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1. 序文 

在宅用医療機器（人工呼吸器）開発ワーキンググループ（以下、開発 WG）では、平成

28 年度から日本遠隔医療学会(JTTA)「在宅生体モニタリング機器情報遠隔伝達のためのガイ

ドライン策定分科会」（以下、JTTA ガイドアインおよび JTTA 分科会）と連携して在宅医療

で用いられる機器の分散型インテリジェントアラームシステムの設計指針となる開発ガイ

ドラインの策定を進めている。 
在宅医療機器は、医療機器促進法に基づく基本計画（平成 28 年 5 月 31 日閣議決定）に

おいても、「先進的な医療機器の研究開発の促進」における重点 5 分野にも挙げられてきた。

平成 26年度厚労省科学研究費医療機器開発推進研究事業（平成 27年度よりAMEDに移行）

にて在宅人工呼吸器アラーム通報システムの開発が進められており[1]、その成果の迅速円

滑な実用化をはかるためにも、開発ガイドラインの策定が必要と判断された。 
 
平成 28 年度には、開発 WG の設置、JTTA 分科会との連携体制の構築、JTTA ガイドライ

ンと開発ガイドラインの分掌体制の合意の上、在宅人工呼吸療法(HMV)において用いる人工

呼吸器、パルスオキシメータ、酸素発生器などの医療機器のアラーム管理に関する問題[1]
の洗い出し、それに対応する開発ガイドライン策定の主な方向性として以下の成果を得た。 
- 開発 WG では、在宅人工呼吸療法に代表される、在宅医療で用いられる機器の分散型

インテリジェントアラームシステムの設計指針となる開発ガイドラインを策定する。 
- 開発 WG は JTTA 分科会と連携した一体的な運用をはかる。 
- そのため、JTTA 分科会座長が開発 WG 座長を兼務し、 JTTA 分科会の委員の多くが開

発 WG 委員を兼ねる構成とした。 
- 開発ガイドラインは、JTTA ガイドラインのベースとする。 
- そのため、人工呼吸器に限定されない一定の汎用性と、今後の在宅医療機器の国際展

開を踏まえた国際整合性を確保する。 
- 開発ガイドラインは製造業者などの開発者を主な対象者とする。 
- 具体的な項目、すなわち人工呼吸器アラームに必要な情報項目、システムを構築・運

用する責任部門が準拠すべき事項については、JTTA ガイドラインに委ねることとした。 
- 平成 28 年度は開発 WG としての基本方針を確立し、関連事項の調査を行い、平成 29

年度にガイドライン案をまとめることとなった。 
- 関連する医用電気機器の安全性規格、IT ネットワーク応用医療機器・ヘルスケア機器

に関する相互運用性規格について調査した。その結果、IT ネットワーク上での運用を

前提とする、分散型・インテリジェントアラームシステムに関しては既存の規格類で

は十分カバーされていないことが判明した。これについて、翌年度にガイドライン策

定のための検討を行う。 
未検討の事項としては、以下が指摘された。 
- IT ネットワーク上での運用を前提とする、分散型・インテリジェントアラームシステ

ムを有効に活用するには、機器を提供する製造業者の側での対応のみでは不十分で、
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システムを構築・運用する責任部門の取り組みも必要と考えられる。特に、在宅医療

環境では専門教育を受けていない家族が一部の役割を担わねばならない。製品安全だ

けでなく、運用側の役割とそのための準備などについて、JTTA 分科会と連携の上、最

適点を探す必要がある。 
平成 29 年度の開発 WG では、これら未検討の事項につきさらに検討するとともに、開発ガ

イドライン（手引き）案を策定した。 
 
1.1 開発 WG の活動目的 

開発 WG では、JTTA 分科会と連携して、在宅人工呼吸療法に代表される、在宅医療で用

いられる機器の分散型インテリジェントアラームシステムの設計指針となる開発ガイドラ

インを策定する。この開発ガイドラインは、JTTA ガイドラインのベースとなるように一定

の汎用性と、今後の在宅医療機器の国際展開を踏まえた国際整合性を確保することを目指

す。平成 29 年度は前年度に継続して活動し、開発ガイドライン（手引き）案を策定する。 
 

1.2 開発 WG の検討方針 
開発 WG の設置前に JTTA 分科会が設置され活動を開始していたことから、JTTA 分科会と

連携した一体的な運用をはかることを基本とする委員会設置を行った。その結果、開発 WG
座長として JTTA 分科会の分科会長である中村信州大学教授を選任し、 JTTA 分科会の委員

の多くが開発WG委員を兼ねることとなった。その上で関係する国際標準を所掌する IEC/TC 
62/SC 62A/JWG 7 のエキスパートにも参加いただくこととなった。 

開発ガイドラインの検討にあたっては、JTTA ガイドラインのベースとなる一定の汎用性

と、今後の在宅医療機器の国際展開を踏まえた国際整合性を確保することとなった。開発

ガイドラインでは製造業者などの開発者を主な対象者として想定し、在宅医療機器のシス

テムを構築、運用する責任部門が準拠すべき事項については、JTTA ガイドラインに委ねる

こととした。 
 

1.3 対象とする機器 
 開発 WG では、人工呼吸器を中心に、在宅人工呼吸療法に用いる機器を対象とする。対

象となる人工呼吸器の一般的名称は、「汎用人工呼吸器」「成人用人工呼吸器」「可搬型人工

呼吸器」「家庭治療用人工呼吸器」などとなっている。いずれも高度管理医療機器（クラス

Ⅲ）である。 
 在宅人工呼吸療法に用いることが連想される「家庭治療用人工呼吸器」に該当する品目

は調査 *の限り存在しない。汎用人工呼吸器等の中に使用目的として在宅での使用を含む品

目が存在し、実態としてこれらが在宅人工呼吸療法に広く用いられている。 

 

                                                   
* PMDA の添付文書データベースにて一般的名称を検索した． 
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1.4 在宅人工呼吸療法(HMV) 
在宅人工呼吸療法 (HMV)は、換気補助が必要な療養者に在宅で人工呼吸による補助を行う

治療法とされる。診療報酬の中では、次のように定義されている（平成 28 年度診療報酬点

数より） 
C107 在宅人工呼吸指導管理料 2800 点 
在宅人工呼吸を行っている入院中の患者以外の患者に対して、在宅人工呼吸に関 する指導

管理を行った場合に算定する。 
(１) 在宅人工呼吸とは、長期にわたり持続的に人工呼吸に依存せざるを得ず、かつ、

安定した病状にあるものについて、在宅において実施する人工呼吸療法をいう。 
(２) 次のいずれも満たす場合に、当該指導管理料を算定する。 

ア 患者が使用する装置の保守・管理を十分に行うこと（委託の場合を含む。） 
イ 装置に必要な保守・管理の内容を患者に説明すること。 
ウ 夜間・緊急時の対応等を患者に説明すること。 
エ その他、療養上必要な指導管理を行うこと。 

(３) 対象となる患者は、病状が安定し、在宅での人工呼吸療法を行うことが適当と医

師が認めた者とする。なお、睡眠時無呼吸症候群の患者（Adaptive Servo Ventilation
（ASV）を使用する者を含む。）は対象とならない。 

(４) 在宅人工呼吸療法を実施する保険医療機関又は緊急時に入院するための施設は、

次の機械及び器具を備えなければならない。 
ア 酸素吸入設備 
イ 気管内挿管又は気管切開の器具 
ウ レスピレーター 
エ 気道内分泌物吸引装置 
オ 動脈血ガス分析装置（常時実施できる状態であるもの） 
カ 胸部エックス線撮影装置（常時実施できる状態であるもの） 

(５) （以下略） 

 

C164 人工呼吸器加算 
1) 陽圧式人工呼吸器 7,480 点 
【注】気管切開口を介した陽圧式人工呼吸器を使用した場合に算定する。 
2) 人工呼吸器 6,480 点 
【注】鼻マスク又は顔マスクを介した人工呼吸器を使用した場合に算定する。 
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2. WG 調査検討過程 
2.1 第 1 回開発 WG・JTTA 分科会 拡大 WG 議事概要 

日時：平成 29 年 4 月 27 日 14：00〜16：00 
場所：信州大学病院総合遠隔診療室 
出席者（敬称略） 
委員：黑田正博、鈴木徹也、滝沢正臣、中村座長、藤森明、吉川健太郎 

 事務局：鎮西清行 
 
 
【内容】 

（1）AMED 開発事業による試作機器の開発状況につき報告された。 
- 人工呼吸器のナースコール用スイッチコネクタを経由してネットワーク接続するマ

イクロサーバは、当面は外付けのアクセサリとする。その後、OEM 供給のアダプタ

とする。 
（2） 開発 WG の本年度の活動について 

- 昨年度の課題として明らかになった通り、ローカルでの対応につき機器の製造業者

と医療機関等の責任部署の分掌について詳細を検討する必要がある。 
- IEC TR 80001-2-5 で受け入れ側の役割についても言及しているので、これについて

次回紹介する。 
（3）その他 

- 10 月の ITU-T/SG 16 (e-Health and standardization)での活動。 
SG 16 は本邦からラポータ等を出しており、連携を取りやすい。奇書提出を視野に

10 月の SG 16 会議（マカオ）での発表を予定している。 
- JTTA 年次大会（9/30-10/1 宇都宮）での分科会活動について発表する。 
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2.2 第 2 回開発 WG・JTTA 分科会 拡大 WG 議事概要 
日時 平成 29 年 11 月 16 日 14:00～16:00 
場所 丸ビルホール＆コンファレンススクエア Room2 

 
出席者（敬称略） 
委員：黑田正博、鈴木徹也、滝沢正臣、中村座長、古屋靖哲、 

藤原 尚、松元恒一郎、吉川健太郎 
オブザーバ 

日本医療研究開発機構：浅沼直樹 
国立医薬品食品衛生研究所：植松美幸 
医薬品医療機器総合機構：小西明英、 今川邦樹 
事務局：鎮西清行 

 
【内容】 

（1）IEC 60601-1-8 Ed2.2 の主な改正点について（松元委員） 
- 開発 WG では IEC TR 80001-2-5 の内容に着目してきたが、この TR の内容の一部が

IEC 60601-1-8 Ed2.2 に必須事項として盛り込まれる。 
- 分散アラームシステムに関する定義語の追加（DAS、 CDAS、 DIS、 SRC、 INT、 COM

等）（分散アラームシステムに関する要求の追加はなし） 
- アラーム履歴が操作者用と責任部門向けに分けられた 
- アラーム疲労に関する定義語の追加(alarm fatigue alarm flood, nuisance alarm 

signal) 
- IEC 60601-1-8 は主として製造業者に対する強制規格であるため、責任部門の行うべ

き事項を要求事項に含めても実効性に乏しい。このため、IEC TR 80001-2-5 が言及

している分散アラームシステムの導入等における責任部門の役割については盛り込

んでいない。 
（2）ITU-T/SG 16 マカオ会議報告（吉川委員） 
- 好評をもって受け入れられた。 
（3）開発ガイドライン構成案（事務局） 
- 目次案が示された。 
- IEC 60601-1-8 Ed2.2 を前提とするガイドラインにする必要はないとの認識で一致し

た。 
- 通信技術に関する記載を検討する 
- タイトルは今後検討 
（4）今後の議論の進め方 
- 医療機関における導入、運用のあり方に関してもガイドラインでカバーすることが
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有効だろう。 
- ナースコールを用いるシステムは、アラーム状態に関する情報を含まないため、院

内システムに用いる。 
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2.3 第 3 回開発 WG・JTTA 分科会 拡大 WG 議事概要 
日時 平成 30 年 3 月 22 日 14:00～16:00 
場所 信州地域技術メディカル展開センター１０５号室 

 
出席者（敬称略） 
委員：黑田正博、鈴木徹也、滝沢正臣、中村座長、花岡正幸、藤原 尚、吉川健太郎 
オブザーバ 
日本医療研究開発機構：浅沼直樹 
事務局：鎮西清行 

 
【内容】 

（1）開発ガイドライン原案（事務局） 
- 全文に渡って読み合わせ、語句修正のほか、内容につき確認した。 
- タイトルは、JTTA ガイドラインとの整合性をとり、「在宅生体モニタリング機器に

おけるアラーム遠隔伝送に関する開発ガイドライン（手引き）」とした。 
- 定義語、用語は JIS T60601-1-8 の定義語および IEC TR 80001-2-5 の定義語の独自和

訳を用いた。製造業者（薬機法では製造販売業者）、責任部門（JIS T0601-1 の用語）

など国内の読者が馴染みの薄い用語もあることから、これらを引用して注釈するこ

ととした。 
- 使用前チェック機能を機器本体、ネットワークで分ける。 
- ネットワークのチェックは watchdog など常時行う必要がある。 
- INT に関する事項を追加する。 
- AMED プロジェクトの成果を、ユースケース（事例）として Appendix に記載する。 
- インテリジェントアラームシステムに関する事項を盛り込めなかった。機器による

判断など AI 機能の導入といったタイムリーな話題とも重なる。将来事項とする。 
（2）今後の進め方 
- 指摘事項を踏まえた修正と、Appendix へのユースケースの追加を行い、WG のガイ

ドライン最終案とする。 
- その後、合同検討会委員の了解を得て、経済産業省ウェブサイトにて公表する。 
（3）その他 
- AMED プロジェクト終了後も、吉川委員を代表者として総務省戦略的情報通信研究開

発推進事業(SCOPE)「在宅人工呼吸器装着患児の安全性向上を目指したスマートア

ラームシステムの開発」。が継続されることから、この中で開発が継続される。 
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3. 検討結果 
別添として、開発ガイドライン原案を添付する。 
 

4. まとめ 
本開発 WG では、平成 28 年度に JTTA 分科会との連携体制の構築、JTTA ガイドラインと

開発ガイドラインの分掌体制の合意、そして既存の規格類などの調査を行なった。平成 29
年度にはそれに基づいて以下の特徴を持つ、在宅人工呼吸療法に代表される在宅医療で用

いられる機器の分散型インテリジェントアラームシステムの設計指針となる開発ガイドラ

イン案を策定した。 
その特徴は、 

- 開発ガイドラインは、安全性、国際整合性に関する原則を示し、JTTA ガイドラインの

基礎となる。 
- JTTA ガイドラインは運用ガイドラインを含む具体事項を定める。 
- 開発ガイドラインは、JTTA ガイドラインの基盤として関連する国際規格等を踏まえて

製造業者、責任部門が行うべき開発から運用までの留意点をまとめた。 
- 在宅環境を含む医療 IT ネットワークは、ネットワーク不通の場合も含めて想定する。 
- 製造業者が行う機器のリスクマネジメントだけでなく、責任部門が行う運用体制の構

築維持が不可欠である。 
- IEC TR 80001-2-5の分散アラームシステムに関する内容を IEC 60601-1-8の要求事項に

格上げする改定が検討されており、これに対応する。 
- ネットワークプロトコル、インターオペラビリティに関しては、IHE 等のフォーラム

規格が先行しており、開発ガイドラインでは扱わない（学会ガイドラインで扱い、ITU
への提案を検討）。 

 
将来の活動事項として以下がある。 
- 分散型・インテリジェントアラームシステムに関する記載の充実。アラーム疲労への

対策として、アラーム信号を発すべき状況であるかの判断を行う機能、アラーム信号

を発する COM を選択する機能が必要である。将来的には、非医療者である在宅医療

環境での使用者を想定した、よりインテリジェントなアラームシステムの開発が期待

される。それには、人工知能技術の活用が想定されるが、関連する開発ガイドライン、

評価指標の整備を待って将来再検討する。 
- また、開発ガイドラインと連携する JTTA ガイドラインの完成を図る必要がある。医療

機関でのアラームシステム導入、運用に関するガイドラインを国内の事情に合わせて

具体化する必要がある。 
  



 

9 
 

 

5. 参考文献 
1. 中村, 在宅人工呼吸器の遠隔アラーム通報，監視システムの開発, 信州医誌, 

64(4):201-3, 2016 
2. みずほ情報総研株式会社, 厚生労働省在宅医療推進のための医療機器承認促進事業 

在宅医療における医療機器等ニーズ調査報告書 
3. 中村他, 信州大学医学部附属病院難病診療センターによる長野県神経難病患者の在

宅療養支援の現状と課題, 信州医誌, 61(6):397-403, 2013 
4. 滝沢他, 人工呼吸器在宅利用に関する国内調査,   第 20 回日本遠隔医療学会学術大会, 

2016 
5. 中村他, 人工呼吸器のアラーム伝送の試み（第 3 報）,   第 20 回日本遠隔医療学会学

術大会, 2016 
6. 吉川他, 現用人工呼吸器のアラーム外部伝送の試み,   第 20 回日本遠隔医療学会学術

大会, 2016 
7. 鈴木他, ガイドラインに沿った在宅用人工呼吸器（Phase II）の開発,   第 20 回日本遠

隔医療学会学術大会, 2016 
8. 日本遠隔医療学会遠隔医療ガイドライン策定ワーキンググループ, 在宅等への遠隔

診療を実施するにあたっての指針(2011 年度版), 平成 23 年 3 月 31 日 
9. IEC 60601-1-8: Medical electrical equipment – Part 1-8: General requirements for 

basic safety and essential performance – Collateral standard: General requirements, 
tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical 
electrical systems 
JIS T60601-1-8:2012 (IEC 60601-1-8:2006) 医用電気機器−第 1-8 部：基礎安全及び

基本性能に関する一般要求事項−副通則：医用電気機器及び医用電気システムのア

ラームシステムに関する一般要求事項，試験方法及び適用指針 

10. IEC 60601-1-11:2015: Medical electrical equipment – Part 1-11: General requirements 
for basic safety and essential performance – Collateral standard: Requirements for 
medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home 
healthcare environment 

11. IEC TR 80001-2-5:2014 Application of risk management for IT-networks 
incorporating medical devices – Part 2-5: Application guidance – Guidance on 
distributed alarm systems 

12. IEC/DTR 60601-4-4 Medical electrical equipment – Guidance for writers of particular 
standards – Creating alarm system-related requirements 

13. ISO 80601-2-72:2015 Medical electrical equipment – Part 2-72: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of home healthcare 
environment ventilators for ventilator-dependent patients 



 

10 
 

14. IEC 80601-2-74:2017 Medical electrical equipment – Part 2-74: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of respiratory humidifying 
equipment 

15. ISO 80601-2-67:2014 Medical electrical equipment – Part 2-67: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of oxygen-conserving 
equipment 

16. ISO 80601-2-69:2014 Medical electrical equipment – Part 2-69: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of oxygen concentrator 
equipment 

17. ISO 80601-2-70:2015 Medical electrical equipment – Part 2-70: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of sleep apnoea breathing 
therapy equipment 

18. ISO CD 80601-2-79 Medical electrical equipment – Part 2-79: Particular requirements 
for basic safety and essential performance of ventilatory support equipment for 
ventilatory impairment 

19. ISO CD 80601-2-80 Medical electrical equipment – Part 2-80: Particular requirements 
for basic safety and essential performance of ventilatory support equipment for 
ventilator insufficiency 

20. 柏木, 健康機器向け通信プロトコルとその標準化動向, 情報処理 50(12):1215-21, 
2009 

21. Personal Connected Health Alliance, H.810 Interoperability design guidelines for 
personal connected health systems, Version 2016, August 4, 2016 

22. IHE PCD Technical Committee, IHE Patient Care Device Technical Framework 
Supplement, Alarm Communication Management (ACM) Trial Implementation, 
rev.1.3, August 16, 2012 

  



 

11 
 

 
別添：開発ガイドライン原案 
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参考資料 1：開発 GL 構成案（第 2 回委員会配布資料） 
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参考資料 2：在宅生体モニタリング機器情報遠隔伝達のためのガイドライン策定分科

会パンフレット 
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参考資料 3：JTTA スプリングカンファレンス 2018 発表（開発ガイドライン概要）
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