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研究成果の概要（和文）：平成21年度から構築してきた生活習慣病における在宅健康サービス制度にAI(人工知
能)、IT技術、Bluetooth機能を導入し、その有用性を検討した。 
研究プロトコルを作成し、倫理委員会での承認を得て研究開始、プロトコル論文を発刊した。（Diabetes Ther.
 2019 Mar 15. doi: 10.1007/s13300-019-0595-5）。AI栄養指導は、ひとによる従来通常栄養指導と同等に有用
で、ひとの負担軽減という点で社会的に有用と考えられた。

研究成果の概要（英文）：We introduced artificial intelligence, IT technology, and Bluetooth 
technology to telemedicine system for lifestyle-related disease which has been built since Heisei 
21, and evaluated its usefulness. We made the study protocol and started the study with the approval
 of the ethics committee. We also published the medical paper regarding the study protocol（Diabetes
 Ther. 2019 Mar 15. doi: 10.1007/s13300-019-0595-5）. Nutrition guidance system by telemedicine 
using artificial intelligence is thought to be socially useful as nutrition guidance by human, 
reducing human burden.

研究分野： 社会医学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
医学的有用性は、最終的評価が終了していないため不明であるが、少なくとも、今回、構築したAIによる遠隔診
療システムは、ひとの負担を軽減するという点で、社会的にインパクトを与える。特に我が国おいては、進む少
子高齢化問題解決に向けて、Society5.0を目指しているが、本研究は、そのSociety5.0を目指すものである。こ
れにより、健康寿命延伸など進むことが予想され、巡り周り、社会保障費の抑制、働ける年齢の延伸などによる
生産年齢人口増加など可能となり、経済的効果も大きい。

※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、研究者個人に帰属されます。
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１．研究開始当初の背景 

糖尿病、高血圧、脂質異常の生活習慣病では、早期発見、早期介入が重要で積極的ス
クリーニングが実施されるも、現実には医療機関受診にかかる時間的・距離的制約によ
り特に勤労世代では加療を受けず、合併症の進行で病院へ来ても手遅れである症例が多
く、健康寿命を損ねる大きな社会問題である。この問題点を解決するために我々は以前
より生活習慣病分野での遠隔医療モデルの構築に着手し、総務省[ふるさと携帯事
業](平成 21 年度)に始まり、科研費[地域医療における軽症糖尿病患者に対する在宅医
療サービスの構築](平成 22 年度〜28 年度)にて、糖尿病を中心に療養指導士と患者間
での遠隔医療モデル(D to N モデル)を平成 21 年度から現在までに在宅健康 サービス
制度の構築し、その臨床的有用性を証明してきた。さらには、この期間に IT 技術革新
とともに Bluetooth 機能を用いた血圧、体重、血糖のデータやビデオ映像の情報のやり
とりが可能な画期的な新システムを開発した。一方、医師と患者間の遠隔診療（D to P
モデル）は、原則禁止であったが、2015 年 8 月、厚生労働省は解禁通知をだすなど遠隔
診療推進の動きが社会に出てきている。 

 
２．研究の目的 

今回の申請は、平成 21 年度から現在まで構築した在宅健康サービス制度を応用し、
AI(人工知能)、IT 技術、Bluetooth 機能などの先端科学テクノロジーを導入し、D to P
モデルの実証実験を行い、その有用性を検討するものである。 
３．研究の方法 
2017 年 4-7 月は厚労省等関係省庁に法的問題をないことを相談および確認しながら研
究プロトコルを作成。8-9 月は 医学倫理委員会に研究プロトコルの承認を得、10月よ
り研究開始。 対象患者は能美市医療機関の受診者で次の患者選択基準を満たし、除外
基準に該当しない患者とする。選択基準 は、1）20～74 歳の糖尿病、高血圧、脂質異常
症の患者。性別は問わない。2）本研究の参加に関して同意が文書 で得られる患者。除
外基準としては、1）悪性高血圧、二次性高血圧患者。2）糖尿病で薬物療法が必要な患
者。 3）妊婦または妊娠している可能性がある患者。4）血清クレアチニン値が異常値
の患者。5）重篤な肝障害のあ る患者（胆汁性肝硬変及び胆汁うっ滞のある患者）。6）
心筋梗塞あるいは脳血管障害発症 3 ヵ月以内、または治 療中の患者。7） 臨床上問題
となるようなアレルギーを有する患者、またはステロイド内服中の患者。8）慢性膵炎
の合併または既往。9）悪性疾患で治療中の方。10) 担当医師の判断により対象として
不適当と判断した患 者。試験方法(図１)は、①能美市の医療機関受診者から対象患者
を選択する。（能美市の健診、能美市医師会所属の医院、病院等の医療機関にて）②参
加前検査を行う。③試験参加の同意取得（臨床試験実施病院にて）④在宅健康サービス
介入群と非介入群にふりわけ（金沢大学附属病院にて）。（コンピュータによる振り分け）
症例数は遠隔 診療群 50症例、非介入群 50症例とする。 能美市医療機関（芳珠記念病
院）で、両群ともに初回診察。 介入群：毎日、食事記録（写真）、体重、運動量（歩数）、
血圧等のデータを記録 （データは新システム(図２)を用い、自動的に金沢大学附属病
院へ転送）し、月に 1回、遠隔診療、ビデオ TVを使用、 上記のデータを参考に診察を
行う（問診、バイオセンサを用い家庭で測定した血糖、HbA1Ｃ、脂質値、検尿のデ ー
タ）。３か月に 1 回は通常診療を行う。 非介入群：毎日：食事記録（写真）、体重、運
動量（歩数）、血圧等のデータを記録し月 1回の診察(上記データ を持参してもらう)を
行う。 

2018年も 2017年度の研究を継続する。もし、症例が研究除外基準を満たした場合は、
その症例に関しては研究を中止し、 脱落症例とする。有害事象などの検討において研
究全体の安全性が疑われる場合は、研究の見直しも行い、改善をするように努める。安
全性がもし担保できない場合は研究計画の全面見直しも考慮する。 ２９年度から開始
し 1 年経過した時点で、介入群と非介入群を入れ替える（クロスオーバー試験）。クロ
スオーバー後も臨床試験方法は 29年度と同様に行う。 登録症例前例が 1年経過した時
点の臨床データの統計解析を行う（中間解析）。 中間解析から得られた結果を取りまと
め、成果の発表を行う 

2019 年も３引き続き、研究を継続する。これまでと同様、症例が研究除外基準を満た
した場合は、その症例に関しては研究 を中止し、脱落症例とする。有害事象などの検
討において研究全体の安全性が疑われる場合は、研究の見直しも 行い、改善をするよ
うに努める。安全性がもし担保できない場合は研究計画の全面見直しも考慮する。 2018
年度のクロスオーバー後のデータを解析する、また、研究開始から 2019 年度までの結
果の最終解析を行う。 得られた結果を取りまとめ、成果の発表を行う。 
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４．研究成果 
1) 研究プロトコル作成、金沢大学医学倫理委員会での承認を得て、研究開始した。 
2) 研究プロトコルを査読付き国際誌に発刊、Diabetes Ther. 2019 Mar 15. doi: 

10.1007/s13300-019-0595-5 インパクトファクター 2.6 点 
3)  研究期間中の法律等の改正対応 
ａ) 平成 30 年度 4月からの臨床研究法施行にて、研究進行進行していく上での問題が

生じた。本研究に用いている AI・IoT 機器が未承認医療機器に相当し、特定臨床研
究に相当する可能性が問題となり、厚生労働大臣認定金沢大学臨床研究審査委員会
で審議、本倫理審査委員会の大学内設立が、平成 30 年 8 月であり、審議受付など
に時間を要し、研究進行が滞った。最終的に、未承認医療機器とならない判断とな
り、再開となった。 

b) 同様に、平成 30 年度 4 月からのオンライン診療ガイドライン導入の問題にて、本
研究を保険診療の上で行っていけるかが問題としてあがってきたが、遠隔診療学会
の専門家や厚生労働省との意見交換に時間がかかり症例登録数が遅れた。 

c) 本研究は糖尿病を始めとしてた生活習慣病診療での実証研究だが、この研究の発
展型として、2017 年に日本医療研究開発機構 IoT 等活用行動変容研究事業、研究
開発課題名：生活習慣病に対するオンライン保健指導サービスの構築と行動変容
への検証研究が採択された。 

d)  本研究と上記 c)研究に関連して、経済産業省 商務・サービスグループ ヘルス
ケア産業課と 2019 年 3月 15 日に面談行ったり、2019 年 4 月 9日に自由民主党で
開催された政調、データヘルス推進特命委員会 国民・患者視点のデータヘルスワ
ーキングで、有識者として提言を行い、AI,IOT を用いた本在宅サービス制度の
PHR（パーソナル・ヘルスレコード）としての可能性が示され、ひとつのビジネス
モデルを提案した。 

e)  最終的に、遠隔診療群 20 症例、非介入群 21 症例の登録を完了した。令和 2年 3
月の時点での解析では、HbA1c の変化量は、アプリ群で-0.3±0.24 (%, n=12)、通
常栄養指導群で、-0.1±0.18（%, n=11）。体重変化量はアプリ群で-0.7±1.1 (kg)、



通常栄養指導群群で-0.9±1.7 (kg)であった。有意差はまだ認めていないがアプリ
使用群は HbA1c および体重において通常指導群と比較して同等の効果が得られて
いると考えられた。ひとのにかわる AI による栄養指導は、ひとの仕事の負担軽減
という点で社会的に有用と考えられた。これは、我が国のような、少子高齢化が進
む上で生じるさまざまな社会問題の解決に向けて、有用と思われた。医療従事者不
足の問題、医療の機能分化の問題に始まり、健康寿命延伸など進むことが予想され、
巡り周り、社会保障費の抑制、働ける年齢延伸などによる生産年齢人口増加など可
能となり、経済的影響も大きいと思われる。 
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