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研究成果の概要（和文）：がん患者の不眠障害に対する在宅心拍変動バイオフィードバック（HRV-BF)の短期効
果について、在宅での就寝前の携帯型装置を用いた共鳴呼吸法・在宅HRV-BFの有無によるランダム化オープンラ
ベル群間比較試験を行った。不眠障害を有するがん患者50例を対象として、在宅HRV-BF群25例の完遂率96.0％、
実施率91.8％、睡眠効率、総睡眠時間、HRV低周波成分の有意な改善を認めており、セルフコーピングとしての
高い短期効果と実施可能性が示された。二次解析にて、身長といった個人特性を利用した共鳴呼吸数推定式が得
られたため、専門施設での導入が不要となり、完全在宅でのHRV-BFを行える可能性がでてきた。

研究成果の概要（英文）：A randomized, open-label, comparison study of the short-term effects of home
 heart rate variability biofeedback (HRV-BF) on insomnia disorders in patinents with cancer was 
conducted with and without resonant breathing and home HRV-BF using a portable device before bedtime
 at home. In 50 cancer patients with insomnia disorders, 25 patients in the home HRV-BF group showed
 96.0% completion rate, 91.8% implementation rate, and significant improvement in sleep efficiency, 
total sleep time, and HRV low-frequency component, indicating high short-term efficacy and 
feasibility of implementation as self-coping. Secondary analysis showed that a resonance respiratory
 rate estimation equation that utilizes individual characteristics such as height was obtained, 
which eliminated the need for implementation at a specialized facility and may allow HRV-BF to be 
performed completely at home.

研究分野：心身医学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
・がん患者の不眠や痛みといった症状に対するコーピングスキルとして共鳴呼吸法を用いた心拍変動バイオフィ
ードバック（HRV-BF)があるが、これまでは専門病院の外来でしか実施困難であった。本研究は、自宅での
HRV-BFの実施が可能であり、その短期効果や完遂率・実施率から実施可能性が高いことを示した。
・課題として、現時点では共鳴呼吸法の検索は専門病院の外来で困難であり、HRV-BFの導入は在宅では難しいこ
とである。本研究の二次解析において、身長といった個人特性を利用した共鳴呼吸数推定式の構築の可能性が得
られたため、これが進むことでHRV-BFの導入・実施ともに完全在宅で行える可能性がでてきた。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 現代は、ストレス関連疾患や生活習慣病などにみられるように、医療者が病院で一方的に治療
を提供するのみでは本質的に解決が得られない疾患が増えている。不眠障害は代表的なストレ
ス関連疾患であり、がん患者の有病率は 30～60％である。不眠障害に対する治療は、薬物療法
が中心であるが、自己効力感の低下、依存性、長期治療に対する有効性が認められていないなど
の問題がある。一方、セルフケアの習得は、がん患者でも不安の軽減や自己効力感を向上させる
ことより、早期からの緩和ケア領域で注目を浴びている。そこで、がん患者の生活の中心である
在宅にて、セルフケアの実践と習得ができるような医療システムが求められている。 
セルフケアとして、普段は気づかない生理的情報を計測し、可視的にフィードバックすること
で心身を調整する方法であるリアルタイムのモニタリングによる BF療法がある。代表的な BF と
して共鳴呼吸法を用いた心拍変動 BF があり、その有用性は、不安、抑うつ、緊張型頭痛や高血
圧などの心身症の分野で確立している。共鳴呼吸法は、自律神経系の指標である心拍変動が最大
となる呼吸回数（共鳴呼吸数）で呼吸を行う方法で、呼吸・心拍変動測定装置のモニタリングで
把握する。最近は、共鳴呼吸法を用いた心拍変動 BF は、不眠改善やストレス軽減に効果がある
ことも報告されている。 
個人に合った正確な共鳴呼吸数の把握は、医療機関で行う必要がある。呼吸は、約 0.1Hz（約
6 回/分）の周波数において心拍変動と血圧変動が共鳴を起こして、自律神経系の指標である心
拍変動が最大になる。しかし、近年の ICT 技術の普及に伴い、共鳴呼吸法の実施や、それをサポ
ートする心拍変動 BF の実施が、在宅でも行うことが可能になった。そこで、医療機関で共鳴呼
吸数の把握と心拍変動 BF の導入を行い、在宅で共鳴呼吸法を用いた心拍変動 BF の実施を行う
といった、病院と在宅との連携型医療システムの体制確立が望まれるようになってきた。これは、
共鳴呼吸法を用いた心拍変動 BF の正確な実施や短期間での習得が可能となり、睡眠効率や心拍
変動をより高めると考えられた。しかし、がん患者に限らず、心拍変動 BF といった心身モニタ
リングによる不眠障害への介入研究の報告はない。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、不眠障害を有するがん患者が、心拍変動 BF の正確な実施や早期の習得を得ら
れるよう、在宅で共鳴呼吸法による心拍変動 BF を行うセルフケアシステム（以下、在宅心身モ
ニタリング）を検討することである。具体的には、病院と在宅の連携によって、在宅心身モニタ
リングにおける前後の睡眠効率、睡眠潜時、心拍変動の変化に与える影響を定量的に明らかにし
て群間比較をする。 
 
３．研究の方法 
がん患者の不眠障害に対する在宅心拍変動 BF の短期効果について、在宅での就寝前の携帯型装
置を用いた共鳴呼吸法による在宅心拍変動 BF の有無によるランダム化オープンラベル群間比較
試験を行った。 
 
（1）研究実施期間：倫理審査委員会承認後～西暦 2020 年 12 月 31 日（登録終了日：2020 年 12
月 10 日） 
（2）研究の種類・デザイン：ランダム化オープンラベル群間比較試験 
（3）試験のアウトライン 
〔実施手順〕 
・対象者に対して、研究の趣旨を口頭と文書にて説明して書面による同意を得る。 
・登録・ランダム化割付を行い、在宅心身モニタリング群と対照群の割付を決める。 
・外来にて、医療用 BF装置と携帯型 BF 装置を同時に装着し、携帯型 BF 装置の整合性を確認す
る。そして、医療用 BF 装置を用いて、1 分につき 5、5.5、6、6.5、7 回の呼吸数のうち、最も
心拍変動が高まった呼吸数に設定する。 
・外来にて、携帯型 BF 装置を装着して、両群ともに共鳴呼吸法を用いた心拍変動 BF を実施す
る。呼吸法セルフトレーニングガイドをダウンロードした携帯型セルフモニタリング装置を利
用して、5分間の共鳴呼吸法、その前後 5分間の安静、計 15 分の測定を両群ともに行う(心拍変
動測定:T1)。 
・在宅にて、就寝前に 3次元加速度装置を装着して、起床時までの測定を両群ともに行う。心身
モニタリング群は、携帯型 BF 装置を装着して、携帯型セルフモニタリングを用いた心拍変動 BF
を就寝前に 30分以内（最低 5分以上）行う。 
・再診の外来にて、3次元加速度装置を回収する。測定 T1 と同様に、携帯型 BF装置を装着して
心拍変動測定を両群ともに実施する(心拍変動測定:T2)。 
・外来にて、主観的な睡眠障害の評価としてピッツバーグ睡眠質問票を施行する（測定 T1、T2）。
在宅心身モニタリングにおける困難・問題点について、在宅実施中における自由記述と外来時に
おける面談による聴取を行う（測定 T2）。 



 
４．研究成果 
不眠障害を有するがん患者 50 例を対象として、在宅心拍変動 BF群 25 例の完遂率 96.0％、実施
率 91.8％、睡眠効率、総睡眠時間、HRV 低周波成分の有意な改善を認めており、セルフコーピン
グとしての高い短期効果と実施可能性が示された。二次解析にて、身長といった個人特性を利用
した共鳴呼吸数推定式が得られたため、専門施設での導入が不要となり、完全在宅での心拍変動
BF を行える可能性がでてきた。 
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