドヒアランスデータを確認可能である。 

• ASV療法の継続のために毎月あるいは 2ヶ月に 1 回外来を受診している。 

• 通常診療の一環として、ASV 療法に伴う遠隔モニタリングシステムをすでに利用している、あ

るいは visit 1 までに利用を開始する予定がある。 

• 先行する 3月間で薬物療法の変更がない。 

• 先行する 6月間で心不全に関連した入院歴がない。 

•  
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-除外基準 

• 認知機能に問題がある。 

• 神経学的後遺症を残す脳血管疾患の既往がある。 

• 経過上、ASV 管理のために、3ヶ月に 1 回以上の対面診療が必要である。 

• 研究期間中に入院が予定されている。 

• 研究期間中に心不全に対する治療を変更する予定がある。 

• ASV療法担当医の外来を ASV 管理以外の理由で、3ヶ月に 1回以上の頻度で受診する必要があ

る。 

• 活動性のある悪性腫瘍を合併している。 

• 透析中である。 

• 在宅酸素使用中である。 

 

(3) 予定研究対象者 

本研究では、baseline(visit 0)と比較して、4時間以上使用率が 5%以上低下した場合を「アドヒア

ランス悪化」と定義する。主評価項目をアドヒアランス悪化が見られた症例数とする。アドヒアラン

ス悪化が 20%以上の患者に発生した場合を、「ASV 遠隔モニタニングの臨床的有用性が乏しい」と判断

するための閾値と設定し、実際には 10%の患者にアドヒアランス悪化が発生すると仮定した。結果が

閾値以上であることを示すのに、α エラー=0.05、検出力=0.80と設定すると、必要な症例数は 56 例

と算出された。脱落率を 10%と仮定し、必要症例数を 61 例と設定した。 

 

5. 研究の方法及び研究の科学的合理性の根拠 

 

(1) デザイン： 

前向きの介入研究である。研究デザインの概要図を図 1 に示す。 

 試験の相 探索的研究 

 比較の方法 前後比較 

 対照の種類 なし 

 介入の割付け方法 割付けなし 

 非盲検 

 

(2) 方法 

①被験者登録/割付/盲検化の方法 

I. 適格基準に合致する患者に対し、定期受診の際に研究の内容を説明し、文書による同意を取得す

る(visit 0)。 

II. 担当医は visit 0における ASVアドヒアランスデータを確認する。 

III. 患者は質問票（別掲資料 1）を記入し、身体計測を受ける。 
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IV. 担当医は次回受診日(visit 1)を決定する。Visit 1から 6月間を観察期間とする。 

V. ASV遠隔モニタリングシステムが参加患者に導入されていなければ、担当医は ASV プロバイダ(業

者)に連絡し、visit 1 までに遠隔モニタリングシステムが作動するように準備する。 

VI. 担当医は同意取得患者の臨床情報を事務局(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もしくは電子メールで通知する。情報の内容は登録時データシート(別掲資料 2)のとお

りとする。 

VII. 担当医は visit 1において、患者に研究の概要と今後の日程を再説明する。 

VIII. 割付け、盲検化は行わない。 

② 診断/治療計画 

I. 介入内容 

 毎月あるいは 2 ヶ月おきであった診察間隔を 3ヶ月に延長する。 

 受診のない月は、担当医が遠隔モニタリングシステムを用いて月に 1 度 ASV アドヒアランスをモ

ニタリングし、患者に電話連絡して ASVアドヒアランスの向上を図る。 

 電話指導の際に、必要があれば患者に受診を促す。 

 

II. 外来/入院 

外来診療にて行う。 

III. 診断・治療計画の中止 

 同意撤回 

 ASV療法の中止 

 入院(理由を問わない) 

 死亡 

 

(3) 観察・検査・調査・報告項目とスケジュール  

 

-検査・調査スケジュール 

 

① 同意取得日(visit 0)に ASV アドヒアランスデータ(4時間以上使用率, 平均使用時間, 残存 AHI)

を確認し、baselineのアドヒアランスデータとする。 

② 同意取得日(visit 0)に身体計測、心不全および睡眠に関する質問票調査を行う。 

③ 同意取得日の次回の受診日(visit 1)の際に、遠隔モニタリングシステムが作動していることを

確認し、研究期間中の予定を説明する。血液検査(空腹時採血)を行う。 
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④ 観察期間中の対面診療は 3ヶ月毎となる。対面診療のない月には担当医が遠隔モニタリングシス

テムを用いて月に 1度アドヒアランスを確認し、担当医が ASV 遠隔指導マニュアル（別掲資料

3）に沿って患者に ASVアドヒアランスの向上を図るよう、電話指導を行う。 

⑤ 対面診療のある月(visit 2)には、遠隔モニタリングシステムで得られたアドヒアランスデータ

に基づき、患者に ASV アドヒアランスの向上を図るよう、対面指導を行う。 

⑥ 終了時(visit 3)に身体計測、血液検査(空腹時採血)、心不全および睡眠に関する質問票調査を

再度行う。 

 

-観察項目 

① ASVアドヒアランス(4 時間以上使用率,平均使用時間,残存 AHI) (観察期間中) 

② 心不全関連死・心不全関連入院イベントの有無(観察期間中) 

③ 予定外の受診回数(観察期間中) 

④ 治療内容の変更(薬物治療、ASV の設定、他の非薬物治療)(観察期間中) 

⑤ 身体計測(身長, 体重, 血圧, 脈拍数)(同意取得時・観察期間開始時・終了時) 

⑥ 血算・生化学検査(BNP または NT-proBNP, Cre, BUN, AST, ALT, γ-GTP, LDH, CRP, 尿酸, 

血糖, HbA1c, Total コレステロール, HDLコレステロール, LDL コレステロール, 中性脂

肪)(観察期間開始時・終了時) 

⑦ 心不全・睡眠に関する質問票のスコア（同意取得時・終了時：内容については別掲ファイル

に示す) 

 

以上の研究のスケジュールの概要を図 2に示す。 

 

(4) 解析の概要 

主評価項目 

・ASV アドヒアランスの悪化の有無 

副評価項目 

① ASVアドヒアランス(4 時間以上使用率, 平均使用時間, 残存 AHI)  

② 心不全関連死・心不全関連入院イベントの有無 

③ 予定外の受診回数 

④ 治療内容の変更(薬物治療、ASV の設定、他の非薬物治療) 

⑤ 身体計測(身長, 体重, 血圧, 脈拍数) 

⑥ 血清マーカー(血算, BNPまたは NT-proBNP, Cre, BUN, AST, ALT, γ-GTP, LDH, CRP, 尿酸, 

血糖, HbA1c, Total コレステロール, HDLコレステロール, LDL コレステロール, 中性脂肪) 

⑦ 質問票（ESS, PSQI, ミネソタ心不全 QOL 質問票日本語版) 

⑧ 遠隔指導の内容 

 

6. 研究期間 

(1) 研究対象者登録期間 

 倫理審査承認日から 2020 年 3月 31日までとする。 
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(2) 研究対象者観察期間 

 同意取得日の次回の外来受診日(visit 1)より 6月間とする。（同意取得日から 8-9月間となる） 

 

(3) 研究実施期間 

 倫理審査承認日より 5年間とする。 

 

7. インフォームド・コンセント (IC)を得る手順 

担当医が別掲の説明同意文書を用いて、対象患者に研究の内容を説明し文書にて同意を取得する。 

 

8. 代諾者からの ICを得る手続き 

代諾者からの ICを得る予定はない。 

 

9. インフォームド・アセントを得る手順 

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、被験者登録時に研究事務局で匿名化を行う。 

 

(2) 対応表の管理方法 

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

座特定助教中塚賀也とする。 

 

(3) 匿名加工情報又は非識別加工情報作成の時期と方法 

参加施設より新規患者の登録があった際に、研究用の ID を発行する。症例登録時を除き、施設間で

症例の臨床情報のやり取りを行う際は、原則としてこの研究用 ID を利用する。 

 

(4) 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。 
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(5) 共同研究において保有または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、研究事務局で匿名化を行い、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座において、厳重に管理する。 

 

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 

 本研究の介入により、対面診療の頻度が減ることになるが、現行の健康保険制度において 3ヶ月に

1 回の対面診療による ASV管理は認められており、心不全診療は、対面診療の頻度も含めて従来どお

り継続されることからも、研究対象者の負担やリスクを大きく増やすとは考えられない。ただし、心

不全の病状に影響を与える可能性も完全には否定できない。本研究では同意取得日および研究終了時

に血液検査を行うため、採血による身体的損傷(神経損傷、血腫形成など)、反応（迷走神経反射な

ど）のリスクを伴うが、いずれも軽微なものである。採血量も少量であり(通常の献血量の 200mlの

1/20程度)、有害な貧血をきたすとは考えにくい。心不全患者の通常診療では、原疾患および合併症

(生活習慣病など)管理のために、少なくとも 6〜12ヶ月に 1回の頻度で血液検査が施行されている。

したがって、本研究での血液検査は通常診療の一環として行う。また、各担当医が患者の診療を通じ

て有害事象の可能性が高いと判断した場合は、血液検査を省略する。 

 

(2) 利益 

本研究参加により、頻回の通院に伴う身体的な負担、経済的な負担、時間的な拘束が軽減される。 

 

(3) 負担・リスクと利益の総合的評価 

前述のように研究参加による健康被害のリスクは極めて低く、種々の負担が軽減される可能性がある

ことから、利益の方が負担・リスクよりも優る。 

 

(4) 負担・リスクを最小化する対策 

研究対象の選定に当たり、ASV療法導入後 3ヶ月以上を経過し、先行する一定期間において病状の

安定した心不全の症例に限定した。研究参加による健康被害のリスクは低いと思われるが、介入によ

り予期しえない健康被害が生じた場合は、該当患者において速やかに介入を中断する。採血による有

害事象の可能性も極めて低いが、各担当医がそのリスクが高いと判断した場合は、血液検査を省略す

る。採血を含めた介入によって有害事象を生じた場合は、保険診療のもとで、臨床的に適切な処置を

遅滞なく行う。 

 

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(理由を問わない) 

(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研究協力者は 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
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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 

心不全患者を対象とした臨床研究であり、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。研究参加や介入内容との関連の有無にかかわらず、重篤な有害事象として速やかに

報告する。 

 

14. 健康被害に対する補償の有無 

 

血液検査を含めた本研究の介入は全て、通常の保険診療の一環として行うため、健康被害に対する補

償は想定しない。通常の保険診療内で起こった合併症として、保険診療のもとで適切な処置を行う。 

 

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年間とする。 

 

(2) 試料・情報等の保管方法（漏えい、混交、盗難、紛失等の防止対策） 

患者名やイニシャルを用いず症例管理番号を使用した対応表を作成し、京都大学呼吸管理睡眠制御学

講座で保有するパソコンで管理し、研究室の施錠できる引き出し内に保管する。対応表に患者氏名は

含まれない。なお、対応表の扱いに関する責任者は本研究の主任研究者とし、通常診療で得られるデ

ータ以外へのアクセスは本研究の関係者に限定する。 

 

(3) 研究終了後に廃棄する場合はその処理の方法 

匿名化した上で情報及び試料は廃棄する。 

 

(4) 他の研究機関に試料・情報を提供する場合及び提供を受ける場合は研究に用いられる試料・情報

の提供に関する記録 

本研究は京都大学医学部附属病院を主機関とする多施設共同研究であり、他施設より参加患者に関す

る情報の提供を受けるが、全て個人情報を除いた情報とする。各患者に研究用の ID を作成し、研究

開始以後は研究用 IDを用いて情報交換を他施設との間で行う。  

 

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。 
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 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。 

 年次報告は介入研究および侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う観察研究においては毎年必要である

が、それ以外の研究においては 1回/3年以上とする。中止・終了報告は適宜行う。 

 

18. 研究の資金・利益相反  

本研究は平成 30年度厚生労働科学研究費補助金(平成 30 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「持続陽圧(CPAP, ASV)治療管理開始時からの治療状況確認と自己学習を含めた

患者・医療機関相互方向の遠隔医療の試み」班)を用いて行われる。資金提供者である厚生労働省

は、研究の企画・運営・解析・論文執筆には関与しない。資金提供者と研究者の間に利益相反は存在

しない。研究責任者はフィリップス・レスピロニクス、レスメドジャパン、フクダ電子、フクダライ

フテック京滋による寄付講座(京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学講座)を主催している

が、いずれの企業も研究の企画・運営・解析・論文執筆には関与せず、本研究に関する利益相反は存

在しない。 

 

19. 研究に関する情報公開の方法 

UMIN公開データベースに試験情報を公開する。 

 

20. 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学    

担当者 特定助教 村瀬 公彦 

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

京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

(Tel) 075-751-4748  (E-mail) ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

21. 研究対象者等の経済的負担又は謝礼 

研究対象者への謝礼は設けない。 

 

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。 
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25. 研究の実施体制 

(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 

 

(2) 共同研究者・研究協力者の氏名、所属、職位 

別掲の表(別掲資料 4)に示す。 

 

(3) 統計解析担当者・データマネージメント担当者 

• 統計解析担当者 

京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 特定助教 村瀬 公彦 

京都大学大学院医学研究科医学統計生物情報学 教授 森田 智視 

• データマネージメント担当者 

京都大学大学院医学研究科呼吸管理睡眠制御学 特定助教 村瀬 公彦 

 

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 

遠隔モニタリングに用いる ASV機器の機種やプロバイダは問わないが、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研究機関によっ

て異なるが、当院で利用予定のある代表的なシステムの概要書を添付する(別掲資料 5)(当院での利用

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、及び改訂 

実施計画書の変更及び改訂を行う場合は、京都大学大学院医学研究科・医学部および医学部附属病院

の医の倫理委員会の承認を必要とする。大幅な変更がある場合は新たな研究計画としての申請を行

う。 

 

29. 遵守すべき倫理指針 

• 遵守事項 

本研究は「ヘルシンキ宣言」、及び文部科学省・厚生労働省による「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」(平成 29年 2 月 28日一部改正)を遵守して実施する。 

• 倫理審査委員会 

本研究の実施に先立ち，京都大学医の倫理審査委員会において本研究計画書の内容について審査を受

け，承認を得た後に実施する。参加する他施設においても、対応する倫理審査委員会の審査・承認を

得た後に研究を実施する。 
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30. 研究成果の帰属 

研究成果は平成 30 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「持続陽圧(CPAP, 

ASV)治療管理開始時からの治療状況確認と自己学習を含めた患者・医療機関相互方向の遠隔医療の試

み」班に帰属する。 
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図 1. 研究デザインの概要図 

 

図 2. 研究スケジュールの概要 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

5. （1） 千葉大学医学部附属病院における遠隔医療モニタリングについての取り組み 

 

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 

 

研究要旨 

 平成 30 年 4 月から保険算定が認められた「遠隔モニタリング加算」の開始をうけて，当院でも睡

眠時無呼吸症候群に対する CPAP 療法の遠隔モニタリング診療の運用準備を進めている．個人

情報保護の観点から，院内電子カルテ使用時に担当医が外部接続による患者情報収集が困難

であったが，リアルタイムに外部情報取得が可能なシステムを構築中である．そのような経緯もあり，

各担当医においても「遠隔モニタリング診療」の意識向上が認められている．そこで，前々年度，

前年度に実施された呼吸器学会認定施設・関連施設での在宅持続陽圧呼吸療法（continuous 

positive airway pressure：CPAP）および在宅酸素療法（home oxygen therapy：HOT）の受診間隔

の実態調査のアンケートに基づき，当院の診療状況の確認と意識調査を行った．当科で管理を

行っている CPAP と HOT の患者について，2018 年 8 月～10 月の 3 か月分のカルテを確認し，

受診間隔を確認した．CPAP患者（341名）の内，83.9%（286名）が間隔をあけた受診を行っていた．

HOT 患者（215 名）に関しては，他院入院など特別な理由がない限りほとんどの例で毎月受診を

行っていた（189 名-87.9％）．CPAP は前年度に比べて間隔をあけた受診が増えている結果とな

った．CPAP 患者については，設定調節やアドヒアランスの確認に 3 ヶ月から 6 ヶ月程度要するも

のの，一端安定してしまえば，急変する可能性が低く，システムが構築されれば遠隔診療のよい

適応になると考えられた．HOT 患者については重症患者や不安定な患者が多く，きめの細やか

な診療が必要な症例なため，軽症患者や労作時のみの HOT 使用の患者に限り遠隔診療は可能

と考えられた． 

千葉大学では，遠隔医療についての実践的で体系的な学習の機会を提供し，これからの遠隔

医療の推進に寄与する人材を要請するため，「遠隔医療マネジメントプログラム」を平成 29 年 10

月から開講されている．これからはプログラムを活用し，遠隔医療への理解・知識を深め，その普

及・推進に貢献していきたい． 

 

A. 研究目的 

以前は，HOT 及び CPAP 療法の管理料に

ついて，1 月に１回の受診が必要であり，医師

の判断等で受診しない月があると，管理料は

算定できないこととされていた．平成 28年 4月

の診療報酬改定において，医師の判断に基

づき患者が受診しない月を含め，最大３ヶ月

分まで機器の費用を評価した加算は算定でき

ることとなり，CPAP および HOT は毎月受診と

ともに，間隔をあけて，2 ヶ月に 1 度，あるいは

3 ヶ月に 1 度の受診が可能になった． 

平成 28 年 7 月に呼吸器学会認定施設・関

連施設での CPAP および HOT の受診間隔の

実態調査のアンケートが行われたが，平成 29

年 7 月の再調査に加えて平成 30 年度の再調

査を行った． 

 

B. 研究方法 

 平成 30 年 11 月現在，当科で管理を行って

いる CPAP と HOT の患者について，カルテを

確認し，受診間隔を確認した．HOT 患者につ

いては，原因疾患と年齢についても確認した．

さらに，CPAP の管理については睡眠時無呼

吸の専門外来を担当している 5 名の医師に，

HOT の管理については COPD・喘息・肺癌・

間質性肺炎・肺高血圧の専門外来を担当して

いる 12 名の医師に，それぞれアンケートを行

った．  
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C. 研究結果 

1）CPAP に関する結果 

CPAP 患者は全体で 341 名おり，1 ヶ月に 1 回

受診が 33 名（9.7%），2 ヶ月に 1 回受診が 77

名（22.6%），3ヶ月に 1回受診が 209名（61.3%）

であった．前年度の調査では，1 ヶ月に 1 回受

診が 10.7％，2 ヶ月に 1 回受診が 45.1%，3 ヶ

月に 1回受診が 44.2%であったので，間隔をあ

けた受診が増えている結果となった．実際に

平成 28 年の診療報酬改定以後，間隔をあけ

た診療を増やしている意識はあるかとの問い

に，5 名の医師全員が増やしていると答えた．

また安定した患者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？

の問いに 4/5人（80%）が行うと回答をした．2ヶ

月または 3 ヶ月受診を行う前に毎月受診を何

ヶ月行っているかについては，3 ヶ月が 2 名，6

ヶ月が 3名であった．安定した患者さんに毎月

受診を行っている理由としては，①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，②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こ

と，③他科併診中で，他科が毎月受診のため

それに併せて受診したいという希望があること

が挙げられた．今後，遠隔医療が実際に運用

され，受診しない月は，電話やメールで確認

するなどの対応をとった場合 5 名の医師全員

が 3 ヶ月診療は可能と答えていた． 

 

2）HOT に関する結果 

 HOT 患者は全体で，215 名おり，1 ヶ月に 1

回受診が 189 名（87.9%），2 ヶ月に 1 回受診が

24 名（11.1%），3 ヶ月に 1 回受診が 1 名（0.6%）

であった．前年度の調査では，1 ヶ月に 1 回受

診が 87.7％，2 ヶ月に 1 回受診が 11.7%，3 ヶ

月に 1 回受診が 0.6%であったので，ほぼ同様

の結果となった．原因疾患の内訳は（前年度

調査），肺高血圧が 53.1%と最も多く，次いで，

間質性肺炎・肺線維症が 22.8%，COPD が

11.1%，心不全が 2.5％，肺癌・肺腫瘍が 2.5％，

睡眠時無呼吸-肥満低換気が 3 名（1.9％）で

あった．病状が非常に安定した患者さんの通

院の場合，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うか？の問いに 9/12

（75%）が行うと回答をした．大学病院という性

質上，重症患者や不安定な症例が多く，きめ

の細やかな対応が必要な症例が多いという前

提もあるが，軽症患者や労作時のみの HOT

使用の患者については，2ヶ月または 3ヶ月受

診が可能という意見もあった．安定した患者さ

んに毎月受診を行っている理由としては，①

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，②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

が増えること，③特定医療費の支給を受ける

指定難病の患者がいること，などが挙げられた．

今後，遠隔モニタリング医療を導入し，受診し

ない月は電話やメールで確認するなどの対応

をとった場合，3 ヶ月診療は症例によっては可

能と全員の医師が前向きな回答をしたが，高

齢者ではメールでの確認が困難ではないか，

電話でも補聴器やオレオレ詐欺の問題があり

スムーズに進まないのではないか，といった懸

念も挙げられた． 

 

 

D. 考察 

1）CPAP に関する結果について 

 CPAP の管理において間隔をあけた 2 ヶ月ま

たは 3 ヶ月受診が浸透してきていると考えられ

た．CPAP の設定調節やアドヒアランスの確認

に 3 ヶ月から 6 ヶ月程度要するものの，一端安

定してしまえば，急変する可能性が低く，

CPAP は遠隔診療のよい適応と考えた．ただし，

近医やかかりつけへの転院の際に，転院先が

毎月受診の方針であったため，転院がスムー

ズに進まなかったという症例もあり，今後の課

題と考えられた． 

 

2) HOT に関する結果について 

 大学病院という性質上，もともと重症患者や

72



不安定な患者が多く，また，進行性の疾患が

多いため安定した患者が少ないということもあ

るが，症例を選べば，2 ヶ月または 3 ヶ月受診

も可能という意見であった．特に若い年齢，就

労世代の患者においては，受診の回数を減ら

すメリットがあると考えられた．遠隔医療を導入

する際には，患者本人や家族の理解力がしっ

かりしていること，家族の協力が得られること，

良好な医師・患者・家族関係が築けていること，

が重要である．また，特定医療費の支給を受

ける指定難病の患者という，間隔をあけた受診

が難しい症例もあることが判明した． 

 

3) 千葉大学履修証明プログラム「遠隔医療マ

ネジメントプログラム」について 

 遠隔診療については，厚生労働省医政局長

が，平成 27 年 8 月 10 日付け「事務連絡」で，

「情報通信機器を用いた診療いわゆる「遠隔

診療」について（健政発第 1075 号）の解釈を

示し，今後，遠隔診療の適用範囲が拡大し，

普及のすすむことが期待され，診療報酬の面

からも注目されている．今回アンケートに回答

した当科の 15 名の医師からも，遠隔診療に興

味・期待を持ちながら，その知識不足のため

不安の声が多く聞かれた． 

千葉大学では，遠隔医療についての実践

的で体系的な学習の機会を提供し，これから

の遠隔医療の推進に寄与する人材を要請す

るため，「遠隔医療マネジメントプログラム」を

平成 29 年 10 月から開講することになった．

「遠隔医療をとりまく環境」「遠隔医療を支える

情報技術」「遠隔医療の類型と実際」「遠隔医

療の活用」「遠隔医療の普及」「遠隔医療の評

価と発展」，6 テーマ（120 時間）の講義を教室

講義もしくは e-learning にて履修し，テーマ毎

に出題される課題によって評価が実施され，

プログラム修了と認定される． 

プログラムの修了により，遠隔医療に取り組

もうとする医療機関等において遠隔医療を実

現し管理して実践していく能力，遠隔医療に

関連した技術の開発や環境の整備を適切に

実施する能力や，普及を通じて遠隔医療に貢

献する能力を身につけ，遠隔医療の推進に寄

与することが期待される． 

 

E. 結論 

CPAP，HOT ともに症例を選べば遠隔診療

を用いて間隔をあけて受診が可能と考えられ

た．千葉大学履修証明プログラム「遠隔医療

マネジメントプログラム」を活用し，遠隔医療へ

の理解・知識を深め，その普及・推進に貢献し

ていきたい． 

 

F. 健康危険情報 

健康危険情報として報告すべきものはなか

った． 

 

G. 研究発表 

1) 論文発表 

1. Ogasawara T, Kohashi Y, Ikari J, 

Taniguchi T, Tsuruoka N, 

Watanabe-Takano H, Fujimura L, 

Sakamoto A, Hatano M, Hirata H, 

Fukushima Y, Fukuda T, Kurasawa K, 

Tatsumi K, Tokuhisa T, Arima M.  

Allergic TH2 response governed by B-cell 

lymphoma 6 function in naturally occurring 

memory phenotype CD4+T cells.  Front 

Immunol. 2018; 9: 750. 

 

2. Kawasaki T, Chen W, Htwe YM, Tatsumi 

K, Dudek SM. DPP4 inhibition by 

sitagliptin attenuates LPS-induced lung 

injury in mice. Am J Physiol Lung Cell Mol 

Physiol. 2018;315:L834-845. 

 

3. Suzuki T, Carrier EJ, Talati MH, 

Rathinasabapathy A, Chen X, Nishimura R, 

Tada Y, Tatsumi K, West J.  Isolation 

73



and characterization 

endothelial-to-mesenchymal 

transition-cells in pulmonary arterial 

hypertension.  Am J Physiol Lung Cell 

Mol Physiol. 2018; 314: L118-L126. 

 

4. Ishiwata T, Abe M, Kasai H, Ikari J, 

Kawata N, Terada J, Sakao S, Tada Y, 

Tanabe N, Tatsumi K. Safety of diagnostic 

flexible bronchoscopy in patients with 

echocardiographic evidence of pulmonary 

hypertension. Respir Investig. 2018 Oct 

24. pii: S2212-5345(18)30245-4. 

 

5. Ishiwata T, Iwasawa S, Ebata T, Fan M, 

Tada Y, Tatsumi K, Takigiuchi Y.  

Inhibition of Gli leads to antitumor growth 

and enhancement of cisplatin-induced 

cytotoxicity in large cell neuroendocrine 

carcinoma of the lung. Oncology Reports. 

2018; 39: 1148-1154. 

 

6. Ishiwata T, Tsushima K, Terada J, Fujie M, 

Abe M, Ikari J, Kawata N, Tada Y, 

Tatsumi K.  Efficacy of end-tidal 

capnography monitoring during flexible 

bronchoscopy in nonintubated patients 

under sedation: A randomized controlled 

study.  Respiration. 2018;96:355-362.  

 

7. Abe M, Tsushima K, Ikari J, Kawata N, 

Terada J, Tanabe N, Tatsumi K.  

Evaluation of the clinical characteristics of 

everolimus-induced lung injury and 

determination of associated risk factors.  

Respir Med. 2018; 134: 6-11. 

 

8. Abe M, Tsushima K, Sakayori M, Suzuki K, 

Ikari J, Terada J, Tatsumi K. Utility of 

nintedanib for severe idiopathic pulmonary 

fibrosis: a single-center retrospective 

study. Drug Des Devel Ther. 

2018;12:3369-3375.  

 

9. Matsumura T, Tsushima K, Abe M, Suzuki 

K, Yamagishi K, Matsumura A, Ichimura Y, 

Ikari J, Terada J, Tatsumi K.  The effects 

of pirfenidone in patients with an acute 

exacerbation of interstitial pneumonia.  

Clin Respir J. 2018; 12: 1550-1558. 

 

10. Matsumura T, Terada J, Kinoshita T, 

Sakurai Y, Yahaba M, Tsushima K, Sakao 

S, Nagashima K, Ozaki T, Nagase H, 

Kobayashi Y, Hiwasa T, Tatsumi K.  

Circulating autoantibodies against 

neuroblastoma suppressor of 

tumorigenicity 1 (NBL1): a potential 

biomarker for coronary artery disease in 

patients with obstructive sleep apnea.  

PLoS One. 2018; 13: e0195015. 

 

11. Kinoshita T, Yahaba M, Terada J, 

Matsumura T, Sakurai Y, Nagashima K, 

Sakao S, Tatsumi K.  Impact of arterial 

stiffness on WatchPAT variables in 

patients with obstructive sleep apnea. J 

Clin Sleep Med. 2018; 14: 319-325. 

74



 

12. Miwa H, Tanabe N, Jujo T, Kato F, 

Anazawa R, Yamamoto K, Naito A, Kasai 

H, Nishimura R, Suda R, Sugiura T, Sakao 

S, Ishida K, Masuda M, Tatsumi K.  

Long-term outcome of chronic 

thromboembolic pulmonary hypertension 

at a single Japanese pulmonary 

endarterectomy center.  Circ J. 2018; 

82: 1428-1436. 

 

13. Katsumata Y, Terada J, Abe M, Suzuki K, 

Ishiwata T, Ikari J, Takeda Y, Sakaida E, 

Tsushima K, Tatsumi K. Analysis of the 

clinical benefit of 37 bronchoalveolar 

lavage procedures in patients with 

hematologic disease and pulmonary 

complications. Intern Med 2017 [In press] 

 

14. Inagaki T, Terada J, Yahaba M, Kawata N, 

Jujo T, Nagashima K, Sakao S, Tanabe N, 

Tatsumi K.  Heart rate and oxygen 

saturation change patterns during 6-min 

walk test in subjects with chronic 

thromboembolic pulmonary hypertension. 

Respir Care. 2018; 63: 573-583. 

 

15. Haga T, Ito K, Sakashita K, Iguchi M, Ono 

M, Tatsumi K. Risk factors for pneumonia 

in patients with schizophrenia. 

Neuropsychopharmacol Rep 

2018;38:204-209. 

 

16. Haga T, Ito K, Ono M, Maruyama J, Iguchi 

M, Suzuki H, Hayashi E, Sakashita K, 

Nagao T, Ikemoto S, Okaniwa A, Kitami M, 

Inuo E, Tatsumi K.   Risk factors for 

death due to psychiatric hospital-acquired 

pneumonia.  Intern Med. 2018; 57: 

2473-2478. 

 

17. Fujimoto K, Ishiwata T, Kasai H, Terada J, 

Shionoya Y, Ikari J, Kawata N, Tada Y, 

Tsushima K, Tatsumi K. Identification of 

factors during bronchoscopy that affect 

patient reluctance to undergo repeat 

examination: Questionnaire analysis after 

initial bronchoscopy. PLoS One. 

2018;13(12):e0208495.  

 

18. Tamura Y, Kumamaru H, Satoh T, Miyata 

H, Ogawa A, Tanabe N, Hatano M, Yao A, 

Abe K, Tsujino I, Fukuda K, Kimura H, 

Kuwana M, Matsubara H, Tatsumi K; 

Japan PH Registry (JAPHR) Network. 

Effectiveness and outcome of pulmonary 

arterial hypertension-specific therapy in 

Japanese patients with pulmonary arterial 

hypertension. Circ J. 2018;82(1):275-282. 

 

19. Dougherty BJ, Terada J, Springborn SR, 

Vinit S, MacFarlane PM, Mitchell GS.  

Daily acute intermittent hypoxia improves 

breathing function with acute and chronic 

spinal injury via distinct mechanisms.  

Respir Physiol Neurobiol. 

2018;256:50-57. 

 

75



20. Chai K, Ning X, Nguyễn TTT, Zhong B, 

Morinaga T, Li Z, Shingyoji M, Tada Y, 

Tatsumi K, Shimada H, Hiroshima K, 

Yamaguchi N, Tagawa M. Heat shock 

protein 90 inhibitors augment endogenous 

wild-type p53 expression but 

down-regulate the adenovirally-induced 

expression by inhibiting a proteasome 

activity. Oncotarget 

2018;9(40):26130-26143.  

 

21. Shionoya Y, Kasai H, Terada J, Abe M, 

Takeda Y, Sakaida E, Tanabe N, Tatsumi 

K. Cytomegalovirus pneumonia with 

progressive lung volume loss. Am J Case 

Rep 2018;19:1393-1397.  

 

22. Tanaka N, Jujo T, Sugiura T, Matsuura K, 

Kobayashi T, Naito A, Shimazu K, Kasai H, 

Suda R, Nishimura R, Ikari J, Sakao S, 

Tanabe N, Matsumiya G, Tatsumi K. 

Partial anomalous pulmonary venous 

return with dual drainage to the superior 

vena cava and left atrium with pulmonary 

hypertension. Respir Med Case Rep. 

2018;25:112-115. 

 

23. Katsumata Y, Ikari J, Tanaka N, Abe M, 

Tsushima K, Yonemori Y, Tatsumi K. 

Tocilizumab-effective multicentric 

Castleman's disease with infiltration of 

eosinophil and IgG4-positive plasma cells: 

A case report. Respir Med Case Rep 

2018;25:25-29. 

 

24. Uehara Y, Kasai H, Nakajima T, Tanabe N, 

Tatsumi K, Yoshino I. Aspergillus 

Sternomyelitis developed from chronic 

pulmonary aspergillosis as a late 

complication to lobectomy for lung cancer. 

Intern Med 2018;57(20):2991-2994. 

 

25. Fujimoto K, Kasai H, Kunii R, Terada J, 

Tatsumi K. Obstructive sleep apnea in a 

severely obese child with combined central 

sleep apnea and sleep-related 

hypoventilation disorder caused by a 

medullary tumor.  J Clin Sleep Med. 

2018;14(6):1071-1074.  

 

26. Wada H, Nakajima T, Suzuki H, Anazawa 

R, Narita T, Terada J, Yoshida S, Tatsumi 

K, Nakatani Y, Yoshino I. Pulmonary 

capillary hemangiomatosis diagnosed by 

pathology of explanted lungs: a unique 

etiology serves as a key of clinical 

diagnosis. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 

2018. doi: 10.1007/s11748-018-0950-x. 

 

27. Shimada A, Terada J, Tsushima K, 

Tateishi Y, Abe R, Oda S, Kobayashi M, 

Yamane M, Oto T, Tatsumi K. 

Veno-venous extracorporeal membrane 

oxygenation bridged living-donor lung 

transplantation for rapid progressive 

respiratory failure with pleuroparenchymal 

fibroelastosis after allogeneic 

hematopoietic stem cell transplantation. 

76



Respir Investig. 2018;56(3):258-262. 

 

28. Tajima H, Kasai H, Sugiura T, Tatsumi K.  

Pulmonary arteriovenous fistula 

complicated by venous thromboembolism 

and paradoxical cerebral infarction during 

early pregnancy. BMJ Case Rep. 2018; pii: 

bcr-2017-222519. doi: 

10.1136/bcr-2017-222519. 

 

29. Matsuda S, Suzuki S, Morimoto K, Aono A, 

Nishio K, Asakura T, Sasaki Y, Namkoong 

H, Nishimura T, Ogata H, Hasegawa N, 

Kurashima A, Ishii M, Tatsumi K, Mitarai 

S, Goto H.  Mycobacterium triplex 

pulmonary disease with acquired macrolide 

resistance in immunocompetent patients. 

Clin Microbiol Infect. 

2018;24(6):671-672.  

 

30. Ogawa A, Sakao S, Tanabe N, Matsubara 

H, Tatsumi K. Use of vasodilators for the 

treatment of pulmonary veno-occlusive 

disease and pulmonary capillary 

hemangiomatosis: A systematic review. 

Respir Investig. 2018 Nov 22. pii: 

S2212-5345(18)30179-5. 

 

31. Tanabe N, Kawakami T, Satoh T, 

Matsubara H, Nakanishi N, Ogino H, 

Tamura Y, Tsujino I, Ogawa A, Sakao S, 

Nishizaki M, Ishida K, Ichimura Y, Yoshida 

M, Tatsumi K. Balloon pulmonary 

angioplasty for chronic thromboembolic 

pulmonary hypertension: A systematic 

review.  Respir Investig. 2018; 56: 

332-341. 

 

2) 学会発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

77



 

 

 

 

 

 

78



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） 

総合分担研究報告書 

 

5. （2） 千葉大学医学部附属病院における遠隔医療モニタリングについての取り組み 

 

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 

 

 

研究要旨 

平成 30年 4月から保険算定が認められた「遠隔モニタリング加算」の開始をうけて，当院でも睡

眠時無呼吸症候群に対する CPAP 療法の遠隔モニタリング診療の運用をようやく開始した．個人

情報保護の観点から，院内電子カルテ使用時に担当医が外部接続による患者情報収集が困難

であったが，リアルタイムに外部情報取得が可能なシステムを構築した．そのような経緯もあり，各

担当医においても「遠隔モニタリング診療」の意識向上が認められている．そこで，前々年度，前

年度に実施された呼吸器学会認定施設・関連施設での在宅持続陽圧呼吸療法（continuous 

positive airway pressure：CPAP）および在宅酸素療法（home oxygen therapy：HOT）の受診間隔

の実態調査のアンケートに基づき，当院の診療状況の確認と意識調査を行った．当科で管理を

行っている CPAP と HOT の患者について，2019 年 7 月～9 月の 3 か月分のカルテを確認し，受

診間隔を確認した．CPAP 患者（301 名）の内，83.4%（251 名）が間隔をあけた受診を行っていた．

HOT 患者（209 名）に関しては，他院入院など特別な理由がない限りほとんどの例で毎月受診を

行っていた．CPAP は前年度に比べて間隔をあけた受診は同程度であった．CPAP 患者について

は，設定調節やアドヒアランスの確認に 3 ヶ月から 6 ヶ月程度要するものの，一端安定してしまえ

ば，急変する可能性が低く，システムが構築されれば遠隔診療のよい適応になると考えられた．

HOT 患者については重症患者や不安定な患者が多く，きめの細やかな診療が必要な症例なた

め，軽症患者や労作時のみの HOT 使用の患者に限り遠隔診療は可能と考えられた． 

千葉大学では，遠隔医療についての実践的で体系的な学習の機会を提供し，これからの遠隔

医療の推進に寄与する人材を要請するため，「遠隔医療マネジメントプログラム」を平成 29 年 10

月から開講されている．これからはプログラムを活用し，遠隔医療への理解・知識を深め，その普

及・推進に貢献していきたい． 

研究協力者：寺田 二郎 千葉大学医学部附属病院 講師 

 

 

A. 研究目的 

以前は，HOT 及び CPAP 療法の管理料に

ついて，1 月に１回の受診が必要であり，医師

の判断等で受診しない月があると，管理料は

算定できないこととされていた．平成 28年 4月

の診療報酬改定において，医師の判断に基

づき患者が受診しない月を含め，最大３ヶ月

分まで機器の費用を評価した加算は算定でき

ることとなり，CPAP および HOT は毎月受診と

ともに，間隔をあけて，2 ヶ月に 1 度，あるいは

3 ヶ月に 1 度の受診が可能になった． 

平成 28 年 7 月に呼吸器学会認定施設・関

連施設での CPAP および HOT の受診間隔の

実態調査のアンケートが行われたが，平成 29

年，30 年の再調査に加えて令和元年度の再

調査を行った． 

 

B. 研究方法 

令和元年 10 月現在，当科で管理を行って

いる CPAP と HOT の患者について，カルテを

確認し，受診間隔を確認した．HOT 患者につ

いては，原因疾患と年齢についても確認した．

さらに，CPAP の管理については睡眠時無呼

吸の専門外来を担当している 4 名の医師に，
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HOT の管理については COPD・喘息・肺癌・

間質性肺炎・肺高血圧の専門外来を担当して

いる 12 名の医師に，それぞれアンケートを行

った．  

 

C. 研究結果 

1）CPAP に関する結果 

CPAP 患者は全体で 301 名おり，1 ヶ月に 1

回受診が 50 名（16.6%），2 ヶ月に 1 回受診が

84 名（27.9%），3 ヶ月に 1 回受診が 167 名

（55.5%）であった．前年度の調査では，1 ヶ月

に 1 回受診が 9.7％，2 ヶ月に 1 回受診が

22.6%，3 ヶ月に 1 回受診が 61.3%であり，間隔

をあけた受診はほぼ同程度との結果であった．

実際に平成 28 年の診療報酬改定以後，間隔

をあけた診療を増やしている意識はあるかとの

問いに，4名の医師全員が増やしていると答え

た．また安定した患者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？の問いに 4/4 人（100%）が行うと回答を

した．2 ヶ月または 3 ヶ月受診を行う前に毎月

受診を何ヶ月行っているかについては，3 ヶ月

が 1 名，6 ヶ月が 3 名であった．安定した患者

さんに毎月受診を行っている理由としては，①

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，②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

が増えること，③他科併診中で，他科が毎月

受診のためそれに併せて受診したいという希

望があることが挙げられた．今後，遠隔医療が

実際に運用され，受診しない月は，電話やメ

ールで確認するなどの対応をとった場合 4 名

の医師全員が 3 ヶ月診療は可能と答えてい

た． 

 

2）HOT に関する結果 

 HOT患者は全体で，209名おり，入院中など

の特殊な理由以外ではほぼ全例が 1 ヶ月に 1

回受診であった．原因疾患の内訳は（前年度

調査），肺高血圧が 53.1%と最も多く，次いで，

間質性肺炎・肺線維症が 22.8%，COPD が

11.1%，心不全が 2.5％，肺癌・肺腫瘍が 2.5％，

睡眠時無呼吸-肥満低換気が 3 名（1.9％）で

あった．病状が非常に安定した患者さんの通

院の場合，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うか？の問いに 9/12

（75%）が行うと回答をした．大学病院という性

質上，重症患者や不安定な症例が多く，きめ

の細やかな対応が必要な症例が多いという前

提もあるが，軽症患者や労作時のみの HOT

使用の患者については，2ヶ月または 3ヶ月受

診が可能という意見もあった．安定した患者さ

んに毎月受診を行っている理由としては，①

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，②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

が増えること，③特定医療費の支給を受ける

指定難病の患者がいること，などが挙げられた．

今後，遠隔モニタリング医療を導入し，受診し

ない月は電話やメールで確認するなどの対応

をとった場合，3 ヶ月診療は症例によっては可

能と全員の医師が前向きな回答をしたが，高

齢者ではメールでの確認が困難ではないか，

電話でも補聴器やオレオレ詐欺の問題があり

スムーズに進まないのではないか，といった懸

念も挙げられた． 

 

D. 考察 

1）CPAP に関する結果について 

 CPAP の管理において間隔をあけた 2 ヶ月ま

たは 3 ヶ月受診が浸透してきていると考えられ

た．CPAP の設定調節やアドヒアランスの確認

に 3 ヶ月から 6 ヶ月程度要するものの，一端安

定してしまえば，急変する可能性が低く，

CPAP は遠隔診療のよい適応と考えた．ただし，

近医やかかりつけへの転院の際に，転院先が

毎月受診の方針であったため，転院がスムー

ズに進まなかったという症例もあり，今後の課

題と考えられた． 

 

2) HOT に関する結果について 

 大学病院という性質上，もともと重症患者や
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不安定な患者が多く，また，進行性の疾患が

多いため安定した患者が少ないということもあ

るが，症例を選べば，2 ヶ月または 3 ヶ月受診

も可能という意見であった．特に若い年齢，就

労世代の患者においては，受診の回数を減ら

すメリットがあると考えられた．遠隔医療を導入

する際には，患者本人や家族の理解力がしっ

かりしていること，家族の協力が得られること，

良好な医師・患者・家族関係が築けていること，

が重要である．また，特定医療費の支給を受

ける指定難病の患者という，間隔をあけた受診

が難しい症例もあることが判明した． 

 

3) 千葉大学履修証明プログラム「遠隔医療マ

ネジメントプログラム」について 

 遠隔診療については，厚生労働省医政局長

が，平成 27 年 8 月 10 日付け「事務連絡」で，

「情報通信機器を用いた診療いわゆる「遠隔

診療」について（健政発第 1075 号）の解釈を

示し，今後，遠隔診療の適用範囲が拡大し，

普及のすすむことが期待され，診療報酬の面

からも注目されている．今回アンケートに回答

した当科の 15 名の医師からも，遠隔診療に興

味・期待を持ちながら，その知識不足のため

不安の声が多く聞かれた． 

千葉大学では，遠隔医療についての実践

的で体系的な学習の機会を提供し，これから

の遠隔医療の推進に寄与する人材を要請す

るため，「遠隔医療マネジメントプログラム」を

平成 29 年 10 月から開講することになった．

「遠隔医療をとりまく環境」「遠隔医療を支える

情報技術」「遠隔医療の類型と実際」「遠隔医

療の活用」「遠隔医療の普及」「遠隔医療の評

価と発展」，6 テーマ（120 時間）の講義を教室

講義もしくは e-learning にて履修し，テーマ毎

に出題される課題によって評価が実施され，

プログラム修了と認定される． 

プログラムの修了により，遠隔医療に取り組

もうとする医療機関等において遠隔医療を実

現し管理して実践していく能力，遠隔医療に

関連した技術の開発や環境の整備を適切に

実施する能力や，普及を通じて遠隔医療に貢

献する能力を身につけ，遠隔医療の推進に寄

与することが期待される． 

 

E. 結論 

CPAP，HOT ともに症例を選べば遠隔診療

を用いて間隔をあけて受診が可能と考えられ

た．千葉大学履修証明プログラム「遠隔医療

マネジメントプログラム」を活用し，遠隔医療へ

の理解・知識を深め，その普及・推進に貢献し

ていきたい． 

 

F. 健康危険情報 

健康危険情報として報告すべきものはなか

った． 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

6. （1） Hypnotics did not worsen a prognosis of patients receiving long-term oxygen  and/or 

noninvasive ventilation 

 

研究分担者 坪井 知正 国立病院機構南京都病院 院長 

 

研究要旨 

Hypnotics did not accelerate hypercapnia and did not decrease survival rates in our patients, 

although respiratory deterioration rate was slightly high in patients taking hypnotics. Since 

hypnotics improve subjective sleep quality, administration of those drugs, if cautiously prescribed, 

might be permitted in patients receiving LTOT and/or long-term NIV.

 

 

 

A. 研究目的 

Most hypnotics are generally 

contraindicated for patients with severe 

chronic respiratory failure. Some patients 

however complain insomnia and request 

hypnotics. Our previous study showed 

hypnotics improve their sleep quality. The 

long-term effect of hypnotics on PaCO2, 

clinical stability, and prognosis are necessary 

to examine. 

 

B. 研究方法 

We have started a 5-years prospective, 

multi-center, observational study including 

355 patients receiving LTOT and/or 

long-term NIV. ABGs, respiratory 

deterioration rates, and their prognosis were 

examined for an interim report of two years. 

C. 研究結果 

118 patients took some hypnotics frequently 

(more than ten times per month) at start of 

investigation. There were no differences in two 

years trend of PaCO2 between those using 

hypnotics and the others in all 355, 258 LTOT 

alone, and 97 NIV+LTOT patients. In all 

patients, the respiratory deterioration rates 

per year in patients using hypnotics vs the 

others were 0.94 vs 0.74 (p=0.32) in a previous 

year, 0.98 vs 0.74 (p=0.06) in 1st year, and 

1.17 vs 0.89 (p=0.12) in 2nd year, respectively. 

There was no differences in survival rates 

between patients taking hypnotics vs the 

others in all (p=0.53), LTOT alone (p=0.65), 

and NIV+LTOT patients (p=0.53), 

respectively. 

D. 考察 

Since hypnotics improve subjective sleep 

quality, administration of those drugs, if 
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cautiously prescribed, might be permitted in 

patients receiving LTOT and/or long-term 

NIV. 

 

E. 結論 

Hypnotics did not accelerate hypercapnia 

and did not decrease survival rates in our 

patients, although respiratory deterioration 

rate was slightly high in patients taking 

hypnotics. Since hypnotics improve subjective 

sleep quality, administration of those drugs, if 

cautiously prescribed, might be permitted in 

patients receiving LTOT and/or long-term 

NIV. 

 

F. 健康危険情報 

None 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1) 論文作成中 

2. 学会発表 

1) 第 58 回日本呼吸器学会学術講演会

2018.4.28.  JRS (Osaka) 

2) ERS International Congress 2017, Milan 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

6. （2）慢性呼吸不全患者に関する研究 
 

研究分担者  坪井知正 国立病院機構南京都病院 院長 

 

研究要旨 

長期 NIV 患者に関して初年度の入院の有無が予後に影響するかどうかの研究で、

初年度の入院がない群で予後良好であることが判明した。長期 NIV 患者において睡

眠導入剤ゾルピデムが NIV 下の睡眠及び翌日日中の自覚症状に及ぼす影響に関す

る研究で、ゾルピデムが睡眠構築・PtcCO2 のみならず翌日の疲労感等の自覚症状を

改善することが示された。長期酸素療法患者における血液ガスでの pH-PaCO2 平面

が予後予測に有効であるかどうか調べた研究で、PaCO2単独より pH-PaCO2平面上の

分布を用いた解析がより予後を判定できることが分かった。 

 

A. 研究目的 

慢性呼吸不全患者に関して何らかの影

響を及ぼす可能性のある事象に関して調

査すること。 

 

B. 研究方法 

 後ろ向き研究１、前向き研究２ 

 

C. 研究結果 

 要旨に記載した通り。 

 

D. 考察 

 一般論と異なる結果が得られた。 

 

E. 結論 

何事もエビデンスがすべてである。 

 

F. 健康危険情報 

特になし。 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1) 作成中 

 

2. 学会発表 

1) 要旨に記載した３つの研究は 2019 ヨーロッ

パ呼吸器学会で発表した 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし。 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

7. （1） 順天堂大学医学部附属順天堂医院における adaptive servo ventilation 

(ASV)使用患者の把握および使用状況に関する調査 

 

研究分担者 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 

 

研究要旨 

ASV の遠隔モニタリングによる有用性を検証するために，順天堂大学医学部附属

順天堂医院に通院中のASV使用患者のデータを収集し解析した．循環器外来とSDB

外来の両方に通院している患者も，SDB外来のみに通院している患者も，使用状況が

Good とされる患者は 2 カ月おきの通院となっており，使用状況が Fair または Poor の

患者は毎月受診という傾向があった．遠隔モニタリングを用いて対面診療と同様の使

用状況の確認とそれに対する指導を行うことができれば，十分な有用性があると考え

られる．  

 

 

A. 研究目的 

2018年の診療報酬改定にて，在宅CPAP

患者の遠隔モニタリング加算が可能となっ

たが，診療報酬の区分上 CPAPと同様の区

分で指導管理料が算定されているadaptive 

servo ventilation (ASV)は遠隔モニタリング

加算の対象には入っていない．ASVの適応

となる心不全患者の多くは毎月1回以上の

頻度で循環器の外来へ通院していることが

想定され，遠隔モニタリングを行う意義がさ

ほどないことも背景にあるが，実際には心不

全管理を行っている外来とは別の外来にか

かる必要があったり，安定していて心不全で

の外来通院も隔月であるケースなどもあり，

遠隔モニタリングを行う意義は十分にあると

考えられる．H30年度は本研究班において

呼吸器学会，循環器学会の登録施設に対

して，ASVも含めたアンケートがなされた．こ

れに付随して我々は順天堂医院における

ASVの使用患者の把握と使用状況に関して

調査を行った． 

 

B. 研究方法 

アンケート回答時点の ASV 使用患者数

と算定区分に加え，循環器外来および睡

眠呼吸障害の専門外来(SDB 外来)への通
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院状況などを確認し，平成 30年 12月の段

階でそれらを Update した．ASV の使用状

況は一晩 4 時間を 70%以上の日数で使用

している場合を Good，平均使用時間 4 時

間以上または月あたりの使用率が 70%以上

のいずれかを満たす場合を Fair，いずれも

満たしていない場合を Poor とした． 

 

C. 研究結果 

ASV を使用している患者は 12 月の

Update 時で 25 名であった．このうち平成

30 年度の新規導入患者は 8 名であり，患

者背景としては，男性 24 名(96%)，年齢

69.9±14.9 歳，BMI 25.6±6.1kg/m2，収縮

能の保持された心不全が 16名(64%)と過半

数であった． 

全 25名のうち，15名(60%)が当院の循環

器外来と SDB外来の両方を受診しており，

そのうち 10 名が 2 カ月おきに SDB 外来を

受診し，うち 8 名の使用状況が Good であ

った．一方，毎月 SDB 外来受診の 5 名で

は 2 名は使用状況 Good であったが，残る

3 名は使用状況に不安があるため，患者

および医師の希望で毎月受診となってい

た． 

また，全 25名のうち，5名(20%)ずつが循

環器外来のみ，または SDB 外来のみを受

診していた．循環器外来のみを受診してい

た 5 名はいずれも循環器疾患自体の管理

のため毎月受診しており，ASV のデータダ

ウンロードが毎回行われているわけではな

く，データの確認が行われている場合でも

使用状況が Good の患者はいなかった．

SDB 外来のみを受診していた 5 名のうち 4

名が 2 カ月おきに外来受診をしていた．4

名はいずれも ASV の使用状況は Good で

あり，毎月受診していた残る 1名は Poor で

あった．  

 

D. 考察 

当院ではASV使用患者は 25名おり，そ

の多くは大規模臨床試験でASVの長期予

後への効果が示されず副次評価項目で死

亡率が増加した左室収縮能の低下した心

不全ではなく左室収縮の保持された心不

全であり，ASV 使用の実情を反映するもの

であった．  

 外来通院状況と ASAV 使用状況との関

連では，循環器外来と SDB 外来の両方に

通院している患者も，SDB 外来のみに通

院している患者も，使用状況が Good とさ

れる患者は 2 カ月おきの通院となっており，

使用状況がFairまたはPoorの患者は毎月

受診となっている傾向が認められた．遠隔

モニタリングを用いて対面診療と同様の使

用状況の確認とそれに対する指導を行うこ

とができれば，対面診療でなく行うことが可

能であるかもしれない．一方で，対面診療

でないと使用状況の更なる悪化をきたす

可能性もあり，前向きな臨床研究で検証さ

れる必要があると考えられた． 

 また，循環器外来のみに通院している患

者はいずれも，毎月受診しているにも関わ

らず，SDB の専門医の診療を受けえてい

ないことも影響し使用状況はいずれも不良

であった．このような場合，循環器外来の

通院と別に遠隔モニタリングを用いた指導

管理を行うことで，使用状況の改善の可能
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性があると考えられる．いずれにしても

ASV 使用中の患者では，遠隔モニタリング

による利益が期待できると考えられ，前向

きな検証の必要性が高いといえる． 

 

E. 結論 

ASV 使用患者において，遠隔モニタリン

グによる指導管理を加える利益は十分にあ

ると考えられ，前向きな検証の必要性が高

いと考えられた． 

 

F. 健康危険情報 

健康危険情報として報告すべきものはな

かった。 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

(ア) Nishimura A, Kasai T, Kikuno S, Nagasawa 

K, Okubo M, Narui K, Mori Y. Effect of 

Sleep-Disordered Breathing on Albuminuria 

in 273 Patients with type 2 Diabetes. J Clin 

Sleep Med. 2018; 14: 401-407. 

(イ) da Silva BC, Kasai T, Coelho FM, Zatz R, 

Elias RM. Fluid redistribution in sleep 

apnea: Therapeutic implications in 

edematous states. Front Med (Lausanne). 

2018; 4: 256. 

(ウ) Suda S, Kasai T, Matsumoto H, Shiroshita 

N, Kato M, Kawana F, Yatsu S, Murata A, 

Kato T, Hiki M, Chiang SJ, Miyazaki S, 

Daida S. Prevalence and clinical correlates 

of sleep-disordered breathing in patients 

hospitalized with acute decompensated 

heart failure. Can J Cardiol. 2018; 34: 

784-790. 

(エ) Yatsu S, Naito R, Kasai T, Matsumoto H, 

Shitara J, Shimizu M, Murata A, Kato T, 

Suda S, Hiki M, Sai E, Miyauchi K, Daida H. 

Influence of sleep-disordered breathing 

assessed by pulse oximetry on long-term 

clinical outcomes in patients who underwent 

percutaneous coronary intervention. Clin 

Res Cardiol. 2018; 107: 711-718. 

(オ) Matsumoto H, Kasai T. Central Sleep 

Apnea in Heart Failure: Pathogenesis and 

Management. Curr Sleep Med Rep. 2018; 4: 

210-220.  

(カ) Wada H, Dohi T, Kasai T, Yatsu S, Naito 

R, Kato Y, Okai I, Iwata H, Isoda K, 

Okazaki S, Miyauchi K, Daida H. Culprit 

Plaque Characteristics in Patients With 

Sleep-Disordered Breathing Undergoing 

Percutaneous Coronary Intervention: An 

Intravascular Ultrasound Study. J Am Heart 

Assoc. 2018; 7: e009826.  

(キ) Matsumoto H, Kasai T, Suda S, Yatsu S, 

Shitara J, Murata A, Kato T, Hiki M, 

Yanagisawa N, Fujibayashi K, Nojiri S, 

Nishizaki Y, Shinohara M, Daida H. 

Randomized controlled trial of an oral 

appliance (SomnoDent) for sleep-disordered 

breathing and cardiac function in patients 

with heart failure. Clin Cardiol. 2018; 41: 

1009-1012. 

 

2. 学会発表 

 なし 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 

 なし 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

7. （2） Adaptive Servo Ventilation (ASV)療法中の心不全患者における 

遠隔モニタリングシステムを利用した対面診療間隔の検討  

～順天堂における登録症例の背景因子と遠隔モニタリング施行時の問題点～ 

 

研究分担者  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 

 

研究要旨 

ASV 療法中の心不全患者において遠隔モニタリングを用いた対面診療間隔の

延長が治療アドヒアランスに与える影響を検討し ASV 療法における遠隔モニタリン

グの有用性の有無を明らかにするための多施設前向き介入研究が行われている．

当施設もこれに参加し，令和元年 12 月までで 12 症例を登録し研究を遂行中であ

る．今年度はこれらの症例の背景因子の解析と 1 ヶ月目の遠隔モニタリング施行

時の問題点について検討した．12 例のうち介入開始前に心不全悪化に関連する

入院があった 1 例を除く 11 例を解析した．ASV の使用率、使用時間は 1 ヶ月後の

遠隔モニタリング時点で有意ではないものの，むしろ改善傾向であった．今後、少

数例を増やし 3 ヶ月･6 ヶ月までのデータで確認が必要である．  

 

 

A. 研究目的 

2018年の診療報酬改定にて，在宅CPAP

患者の遠隔モニタリング加算が可能となっ

たが，診療報酬の区分上 CPAPと同様の区

分で指導管理料が算定されているadaptive 

servo ventilation (ASV)は遠隔モニタリング

加算の対象には入っていない．ASVの適応

となる心不全患者の多くは毎月1回以上の

頻度で循環器外来へ通院していることが想

定され，遠隔モニタリングを行う意義が

CPAPに比べ乏しいことなどが背景にあると

考えられるが，実際には循環器外来と別の

日にASV使用継続のための外来受診が必

要であるケース，安定しているため循環器

外来通院も隔月であるケースや，循環器外

来は診療所などで管理されているものの専

門性の高いASVの管理は総合病院で行わ

れているケースなど，外来管理における多

様性から遠隔モニタリングを行う意義は十分

にあると考えられている．また，心不全患者
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におけるASVの有効性においては，治療ア

ドヒアランスの維持が重要であることが知ら

れている．CPAPにおいては，遠隔モニタリ

ングが治療アドヒアランスの維持に有用であ

ることが示されており、わが国の多施設共同

研究においても遠隔モニタリングを用いるこ

とで対面診療の間隔を3ヶ月に1回まで延長

できる可能性が示されている(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」後述の発表論文(9)参照)。このような背

景の下，本研究班において，ASV療法中の

心不全患者における遠隔モニタリングを用

いた対面診療間隔の延長が治療アドヒアラ

ンスに与える影響を検討するための多施設

前向き介入研究が開始となった．当施設も

これに参加し，令和元年12月までに 12症

例を登録した．今年度はこれらの症例の背

景因子の解析と遠隔モニタリング施行時の

問題点について報告する．  

 

B. 研究方法 

対象患者 

順天堂大学医学部附属順天堂医院循環

器内科へ通院している心不全患者のうち

ASV を使用している患者で，NYHA II 以上

の心不全を有するものを対象とした．同意

取得日に ASV アドヒアランスデータ(4 時間

以上使用率, 平均使用時間, 残存 AHI)を

確認し，baseline のアドヒアランスデータとし

て，その次の受診日の際に、遠隔モニタリン

グシステムが作動していることを確認し，観

察開始とした．観察期間中の対面診療は 3

ヶ月毎とし，対面診療のない月には担当医

が遠隔モニタリングシステムを用いて月に 1

度アドヒアランスを確認し，こちらから患者本

人に電話をかけ，電話指導を行った。対面

診療のある月には，遠隔モニタリングシステ

ムで得られたアドヒアランスデータに基づき

対面指導を行った。研究計画では 6 ヶ月目

までを観察期間とするが,本報告では,当施

設における登録症例の患者背景の提示と，

1 ヶ月目の遠隔モニタリングデータと開始前

の比較(Wilcoxon符号順位検定)と電話指導

における問題点の検討を行った． 

 

C. 研究結果 

12 月までに登録を行なった 12 症例のう

ち、1 例は登録後の次の外来受診までの

run-in period で心不全悪化によって入院

となったため事務局に確認の上、“介入前

の半年間の心不全関連入院”に該当する

とのことで脱落となった。したがって、患者

背景因子および 1 ヶ月目の遠隔モニタリン

グデータは 11 例で解析を行なった。 

患者背景としては，男性 11 名(100%)，年

齢 75.3±7.5 歳，BMI 25.8±3.8kg/m2，虚

血性心疾患 4 名(36%)，心房細動の既往あ

りは 5 名(45%)，NYHA クラス II が 10 例(91%)

でクラス III が 1 例(9%)，左室駆出率

(LVEF)57.2±12.5%で LVEF≦45%は 3 名

(27%)であった．βブロッカー使用者は 8 名

(72%)，ACE 阻害薬またはアンジオテンシ

ン受容体拮抗薬使用者は 6 名(55%)，カル

シウム拮抗薬使用者は 5 名(45%)，利尿剤
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使用者は 7 名(64%)，アミオダロン使用者は

2 名(18%)で、1 名(9%)でペースメーカー植

込み、1 名(9%)が植え込み型除細動器あり

であった。診断検査時の無呼吸低呼吸指

数(AHI)44.3±11.5/時で中枢性 AHI22.3

±20.3/時、CPAP で無呼吸の残存有 ASV

に切り替え指導料 1 を算定している症例は

3例(27%)、無呼吸の治療としてASVを導入

して指導料 2 を算定している症例は 8 例

(72%)、うっ血治療のため導入し指導料 2 を

算定している症例は 0 であった．11 例すべ

てがレスメド社の AirCurve10 を使用してい

た． 

同意取得時の前 1 ヶ月の 4 時間以上使

用日の割合は 88.2±25.5%で，平均使用

時間 6.8±2.6 時間/一晩と良好であり，残

存 AHI2.6±2.4/時と呼吸イベントの抑制

状況は良好であった． 

介入開始1ヶ月後の最初の遠隔モニタリ

ングデータは，4 時間以上使用日の割合

は 91.5±21.1%(P=0.176) ，平均使用時間

7.1±1.8 時間/一晩(P=0.213)と有意差は

ないものの前に比べむしろ良好であり，残

存 AHI3.2±2.4/時で横ばいやや増加であ

ったがいずれにしても抑制状況は良好に

保たれていた(P=0.182)．  

電話指導時に 1 回目の電話で直接連絡

が取れたものは 6 例で，直後にコールバッ

クがあったものが 3 例，直接電話指導がで

きなかったのが 2 例であった．直接電話指

導可能であった 9 例では，大きな問題はな

く，使用状況の説明のみを行なった．直接

電話指導のできなかった 2 例に関しても使

用状況に変化はなかった． 

 

D. 考察 

当院 11 例の症例の解析を行なった．い

ずれも男性で高齢者が多く，既報どおり心

不全患者の中でも中枢性睡眠時無呼吸

(CSA)を合併しやすい集団で ASV が使用

されていた．LVEF が保持された症例が大

多数であるが，これは 2015 年に報告され

た SERVE-HF 試験に関連した日本循環器

学会・心不全学会合同ステートメント第 1

報に基づき，LVEF≦45%で CSA 優位の慢

性心不全患者における ASV 使用が激減し

たことを反映する結果である．一方で我々

の症例群のように LVEF の保持された心不

全患者が多い集団でも中枢性 AHI が比較

的高値である症例が多いことは ASV が必

要な症例がまだまだ存在することを示すも

のと考えられる． 

今回の症例群ではもともとの ASV 使用

状況，AHI の抑制状況は良好であったが，

遠隔モニタリング開始後に統計学的に有

意ではないが，使用率，使用時間とも平均

値が増加傾向にあるのは興味深い．おそ

らく遠隔モニタリングが行なわれているとい

うことで，よく使う方向に心理的な影響が働

いたものと考えるが，症例数が増え，さらに

時間が経過した場合の結果の確認が必要

である．残存 AHI の増加傾向に関して原

因は明らかではないが，いずれにしても

AHI<5/時での変動であり，こちらも症例数

を増やし，観察期間が延びたときのデータ

の確認が必要である．電話連絡に関して

は，もともと治療に対する意欲が高い心不

全患者であり，連絡する日を指定し予約票
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に載せていたこともあって，直接電話指導

ができないというケースは少なかった．一

方で，直接電話指導できなかった2例にお

いても，使用状況の悪化は認められていな

いことから，遠隔モニタリングを用いて使用

状況の確認を行なうことは，対面診療に対

して遜色ないと考えられるた． 

 

E. 結論 

当施設での研究参加者 11 名の解析にお

いて，遠隔モニタリングによって早期の使用

状況の悪化は見られず，むしろ改善傾向と

なった．多数例で長い経過での確認が必要

と考えられた． 

 

F. 健康危険情報 

同意した 1 例で介入開始前に心不全悪

化に関連する入院があったが，介入前で

あり研究参加との因果関係はなく，事務局

と相談し，脱落となった．介入開始後に心

不全悪化に関連する入院があった症例が

他に 1 例あったが，前後での ASV 使用に

変化はなく，現疾患の状態変化ということ

で，研究続行している．倫理委員会などに

は報告済みで，因果関係無しということで

承認を受けている． 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

(1) Dohi T, Kasai T, Endo H, Wada H, 

Yanagisawa N, Nojiri S, Funamizu T, 

Shitara J, Doi S, Kato Y, Okai I, Iwata H, 

Isoda K, Okazaki S, Miyauchi K, Daida H. 

CPAP effects on atherosclerotic plaques in 

patients with sleep-disordered breathing 

and coronary artery disease: The 

ENTERPRISE trial. J Cardiol. 2019; 73: 

89-93. 

 

(2) Murata A, Kasai T. Treatment of central 

sleep apnea in patients with heart failure: 

Now and future. World J Respirol. 2019; 9: 

1-7. 

 

(3) Inami T, Kasai T, Yumino D, Perger E, 

Alshaer H, Hummel R, Lyons OD, Floras 

JS, Bradley TD. Relationship of stroke 

volume to different patterns of 

Cheyne-Stokes respiration in patients with 

heart failure. Sleep. 2019; 42: zsy262. 

 

(4) Nishimura A, Kasai T, Kikuno S, Nagasawa 

K, Okubo M, Narui K, Mori Y. Apnea 

hypopnea index during rapid eye movement 

sleep with diabetic retinopathy in patients 

with type 2 diabetes. J Clin Endocrinol 

Metab. 2019; 104: 2075-2082. 

 

(5) Shitara J, Kasai T, Akihiro A, Yatsu S, 

Matsumoto H, Suda S, Ogita M, 

Yanagisawa N, Fujibayashi K, Nojiri S, 

Nishizaki Y, Ono N, Suwa S, Daida H. 

Effects of suvorexant on sleep apnea in 

patients with heart failure: a protocol of 

crossover pilot trial. J Cardiol. 2019; 74: 

90-94. 

 

(6) Kikuchi T, Kasai T, Tomita Y, Kimura Y, 
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Miura J, Tamura H, Mitani H, Narui K, 

Ishiwata S. Relationship between sleep 

disordered breathing and heart rate 

turbulence in non-obese subjects. Heart 

Vessels. 2019; 34: 1801-1810.  

 

(7) Inoshita A, Kasai T, Matsuoka R, Sata N, 

Shiroshita N, Kawana F, Kato M, Ikeda K. 

Sex differences in the development of 

upper airway morphology: is this the new 

kid on the block? J Thorac Dis. 2019; 

11(Suppl 15): S2032-S2033. 

 

(8) Tomita Y, Kasai T, Ishiwata S, Daida H, 

Narui K. Aortic Knob Width as a 

Parameter of atherosclerosis in patients 

with obstructive sleep apnea. J Atheroscler 

Thromb. 2019 Sep 28. [Epub ahead of 

print] 

 

(9) Murase K, Tanizawa K, Minami T, 

Matsumoto T, Tachikawa R, Takahashi N, 

Tsuda T, Ohi M, Akahoshi T, Tomita Y, 

Narui K, Nakamura H, Ohdaira T, 

Yoshimine H, Tsuboi T, Yamashiro Y, 

Ando S, Kasai T, Kita H, Tatsumi K, 

Burioka N, Tomii K, Kondo Y, Takeyama H, 

Handa T, Hamada S, Oga T, Nakayama T, 

Sakamaki T, Morita S, Kuroda T, Hirai T, 

Chin K. Telemedicine for obstructive sleep 

apnea patients undergoing long-term 

CPAP treatment. Ann Am Thorac Soc. 

2019 Nov 5. [Epub ahead of print] 

 

2. 学会発表 

なし 

 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

8. 持続陽圧（CPAP, ASV）治療管理開始時からの治療状況確認と 

自己学習を含めた患者・医療機関相互方向の遠隔医療の試み 

 

研究分担者 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）客員教授 

 

A. 研究目的 

B. 肥満を有する OSA 患者に対して、遠隔モ

ニタリングシステムを用いて CPAP アドヒア

ランス・体重・血圧・活動度をモニタリングし

生活指導を加えることが、患者の行動変容

につながり肥満が改善するかを検証する。 

 

C. 研究方法 

 ①被験者登録/割付/盲検化の方法 

I. 前述の基準に合致する患者に対し、定期

受診の際に研究の内容を説明し同意を取

得する。 

II. 患者に睡眠・食習慣に関する質問票（別

掲資料 1）への回答をお願いする。 

III. 遠隔モニタリング対応の体重計・血圧計・

活動量計を渡し、患者が所有するスマート

フォンあるいはタブレット端末との接続を

確立する。患者に自宅で、体重および血

圧は朝夕の 1 日 2 回の測定を行い、活動

量計に関して観察期間中は可能な限り携

帯し測定を継続するように指示する。体

重・血圧を測定する朝夕のタイミングにつ

いては血圧・体重測定マニュアル(別掲資

料 2)のとおりとする。機器内に蓄積したデ

ータを患者はアプリ(OMRON connect; 

OMRON Healthcare, Tokyo, Japan)を用

いて、自身のスマートフォンへ転送しそこ

からクラウドへ転送される。アプリ登録に必

要な患者毎の ID は、予め事務局より各参

加施設に与えられている。 

IV. 担当医は次回受診日を決定する。同意取

得日の次回受診日から半年間を観察期

間とする。 

V. 担当医は、同意取得日より次回受診まで

に速やかに CPAP 機器に通信モデムを追

加するように CPAP プロバイダ(業者)に連

絡し、CPAP遠隔モニタリングシステムを導

入する。 

VI. 担当医は同意取得患者の臨床情報を事

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 もしくは電

子メールで通知する。情報の内容は登録

時データシート(別掲資料 3)のとおりとす

る。 

VII. 研究事務局は同意取得日から次回受診

日までの間に、患者の自宅での測定デー
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タをクラウドで確認する。確認できた段階

で適格基準を満たしたとみなし、割付を行

う。 研究事務局において「遠隔指導を行

う群（以下 遠隔指導群）」と「遠隔指導を

行わない群(以下 通常診療群)」への割付

を封筒法で行う。肥満指数(Body Mass 

Index: BMI が 30kg/m2以上か否か) およ

び CPAP のアドヒアランス(4 時間以上/日

使用率が 70％以上か否か)によって層別

化する。測定者（担当医）および患者に対

する盲検化は行わない。 

VIII. 担当医は同意取得日の次の受診日

に、患者に研究の概要を再説明するととも

に、割付結果・今後の予定を伝達する。 

② 診断/治療計画 

I. 介入内容 

【通常診療群】  

 毎月あるいは 2 カ月おきであった診察間

隔を 3 カ月に延長する 

 受診のない月は、担当医が遠隔モニタリ

ングシステムを用いて月に 1 度 CPAP アド

ヒアランスをモニタリングし、患者に電話連

絡してCPAPアドヒアランスの向上を図る。 

 体重計・血圧計・活動量計を患者に渡し、

自宅での測定を励行する。 

 研究事務局が患者の日々の体重・血圧・

活動量の測定結果を遠隔モニタリングシ

ステムでモニタリングする。その結果を外

来受診日にあわせ担当医に送付する。 

 担当医は外来受診時に、CPAP アドヒアラ

ンスと同時に、事務局より送付された体

重・血圧・活動量の計測結果をチェックし、

生活習慣に対する指導を行う。 

【遠隔指導群】 

 毎月あるいは 2 カ月おきであった診察間

隔を 3 カ月に延長する 

 受診のない月は、担当医が遠隔モニタリ

ングシステムを用いて月に 1 度 CPAP アド

ヒアランスをモニタリングし、患者に電話連

絡してCPAPアドヒアランスの向上を図る。 

 体重計・血圧計・活動量計を患者に渡し、

自宅での測定を励行する。 

 研究事務局が患者の日々の体重・血圧・

活動量の測定結果を遠隔モニタリングシ

ステムでモニタリングする。その結果を毎

月、担当医に送付する。 

 担当医は外来受診時に、CPAP アドヒアラ

ンスと同時に、事務局より送付された体

重・血圧・活動量の計測結果をチェックし、

生活習慣に対する指導を行う。 

 外来受診のない月にも、事務局より送付さ

れた体重・血圧・活動量の計測結果をチ

ェックし、電話連絡の際にCPAPアドヒアラ

ンスの指導に加え、減量指導を追加す

る。 

 

II. 外来/入院 

外来診療にて行う。 

III. 診断・治療計画の中止 

 同意取得日から次回受診日までにクラウ

ドに測定データが 1 度も入らない 

 同意撤回 

 CPAP 治療の中止 

 死亡 

 

D. 研究結果 

文献考察から研究方法の妥当性  

研究開始へ向け、倫理委員会での審査提
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出 

 

E. 考察 

文献考察から研究方法の妥当性  

研究開始へ向け、倫理委員会での審査提

出 

F. 結論 

文献考察から研究方法の妥当性  

研究開始へ向け、倫理委員会での審査提

出 

 

G. 健康危険情報 

なし 

 

H. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

2. 学会発表 

なし 

 

I. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

101



 

 

 

 

 

 

 

102



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） 

総合分担研究報告書 

 

9. （1） 遠隔医療と患者の QOL 

 

研究分担者 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 

 

研究要旨 

近年、臨床医療の各領域で、患者の主観的良好状態である Quality of Life (QOL)

の評価への関心が高まっているが、遠隔医療”telemedicine”の領域で QOL がどの程

度言及されているかは不明である。文献計量学的手法で 2000 年から 2018 年にかけ

て”telemedicine”全体、またはランダム化比較試験における QOL へ言及する論文割

合の増加が示されたが、近年ではやや頭打ちの傾向がみられた。 

 

A. 研究目的 

近年、臨床医療の各領域で、患者の主

観的良好状態である Quality of Life (QOL)

の評価への関心が高まっている。しかし遠

隔医療”telemedicine”の領域において、

QOL がどの程度言及されているかは不明

である。遠隔医療”telemedicine”全体と”

telemedicine”のランダム化比較試験にお

いて QOL に言及した論文の割合の継時

的な変化を明にする目的で本研究を実施

した。 

 

B. 研究方法 

 PubMed を用いた文献計量学。検索用語

として(telemedicine OR telehealth), Quality 

of life、いずれも MeSH 指定せず、フリーワ

ードとして用いた。ランダム化比較試験に

限定する際には filter 機能を用いた。 

 

C. 研究結果 

以下、表に示す。 

year telemedicine QOL
QOL%
(total)

telemedicine
(RCT) QOL

QOL%
(RCT

2018 2437 225 9.2 134 38 28.4
2017 2710 257 9.5 308 90 29.2
2016 2516 212 8.4 248 73 29.4
2015 2452 198 8.1 236 67 28.4
2014 1875 130 6.9 193 49 25.4
2013 1774 137 7.7 165 45 27.3
2012 1539 97 6.3 138 33 23.9
2011 1279 72 5.6 100 23 23.0
2010 1072 76 7.1 96 23 24.0
2009 1007 46 4.6 76 15 19.7
2008 1043 56 5.4 70 19 27.1
2007 910 33 3.6 62 7 11.3
2006 885 46 5.2 54 9 16.7
2005 834 33 4.0 37 4 10.8
2004 839 30 3.6 33 5 15.2
2003 779 26 3.3 34 6 17.6
2002 739 17 2.3 27 1 3.7
2001 732 19 2.6 26 2 7.7
2000 828 15 1.8 16 2 12.5  
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直近の 3 年では”telemedicine”全体では

9％前後、ランダム化比較試験では 29％前後

であった。 

 

D. 考察 

2000 年 か ら 2018 年 に か け て 、 ”

telemedicine”全体、またはランダム化比較試

験に限定した場合、いずれも QOL へ何らかの

言及があると思われる論文の割合が増加して

いた。しかし近年ではやや頭打ちの傾向がみ

られる。また増加したとは言え、全体では 90％

以上、ランダム化比較試験でも 70％以上が、

QOL について特に言及されていないとも言え

る。今後、”telemedicine”領域における QOL

評価の必要性、適切性について検討を進めた

い。 

 

E. 結論 

2000 年 か ら 2018 年 に か け て ”

telemedicine”全体、またはランダム化比

較試験に限定した場合、QOL への言及があ

る論文の割合はいずれも増加し、それぞれ

約 9％、約 29％に達していたが、近年では

やや頭打ちの傾向がみられた。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

9. （2） 遠隔医療と”cost”: 文献計量学的検討 

 

研究分担者  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 

 

研究要旨 

近年、医薬品医療機器の評価に関して費用対効果の視点が強調されている。しか

し遠隔医療”telemedicine”の領域で費用または費用対効果について程度言及されて

いるかは不明である。本年は文献計量学的手法で 2000 年から 2019 年にかけて”

telemedicine”をテーマとする論文における”cost”へ言及する論文割合の増加が示さ

れたが、近年ではやや頭打ちの傾向がみられた。 

 

 

A. 研究目的 

医薬品医療機器の評価に関して費用対

効果の視点が強調されている。しかし遠隔

医療”telemedicine”の領域で費用または

費用対効果についてどの程度言及されて

いるかは不明である。 

遠隔医療”telemedicine”をテーマとする

論文において”cost”に言及した論文の割

合の継時的な変化を明らかにする目的で

本研究を実施した。 

 

B. 研究方法 

 PubMed を用いた文献計量学。検索用語

として(telemedicine OR telehealth), cost ま

たは cost-effective*、いずれも MeSH 指

定せず、フリーワードとして用いた。ランダ

ム化比較試験に限定する際には filter 機

能を用いた。 

 

 

C. 研究結果 

2000年～2019年の”telemedicine”をテーマ

とする論文、cost または cost-effective

（cost-effectiveness含む）に言及のある論文の

経年変化を表と図に示す。 

 

D. 考察 ＆ E. 結論 

”telemedicine”をテーマとする論文の内、

cost に言及のある論文の割合は 2000 年以降

15～20％で推移しており、近年では微減して

いる。cost-effectiveに関しては、同時期に 3～

6％で推移しており、明らかな増減は見られな

い。 

以上より、世界的には”telemedicine”領域に

105



おける cost の研究は量的にはプラトー状態で

あることがうかがえる。今後、日本における”

telemedicine”領域における costの議論を進め

るに当たり、国際的な動向と現在までの蓄積を

踏まえた上で、日本独自の状況を考察する必

要がある。 

 

 

 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

Murase K, Tanizawa K, Minami T, 

Matsumoto T, Tachikawa R, Takahashi N, 

Tsuda T, Toyama Y, Ohi M, Akahoshi T, 

Tomita Y, Narui K, Nakamura H, Ohdaira 

T, Yoshimine H, Tsuboi T, Yamashiro Y, 

Ando S, Kasai T, Kita H, Tatsumi K, 

Burioka N, Tomii K, Kondoh Y, Takeyama 

H, Handa T, Hamada S, Oga T, Nakayama 

T, Sakamaki T, Morita S, Kuroda T, Hirai 

T, Chin K. A Randomized Controlled Trial 

of Telemedicine for Long-Term Sleep 

Apnea Continuous Positive Airway 

Pressure Management. Ann Am Thorac 

Soc. 2020 Mar;17(3):329-337. 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 

 

year total cost % cost-effective* % 

2019 2986 447 15.0% 140 4.7% 

2018 3037 516 17.0% 173 5.7% 

2017 2799 465 16.6% 168 6.0% 

2016 2524 402 15.9% 118 4.7% 

2015 2445 437 17.9% 138 5.6% 

2014 1877 326 17.4% 103 5.5% 

2013 1774 315 17.8% 106 6.0% 

2012 1539 253 16.4% 70 4.5% 

2011 1279 228 17.8% 65 5.1% 

2010 1072 192 17.9% 46 4.3% 

2009 1007 171 17.0% 38 3.8% 

2008 1043 172 16.5% 41 3.9% 

2007 910 157 17.3% 32 3.5% 

2006 885 161 18.2% 38 4.3% 

2005 834 154 18.5% 40 4.8% 

2004 841 158 18.8% 41 4.9% 

2003 779 131 16.8% 23 3.0% 

2002 739 165 22.3% 32 4.3% 

2001 732 173 23.6% 33 4.5% 

2000 828 158 19.1% 33 4.0% 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

10. 持続陽圧（CPAP, ASV）治療管理開始時からの治療状況確認と 

自己学習を含めた患者・医療機関相互方向の遠隔医療の試み 

 

研究分担者 權 寧博 日本大学医学部 教授 

 

研究要旨 

遠隔モニタリングのための呼吸モニタリング技術の開発 

 

A. 研究目的 

患者・医療機関相互方向の遠隔医療の

実現のため，無呼吸患者の呼吸音を応用

したモニタリングツールを開発する。 

 

B. 研究方法 

   マイクロフォンアレーによる呼吸音（肺音）

収集システムにより呼吸音を集音し，得られた

音響データーを研究深層学習（ディープラー

ニング）により解析することで，患者・医療機関

相互方向への遠隔モニタリングへの応用を探

る。 

 

C. 研究結果 

自作したマイクロフォンアレーによる呼吸

音（肺音）収集システムから呼吸音を集音

する基礎的データを得た。 

 

D. 考察 

 なし 

 

E. 結論 

マイクロフォンアレーによる呼吸音（肺音）

収集システムから呼吸音を集音により自動

判定など遠隔医療に有用なデータが得ら

れる可能性が示唆された。 

 

F. 健康危険情報 

特になし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

 

1) なし 

 

2. 学会発表 

1) なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

11.  SAS 検診におけるオンライン医療相談 

 

研究分担者  吉嶺裕之 社会医療法人春回会 井上病院 院長 

 

研究要旨 

職業運転手に対する SAS スクリーニングにおいて、オンラインにて説明を行うことで、

受診者は精密検査や治療に関して前向きになった。しかしこれらが実効されるか否か

は、企業側の経済的支援が要因と思われた。 

 

A. 研究目的 

睡眠時無呼吸症候群（以下、SAS）関連

の居眠り運転および心血管イベントによる

交通事故を減らすために、職業ドライバー

に対する SAS 検診および治療導入は重要

である。また、治療を受けるべき者が確実

に治療に結びつく新たな取り組みが求めら

れている。スマートフォンを活用したオンラ

イン医療相談を加味した SAS 検診はこの

問題の解決に有用かもしれない。 

 

B. 研究方法 

公共および民間運輸系企業 4 社に勤務

している運転ドライバー315 名を対象とし、

パルスオキシメーターもしくは簡易ポリグラ

フによる SAS のスクリーニングを行った。そ

の後、要精査となった方を対象として SAS

専門医がオンラインで個別の状態に応じ

た医学的判断を伴わない一般的な事項の

説明を行い、その前後にアンケート調査を

行った。利用者の理解度、満足度、医療

相談実施件数、精密検査（PSG）実施件数

などを調査した。 

 

C. 研究結果 

 スクリーニングを実施した302例中3%ODI 

<5 は 127 名（42%），3%ODI 5≦, ＜15 

127 名（42%）、15≦、＜30 が 35 名（12%）、

30≦ 13 名（4%）であった。要精密検査者

は 77 名（24.4%）であった。そのうち、オンラ

イン医療相談実施者は 52 名（16.5%）であ

ったが、一社は一例も依頼がなかった。 

オンライン医療相談の実施前後でのアン

ケート結果は以下の通り。 

「精密検査が必要と判断された場合に受

診しますか？」の設問に、受診したくない

方は 25.0%（前）から 7.5%（後）と 70%の減少

が見られた。また、「治療が必要と判断され

た場合、治療を受けたいですか？」との設

問に、「治療を受けたくない。」との回答者
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は 12.5%（前）から 2.5%（後）と 80%の減少が

見られた。被検者に対するオンライン医療

相談後のアンケートでは、「SAS について

の理解が深まった」「自分の検診結果につ

いて理解できた。」「オンライン医療相談を

受けてみて良かった。」との好意的な回答

が多くみられた。 

次に、検診受信者が多い二社（A社 132名、

B社 125名）について精密検査および治療

の導入について検討を行った。A 社は医

療相談を実施した 27 名中 25 名とほとんど

PSGを実施したのに対し、B社は 22名中 1

名であった。この理由として、A 社は企業

が全額精密検査費用を負担するのに対し、

B 社は従業員が費用負担を行う事がわか

った。また A 社においては AHI>20 が 10

名いたが、CPAP を導入した方はわずか 3

名にとどまり、マウスピースや減量を選ぶ

方が多かった。 

 

D. 考察 

 SAS 検診を受けた運転手に対しオンライ

ンにて１対１で疾患などの説明を行うことで、

運転手は精密検査や治療を受ける事に対

して前向きになった。今回は睡眠医療専

門医師がオンライン検診を実施したが、患

者の個別的な状態に応じた医学的な判断

を伴わない一般的な受診勧奨については、

医師以外でも遠隔健康医療相談として実

施することができる。今後、業務フローの標

準化を行うことで、医師以外の医療職への

業務移管（タスクシフト）の可能性について

の検証が必要である。 

検診を実施するだけでは、必ずしも精密

検査や治療には結びつかない。有効性の

高い SAS 検診システムにするためには、

SAS 検診実施企業が経済的支援を含め包

括的な支援体制を作ることがもとめられる。 

 

E. 結論 

オンライン医療相談を用いた SAS 検診

は有効性と効率性については、さらなる検

証が必要である。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1) なし 

 

2.  学会発表 

1) 第 23回日本遠隔医療学会学術大会（2019

年10月5日 盛岡市）にて発表を行った。 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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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） 

総合分担研究報告書 

 

12. （1） 鼻咽頭への加温加湿が鼻腔通気度、呼吸パターン、交感神経活動に 

及ぼす影響 

 

研究分担者 吉川 雅則 奈良県立医科大学栄養管理部 病院教授 

 

研究要旨 

加温加湿作用を有する蒸気温熱マスクによる鼻咽頭への加温加湿が鼻腔通気、口

腔咽頭乾燥感を含む自覚症状、安静呼吸パターン、さらには交感神経活動に及ぼす

影響を検討した。通常マスクに比べ、自覚的感覚・気分評価（鼻閉感、喉・鼻の乾燥

感、リラックス感などの気分）および鼻腔通気の改善を認めた。また、呼吸回数の低下

と１回換気量の増大を認めたが、心拍変動には差を認めなかった。以上から鼻咽頭へ

の加温加湿は、自覚的感覚や鼻腔抵抗を改善させるのみならず、呼吸パターンを変

化させることが示唆された。  

 

A. 研究目的 

加温加湿作用を有する蒸気温熱マスク

装着を用いて、鼻咽頭への加温加湿が鼻

腔通気、口腔咽頭乾燥感を含む自覚症状、

安静呼吸パターン、さらには交感神経活

動に及ぼす影響を検討する。 

 

B. 研究方法 

対象は健常男性 36 名。摂氏 20 度相対

湿度 10%に設定した環境可変室で蒸気温

熱マスクあるいは通常マスクを 10 分間装

着し、装着前後に、1 ）Visual Analogue 

Scale による自覚的感覚・気分評価、2）鼻

腔通気度（鼻腔抵抗値）、3）RIP を用いた

覚醒時安静呼吸（呼吸回数。鼻呼吸換気

量）、4）心拍変動（LF/HF、HF）を評価し

た。 

 

C. 研究結果 

 加温加湿作用を有する蒸気温熱マスク

では通常マスクに比べ、自覚的感覚・気分

評価（鼻閉感、喉・鼻の乾燥感、リラックス

感などの気分）および鼻腔通気度の改善

を認めた。さらに蒸気温熱マスク装着中は

通常マスクと比較して、呼吸回数の低下と

１回換気量の増大を認めたが、心拍変動

には差を認めなかった。 

 

D. 考察 

 加温加湿作用を有する蒸気温熱マスク
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は、自覚的感覚・気分評価や鼻腔通気度

のみならず、呼吸パターンを slow deep 

breathing に変化させた。一般的に、rapid 

shallow breathing では換気負荷の増大に

つながることから、蒸気温熱マスクは換気

負荷を軽減させる可能性がある。また、呼

吸は情動からも影響を受けることから、リラ

ックス感などの改善が呼吸パターンの変化

につながったとも考えられる。さらに、鼻閉

感や喉・鼻の乾燥感などの自覚症状およ

び鼻腔通気度の改善を認めたことより、蒸

気温熱マスクは鼻呼吸を容易にする可能

性が考えられる。 

 

E. 結論 

鼻咽頭への加温加湿は、自覚的感覚や鼻

腔抵抗を改善させるのみならず、呼吸パタ

ーンを変化させることも示唆された。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

1. Fujita Y, Yamauchi M, Uyama H, Oda H, 

Igaki M, Yoshikawa M, Kimura H. The 

effects of heated humidification to 

nasopharynx on nasal resistance and 

breathing pattern. PLOS ONE in press. 

2. Uyama H, Yamauchi M, Fujita Y, 

Yoshikawa M, Ohnishi Y, Kimura H. The 

effects of accompanying arousal to apneic 

event on blood pressure and sympathetic 

nerve activity in severe obstructive sleep 

apnea. Sleep Breath. 2018;22:149-155. 

3. 植木 純, 神津 玲, 大平徹郎, 桂 秀樹, 

黒澤 一, 安藤守秀, 佐野裕子, 佐野恵

美香, 石川 朗, 高橋仁美, 北川知佳, 

玉木 彰, 関川清一, 吉川雅則, 津田 

徹．呼吸リハビリテーションに関するステ

ートメント．日呼ケアリハ学誌．

2018;27:95-114. 

4. 高橋輝一，山内基雄，藤田幸男，吉川雅

則，片山久美子，木村 弘. 重症の閉塞

性睡眠時無呼吸を伴わない肥満低換気

症 候 群 の 1 例 . 奈 良 医 学 雑 誌 . 

2018;69:43-47. 

5. 吉川雅則, 山本佳史, 藤田幸男．サルコ

ペニア－高齢者包括診療で知っておくべ

き予防と治療－．COPD．診断と治療．

2018;106:755-759. 

6. 藤田幸男, 吉川雅則. 呼吸器疾患. すべ

ての診療科で役立つ栄養学と食事・栄養

療法．羊土社, 177-180, 2019. 

7. 吉川雅則．吸入療法．今日の治療指針, 

医学書院, 277-279, 2019. 

8. 吉川雅則．日本呼吸器学会 COPD ガイド

ライン第 5 版作成委員会編：COPD（慢性

閉塞性肺疾患）診断と治療のためのガイド

ライン第 5 版．メディカルレビュー社 , 

99-101, 2018. 

9. 藤田幸男, 吉川雅則. 慢性閉塞性肺疾

患（COPD）栄養療法．診断と治療の ABC. 

最新医学社, 162-169, 2018. 

 

２．学会発表 

1. Ibaraki T, Tomoda K, Fujioka N, Jinta T, 

Yamamoto Y, Yamauchi M, Yoshikawa M. 
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A Study on the role of adiponectin in the 

progression of chronic obstructive 

pulmonary disease. American Thoracic 

Society International Conference, 2018, 

San Diego, California.  

2. 吉川雅則. 教育講演 COPD の病態と栄養

管理－発症予防の観点を含めて－．第 22

回日本病態栄養学会年次学術集会, 2019, 

横浜 

3. 吉川雅則, 室 繁郎. 国際シンポジウム 

COPD の呼吸ケア－beyond the lungs－サ

ルコペニア対策からみた COPD の栄養管

理．第 28回日本呼吸ケア・リハビリテーショ

ン学会学術集会, 2018, 千葉 

4. 吉川雅則. 消耗性疾患における栄養管理 

サルコペニア対策からみた COPD 患者の

栄養管理．第５回日本サルコペニア・悪液

質・消耗性疾患研究会、2018, 名古屋． 

5. 太田浩世, 内山智子, 山内基雄, 藤田幸

男, 広中安佐子, 土田澄代, 山内晶世, 

牧野 舞, 友田恒一, 高沢 伸, 吉川雅

則, 木村 弘．間歇的低酸素は miR-203

発現低下を通じて selenoprotein P と

HIP/PAP の発現上昇を引き起こす．第 58

回日本呼吸器学会学術講演会, 2018, 大

阪. 

6. 藤田幸男, 山内基雄, 山本佳史, 本津茂

人, 友田恒一, 吉川雅則．呼吸不規則性

指標を用いた慢性閉塞性肺疾患（COPD）

患者の病態評価．第 58 回日本呼吸器学

会学術講演会, 2018, 大阪. 

7. 山本佳史, 藤田幸男, 寺本佳奈子, 坂口

和宏, 茨木敬博, 藤岡伸啓, 長 敬翁, 

山内基雄, 友田恒一, 吉川雅則. COPD

患者における経年的な骨密度低下の関連

因子. 第 58 回日本呼吸器学会学術講演

会, 2018, 大阪. 

8. 藤岡伸啓, 友田恒一, 仁多寅彦, 茨木敬

博, 坂口和宏, 山本佳史, 山内基雄, 吉

川雅則 . 慢性閉塞性肺疾患における

Adiponectin の役割に関する検討. 第 58

回日本呼吸器学会学術講演会, 2018, 大

阪. 

9. 長 敬翁, 山本佳史, 藤田幸男, 坂口和

宏, 茨木敬博, 藤岡伸啓, 熊本牧子, 本

津茂人, 山内基雄, 友田恒一, 吉川雅則. 

MNA-SFを用いたCOPD患者の栄養評価

骨粗鬆症の関連. 第 58 回日本呼吸器学

会学術講演会, 2018, 大阪. 

10. 坂口和宏, 藤田幸男, 山本佳史, 本津茂

人, 藤岡伸啓, 茨木敬博, 山内基雄, 友

田恒一 , 吉川雅則 . MULTIS 法による

COPD 患者血清の各種活性酸素・フリーラ

ジカル消去活性能の評価. 第 58 回日本

呼吸器学会学術講演会, 2018, 大阪. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

113



 

 

 

 

 

 

114



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） 

総合分担研究報告書 

 

12. （2） 鼻咽頭への加温加湿がいびきに及ぼす影響 

 

研究分担者  吉川雅則 奈良県立医科大学栄養管理部 病院教授 

 

研究要旨 

加温加湿作用を有する蒸気温熱マスクによるいびき改善効果について検討した。

マスクなし、通常マスク、蒸気温熱マスクの 3 条件において、終夜のいびき総時間、い

びき平均音圧および翌朝の自覚症状を比較したところ、蒸気温熱マスクでいびき総時

間およびいびき平均音圧に変化を認めなかった。自覚症状では、熟眠感や眠気など

で改善を認めた。以上から今回使用した蒸気温熱マスクによる鼻咽頭への加温加湿

では、睡眠に対する自覚症状への改善効果を認めたものの終夜のいびきへの客観的

改善効果を認めなかった。 

 

A. 研究目的 

いびきは現時点では疾患としてとらえられ

ていないが、近年の報告ではいびき自体が高

血圧の発症因子である可能性などが報告され

ている。またいびきはベッドパートナーにとって

はある種の騒音であるので、ベッドパートナー

の睡眠を妨害し QOL を損なうことも指摘され

ている。いびきは口呼吸で悪化し鼻呼吸で改

善するわけだが、我々は先行研究で鼻咽頭へ

の加温加湿が鼻腔通気を改善することを明ら

かにしてきた。そこで今回蒸気温熱マスクを装

着し就寝すれば鼻腔通気の改善を通してい

びきが改善するとの仮説を立て、その仮説を

検証することを本研究の目的とした。 

 

 

B. 研究方法 

対象は 20 代から 50 代のいびきの自覚

があるか、または悩んでいる健康成人男性

35 名。睡眠時無呼吸症候群と診断された

ことがある者は除外した。①マスクなし、②

非蒸気温熱マスク（従来マスク）、③蒸気温

熱マスクをそれぞれ一晩就寝中装着する。

3 条件はランダムクロスオーバーとした。総

睡眠時間はアクチウォッチで測定し、いび

き音はベッドサイドにおいたマイクから集音

した。それぞれの条件で、総睡眠時間に

占めるいびき総時間、空中いびき音、

Visual Analogue Scale による翌朝の自覚的

熟眠感、眠気、気分、焦燥感、疲労感、緊

張感を評価した。 
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C. 研究結果 

 加温加湿作用を有する蒸気温熱マスク

ではマスクなしに比べ、熟眠感、眠気、気

分の自覚症状において有意な改善を認め

た。またアクチウォッチから評価した睡眠潜

時は蒸気温熱マスクで短縮する傾向を認

めた。しかし、総睡眠時間に占めるいびき

総時間およびいびき平均音圧においては、

蒸気温熱マスクで有意な差を認めなかっ

た。 

 

D. 考察 

 加温加湿作用を有する蒸気温熱マスク

は、自覚症状を改善させたものの、いびき

への客観的な効果をもたらさなかった。

我々の先行研究では、短時間蒸気温熱マ

スク装着は鼻腔通気度を改善させ、呼吸

パターンを slow deep breathing に変化させ
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