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世 界 的 な 医 療 費 高 騰 の 中 で 、特 に 慢 性 病 疾 患 の 患 者 の 医 療 費 は 高 い 。2012 年 の

米 国 の 全 医 療 費 の う ち 、 75%が 慢 性 病 疾 患 に 関 連 し た 医 療 費 に よ っ て 占 め ら れ て

お り 、 慢 性 病 疾 患 の 患 者 の 医 療 費 を 下 げ る 取 組 が 世 界 的 に 求 め ら れ て い る 。 そ こ

で 、 各 国 で は 医 療 費 の 削 減 効 果 と 治 療 の コ ン ト ロ ー ル が 可 能 な 患 者 の 増 加 が 期 待

さ れ る RPM(Remote  Pat ient  Moni tor ing )を 使 っ て 、 慢 性 病 疾 患 の 患 者 の 遠 隔 管

理 を 行 っ て い る 。 例 え ば 、 米 国 の VA(Veterans  Af fa i rs )に お い て は 1990 年 代 か

ら 数 万 人 規 模 の RPM が 行 わ れ て い る 。一 方 、日 本 で は 、福 島 県 に お い て 12 年 間

に 渡 っ て 600 人 規 模 の RPM の 実 証 実 験 が 行 わ れ て き て い る 。  
し か し 2000 年 代 以 降 、 RPM の 効 果 が 期 待 さ れ 、 各 国 で 大 規 模 な RCT(無 作 為

化 試 験 )の 試 験 が 実 施 さ れ る と 共 に 、 RPM の 治 療 効 果 を 疑 問 視 す る 結 果 も 出 て き

た 。 そ の 一 方 で 、 RPM の メ タ ア ナ リ シ ス の 研 究 も 行 わ れ 、 RPM が 通 常 の ケ ア に

比 べ て 死 亡 率 を 下 げ る 有 意 な 結 果 も 出 て い る 。 こ の よ う な RPM の 臨 床 試 験 の 結

果 に バ ラ つ き に よ り RPM の 効 果 が 疑 問 視 さ れ て い る の が 現 状 の 課 題 で あ る 。 そ

こ で 本 研 究 で は 臨 床 試 験 の バ ラ つ き の 原 因 を 、RPM の ケ ア モ デ ル の 違 い と 仮 定 し 、

ケ ア モ デ ル ご と の RPM の 効 果 の 違 い を 統 計 的 に 検 証 す る こ と と し て い る 。一 方 、

日 本 に お い て は 90 年 代 に 大 規 模 な RPM の 臨 床 試 験 が 行 わ れ て 以 降 、RCT の 臨 床

試 験 は 行 わ れ て お ら ず 、 他 国 に 比 べ て RPM の 社 会 へ の 普 及 が 大 幅 に 遅 れ て い る

の が 現 状 で あ る 。 そ こ で 、 日 本 に お い て RPM の 普 及 が 進 ま な い 原 因 を 欧 米 と の

臨 床 試 験 、 法 制 度 の 違 い と 仮 定 し て 、 日 本 で 行 わ れ た 臨 床 試 験 と RPM 関 連 の 法

制 度 を 検 証 す る こ と で 、 日 本 に お い て RPM の 普 及 を 妨 げ て い る 要 因 を 取 り 除 く

施 策 の 提 案 を 行 う こ と と し て い る 。  
本 研 究 で は 、RCT の 臨 床 試 験 が 数 多 く 行 わ れ て い る 欧 米 に お け る 慢 性 病 疾 患 (心

疾 患 、糖 尿 病 、高 血 圧 )の 患 者 に 対 す る RPM の メ タ ア ナ リ シ ス を 実 施 し 、RPM の

効 果 が 明 確 化 さ れ て い る 。 そ の 上 で 、 ケ ア モ デ ル ご と の サ ブ グ ル ー プ 解 析 を 行 う

こ と で 、 最 も 効 果 の 高 い ケ ア モ デ ル を 統 計 的 に 検 討 し て い る 。 次 に 、 検 討 し た ケ

ア モ デ ル を 日 本 で 適 用 さ せ る た め に 、 日 本 に お け る RPM の 過 去 の 臨 床 試 験 に 関

す る シ ス テ マ テ ィ ッ ク レ ビ ュ ー を 行 い 、 日 本 に お い て 成 功 し た 臨 床 試 験 の ケ ア モ

デ ル の 検 証 を 行 っ て い る 。 最 後 に 、 日 本 に お け る RPM の 普 及 を 阻 害 し て い る 法

的 な 環 境 に つ い て 、欧 米 と の レ ギ ュ レ ー シ ョ ン の 比 較 を 行 い 、日 本 に お い て RPM
を 普 及 さ せ る た め の 実 現 方 法 の 提 案 を 行 っ て い る 。  
 第 1 章 で は 、欧 米 で 行 わ れ た 主 な RPM の 臨 床 試 験 に つ い て 述 べ 、RPM に よ っ

て 期 待 さ れ る 効 果 に つ い て ま と め て い る 。 一 方 、 日 本 に お け る 医 療 費 が 高 騰 し て

い る 現 状 、 社 会 的 に RPM が 求 め ら れ て い る 環 境 に つ い て ま と め 、 実 際 に 日 本 で

行 わ れ た 臨 床 試 験 の 概 要 や 、 社 会 に 普 及 し て い く 上 で の 課 題 を 述 べ て い る 。  
第 2 章 で は 、効 果 の 高 い ケ ア モ デ ル を 統 計 的 に 検 証 す る た め に 、心 疾 患 、糖 尿

病 、高 血 圧 の 患 者 を 対 象 と し た RPM の メ タ ア ナ リ シ ス を 実 施 し て い る 。 2003 年

2 月 ～ 2013 年 2 月 ま で に 公 開 さ れ た RCT の 論 文 で 、 PubMed 等 を 用 い て 抽 出 を
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行 っ て い る 。 抽 出 に よ り 1 ,047 件 の 論 文 が 選 択 基 準 に 合 致 し て い る 。 合 致 し た 論

文 に 関 し て 抄 録 、 全 文 評 価 と 段 階 的 に RPM の 基 準 に 合 致 し な い 論 文 を 除 外 し て

い る 。ケ ア モ デ ル 別 の 検 証 の た め 、心 疾 患 は 死 亡 率 、糖 尿 病 は HbA1c、高 血 圧 は

収 縮 期 血 圧 と す る 共 通 の ア ウ ト カ ム の 論 文 に 絞 っ て い る 。  
 心 疾 患 の 中 で 抽 出 さ れ た 論 文 は 13 論 文 で 、 患 者 数 の 合 計 は 3 ,337 人 と な っ て

い る 。 糖 尿 病 は 12 論 文 で 、 患 者 数 の 合 計 は 982 人 と な っ て い る 。 高 血 圧 は 9 論

文 で 、 患 者 数 の 合 計 は 2 ,536 人 と な っ て い る 。 そ れ ぞ れ の 疾 患 に 対 し て メ タ ア ナ

リ シ ス を 実 施 し 、心 疾 患 に 関 し て は 、RPM は 通 常 の ケ ア に 対 し て 患 者 の 死 亡 の リ

ス ク を 下 げ る 効 果 が 示 さ れ て い る (RR =  0 .76 ;  95%CI  :  0 .62  to  0 .93 ,  P =  0 .01 )。
糖 尿 病 に 関 し て は 、通 常 の ケ ア に 対 し て 患 者 の HbA1c を 下 げ る 効 果 が 示 さ れ て い

る (S tandard  mean  d i f f e rence (SMD)  =  -0 .52 ;  95%CI  :  -0 .39  to  -0 .65 ,  P <  0 .01 )。
高 血 圧 に 関 し て は 、 通 常 の ケ ア に 対 し て 患 者 の 収 縮 期 血 圧 を 下 げ る 効 果 が 示 さ れ

て い る (SMD =  -0 .23 ;  95%CI  :  -0 .16  to  -0 .31 ,  P <  0 .01 )。 論 文 抽 出 に 関 す る 非 均

質 性 の 検 定 を 実 施 し 、全 て の 疾 患 で P >  0 .05 と な り 、均 質 な 論 文 が 抽 出 さ れ て い

る こ と が 分 か っ て い る 。  
 次 に 、 最 適 な ケ ア モ デ ル を 検 討 す る た め に 、 そ れ ぞ れ の 疾 患 に 対 し て 、 年 齢 、

重 症 度 、 測 定 頻 度 、 看 護 師 ら に よ る 投 薬 管 理 の 有 無 、 リ ア ル タ イ ム 性 の 観 点 で 論

文 を ２ つ の 群 に 分 け て 、 サ ブ グ ル ー プ 解 析 を 実 施 し て い る 。 そ の 結 果 、 全 て の 疾

患 に お い て 年 齢 、 重 症 度 に 関 し て は RPM の 効 果 と の 関 連 性 は 見 ら れ て い な い 。

投 薬 管 理 の 実 施 に 関 し て は 、糖 尿 病 で HbA1c の 減 少 に 対 す る 効 果 は 、通 常 ケ ア に

対 し て 有 意 で あ る (P =  0 .01 )。 そ の 他 の 疾 患 に つ い て も 、 投 薬 管 理 群 に お い て 治

療 効 果 が 高 い 傾 向 に あ る 。 ま た リ ア ル タ イ ム 性 に 関 し て は 、 心 疾 患 に お い て 死 亡

率 削 減 に 対 す る 効 果 は 、 通 常 ケ ア に 対 し て 有 意 で あ る (P =  0 .05 )。 そ の 他 の 疾 患

に つ い て も 、 リ ア ル タ イ ム 群 で 治 療 効 果 が 高 い 傾 向 に あ る 。  
 以 上 よ り 、 看 護 師 や 薬 剤 師 が 中 心 と な っ て 投 薬 管 理 を 実 施 し て い る モ デ ル や 、

患 者 の バ イ タ ル デ ー タ の 変 化 か ら 患 者 へ の 介 入 ま で を リ ア ル タ イ ム に 行 う ケ ア モ

デ ル が 最 も 効 果 的 で あ る こ と が 明 確 化 さ れ て い る 。 つ ま り 、 効 果 の 高 い RPM の

モ デ ル を 構 築 す る た め に は 、 患 者 の バ イ タ ル デ ー タ を 看 護 師 や 薬 剤 師 が 常 時 監 視

で き る 環 境 を 作 り 、 患 者 の バ イ タ ル デ ー タ の 変 化 に 対 し て リ ア ル タ イ ム に 薬 剤 の

投 与 量 の 変 更 な ど を 行 う こ と が 求 め ら れ る 。  
第 3 章 で は 、 日 本 に お い て RPM の 普 及 が 進 ま な い 原 因 を 抽 出 す る た め に 、 日

本 で 行 わ れ た RPM の 臨 床 試 験 の シ ス テ マ テ ィ ッ ク レ ビ ュ ー を 行 っ て い る 。 医 中

誌 を 用 い て 、 2003 年 ～ 2013 年 ま で の 期 間 に 行 わ れ た RPM の 臨 床 試 験 を 抽 出 し

て い る 。抽 出 の 結 果 、61 件 の 論 文 が 検 索 さ れ 、遠 隔 医 療 の 技 術 の み を 評 価 し た 論

文 な ど を 除 外 し て 、 10 件 が 抽 出 さ れ て い る 。 10 件 の う ち 、 2 件 が RCT の 論 文 、

7 件 が RPM 関 連 学 会 の 論 文 で あ る 。ま た 、抽 出 さ れ た 論 文 は 、患 者 の 行 動 変 容 を

目 的 と し た 『 定 期 的 指 導 型 』、 遠 隔 で の 医 師 と の 診 療 を 行 う 『 TV 電 話 診 療 型 』、
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リ ア ル タ イ ム の 介 入 を 行 う『 常 時 モ ニ タ リ ン グ 型 』に 分 け ら れ て い る 。こ の 中 で 、

『 常 時 モ ニ タ リ ン グ 型 』 の ケ ア モ デ ル の 臨 床 効 果 が 高 い 傾 向 に あ る が 、 投 薬 管 理

を 実 施 し て い る 欧 米 の RPM の 効 果 よ り も 小 さ い こ と が 分 か る 。  
以 上 よ り 、 日 本 に お け る RPM の 課 題 は 、 1)エ ビ デ ン ス レ ベ ル の 高 い 試 験 が 少

な い 、2)RPM 関 連 以 外 の 疾 患 専 門 別 学 会 へ 論 文 発 表 が 少 な い 、3)リ ア ル タ イ ム 性

の あ る ケ ア モ デ ル に よ る 検 証 が 少 な い 、 4)投 薬 管 理 が ケ ア モ デ ル に 組 み 込 ま れ た

臨 床 試 験 が 無 い 、 で あ る と 述 べ て い る 。                     

 第 4 章 で は 、 日 本 の R P M を 取 り 巻 く レ ギ ュ レ ー シ ョ ン 上 の 課 題 と R P M 普 及 の

た め の 実 現 方 法 を 提 案 す る た め に 、 欧 米 と の レ ギ ュ レ ー シ ョ ン の 比 較 を 行 っ て い

る 。 特 に 、 R P M で 患 者 に 介 入 を 行 う 医 療 従 事 者 の 役 割 に 焦 点 を 絞 っ て い る 。  

 調 査 の 結 果 、 欧 米 で は C N S ( C l i n i c a l  n u r s e  s p e c i a l i s t )な ど の 上 級 看 護 師 制 度 が 存

在 し 、 C N S は 自 ら の 判 断 で 投 与 量 の 調 節 が 可 能 で あ る 。ま た 、薬 剤 師 も 米 国 で は

C o l l a b o r a t i v e  d r u g  t h e r ap y  ma n ag e me n t と い う 制 度 に よ り 、 医 師 と の 契 約 の 元 で 、

薬 剤 師 の 判 断 に よ る 投 与 量 の 調 節 が 可 能 で あ る 。 一 方 日 本 で は 、 同 様 の 制 度 は 無

く 、 医 師 の 事 前 の 指 示 に 基 づ く 範 囲 で の 投 与 量 の 調 節 し か 認 め ら れ て い な い 。  

 そ こ で 、 欧 米 の よ う な 看 護 師 ・ 薬 剤 師 の 職 務 範 囲 拡 大 の た め に 、 欧 米 の 例 を 参

考 に 以 下 の ２ つ の 実 現 方 法 を 提 案 す る 。 1 ) R P M 特 区 を 設 け 、特 区 内 で 看 護 師 ら に

よ る 投 薬 管 理 の エ ビ デ ン ス を 構 築 し 、 法 改 正 を 目 指 す 、 2 )現 行 の 法 規 制 内 で 、 モ

ニ タ リ ン グ を 実 施 す る 看 護 師 ら に イ ン セ ン テ ィ ブ を 与 え 、 チ ー ム 医 療 の 促 進 を 図

り 、 R P M の 社 会 へ の 普 及 を 促 す 。  

 第 5 章 で は 、本 研 究 で 得 ら れ た 成 果 を ま と め て 、R P M が 今 後 日 本 の 社 会 に 普 及

し て い く た め に 最 適 な ケ ア モ デ ル を 提 案 し て い る 。 ま た 、 現 在 の 日 本 の 法 制 度 の

中 で 、提 案 し た ケ ア モ デ ル に よ る R P M を 実 現 し て い く た め の 臨 床 試 験 の 課 題 と レ

ギ ュ レ ー シ ョ ン の 観 点 で の 解 決 指 針 を 示 し て い る 。  

 本 博 士 論 文 で は 、 日 本 の 医 療 費 削 減 や 慢 性 病 疾 患 患 者 の ケ ア の 質 向 上 が 期 待 さ

れ る R P M の 規 制 及 び 評 価 方 法 に お い て 、ケ ア モ デ ル と い う 新 し い 評 価 軸 を 用 い て

R P M の 統 計 的 な 評 価 を 行 い 、効 果 的 な R P M モ デ ル を 新 た に 提 案 し て い る 。ま た 、

日 本 の R P M の 普 及 が 進 ま な い 現 状 に 対 し て 、日 本 の 臨 床 試 験 の 課 題 、日 本 の レ ギ

ュ レ ー シ ョ ン の 観 点 で の 実 現 方 法 を 提 言 し て い る 。 よ っ て 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ

エ ン ス の 評 価 科 学 分 野 の 発 展 、 R P M の 医 学 分 野 の 発 展 、 日 本 に お け る R P M の 社

会 的 な 普 及 に 貢 献 す る も の で あ り 、 本 論 文 は 博 士 (生 命 医 科 学 )の 学 位 論 文 と し て

価 値 あ る も の と 認 め る 。  
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