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１．はじめに

　スマートフォン等のモバイルテクノロジーの急
速な普及に伴い、医療・ヘルスケア分野において
も様々な機器やアプリの開発と活用が進んでい
る。令和２年３月27日に閣議決定された「健康・
医療戦略１）」では具体的な施策として、身の回り
のあらゆるモノに埋め込まれたセンサー等の機器
がインターネットに繋がり、相互で通信が可能に
なる IoT（Internet of Things）を活用した健康・
医療サービスの充実強化が計画されている。ウェ
アラブル型のセンサーや住宅設置型の IoT 機器
は、日常生活における個人の状況をよりリアルタ
イムに把握し、個別の健康・医療サービスを提供
する手段としての期待も大きい。また、令和２年
７月17日に閣議決定された「経済財政運営と改革
の基本方針2020～危機の克服、そして新しい未来
へ～２）」いわゆる骨太方針2020では、感染症、災
害、救急等の有事対応に万全を期すために医療・
介護分野におけるデータ利活用やオンライン化を
加速し、PHRの拡充も含めたデータヘルス改革を
推進することが盛り込まれた。今後は IoT 機器で
取得したデータも PHR の一部として使用されて
いくことが想定され、ますます重要性が高まって
いくことが考えられる。
　そこで本稿では IoT 機器の中でバイタルサイン
や歩数等のヘルスケアデータを取得できるような

ウェアラブルデバイスについて、医薬品の臨床試
験における活用状況を調査した。また、今後の活
用範囲の拡大を見越し、どのような項目が測定可
能になっているのか事例を紹介したい。

２．ウェアラブルデバイスとは

　ウェアラブルデバイスとは腕や脚、頭部など、
身体の一部に装着したまま出歩くことができるコ
ンピュータ端末である。つまり、パソコンやスマー
トフォンのように「持ち運ぶ」ことで利用するの
ではなく、「身に着ける」ことで本人が意識せずと
も利用することができるのが特徴となる。形状と
しては、Apple watchⓇのような最もスタンダード
な腕時計型から、眼鏡型、帽子型、指輪型、ヘッ
ドホン型、ペンダント型などさまざまなものがあ
る。このようなウェアラブルデバイスは、センサー
で身体の動きや心拍数などの情報を取得できるこ
とから、利用者の行動記録や健康管理のために使
われることが多い。
　例えば腕時計型とリストバンド型の日本国内で
のシェア No.1３）である Apple Watch Ⓡでは現在、
活動量、歩数、睡眠、心拍数、血中酸素飽和度、
最大酸素摂取量、心電図など、多様な生体データ
の測定が可能となっている。特に心電図は、令和
２年９月４日、独立行政法人医薬品医療機器総合
機構（PMDA）より「家庭用心電計プログラム」
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１）内閣府、「健康・医療戦略」（令和２年３月27日閣議決定）
　　https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/tyousakai/dai22/siryou2-2.pdf
２）内閣府、「経済財政運営と改革の基本方針2020について」（令和２年７月17日閣議決定）
　　https://www5.cao.go.jp/keizai-shimon/kaigi/cabinet/2020/2020_basicpolicies_ja.pdf
３）https://www.idc.com/getdoc.jsp?containerId=prJPJ47221920（2021年６月２日参照）
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及び「家庭用心拍数モニタプログラム」として医
療機器製造販売の承認を受け、日本国内での利用
が開始されている４）。このような活動量や睡眠と
いった生活情報、痛みやかゆみといった主観的な
症状、精神状態など、従来定量化が難しかった項
目や測定が困難であった多様な項目についても定
量的な測定が可能になりつつあり、海外を中心に
ウェアラブルデバイスで取得したデータを利用し
た新たな医学的知見の研究報告や臨床試験の報告
も増えている。

３．�臨床試験におけるウェアラブルデバイスの活

用状況

　医薬品の臨床試験においてウェアラブルデバイ
スがどのくらい使用されているのか ClinicalTrials. 
gov を用い調査を行った。
　今回の調査では以下の内容で条件抽出を行っ
た。
①　語句検索：Wearable
②　�Interventions：Drug or Biological（Device検

証試験除く）
③　Study Type：Interventional
　上記の条件により、医薬品の開発をする際、ウ
ェアラブルデバイスで取得されるデータを活用し
ている試験が抽出される。

3－1　調査結果「年次ごとの試験実施件数」

図１　�医薬品臨床試験におけるウェアラブルデバ
イス使用試験数
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出所：ClinicalTrials.gov より著者作成

　図１では医薬品の臨床試験におけるウェアラブ
ルデバイスを使用した試験数を年次推移で示し
た。
　2016年に１件開始され、2017年、2018年と横ば
いであったが、2019年に大幅に増加し2021年は
2021年５月31日の時点で14件と、前年を上回る実
施数であった。また、臨床試験のOutcome指標と
してウェアラブルデバイスのデータを用いている
試験も少しではあるが年々増加していることが見
て取れる。

3－2　調査結果「実施フェーズ」

図２　臨床試験数　実施フェーズ別
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出所：ClinicalTrials.gov より著者作成

　図２では医薬品の臨床試験のどのフェーズでウ
ェアラブルデバイスが使用されているかを示した
ものである。
　最も多く使用されていたのはフェーズ４であっ
たが、医薬品の申請に必要なフェーズ２、３での
使用も多いことが確認できる。

3－3　調査結果「実施主体」

図３　臨床試験数　実施主体別
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出所：ClinicalTrials.gov より著者作成

４）https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T210129I0010.pdf（2021年６月２日参照）



32 政策研ニュース No.63　2021年７月

　図３では臨床試験の実施主体別に実施件数を示
した。最も多いのは Other の20件であり、次いで
Industry、Other/Industry の順であった。Other
には病院、大学が含まれており、自主研究などに
ウェアラブルデバイスを積極的に活用していると
考えられた。Other（主に病院、大学）での活用
フェーズは Phase1、及び Phase4で活用が多く特
に Phase1では Outcome 指標にウェアラブルデバ
イスの項目は含まれておらず探索的な検証がなさ
れていることが推察された。Industryでの主な使
用は医薬品開発の後期段階にあたるフェーズ２、
３での使用が多く、Outcome指標にも身体活動の
トラッキングを含めているものが多かった。パー
キンソン病患者対象試験では症状の検出にウェア
ラブルデバイスを活用している事例もあった。

3－4　調査結果「実施国」

図４　臨床試験数　実施国別
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出所：ClinicalTrials.gov より著者作成

　図４では臨床試験の国別の臨床試験実施数を示
した。米国が31件と突出して多く、その他の国は
各々１～２件の実施数であった。日本での試験数
は１件であり、アルツハイマー型認知症を対象疾
患とした、京都大学主体の試験であった。本試験

では探索的アウトカム指標として、ウェアラブル
デバイスによる身体活動パラメータを測定してい
た。
　今回の調査はClinicalTrials.govからデータを抽
出したが、米国では FDA に医薬品を申請するた
めに、その臨床試験をClinicalTrials.govへ事前登
録することが義務化されている。そのため、他の
国と比較し米国での登録数が多くなっていること
が考えられる。また、その他の要因として国のガ
イダンスや制度の整備状況があると考えられる。
米国の FDA は2015年頃から IoT を利用した医薬
品開発に関連する新しい知見として、以下のよう
なガイダンスを順次発出している。
・�「Mobile Medical Applications ： Guidance for 

Industry and Food and Drug Administration 
Staff５）」

・�「Human Factors Studies and Related Clinical 
Study Considerations in Combination Product 
Design and Development：Draft Guidance for 
Industry and FDA Staff６）」

・�「Use of Electronic Health Record Data in Clin-
ical Investigations：Guidance for Industry７）」

　また、「Use of Electronic Records and Electron-
ic Signatures in Clinical Investigations Under 21 
CFR Part 11 -Questions and Answers」 の
DRAFT GUIDANCEが2017年６月に公表８）され、
臨床試験の中でのウェアラブルセンサー等のモバ
イル技術を利用する場合の規制当局の考え方が示
された。
　日本では、平成29年５月に「医療情報システム
の安全管理に関するガイドライン第５版」が厚生
労働省より公表されている９）が、臨床試験での取

５）FDA、「Policy for Device Software Functions and Mobile Medical Applications」
　　https://www.fda.gov/media/80958/download（2021年６月２日参照）
６）FDA、「Human Factors Studies and Related Clinical Study Considerations in Combination Product Design and 

Development」https://www.fda.gov/media/96018/download（2021年６月２日参照）
７）FDA、「Use of Electronic Health Record Data in Clinical Investigations」
　　https://www.fda.gov/media/97567/download（2021年６月２日参照）
８）FDA、「Use of Electronic Records and Electronic Signatures in Clinical Investigations Under 21 CFR Part 11 

-Questions and Answers」https://www.gmp-compliance.org/files/guidemgr/UCM563785.pdf（2021年６月２日参照）
９）厚生労働省、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第５版」
　　�https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12601000-Seisakutoukatsukan-Sanjikanshitsu_Shakaihoshoutantou/0000166260.

pdf（2021年６月２日参照）
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り扱いについて特記されているものではないた
め、上述のようなガイダンス等を発出することに
より臨床試験でのウェアラブルセンサー等の活用
が一段と活発になることが想定される。

3－5　調査結果「対象疾患」

　ウェアラブルデバイスを用いて実施された臨床
試験の対象疾患を表１に示した。最も多く実施さ
れていた疾患はパーキンソン病と心不全の各５件
であった。２型糖尿病、起立性低血圧、狭心症、
認知障害、アルツハイマー型認知症は各２件であ
った。また、数は少ないもののアンジェルマン症
候群やレット症候群、筋ジストロフィーなど希少
疾患の試験においてもウェアラブルデバイスの活
用がなされていた。アンジェルマン症候群やレッ
ト症候群は神経系の希少疾患であり、発達障害が
症状として認められる。加えて、手の常同運動な

どの症状も認められることからそれらの症状をウ
ェアラブルデバイスを用いて定量化するために活
用されていることが想定される。そのような症状
を検知するためのバイオマーカーとして今後の活
用も期待される。また、最も多いパーキンソン病
を含め、認知障害、アルツハイマー型認知症、双
極性障害など精神疾患での活用が積極的になされ
ていることが見て取れた。

3－6　調査結果「ウェアラブルデバイス活用用途」

　ウェアラブルデバイスの活用用途として最も多
かったのが、身体活動（歩数、活動強度）や睡眠
時間のデータであった。特に身体活動データは、
心不全や起立性低血圧、狭心症など主に循環器系
の試験で活用がなされていた。
　軽度認知障害を対象とした試験ではBioStamp10）

と呼ばれるデバイスが使用されており、密着型フ
レキシブルセンサによって取得される運動時のバ
イタルデータを、被験者の日常から収集すること
ができ、心拍、筋電活動、活動量等から新たな研
究上の知見創出の為のツールとしての活用が期待
される。なお、本デバイスはニュース執筆時点（令
和３年６月２日）では医療機器の認証は受けてい
ない。また、パーキンソン病患者を対象とした試
験では Personal KinetiGraph（PKG Ⓡ）運動記録
システムが用いられているものがあった11）。本デ
バイスは米国のGlobal Kinetics社が開発したもの
であり、振戦、運動緩慢、ジスキネジアおよび不
動と一致する運動パターンを区別する客観的デー
タを測定することができるデバイスとなる。
　ウェアラブルデバイスを用いての臨床試験では
今まで病院内では取得できない日常のデータを測
定することを活用目的としていることが多いと考
えられ、そのような用途では通常の臨床試験の検
査頻度の減少には繋がらないものと思われる。今
後、測定デバイスの精度向上等により現在の検査
と代替可能となった際には、病院への訪問頻度を

10）https://www.marubun.co.jp/product/component/a7ijkd0000002j5i.html、（2021年６月２日参照）
11）https://parkinsonsnewstoday.com/2019/11/08/pkg-wristwatch-device-may-improve-clinical-decision-making-in-

parkinsons-study-shows/、（2021年６月２日参照）

表１　臨床試験対象疾患

５件 パーキンソン病 心不全

２件
２型糖尿病 起立性低血圧 狭心症

認知障害
アルツハイマー
型認知症

健康成人

１件

アレルギー性喘
息

難治性慢性咳
肺動脈性肺高血
圧症

慢性閉塞性肺疾
患

心房細動 肋骨骨折

神経変性疾患 双極性障害 せん妄

膵臓癌 三叉神経痛 偏頭痛

インフルエンザ
感染症

肥満 運動低下

体温調節
メチルフェニ
デート使用

術後回復

鎌状赤血球症
アンジェルマン
症候群

コンパートメン
ト症候群

筋ジストロフ
ィー

レット症候群

出所：ClinicalTrials.gov より著者作成
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減らすメリットも出てくるものと思われる。

４．測定範囲の拡大・測定精度の向上

　臨床試験での活用用途としては主にアクティビ
ティ（歩数など）や睡眠時間の計測であった。ウ
ェアラブルデバイスの開発は様々な企業が行って
おり、計測可能となる範囲の拡大、取得されるデー
タの精度向上など進歩も著しい。現在、開発段階
にある事例を以下に紹介する。

【腕時計型】
　米国の Movano 社では非侵襲的かつ連続的な血
糖値モニタリングを可能とする腕時計型の新たな
デバイスを開発している12）。本デバイスは皮膚に
ミリ波を照射し、その反射波をアンテナで受信、
解析することで血中のグルコース値を測定するこ
とが可能となることが報告されている。
　同様に非侵襲型の血糖値測定デバイスとして
は、日本のクォンタムオペレーション社も針を使
用せずに血糖値を測定するスマートウォッチを開
発している13）。同社では他にも腕時計型SpO2セン
サー／心拍・呼吸・体動センサーの開発も行って
いる。呼吸器系疾患に関わるバイタルを IoT セン
サーにて検知することにより、無呼吸症候群者の
スクリーニング、抗がん剤副作用の間質性肺炎予
防、COVID-19の感染拡大防止・重症化予防への
活用が期待される。本デバイスは日本での医療機
器申請の準備中でもある。

【パッチ型】
　カナダ XCO Tech 社と米 Atlazo 社が設立した
合弁会社Recon Health社はバイタルサインの遠隔
モニタリングを可能にする新たなパッチデバイス
を発表した14）。パッチは臨床レベルのオールイン
ワン型マルチセンサーを搭載し、血中酸素飽和度

に加え、呼吸数、心拍数、心拍変動、体温、活動
量を測定する。将来的には、血圧、ECG（心電図）、
心拍分析、咳や音声による認知分析などの機能が
追加される予定となる。医師や看護師が遠隔医療
の予約やデジタル医療サービスに患者の客観的
データを活用できる。自宅にいる患者の心血管疾
患、呼吸器疾患、神経変性疾患などの医療データ
を確認して分析し、慢性的な健康状態の臨床診断
や治療に役立つことが想定される。
　腕時計型、パッチ型の他にも下記のような形態
での開発もなされている。

【脳波型】
　韓国の企業であるiMediSync社はEEG（lectro-
encephalogram）脳マッピングデバイス iSync-
WaveTMを開発している15）。iSyncWaveTMは、LED
フォトバイオモジュレーターを備えた、ゲルを使
用しないポータブル EEG 脳マッピングデバイス
であり、診療所と自宅の両方で使用することが可
能となる。認知症、パーキンソン病、外傷性脳損
傷（TBI）、心的外傷後ストレス障害（PTSD）、注
意欠如・多動症（ADHD）、うつ病などの神経精
神障害の早期発見につながることが期待される。

【音響型】
　オーストラリアの企業であるNoisy Guts社では
腸を非侵襲的に診断するための音響ベルトを開発
している16）。過敏性腸症候群は腸がんの発症など
の合併症を防ぐため早期の診断、介入が重要とな
る。現在の過敏性腸症候群の診断方法には結腸内
視鏡検査などの侵襲性の検査が必要となる。本音
響ベルトを用いることにより、経時的に腸の騒音
を記録、その他にも心拍数、皮膚温度、皮膚電気
反応（発汗）に関するデータと組み合わせ過敏性
腸症候群の診断と炎症性腸疾患のスクリーニング

12）https://movano.com/、（2021年６月２日参照）
13）https://quantum-op.co.jp/、（2021年６月２日参照）
14）https://www.prnewswire.com/news-releases/xco-and-atlazo-announce-joint-venture-to-commercialize-virtual-

healthcare-products-leveraging-edge-ai-system-on-chip-technology-301287902.html、（2021年６月２日参照）
15）https://www.businesstoday.in/technology/launch/ces-2021-imedisync-to-showcase-isyncwave-headset-aims-at-early-

alzheimer-dementia-detection/story/427663.html、（2021年６月２日参照）
16）http://crowdresearch.uwa.edu.au/project/noisy-guts-project/、（2021年６月２日参照）
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のための正確で非侵襲的な新しいアプローチを提
供することが可能となる。
　データの信頼性の観点では、ウェアラブルデバ
イスで取得したデータと病院での臨床検査結果と
の相関性を示した研究結果も報告されている17）。
この研究では心拍数、歩数、皮膚電気活動などを
モニターするスマートウォッチを着用した被験者
に、病院での血液検査（赤血球数、白血球数、血
中酸素濃度、血糖値など）や心拍数検査を並行し
て実施した。その結果、スマートウォッチから収
集されたバイタルサインデータが、病院での測定
値よりも安定かつ正確な心拍数を示したと報告し
ている。また、スマートウォッチから収集された
バイタルサインデータは、病院で取得されたバイ
タルサインデータを使用して行われたものよりも
少ない誤差で、いくつかの臨床検査値を予測する
ことができたことも報告されている。

５．�ウェアラブルデバイスを臨床試験で使用する

際の課題

　ウェアラブルデバイスを用いることで、被験者
や患者の解釈、記憶、判断に依存しない（バイア
スのない）、より客観的なデータを収集することが
でき、診察や検査では収集が難しかった日常生活
の生体反応（運動、睡眠、発作、等）に関するデー
タを、連続的かつタイムリーに収集し、可視化す
ることができる。さらに、発作や服薬状況等を確
認できるウェアラブルデバイスと医療機関が相互
に通信することで、リアルタイムな被験者や患者
へのサポートが可能となる。しかし、医薬品開発
においてこのような多種多様なデータを活用する
上では課題となる点も存在する。
　最も重要な課題は、ウェアラブルデバイス等を
用いた評価指標の開発・確立とそれらデバイスの
バリデーションをどう進めるかという点である。
臨床試験の指標として活用する際には、その活用
目的に応じた測定精度を保証することが重要とな
る。医療機器として承認を受けているものであれ
ば測定精度が明らかになっているケースが多いと

想定されるため、臨床試験での活用もしやすくな
る。近年では承認を取得しているウェアラブルデ
バイスは増えつつある。また、医療機器承認を受
けていないコンシューマーデバイスでも精度は向
上しつつあるが、デバイスごとに、また同じデバ
イスでもデータ項目ごとに精度が異なるため、活
用する際には活用目的に応じた十分な検証が必要
となる。

６．まとめ

　政府は医療の質を担保しながら、医療費を削減
する医療制度改革を進めている。既に欧米では、
AI や IoT を活用して、医療分野の様々な課題を
解決する「ヘルステック」という新しいコンセプ
トが生まれている。ヘルステックの要素の１つに、
ウェアラブルデバイスがあり、米国ではヘルステ
ックに関わる企業によるウェアラブルデバイスの
研究開発が進んでいる。今後はコロナ禍を契機に、
Apple Watch Ⓡのようなウェアラブルデバイスに
よる健康管理と病気予防の関心がますます高まっ
ていくことが考えられる。
　ウェアラブルデバイスは日常の体調記録を本人
だけではなく介護者の方を含め医療従事者による
健康管理に活用できることに加え、医師が患者さ
んの健康状態を把握し生活指導や治療介入を判断
するための補助ツールとしての活用も期待されて
いる。また、災害時や感染症のパンデミックなど
で通院が制限され処方管理が難しい状況でも、ウ
ェアラブルデバイスを活用した健康状態の把握に
より、慢性疾患や精神疾患の重症化を防止する取
り組みも可能となる。
　今後、臨床開発における新たな指標を開発する
ためには、当然デバイス自体の性能は重要だが、
加えてどのセンサーでどのような項目を測定でき
るかという発想と、それを実現するアルゴリズム
の開発も重要となる。このような新規評価指標の
開発・確立、デバイスのバリデーション等を進め
る上では、評価指標が乱立しないよう関係各社共
同で学会や規制当局等とも連携しながら、共通の

17）https://www.nature.com/articles/s41591-021-01339-0（2021年６月２日参照）
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評価指標を確立していくスタンスも重要となるで
あろう。共同で取り組むことで、個々の製薬企業
の効率化に繋がるだけでなく、最終的に利用する
医療従事者や患者も共通の指標を用いることがで
き利便性が高まることが想定される。
　このようにウェアラブルデバイスの利用には各
種の課題はあるものの、この技術を活用した新し

い価値の創造には様々な可能性があり、既に医薬
品の臨床開発に導入しているケースも出てきてい
る。ウェアラブルデバイスを取り巻く環境は日々
進化しており、最新技術・情報を素早くキャッチ
アップし、いかに早く取り込むことができるかが
製薬産業内での競争力の違いになってくるだろ
う。


