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１．はじめに

　デジタルセラピューティクス（以下、DTx）は、
「疾患等を治療、管理、予防するため、証拠に基づ
いた治療介入を提供するデジタル製品」とされて
おり１）、現在の医療・ヘルスケアのあり方に大き
な変革をもたらすことが期待されている。例えば、
DTxの特徴の一つである「日常の連続データの取
得」は、通院時以外の患者の健康状態の管理を容
易にし、医療従事者の積極的な介入がない治療の
空白期間を埋めることを可能とする。また、「デジ
タル技術を用いた治療介入」を通じ、外的要因（居
住地、専門医の不足等）や患者特性（妊婦、子ど
も等）により、適時適切な治療へのアクセスが難
しかった患者へ新たな治療選択肢を提供すること
ができる。加えて、「教育の提供による疾患理解の
促進」は、治療に対する患者の意識を変容させ、
より積極的な治療参画をもたらすことが期待でき
る。
　現在、世界各国でDTxの開発が進んでおり、わ
が国でも、CureApp社の「ニコチン依存症治療ア
プリ及び CO チェッカー」を皮切りに、これまで
３つの DTx が製造販売承認を取得している。こ
の他にも、複数の DTx が次の製造販売承認を目
指し、開発に鎬を削る中、DTxを含むプログラム
医療機器（以下、SaMD）の特性を踏まえた新た

な薬事・保険償還制度の議論が並行して進められ
ている。特に、保険償還制度の整備は、DTx開発
における事業予見性に大きく関わる重要な課題で
あり、産官学のステークホルダーにより、目指す
べき姿が検討されている。
　DTxの診療報酬上の評価については、令和４年
度保険医療材料制度改革において考え方が整理さ
れており、「製品特性に応じて技術料または特定保
険医療材料として評価されること」、並びに「医師
の働き方改革の観点を念頭に置きつつ、製品の特
性を踏まえ、施設基準等への反映も含め評価する
こと」等が示されている２）。しかしながら、2023
年１月18日開催の中央社会保険医療協議会総会に
おいて、令和６年度診療報酬改定に向け、「プログ
ラム医療機器（SaMD）の評価体系を検証し、今
後のあり方について検討が求められている」と指
摘されており３）、さらなる制度の見直しが急務と
なっている。上記を受け、保険医療材料等専門組
織の下に SaMD ワーキンググループが設置され、
保険診療上の評価のあり方等について、既に検討
が始まっている。第２回、第３回のワーキンググ
ループでは、業界６団体（AI医療機器協議会、日
本デジタルヘルス・アライアンス、日本医療ベン
チャー協会、日本医療機器産業連合会、欧州ビジ
ネス協会、米国医療機器・IVD 工業会）へのヒア
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１）Digital Medicine Society、「Digital Health, Digital Medicine, Digital Therapeutics（DTx）:What’s the difference?」（2023
年５月24日閲覧）、https://dimesociety.org/digital-health-digital-medicine-digital-therapeutics-dtx-whats-the-difference/

２）厚生労働省、令和４年度保険医療材料制度改革の概要（令和４年３月４日版）（2023年５月９日閲覧）、https://www.
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３）厚生労働省、中央社会保険医療協議会 総会（第536回）総－8－1（令和５年１月18日）（2023年５月９日閲覧）、https://
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リングが行われ、SaMD ならではの価値や特性を
考慮した診療報酬上の評価基準、評価軸の明確化
等が議論されている４、５）。
　このように、診療報酬制度の中で DTx を含む
SaMD の価値を適切に評価するための検討が行わ
れているが、これらの議論は緒についたばかりで
ある。筆者は、診療報酬制度の中で多様な価値が
評価されるためには、DTxの開発者と享受者（患
者、医療従事者、保険者等）がともに、①価値を
認識し（具体的な価値の提示並びに価値の重要性
への共通理解）、②価値を合意し（評価されうる価
値の妥当性への合意）、③価値を評価する（具体的
な価値評価の仕組みの構築）というプロセスに関
与することが不可欠と考える。しかしながら、現
状、「DTx の多様な価値」は、必ずしも十分に整
理されてはおらず、社会の認識も不足している状
況と言えよう６）。
　そこで本稿では、診療報酬制度におけるDTxの
多様な価値評価を見越し、多くの DTx 開発が進
むドイツや医療技術評価に対して患者団体や医療
専門家等の広範な声を考慮する英国の事例を参考
に、DTx がもたらす多様な価値について考察す
る。

２．ドイツ・英国における DTx の現状

2-1．ドイツ

　ドイツでは、2019年12月の Digital Supply Act
の施行に伴い、DiGA（ドイツ語でデジタルヘルス
アプリの意）として承認された DTx を、公的医
療保険を通じて患者が利用できるようになった。
承認取得に際しては、「安全性、使用適合性、デー
タ保護、情報セキュリティ、品質（相互運用性等）」
の各要件への準拠に加え、臨床効果（以下、ポジ

ティブケア効果）の証明が求められる。ただし、
初回申請時にポジティブケア効果の証明は必須で
はなく、文献による評価やポジティブケア効果に
対する試験計画が認められれば、仮登録の形で有
期限（通常12か月、最長24か月）での保険償還が
行われる。この間に、開発者には臨床試験やリア
ルワールドデータ等を活用したポジティブケア効
果の実証が求められる。
　ドイツにおける DTx の価値要素と言える「ポ
ジティブケア効果」は「医療上の効果」と「患者
に関連する構造及びプロセスの改善」の２つに大
別される（表１）。連邦医薬品医療機器研究所

（BfArM）のDiGAガイドラインによると、「医療
上の効果」とは臨床試験等で実証される治療効果
であり、「患者に関連する構造及びプロセスの改
善」は、疾病・障害の検出や治療等における患者
の健康行動の支援及び患者と医療従事者間のプロ
セスの統合に関する効果と定義される７）。また、３
項で詳述するが、「医療上の効果」及び「患者に関
連する構造及びプロセスの改善」にはそれぞれ４
個、９個の具体的な価値要素がガイドラインにて
例示されている（表１）。これらの価値要素は、患
者が直接享受する価値（患者が直接的に感じる価
値）を前提としており、適切なエンドポイントに
よって証明されなければならない。
　DiGAとして承認を得るためには、「医療上の効
果」または「患者に関連する構造及びプロセスの
改善」のいずれかに含まれる価値要素のうち、少
なくとも１つを実証することが求められる。言い
換えれば、「医療上の効果」の証明は必須ではな
く、一例として、心不全患者の自己管理を支援し、
健康状態の悪化を早期に検出することを目的とし
た ProHerz では、「患者に関連する構造及びプロ

４）厚生労働省、令和５年度第２回プログラム医療機器等専門ワーキンググループ（令和５年４月18日）（2023年５月９日
閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001088033.pdf

５）厚生労働省、令和５年度第３回プログラム医療機器等専門ワーキンググループ（令和５年５月16日）（2023年５月17日
閲覧）、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001096853.pdf

６）DTxの価値に言及する団体も出てきており、日本デジタルヘルス・アライアンスは令和５年度第２回プログラム医療機
器等専門ワーキンググループ（令和５年４月18日）において、「デジタル治療が提供し得る価値」を提示している。

７）BfArM、「The Fast-Track Process for Digital Health Applications（DiGA） according to Section 139e SGB V A Guide 
for Manufacturers, Service Providers and Users」（2023 年 ３ 月 27 日 閲 覧）、https://www.bfarm.de/SharedDocs/
Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf;jsessionid=F4D0B731E09E1CF7096C0C53ECCE31A6.intranet242?__
blob=publicationFile

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf;jsessionid=F4D0B731E09E1CF7096C0C53ECCE31A6.intranet242?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf;jsessionid=F4D0B731E09E1CF7096C0C53ECCE31A6.intranet242?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf;jsessionid=F4D0B731E09E1CF7096C0C53ECCE31A6.intranet242?__blob=publicationFile
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セスの改善」の一要素である「ガイドラインや認
知された治療基準との整合」のみを検証の対象と
していた。ただし、両方のポジティブケア効果か
ら複数の価値要素を証明することが、保険償還価
格にプラスの影響を与える可能性があるとされて
いる。

参考：ドイツの DTx 開発状況

　ドイツにおける DTx の価値要素を調査するに
あたり、背景情報として、ドイツのDTx（DiGA）
開発状況を俯瞰したい。DiGA Directoryの情報に
よると、2023年５月24日時点で承認されている
DiGA は計47製品あり、現時点でポジティブケア

効果が証明された本登録品は18製品（仮登録から
本登録に移行した７製品含む）、仮登録品は29製品
あった（図１）８）。各年で見ると、毎年10以上の
製品が承認を受けている。加えて、2020年５月の
申請開始から約３年が経過し、７製品が仮登録か
ら本登録に移行していたが、６製品が登録削除（４
製品はポジティブケア効果が証明できず、２製品
はメーカー意向によるもの）となっていた。また、
対象となる疾患領域（ICD-10による分類９））とし
ては、精神及び行動障害（うつ病、広場恐怖症等）
や筋骨格系及び結合組織（関節症、背部痛等）が
多く、年次毎でも同様の特徴が見られた。

表１　ドイツ：DiGA 承認に求められるポジティブケア効果の概要

分類 価値要素 概要
検証された製品数
（登録中の47製品
に対して）

医療上の
効果

①健康状態の改善 症状を軽減する 43製品

②罹患期間の短縮 罹患期間を短縮する ―

③生存期間の延長 症状の改善や早期発見等により、生存期間を延長する ―

④生活の質の向上 病気へのより良い対処等により、QOLを改善する ９製品

患者に関連
する構造及
びプロセス
の改善

①治療手順の調整 医療提供者と患者の間での治療手順の調整を支援する ―

②�ガイドラインや認知さ
れた治療基準との整合

患者が医師と対面していないときでも、ガイドラインや認知さ
れた基準に沿った治療を保証する １製品

③アドヒアランス 患者と医師が同意した、またはガイドラインに従う治療の一環
として必要な患者の治療参加を促進する ―

④治療へのアクセス促進 居住地やその他の要因に関係なく、同等の信頼できる医療サー
ビスを提供する ―

⑤患者の安全性 患者自身が上昇した治療リスクや治療アプリケーションの不具
合、望ましくない個々の作用を自ら検知し、それに反応できる ―

⑥ヘルスリテラシー
対象集団に見合うようにカスタマイズされた医療等情報の提供
により、情報の理解と実行が推進され、治療の確実な奏功が達
成される

２製品

⑦患者の自立性 患者の自立的な健康行動の実践並びに増強を通じ、患者が自ら
の健康関連の決定プロセスに関与するのを効果的に支援する ３製品

⑧�日常生活における疾患
関連の困難への対処

患者における疾患に関連する日常の困難の軽減並びに克服を支
援する ２製品

⑨�患者・親族の治療関連
の労力と負担軽減

治療手順と疾患への日常の対応を計画し、患者及び家族の時間・
労力の節約や回避可能な身体的または精神的負担を軽減する １製品

出所： BfArM、「The Fast-Track Process for Digital Health Applications（DiGA） according to Section 139e SGB V A Guide for Man-
ufacturers, Service Providers and Users」７）及び「DiGA Directory」８）の情報をもとに医薬産業政策研究所で作成

８）連邦医薬品医療機器研究所（BfArM）、「DiGA Directory」（2023年５月24日閲覧）、本稿で扱う DiGA の「承認」とは、
本登録または仮登録された製品を指す、https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis?type=%5B%5D

９）厚生労働省、「疾病、傷害及び死因の統計分類」、https://www.mhlw.go.jp/toukei/sippei/
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2-2．英国

　英国では、NICE（National Institute for Health 
and Care Excellence）が発行した「Evidence stan-
dards framework for digital health technologies」
において、DTxが満たすべきエビデンス基準を規
定している10）。DTx は利用者とシステムに対する
潜在的なリスクが最も高いとされるTier C（健康
への直接的な影響を伴う疾患治療や管理、診断等
に使用されるもの）に該当し、設計要素（安全性
と信頼性に関する適切な技術基準への準拠等）、価

値の説明（標準ケアシステムと比較した DTx の
価値等）、パフォーマンスの実証（臨床試験等によ
る有効性に関する証拠等）、価値の提供（費用対効
果等）、導入に関する考慮事項（DTx の利点が実
現されるための戦略等）の５つのカテゴリに分類
される21の基準を満たすことが求められる11）。こ
の基準には、有効性や安全性以外の要素もあり、
例えば、「価値の説明」では、システム効率やケア
の結果、構造及び手順上の効果（structural and 
procedural effects）、コスト・リソースへの影響

10）NICE、Evidence standards framework for digital health technologies（2022年８月９日更新）（2023年６月１日閲覧）、
https://www.nice.org.uk/corporate/ecd7

11）有効性や医療経済への影響等のエビデンス創出が困難な開発初期段階のデジタルヘルステクノロジーに対しては、21の
基準のうち16の基準を満たすことで、早期展開を図っている。

図１　ドイツ：DiGA 開発状況

ａ）登録数と分類 ｂ）登録数の経時変化
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ｃ）対象疾患領域（ICD-10） ｄ）対象疾患領域の経時変化
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注： 図１b）、d）の登録年は最初に登録された年を対象とし、仮登録から本登録または登録削除に移行した品目は、仮登録の
年で集計した。

　　 図１c）のその他には、循環器系、呼吸器系、消化器系、健康状態に影響を及ぼす要因及び保健サービスを含む。また、
図１c）、d）において、１製品で複数の疾患領域を含む場合、含まれる全ての疾患領域で製品数をカウントした。

出所：DiGA Directory８）の情報（2023年５月24日時点）をもとに医薬産業政策研究所で作成
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（可能な場合、定量化）が含まれる12）。構造及び手
順上の効果には、ケアへのアクセス、ヘルスリテ
ラシー、ケアプランの順守、またはケアの調整が
含まれる可能性があるとされており、ドイツにお
ける「患者に関連する構造及びプロセスの改善」
と類似の価値が英国でも考慮されていると言える
であろう。
　しかしながら、上記のエビデンス基準への該当
が英国の保険制度内での採用に直結するわけでは
ないことに留意が必要である。NICE では、DTx
を含む新たな医療技術に対して、National Health 
Service（NHS）及び医療機関での当該技術の採用
判断を支援するための情報を与える「Medtech 
innovation briefings（MIB）」や、NHS での医療
技術採用に推奨を与える根拠となる「Medical 
technologies guidance（MTG）」の作成にも関与
しており、NHS等を通じたDTx利用に対しては、
MIB や MTG での評価が重要となる。例えば、不
眠症治療を目的とした DTx である Sleepio は、
MTGでの評価結果（2022年５月20日公開）から、
睡眠薬の効果的な代替品として NICE から推奨を
受けた初めての DTx となった13）。また、有望な
DTxへのアクセス促進という観点で、保健・社会
保障の重点分野や国家評価にふさわしい分野にお
いて、NICE が国民のアンメットニーズに対処す
る医療技術を評価し、患者の早期アクセスを支援
するための推奨を与える「Early Value Assess-
ment（EVA）」が開始されている14）。これは、公
募から選出された専門家が該当する医療技術の臨
床的有効性と費用対効果を推定する制度であり、
評価にあたり完全なエビデンスが求められない

（臨床利用後のリアルワールドデータ等からエビ
デンスを生成する）点でドイツの Fast Track と
類似している。「使用推奨」となった場合、有期限

（例：３年間）での臨床使用が認められ、2023年５
月末時点で３領域、10製品以上の DTx が推奨を
得ている。
　MIBやMTG、EVAの評価にあたっては、医療
的効果や経済的コストに加え、患者団体（家族含
む）や医療専門家（医師等）といった患者以外の
生の声も考慮しているのが特徴である。2-1項のと
おり、ドイツにおけるDTxの評価は、患者が「直
接的に」享受する価値を前提としており、基本的
には家族や医療従事者等、患者の周囲が享受する
価値は考慮されない。DTxがもたらす多様な価値
を適切に捉えるためには、患者が直接的に享受す
る価値のみならず、広く社会に波及する価値も含
め、多面的に検討していくことが不可欠と考える。
DTxが社会に波及する価値の考慮においては、英
国の取り組みが進んでいると言えよう。

３．DTx がもたらす価値とは

　読者の皆様と共通認識を持つため、はじめに、
筆者が考える「DTxがもたらす価値」の全体像を
示したい（図２）。筆者は、DTx の価値を、その
享受者の観点から「患者が直接的に感じる価値」
または「患者の周囲に波及する価値」の２つに大
別し、前者を「医療的価値」、後者を「社会的価
値」と整理した。さらに、「医療的価値」を、有効
性・安全性に基づく「治療的価値」と治療過程を
構造的・プロセス的に最適化し、治療効果の向上
または治療機会と自己管理能力の拡大に寄与する

「支援的価値」に分類した。
　ここからは、ドイツ、英国の事例を参考に、整
理したそれぞれの価値について詳細を述べる。

12）NICE、Evidence standards framework for digital health technologies、Standard 13: describe the expected health, cost 
and resource impacts compared with current care or system processes（2022年８月９日更新）（2023年６月１日閲覧）、
https://www.nice.org.uk/corporate/ecd7/chapter/how-to-meet-the-standards#describing-value

13）Big Health、Press Release（2022年５月19日記事）（2023年６月１日閲覧）、https://www.bighealth.com/news/sleepio-
is-the-first-ever-digital-therapeutic-to-receive-nice-guidance-confirming-clinical-and-cost-effectiveness/

14）NICE、Early Value Assessment （EVA） for medtech（2023年６月２日閲覧）、評価対象となるためには、CE/UKCA 
マークの取得や Digital Technology Assessment Criteria（安全性やデータ保護、セキュリティ等の基準）への準拠等が
求められる、https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/eva-for-medtech
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3-1．医療的価値について

3-1-1．治療的価値

　DTx とは「疾患等を治療、管理、予防するた
め、証拠に基づいた治療介入を提供するデジタル
製品」であり、主たる目的の一つに「疾患治療」
がある。治療の本質に関わる有効性及び安全性は
DTxがもたらす価値のコア要素と言え、本稿では
有効性・安全性に基づく価値を「治療的価値」と
表現した。
　DTxの有効性に関わる価値の要素としては、ド
イツにおける「医療上の効果」が該当すると考え
る。「医療上の効果」として考慮されるアウトカム
には、①健康状態の改善、②罹患期間の短縮、③
生存期間の延長、④生活の質の向上の４つがあげ
られる（表１）。

3-1-1-1．治療的価値に関連する事例

有効性：健康状態の改善

　現在、ドイツで承認（本登録、仮登録）を受け
ている47製品に対し、どのような医療上の効果が
検証対象であったかを調査した結果、43製品（91
％）で健康状態の改善を検証していた。具体的な
検証項目としては、不安やうつ症状、疼痛といった
疾患由来の症状の軽減や喫煙状態、体重、HbA1c
等の疾患関連指標の改善等があった（表２）。

有効性：生活の質の向上

　47製品のうち９製品（19％）が生活の質の向上
を検証しており、さらに６製品は健康状態の改善
も併せて検証していた。残る３製品（適応疾患：
乳がん、多発性硬化症、子宮内膜症）は、生活の
質の向上のみを医療上の効果としており、疾患特
有の機能障害（疼痛、睡眠障害等）や心理的障害

（不安、無力感等）の管理、改善等に伴う生活の質
の向上を検証していた。

【参考】有効性：生存期間の延長

　DiGA において実証事例が認められなかった医
療上の効果の一つに、「生存期間の延長」がある。
参考となるが、DiGA としては登録されていない
がん領域の DTx においていくつかの事例が存在
する。例えば、フランスで初めて保険償還された
Moovcare は、肺がん患者が毎週入力する症状か
らがんの再発や合併症のリスクを解析するととも
に、特異な変化により高リスクと判断された場合、
医師に診察や検査の検討を促すアプリである。
Moovcare の使用により、１年生存率を約３割改
善し15）、全生存期間を7.6か月延長すること16）が証
明されている。同様にがん患者の症状記録を医師
等と共有し、適切な治療管理を行うアプリである
Kaiku Healthは、電子患者報告アウトカムの利用

15）Fabrice Denis, Suivi et survie des patients atteints de cancer du poumon par web-application Web-mediated follow-up 
and prognosis in lung cancer patients, Med Sci （Paris） 2018 ; 34 : 590-594

16）Fabrice Denis, et.al, Two-Year Survival Comparing Web-Based Symptom Monitoring vs Routine Surveillance 
Following Treatment for Lung Cancer, JAMA. 2019;321（3）:306-307.

図２　筆者が考える「DTx がもたらす価値」の全体像

治療的価値
（有効性・安全性）

支援的価値︓治療機会と自己管理能力の拡大

医療的価値（患者が直接的に感じる価値）

社会的価値（患者の周囲に波及する価値）

支援的価値︓治療効果の向上

出所：本稿の調査結果をもとに医薬産業政策研究所で作成
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表２　ドイツ：医療上の効果に対する検証

名称 適応疾患領域
（ICD-10） 適応疾患 健康状態の改善：検証項目 生活の質の向上：

検証項目
optimune 新生物及び関

連症状
乳がん ― 疾患関連のQOL向上

PINK!�Coach 乳がん 疾患に起因する精神的ストレスの軽減 ―
HelloBetter�Diabetes�und�Depression

内分泌、栄養
及び代謝

糖尿病（１型、２型） うつ病症状の軽減 ―
Oviva�Direkt 肥満 体重減少 ―
Vitadio 糖尿病（２型） HbA1c の低下 ―

zanadio 肥満 体重減少 幸福度及び疾患関連
のQOL向上

deprexis

精神及び行動
障害

うつ病 抑うつ症状の軽減 ―
edupression.com うつ病 うつ病の重症度の変化 ―
elona�therapy�Depression うつ病 うつ病症状の軽減 ―
HelloBetter�Panik 広場恐怖症、パニック障害 パニック症状の重症度の軽減 ―

HelloBetter�ratiopharm�chronischer�Schmerz 持続性身体表現性疼痛障
害、背部痛等

疼痛障害（痛みが日常活動や生活への参加
を妨げる程度）の軽減 ―

HelloBetter�Schlafen 不眠症、入眠障害 不眠症の症状軽減 ―
HelloBetter�Vaginismus�Plus 非有機性膣痙攣等 性交時の膣挿入能力の改善 ―

Invirto 広場恐怖症等 広場恐怖症、パニック障害、社交恐怖症の
不安症状の軽減 ―

Mindable 広場恐怖症、パニック障害 不安とパニックの症状軽減 ―
My7steps�App うつ病 精神症状の大幅な軽減 ―

NeuroNation�MED 軽度の認知障害 軽度認知障害患者の認知能力（注意、記憶、
言語、知覚、実行機能等）の改善 ―

NichtraucherHelden-App 禁煙 禁煙の成功及び健康（咳、息切れ）の改善 疾患関連のQOL向上
Novego�Ängste�überwinden 広場恐怖症等 不安症状の軽減 ―
Novego:�Depressionen�bewältigen うつ病等 うつ病症状の改善 ―

priovi 情緒不安定性パーソナリテ
ィ障害：境界型 境界症状の軽減 ―

Selfapys�Online-Kurs�bei�Binge-Eating-Störung 摂食障害 過食症の中核症状の軽減 ―
Selfapys�Online-Kurs�bei�Bulimia�Nervosa 神経性過食症 神経性過食症の中核症状の軽減 ―
Selfapys�Online-Kurs�bei�chronischen�Schmer-
zen

持続性身体表現性疼痛障
害、背部痛 痛みによる機能障害の軽減 ―

Selfapys�Online-Kurs�bei�Depression うつ病 うつ病症状の軽減 ―
Selfapys�Online-Kurs�bei�Generalisierter�Angst-
störung 全般性不安障害 全般性不安障害の症状軽減 疾患関連のQOL向上

Smoke�Free 禁煙 禁煙の成功 ―

somnio 不眠症、入眠障害 不眠症状（入眠困難、睡眠継続困難、早朝
覚醒等）の軽減 ―

velibra 広場恐怖症等 不安症状や抑うつ症状の軽減 ―
vorvida アルコール依存症 アルコール消費量の低減 ―
elevida

神経系
多発性硬化症 疲労の軽減 ―

levidex 多発性硬化症 ― 疾患関連のQOL向上
sinCephalea 片頭痛 片頭痛の日数の減少 ―
Kalmeda

耳

耳鳴り 耳鳴りの負担（ストレス）の軽減 ―

My�Tinnitus�App 耳鳴り
耳鳴りの負担（感情、認知、緊張、心理社
会的苦痛、睡眠障害、集中力の低下等）の
軽減

―

ProHerz 循環器系 心不全 ― ―
Kaia�COPD 呼吸器系 慢性閉塞性肺疾患 身体能力の改善（座位・立位の脚力テスト） 疾患関連のQOL向上

Cara�Care�for�irritable�bowel�syndrome 消化器系 過敏性腸症候群 過敏性腸症候群に特有の症状及び併存症状
（不安感、抑うつ感等）の軽減 疾患関連のQOL向上

companion�patella

筋骨格系及び
結合組織

膝蓋大腿部の疾患等 膝蓋大腿関節の痛みと機能制限の軽減 ―
Kaia�Rückenschmerzen 背中の痛み 痛みのレベルの軽減 ―
Mawendo 膝蓋骨の障害 痛みの軽減及び機能改善 ―
re.flex 変形性膝関節症等 痛みと日常生活活動の困難の軽減 ―
Vivira 骨軟化症等 腰痛の軽減 ―
Endo-App

腎尿路生殖器
子宮内膜症 ― 疾患関連のQOL向上

Kranus�Edera 器質的原因によるインポテ
ンス 勃起不全の改善 疾患関連のQOL向上

neolexon�Aphasie 他に分類され
ないもの 失語症等 言語スキル（聴覚理解、読解、口頭及び書

き言葉の生成）の改善 ―

HelloBetter�Stress�und�Burnout

健康状態に影
響を及ぼす要
因 及 び 保 健
サービス

生活の困難に関する問題 ストレスレベルの軽減 ―

出所：DiGA Directory８）の情報（2023年５月24日時点）をもとに医薬産業政策研究所で作成
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により全生存期間の中央値が5.2か月延長すると
いう研究結果に基づき、アルゴリズムが設計され
ている17）。他方、がん領域に特化したものではな
いが、複数の臨床試験のメタ解析において、デジ
タルヘルスの介入により、全死因死亡率（10.2％
から8.5％）並びに心血管死亡率（9.6％から7.3％）
を有意に低下させるという結果も出ている18）。

安全性

　安全性には、DTx本体の安全性（医療機器とし
ての適格性）に加え、DTxの使用に伴い認められ
る人体への侵襲性が含まれる。DTxは医療機器と
して認証を受けたデバイスであること、アプリ等
を通じた介入のため、直接身体に作用することが
想定されていないことから、一般的に物理的な侵
襲性は低いと言える。ただし、個人に対し不適当
な（ある患者に対しては有効だが、ある患者に対
してはふさわしくない）情報提供や介入がなされ
た場合、心身に悪影響を及ぼす可能性があり、安
全性上の懸念は残ることを付言する。

3-1-2．支援的価値

　冒頭で述べたとおり、DTxは、「日常の連続デー
タの取得」や「デジタル技術を用いた治療介入」、

「教育の提供による疾患理解の促進」といった特徴
を有す。このような特性を活かし、治療効果の提
供そのものによる貢献だけでなく、データを通じ
た日常からの疾患管理やデジタル技術を活用した
新たな治療選択肢の提供、治療に対する患者意識
の変容による積極的な治療参画の促進等、「治療を
中心とした一連の過程の最適化」を通じ、もたら
される価値があると筆者は考える。本稿では、治
療過程を構造的・プロセス的に最適化し、「治療効
果の向上」または「治療機会と自己管理能力の拡
大」に寄与する（治療を支援する）価値を「支援
的価値」と整理した。

　支援的価値の要素として、ドイツにおける「患
者に関連する構造及びプロセスの改善」を基本に
考えたい。「患者に関連する構造及びプロセスの改
善」には、①治療手順の調整、②ガイドラインや
認知された治療基準との整合、③アドヒアランス、
④治療へのアクセス促進、⑤患者の安全性、⑥ヘ
ルスリテラシー、⑦患者の自立性、⑧日常生活に
おける疾患関連の困難への対処、⑨患者・親族の
治療関連の労力と負担軽減の９つの要素が含まれ
る（それぞれの価値要素の概要は表１に記載）。こ
れらの価値要素を踏まえ、支援的価値を考える上
で重要となるのは、「治療効果の向上への寄与」、
もしくは「治療機会と自己管理能力の拡大（迅速
な治療アクセス、良好な治療経過等）への寄与」
という２つの視点であると筆者は考える。これら
の視点から、ドイツにおける「患者に関連する構
造及びプロセスの改善」に関わる９つの価値要素
を分類したのが表３である。ここからは、表３の
分類をもとに、「治療効果の向上」または「治療機
会と自己管理能力の拡大」に対して、DTxがもた
らす価値を考える。

「治療効果の向上」に寄与する価値

　表３のとおり、ドイツにおける９つの価値要素
のうち、「治療へのアクセス促進」を除く８つはい
ずれも治療効果の向上に寄与する価値要素と考え
る。
　例えば、「治療手順の調整」や「ガイドラインや
認知された治療基準との整合」といった価値要素
は、日常で取得されるデータを介して医療従事者
とのコミュニケーションを向上させるとともに、
治療の空白期間も含めた適切な介入を行い、個人
に合った治療の提供や早期介入による重症化の防
止等が期待される。また、「患者の安全性」では、
データを介したリアルタイムでの疾患管理を通じ
て、重症化イベントを早期発見し、患者自身（ま

17）Kaiku Health、「ASCO, 2017: Web-based symptom reporting extends the lives of cancer patients」（2017年６月９日）、
https://kaikuhealth.com/asco-2017-web-based-symptom-reporting-extends-lives-cancer-patients/

18）Ayman Elbadawi, et.al, Digital health intervention in patients with recent hospitalization for acute heart failure: A 
systematic review and meta-analysis of randomized trials, International Journal of Cardiology, VOLUME 359, P46-53, 
JULY 15, 2022
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たは家族）が望ましくない事象を迅速に把握する
ことを可能とする。
　加えて、日常の連続データの活用やデジタル技
術を用いた治療介入により、全国どこでもガイド
ラインや認知された治療基準と整合した治療（同
等の治療）を患者が享受できることは、医療の質
の均てん化（医療の質の担保）につながることが
期待される。
　また、「アドヒアランス」や「ヘルスリテラシー」、

「患者の自立性」は、患者への適切な教育の提供に
より疾患理解を促し、患者の積極的な治療参画や
確実な奏功を図る。「日常生活における疾患関連の
困難への対処」や「患者・親族の治療関連の労力
と負担軽減」も同様に、疾患への適切な対処法や
疾患理解に関する教育を通じ、日常における疾患
関連の困難や負担等へのレジリエンス（回復力）
を向上させ、治療効果を高めると言える。

「治療機会と自己管理能力の拡大」に寄与する価値

　本稿における「治療機会と自己管理能力の拡大」
に寄与する価値とは、患者の希望に沿った適切な
治療へのアクセス確保や治療関連の負担軽減、良
好な治療経過（予後の健康維持）をもたらす価値

を指す。表３に示すとおり、ドイツにおける９つ
の価値要素のうち、「治療へのアクセス促進」、「ヘ
ルスリテラシー」、「患者の自立性」及び「患者・
親族の治療関連の労力と負担軽減」がこの価値に
寄与する要素と考える。
　例えば、「治療へのアクセス促進」では、居住地
や患者特性（妊娠、治療への抵抗感等）等により、
適切な治療へのアクセスが困難であった患者に新
たな治療選択肢の提供を可能とする。また、「患
者・親族の治療関連の労力と負担軽減」では、精
神疾患等において、専門医の不足等により治療開
始まで多くの待ち時間を強いられていた患者に対
し、アプリ等のデジタル技術を介した迅速な治療
アクセスを実現することが期待できる。
　また、「ヘルスリテラシー」、「患者の自立性」は、
適切な教育の提供により、疾患に対する意識変容
と健康行動の実践を患者にもたらす。つまり、DTx
は、患者のヘルスリテラシーや自立性（自己効力
感）の向上を通じて、罹患により低下した心身の
状態を罹患前の状態に戻すだけでなく、罹患前よ
り強化し、疾患の再発や重症化等を防ぐことが期
待できるのではないだろうか。実際には、ヘルス
リテラシーや患者の自立性の向上と予後の健康維

表３　筆者が考える支援的価値に対する各要素の寄与

支援的価値の要素
（患者に関連する構造及びプロセスの改善）

支援的価値
治療効果の向上 治療機会と自己管理能力の拡大

①治療手順の調整 ○
②ガイドラインや認知された治療基準との整合 ○
③アドヒアランス ○

④治療へのアクセス促進 ○
（居住地の制約低減等）

⑤患者の安全性 ○

⑥ヘルスリテラシー ○ ○
（良好な治療経過（予後の健康維持））

⑦患者の自立性 ○ ○
（良好な治療経過（予後の健康維持））

⑧日常生活における疾患関連の困難への対処 ○ ※
（患者の生産性向上）

⑨患者・親族の治療関連の労力と負担軽減 ○ ○
（診療待ち時間の低減等）

注：○は該当する価値要素の寄与があることを示す。
※ 「日常生活における疾患関連の困難への対処」で認められた「患者の生産性向上」は、治療の結果として患者が直接的に

感じる価値であり、「支援的価値」の一つとも言えるが、生産性の対象となる労働や家事、育児等の向上は、患者の周囲
（社会）に波及する価値と言えるため、本稿では後述する「社会的価値」の一つとして整理した。

出所：本稿の調査をもとに医薬産業政策研究所で作成
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持（再発予防等）の関係性の検証等が必要となろ
うが、これらは良好な治療経過をもたらす価値要
素と言えよう。
　なお、後述する「日常生活における疾患関連の
困難への対処」の事例において認められた「患者
の生産性向上」は、治療の結果として患者が直接
的に感じる価値であり、「医療的価値（支援的価
値）」の一つとも言える。しかしながら、生産性の
対象となる労働や家事、育児等は程度の差はあれ、
患者の周囲に影響を及ぼすものである。そのため、
患者の生産性向上は社会に波及する価値と言え、
本稿では「社会的価値」の一つとして整理した。

3-1-2-1．支援的価値に関連する事例

　ここからは、支援的価値に関連する具体的な検
証事例について、各価値要素のアウトカムを含め
確認する。
　現在ドイツで承認を受けている47製品におい
て、支援的価値に関連する検証事例（「患者に関連
する構造及びプロセスの改善」に関わる事例）を
見ると、ガイドラインや認知された治療基準との
整合：１製品、ヘルスリテラシー：２製品、患者
の自立性：３製品、日常生活における疾患関連の

困難への対処：２製品、患者・親族の治療関連の
労力と負担軽減：１製品の事例があった（表４、
同一製品で複数の価値要素が該当する場合、個別
にカウントした）。

ガイドラインや認知された治療基準との整合

　「ガイドラインや認知された治療基準との整合」
は、患者が医師と対面していないときでも、ガイ
ドラインや認知された基準に沿った治療を保証す
る価値要素である。
　ガイドラインに基づいた治療の実施と重症化の
予防・早期検出等を目的とする ProHerz は、日常
のバイタルデータの記録から、心不全患者の自己
管理を支援するとともに、デジタル技術を介し、重
症化予防のためのパーソナライズされたヘルス
コーチング等を提供する。ProHerz の検証におい
ては、心不全患者のセルフケア行動（生命維持、健
康的な機能、幸福感を得るための行動）の程度を
アウトカムとしている。また、ポジティブケア効果
の検証対象とはなっていないが、ガイドラインや認
知された治療基準と整合した治療の提供が患者の
健康改善や生活の質向上に寄与するとしている。

表４　ドイツ：支援的価値に関連する検証事例

価値要素 名称 適応疾患 アウトカム
ガイドラインや認知さ
れた治療基準との整合 ProHerz 心不全 心不全患者のセルフケア行動（生命維持、健康的な機

能、幸福感を得るための行動）の程度

ヘルスリテラシー
edupression.com うつ病 うつ病を認識し、治療について十分な情報に基づいた

決定を下す能力
Cara�Care�for�irritable�
bowel�syndrome 過敏性腸症候群 ヘルスケア、疾病予防、健康増進における情報のアク

セス、理解、評価、適用する能力

患者の自立性

Mindable 広場恐怖症、パニ
ック障害 抑うつ症状や不安症状に関連するコントロールの知覚

vorvida アルコール依存症 ある状況下での（誘惑に対する）飲酒を避ける能力に
ついての個人の自信

Kranus�Edera 器質的原因による
インポテンス

自身の健康とウェルネスの管理に対する知識、スキル、
自信

日常生活における疾患
関連の困難への対処

My�Tinnitus�App 耳鳴り 治療に伴う気分や行動（リラックス/緊張、気分、自尊
心、社会的相互作用、意味、行動能力）の変化

Cara�Care�for�irritable�
bowel�syndrome 過敏性腸症候群

仕事の生産性及び日常生活への障害（欠勤/休業（アブ
センティーズム）、労働生産性の低下（プレゼンティー
ズム）、日常生活（家事、学業、買い物、育児等）の障
害等）

患者・親族の治療関連
の労力と負担軽減 velibra 広場恐怖症等 心理的問題を抱える人々の一般的な心理苦痛の度合い

注： 「日常生活における疾患関連の困難への対処」で認められた「患者の生産性」は、本稿において「社会的価値」に関わ
るアウトカムと整理している。

出所：DiGA Directory８）の情報（2023年５月24日時点）をもとに医薬産業政策研究所で作成
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ヘルスリテラシー

　「ヘルスリテラシー」は、対象集団に見合うよう
にカスタマイズされた医療等情報の提供により、
情報の理解と実行を推進し、治療の確実な奏功を
実現する価値要素である。
　edupression.com は、うつ病患者向けのオンラ
インベースの心理教育の提供により、うつ病に関
する知識を向上させ、症状の軽減を図ることを目
的とした DTx である。ヘルスリテラシーの検証
に対しては、「うつ病を認識し、治療について十分
な情報に基づいた決定を下す能力」をアウトカム
としており、うつ病症状の軽減への寄与が期待さ
れる。加えて、うつ病に関する患者の知識を高め
ることは、病気の経過にもプラスの影響を与える
可能性が指摘されており、再発の確率を最大50％
減少させるとしている19）。
　また、過敏性腸症候群に対する Cara Care for 
irritable bowel syndromeは、個別の心理教育の提
供を通じ、治療成功に必要な患者のヘルスリテラ
シー向上を効果の一つとしている。「ヘルスケア、
疾病予防、健康増進における情報のアクセス、理
解、評価、適用する能力」をアウトカムとした検
証が行われており、ヘルスリテラシーの向上が、過
敏性腸症候群並びに併存する症状（不安感、うつ
病）の緩和や生活の質向上に寄与するとしている。

患者の自立性

　「患者の自立性」は、患者の自立的な健康行動の
実践並びに増強を通じ、患者が自らの健康関連の
決定プロセスに関与するのを効果的に支援する価
値要素である。
　Mindableは自身で記録した症状や出来事、行動
を医師等と共有することで疾患を管理するととも
に、適切な心理的教育の提供により、自己効力感
や不安に関連した制御能力を向上させる。「抑うつ
症状や不安症状に関連するコントロールの知覚」
をアウトカムとしており、患者の自立性が広場恐
怖症及びパニック障害の症状軽減に寄与すること
が検証されている。
　vorvida は、認知行動療法に基づき、患者自身

が飲酒行動を管理し、飲酒量を減らすスキルを身
につけることを支援する。この過程を通じ、自己
効力感を高め、再発を予防することも目的の一つ
としている。この検証では、「ある状況下での（誘
惑に対する）飲酒を避ける能力についての個人の
自信」をアウトカムとしており、アルコール消費
量の低減に寄与している。
　また、器質的原因によるインポテンスの治療に
用いられる Kranus Edera は、身体的トレーニン
グや心理的サポート、疾患に対する教育等を通じ、
患者による積極的な治療参画を支援する。この効
果の検証には、「自身の健康とウェルネスの管理に
対する知識、スキル、自信」がアウトカムとして
用いられ、患者の自立性が勃起不全の改善及び生
活の質向上に寄与するとしている。

日常生活における疾患関連の困難への対処

　「日常生活における疾患関連の困難への対処」
は、疾患に関連した日常の困難の軽減並びに克服
を支援する価値要素である。
　My Tinnitus App では、「治療に伴う気分や行
動（リラックス／緊張、気分、自尊心、社会的相
互作用、意味、行動能力）の変化」をアウトカム
とした検証が行われており、耳鳴りに特化した心
理教育と自己管理のための指示を患者に提供し、
耳鳴りの症状や苦痛、ストレスの軽減をもたらす
としている。
　一方、Cara Care for irritable bowel syndrome
では、「仕事の生産性及び日常生活への障害」をア
ウトカムとし、疾患（過敏性腸症候群）により低
下した仕事や日常生活活動の生産性にプラスの効
果を与えるとしている。なお、前述のとおり、本
稿では、患者の生産性向上を「社会的価値」の一
つとして整理していることに留意いただきたい。

患者・親族の治療関連の労力と負担軽減

　「患者・親族の治療関連の労力と負担軽減」は、
患者及び家族の時間・労力の節約や回避可能な身
体的または精神的負担を軽減するという価値要素
である。

19）edupression.com 社ホームページ（2023年６月９日閲覧）、https://edupression.com/
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　velibraは、広場恐怖症等に対し、認知行動療法
に基づく疾患への対処法やリラクゼーションエク
ササイズ等に関する情報提供により、患者の不安
症状等の軽減を支援することを目的としている。
臨床試験において、「心理的問題を抱える人々の一
般的な心理苦痛の度合い」をアウトカムとした検
証を行っており、疾患や治療関連の心理的ストレ
スの軽減が、健康状態の改善（不安症状や抑うつ
症状の軽減）につながるとしている。

治療へのアクセス促進及び患者・親族の治療関連

の労力と負担軽減

　ここで挙げた２つの価値要素は、治療のアクセ
ス性改善や治療を受けるまでの患者の待ち時間の
低減等を通じ、それぞれの患者にとって適切な治
療を迅速に提供することに寄与する。ドイツにお
いてこれらを検証した事例は認められなかった

が、関連する英国での評価事例を参考としたい。
　不眠症に対して用いられる Sleepio は、不眠症
を患う妊婦に対し、医薬品を使用しない代替選択
肢を提供できることを利点としている20）。また、全
般性不安障害等の治療に用いられる Daylight は、
医療専門家と話したくない人へ治療機会を提供し
たり、専門家による介入が必要であった認知行動
療法の実施をアプリが支援することにより治療の
待ち時間を削減したりすることが期待できると評
価されている21）。

3-1-2-2．支援的価値の整理

　以上を踏まえ、筆者が考える DTx によりもた
らされる支援的価値を図３にまとめる。ドイツに
おける「患者に関連する構造及びプロセスの改善」
に関する９つの価値要素を、支援的価値の要素と
し、各要素によりもたらされるアウトカムから

図３　筆者が考える DTx によりもたらされる支援的価値

各要素によりもたらされる
アウトカム

各要素によりもたらされる
支援的価値

日常の連続
データの取得

デジタル技術を
用いた治療介入

教育の提供に
よる疾患理解
の促進

①治療手順の調整

②ガイドラインや認知された
治療基準との整合

③アドヒアランス

④治療へのアクセス促進

⑤患者の安全性

⑥ヘルスリテラシー

⑦患者の自立性

⑧日常生活における疾患
関連の困難への対処

⑨患者・親族の治療関連
の労力と負担軽減

⑨患者・親族の治療関連
の労力と負担軽減

データを介した医療従事者との
コミュニケーションの向上

治療の空白期間*への介入

重症化イベントの早期発見

症状（健康状態）の可視化

治療が困難な患者**への新
たな治療選択肢の提供

基準と整合した治療の提供

治療に関わる時間等の低減

**外的要因︓地方在住、治療の時間が取れない等
患者特性︓妊婦、医療従事者と話したくない患者、

自己管理が困難な子ども等

ヘルスリテラシーの向上

日常における疾患関連の困難
や負担等へのレジリエンス向上

患者の自立性（自己効力
感）の向上

個人に合った適切な治療提供

早期介入による重症化の防止

患者（及び家族）による健康
状態の把握

治療のアクセス性向上

患者（及び家族）の治療関
連の負担軽減

患者の積極的な治療参画

確実な奏功

アドヒアランスの向上

疾患関連の困難等への適切な
対処の実現

良好な治療経過（予後の健
康維持）

DTxの特徴 支援的価値の要素

治療効果の向上

治療機会と
自己管理能力の拡大

治療効果の向上

医療の質の均てん化（担保）②ガイドラインや認知された
治療基準との整合

*医療従事者の積極的な介入がない期間

注： 各要素によりもたらされる支援的価値のうち、実線枠で囲んだものは「治療効果の向上」に寄与する価値、破線枠で囲
んだものは「治療機会と自己管理能力の拡大」に寄与する価値である。

出所：本稿の調査をもとに医薬産業政策研究所で作成

20）NICE、Medical technologies guidance ［MTG70］、Sleepio to treat insomnia and insomnia symptoms（2022年５月20日
公開）（2023年５月16日閲覧）、https://www.nice.org.uk/guidance/mtg70

21）NICE、Medtech innovation briefing［MIB309］、Daylight for treating generalised anxiety disorder in adults（2022 年
10月11日公開）（2023年５月16日閲覧）、https://www.nice.org.uk/advice/mib309
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DTxの支援的価値を設定した。これらのうち、実
線枠で囲んだものは「治療効果の向上」に寄与す
る価値、破線枠で囲んだものは「治療機会と自己
管理能力の拡大」に寄与する価値である。

3-2．社会的価値について

　医療的価値と同様、DTxの利用が社会に波及す
る価値（社会的価値）も DTx がもたらす価値と
して認識されることが望ましいと筆者は考える。
英国における医療技術の評価事例を参考に、家族

（家族介護者）、医療従事者、保険者の視点から、
社会的価値について整理したい。

家族（家族介護者）視点の価値

　家族（家族介護者）視点の価値として、医薬品
では「介護負担の軽減」に言及されている22）。DTx
も同様に、治療に伴う早期の健康回復等を通じ、
家族の介護負担を軽減することが期待されるが、
他方、DTxには、連続モニタリングによる症状管
理や遠隔での治療介入といった医薬品にはない特
徴がある。例えば、リアルタイム血糖モニタリン
グシステムである Dexcom G6では、低血糖のア
ラート機能により、夜間（真夜中）の血糖検査の
必要性を減らすことで、糖尿病を抱える子どもの
親や介護者の負担を軽減する可能性が患者団体か
ら示されている23）。さらに、親や介護者が糖尿病
の子どもから離れているときに経験する可能性の
ある不安を減らすことも指摘されており、これら
は家族の心理的負担を軽減する価値と言えよう。

また、「軽度から中等度の不安または気分の落ち込
みの症状を持つ子どもや若者のためのガイド付き
セルフデジタル認知行動療法」に対する EVA で
は、４種類の DTx の使用が推奨されており、こ
れらの DTx による遠隔治療が、公共交通機関が
乏しく、親が車で送迎できない地方の患者の治療
アクセスを高めると言及されている24）。これまで
未治療であった患者への新たな治療選択肢の提供
という観点が主であるが、対面式の治療のため、
長時間の移動に付き添っていた家族介護者の負担
軽減も期待できると言えるのではないか。

医療従事者視点の価値

　医療従事者視点の価値として、「医療資源の効率
化」が考えられる。具体例として、うつ病治療に用
いられるSpace from Depressionでは、一連の治療
に要するセラピストの対応時間を約137分短縮す
ることが示されている25）。また、２型糖尿病に対し、
過去及び現在の血糖値からインスリン投与量を最
適化するアプリである d-Nav は、患者の血糖値管
理に対する医療従事者の介入を減らすことで、医
療従事者が糖尿病管理以外の分野に多くの時間を
集中できるようになると言及されている26）。加え
て、最大呼気流量（ピークフロー）のモニタリング
により喘息患者の症状管理を行う Smart Peak 
Flowでは、医療従事者との喘息データの共有を通
じ、医療従事者が患者の状態を容易に把握し、状
態に合わせた治療内容の変更に迅速に対応可能と
なることが医療専門家から指摘されている27、28）。

22）医薬産業政策研究所、「医薬品の多様な価値 ―国民視点および医療環境変化を踏まえた考察―」、リサーチペーパー・シ
リーズ No.79（2022年３月）

23）NICE、Medtech innovation briefing［MIB233］、Dexcom G6 for real-time continuous glucose monitoring（2020年11月
３日公開）、（2023年５月15日閲覧）、https://www.nice.org.uk/advice/mib233

24）NICE、Early Value Assessment Programme、［MT580］: Guided self-help digital cognitive behavioural therapy for 
children and young people with mild to moderate symptoms of anxiety and low mood External Assessment Group 
report（2023年６月２日閲覧）、https://www.nice.org.uk/guidance/hte3/documents/assessment-report

25）NICE、Medtech innovation briefing［MIB215］、Space from Depression for treating adults with depression（2020 年
５月７日公開）（2023年５月15日閲覧）、https://www.nice.org.uk/advice/mib215

26）NICE、Medtech innovation briefing［MIB285］、d-Nav insulin management app for type 2 diabetes（2022年２月８日
公開）（2023年５月15日閲覧）、https://www.nice.org.uk/advice/mib285

27）NICE、Medtech innovation briefing［MIB282］、Smart Peak Flow for monitoring asthma（2022年1月11日公開）（2023
年6月12日閲覧）、https://www.nice.org.uk/advice/mib282

28）NICE、Medical technologies guidance [MTG52]、Zio XT for detecting cardiac arrhythmias（2020 年 12 月 １ 日 公 開）
（2023年５月15日閲覧）、診断支援を目的とする医療技術であるが、連続的な心電図モニタリングを介して不整脈の検出
に寄与する Zio XT においては、心電図データを分析したレポートの提供により、データ分析にかかる医療従事者の負
担を軽減することができると指摘されている、https://www.nice.org.uk/guidance/mtg52
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保険者視点の価値

　保険者視点の価値として、DTxの利用による投
薬量の削減や重症化の防止等を通じた「医療コス
トの適正化」が考えられる。例えば、不眠症に対
して用いられる Sleepio は、診察や投薬の削減に
より、通常の治療と比較し、１人あたり年間4.52
ポンド、３年間の推定で90.08ポンドのコスト削減
が見込めると試算している20、29）。また、前述の糖
尿病管理システムである Dexcom G6や d-Nav で
は、重度低血糖や合併症の発生を低減することで、
医療コストの低減が期待される23、26）。加えて、慢
性閉塞性肺疾患（COPD）を遠隔管理する Lenus 
COPD Support Service では、患者から報告され
たアウトカムやウェアラブルデバイス等のデータ
を医療従事者と共有することで、入院が必要とな

る症状増悪のイベントを減少するとしている30）。

　社会的価値の考慮にあたっては、介護負担や生
産性に関するアウトカム、標準治療と比較し削減
される対応時間・コスト等を定量的に示し、関係
者の理解を得ることが重要である。しかしながら、
英国同様、必ずしも定量化できない価値にも目を
向け、価値享受の当事者である患者団体（家族介
護者含む）や医療専門家等の生の声を考慮するこ
とも不可欠な視点と言える。

3-3． DTx がもたらす価値の整理

　DTx がもたらす多様な価値を図４のとおり整
理した。DTx がもたらす価値のコアとなるのは、
健康状態の改善等による治療的価値であり、さら

図４　筆者が考える DTx がもたらす価値の整理

1. 有効性
- 健康状態の改善
- 罹患期間の短縮
- 生存期間の延長
- 生活の質の向上

2. 安全性

医療的価値（患者が直接的に感じる価値）

社会的価値（患者の周囲に波及する価値）

医療コストの適正化
（診察や投薬の削減、

重症化・合併症リスクの低減等）
医療資源の効率化

（医療従事者の業務効率化等）
社会的生産性の向上
（家族の介護負担の軽減、
患者・家族の生産性向上等）

支援的価値
治療効果の向上 治療的価値

1. 個人に合った適切な
治療提供

2. 早期介入による重症
化防止

3. 患者・家族による健
康状態の把握

4. 医療の質の均てん化
（担保）

5. 患者の積極的な治
療参画

6. 確実な奏功
7. 疾患関連の困難等へ
の適切な対処の実現

1. 治療のアクセス性向上
2. 患者・家族の治療関
連の負担軽減

3. 良好な治療経過（予
後の健康維持）

支援的価値
治療機会と

自己管理能力の拡大

注： 治療的価値の左側に示した支援的価値は「治療効果の向上」に寄与する価値、右側に示した支援的価値は「治療機会と
自己管理能力の拡大」に寄与する価値である。

出所：本稿の調査をもとに医薬産業政策研究所で作成

29）適用するコストモデルにより削減するコストの試算が変わることに留意が必要である。
30）NICE、Medtech innovation briefing［MIB300］、Lenus COPD Support Service for remotely managing chronic 

obstructive pulmonary disease（2022年７月５日公開）（2023年５月16日閲覧）、https://www.nice.org.uk/advice/mib300
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にその周囲に支援的価値が存在する。これら２つ
は患者が直接的に感じる価値であり、本稿では医
療的価値と総称する。支援的価値は、ドイツにお
ける「患者に関連する構造及びプロセスの改善」
に関わる要素によりもたらされる価値とし、治療
過程を構造的・プロセス的に最適化し、治療効果
の向上または治療機会と自己管理能力の拡大に寄
与する10個の価値と整理した。支援的価値は、
DTxが有する特徴（日常の連続データの取得、デ
ジタル技術を用いた治療介入、教育の提供による
疾患理解の促進等）によりもたらされるアウトカ
ムに基づいており、「DTx 特有の価値」と捉える
ことが可能であろう。
　また、医療的価値に加え、DTxの利用が社会に
波及する価値（社会的生産性の向上、医療資源の
効率化、医療コストの適正化）も同様に認識され
るべき価値（社会的価値）として整理した。これ
らの社会的価値のいくつかは、医薬品でも同様に
評価されるべき価値として言及されており、医薬
品の多様な価値評価の議論を参考にした取り組み
も重要となると考える。

４．まとめ

　本稿では、ドイツ、英国の事例を参考に、価値
享受者の観点から、DTxがもたらす価値を「医療
的価値」と「社会的価値」の２つに大別し、それ

ぞれに関連する価値を体系的に整理した。前述の
とおり、医療的価値の中でも、治療過程を最適化
し、治療効果の向上または治療機会と自己管理能
力の拡大に関わる「支援的価値」は DTx の特性
によりもたらされる「DTx 特有の価値」と考え
る。イノベーションを適切に評価し、革新的な
DTx が継続的に生み出される環境を構築するた
めには、有効性・安全性といった治療的価値に加
え、本稿で示した「支援的価値」や「社会的価値」
も含めて考慮される仕組みを整備することが求め
られよう。
　一方、産業側としては、診療報酬制度における
DTx の多様な価値の評価の必要性を求めるだけ
でなく、その価値を客観的に評価できるエビデン
スを創出するとともに、価値の享受者へ正しく伝
えていくことが不可欠と考える。産業側がまずな
すべきことは DTx の多様な価値を具体的に提示
し、産官学民のステークホルダーと DTx の多様
な価値について議論していくことではないだろう
か。
　今後、デジタル技術の進歩に伴い、生まれる新
たな DTx に応じて、もたらされる価値やその要
素は見直されていくべきであるが、本稿がDTxの
多様な価値の議論を促進する一助となることを期
待する。


