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研究成果の概要（和文）：平成30年度、本無作為化比較試験のための独立データモニタリング委員会およびデー
タセンターが設置された。また、本試験のためのElectric Data Captureが構築された。そして、本試験のプロ
トコールが埼玉医科大学倫理審査委員会に申請され、承認されるに至った。
平成31年度(令和1年度）、本試験の適格基準を満たす患者の登録が開始された。しかしながら、令和2年4月より
新型コロナ対策として、臨床試験登録の中断を余儀なくされた。
令和2年3月、目標登録数100例に対し、本試験の登録数は27名であった。そこで、本試験の登録延長が埼玉医科
大学倫理審査委員会に申請され、本試験の登録延長が承認された。

研究成果の概要（英文）：In 2018, an Independent Data Monitoring Committee and Data Center were set 
up for this randomized controlled trial. The trial protocol was completed and the principal 
investigators selected a strategic information platform. In addition, an Electric Data Capture for 
this study was constructed. An ethical review of the protocol for this study was submitted to the 
Saitama Medical University Ethics Review Board. The protocol was approved by the Institutional 
Review Board. In 2019, enrollment of patients who meet the eligibility criteria for this study 
began. However, from April 2020, it was decided to suspend clinical trial registration as a 
countermeasure against the COVID-19. In March 2021, the target number of registrations was 100, 
while the number of registrations for this study was 37. Therefore, the extension of registration 
for this study was applied to the Institutional Review Board, and the extension of registration for 
this study was approved.

研究分野：地域医療学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究では急性期病院に緊急入院し、退院時に「緊急搬送のハイリスク」と判断される患者を対象とする。そし
て、「退院後30日の緊急入院率」をプライマリー・エンドポイントに、情報プラットホームを用いた「遠隔在宅
支援システム」(Telemedicine) を導入して、その有用性を検証する。本研究の出口は、本研究で有用性が検証
されたTelemedicineのガイドライン収載と緊急搬送ハイリスク患者における医療費削減のための償還制度を提言
することである。

※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。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 

わが国のビッグデータのひとつである DPC データ（2011～2015）を解析したところ、がん患

者 23万人、心不全患者 11 万人において、死亡前 30 日以内の緊急入院（予定外入院＋救急

医療入院）が 73％および 92％であると算出された（未発表）。在宅医療が推進されるように

なって久しいが、在宅医療の質は未だ改善したとは云い難い状況が続いている。 

平成 26 年、我々は在宅医療に移行した進行がん患者を対象に、急性期病院の緩和ケアチー

ムと患者と家族がリアルタイムに情報共有できる「遠隔在宅支援システム」（Telemedicine）

を開発し、緊急搬送のハイリスクと見做される進行がん患者を対象に Telemedicine を臨床

導入、その有効性を後向きに探索した。その結果、Telemedicine を導入した患者 57例にお

いて、死亡前 30 日の緊急入院は 28.7％（DPC データと比較して 44%ダウン）と算出され、

国際的なデータと比較しても遜色がなかった (Am J Hosp Palliat Care ; Jul13, 2016)。 

本先行研究によって我々は、緊急搬送リスクの高い患者を対象とした Telemedicine の POC

（proof of concept）を取得したと考えており、本研究では無作為化比較試験(RCT)を実施

して、Telemedicine の有用性を検証する。本試験は Telemedicine が、緊急搬送のリスクの

高い患者と家族、急性期病院スタッフの負担を軽減し、医療費を削減することを検証する本

邦初の Pivotal 試験となる。 
 
２．研究の目的 

急性期病院への「緊急搬送」というイベントは、地域医療の質をよくサロゲートしていると

考えられている。したがって、これを必要最低限にし、患者と家族、急性期に関わる医療者

の負担を軽減するシステムが求められている。 

本研究の出口は、本研究で有用性が検証された Telemedicine のガイドライン収載と緊急搬

送ハイリスク患者における医療費削減のための償還制度を提言することである。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



３．研究の方法 
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本研究では急性期病院に緊急入院し、退院時に「緊急搬送のハイリスク」と判断される患者

を対象とする。そして、「退院後 30日の緊急入院率」をプライマリー・エンドポイントに、

情報プラットホームを用いた「遠隔在宅支援システム」(Telemedicine) を導入して、その

有用性を検証する。 
 
４．研究成果 
平成 30年度： 
本無作為化比較試験のための独立データモニタリング委員会およびデータセンターが設置
された。また、本試験のための Electric Data Captureが構築された。そして、本試験のプ
ロトコールが埼玉医科大学倫理審査委員会に申請され、承認されるに至った。  
平成 31年度(令和 1年度)： 
本試験の適格基準を満たす患者の登録が開始された。しかしながら、令和 2年 4月より 新
型コロナ対策として、臨床試験登録の中断を余儀なくされた。  
令和 2年 3月： 
目標登録数 100例に対し、本試験の登録数は 27名であった。そこで、本試験の登録延長が
埼玉医科 大学倫理審査委員会に申請され、本試験の登録延長が承認された。 
 
（研究出口） 
本研究では急性期病院に緊急入院し、退院時に「緊急搬送のハイリスク」と判断される患者
を対象とする。そして、「退院後 30日の緊急入院率」をプライマリー・エンドポイントに、
情報プラットホームを用いた「遠隔在宅 支援システム」(Telemedicine) を導入して、その
有用性を検証する。本研究の出口は、本研究で有用性が検証された Telemedicineのガイド
ライン収載と緊急搬送ハイリスク患者における医療費削減のための償還制度を提言するこ
とである。 

急性期病棟に緊急入院して 

退院する患者 

無作為化 

Telemedicine（介入）群  
50 例 

導入 

非 Telemedicine (コントロール群) 
50 例 

主 評 価 項 目 ） 退 院 後 30 日 の 緊 急 入 院 （ 率 ）   
副評価項目）退院後 90 日の緊急入院（率） 

退院後 90 日の緊急外来受診（率） 
退院後 90 日の医療費（平均）      
退院後 90 日の日常活動量 ADL（平均） 
退院後 90 日の再入院日数（平均） 
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