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第1章 序章 

 

1.1 本研究の背景 

1.2 本研究の目的 

1.3 本論の構成 

 

1.1 本研究の背景 

1.1.1 “治療用アプリ”の定義 

近年、デジタルテクノロジーの進展は著しく、ヘルスケアの分野においても、AI が搭載

されたソフトウェア、手術ロボット、スマートフォンアプリを活用したアプリ等、革新的な

医療機器が登場しつつある。 

2013 年、国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF；International Medical Device Regulators 

Forum）では、ソフトウェア単体であっても医療機器に該当する製品がでてくる可能性があ

るとして、1 つもしくは複数の医療目的で用いられるソフトウェア、かつハードウェア医療

機器の 1 部品として作動することを目的としているものではないソフトウェアを医療機器

プログラム（SaMD；Software as a Medical Device）と定義した 1。本邦においては、2014 年

の薬事法が医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、医

薬品医療機器等法）が改正された際に、ソフトウェア単体でも医療機器の定義に該当すれば、

医療機器プログラムに該当し医薬品医療機器等法の規制対象になることが明記された。 

デジタルヘルスの領域には、医療機器・非医療機器問わず、様々な形態の製品があり、医

療や健康において、デジタルを活用した取り組みに利用される製品は、広義にデジタルヘル

スと言われている 2。デジタルヘルスの中で、人若しくは動物の疾病の診断・治療若しくは

予防を目的に使用される製品は、プログラム医療機器に該当する。プログラム医療機器はプ

ログラム単体として流通する医療機器プログラム（無形物）に加え、プログラムを記録した

記録媒体（有体物）、両方を指している 3。プログラム医療機器の中でも、臨床的エビデンス

に基づきソフトウェアにより治療介入する製品は、デジタルセラピューティクス（DTx; 

Digital Therapeutics）と呼称され、新たなモダリティとして注目されている（図 1-1）。 

 

図 1-1：デジタルヘルスに関連する用語の位置づけ 
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DTx を初めて定義したのは、米国にある Digital Therapeutics Alliance であり、当該団体は

DTx を“病気又は障害の予防、モニタリング、治療をするソフトウェアプログラムにより、

エビデンスに基づく治療介入をするソフトウェア”と定義している 4。DTx は、治療、疾病

の管理、健康を向上の 3 つのカテゴリーに分類され、各カテゴリーでリスクレベルが異な

り、規制及び患者アクセスが異なる（表 1-1）5。治療をする DTx は、日米において、国の

規制を受け、臨床試験データに基づき、有効性及び安全性が評価される。上市後は、医師の

診断に基づき、患者に処方される。 

アプリは、アプリケーション・ソフトウェアの略称であり、パソコンやサーバーなどの情

報処理装置にインストールされたオペレーティングシステム上で動作するソフトウェアの

ことであり 6、プログラムで稼働する。スマートフォンやタブレット等では「アプリ」が標

準的な呼び名として使用されている 6。 

本研究では、臨床試験データに基づき有効性と安全性を示し、医師により処方され、ソフ

トウェアで治療するプログラム医療機器を“治療用アプリ”と定義する。 
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表 1-1：Category of digital therapeutics2,5 

Category of digital therapeutics 

 Treat a disease Manage a disease Improve a health 

function 

Clinical endpoints Must deliver a therapeutic intervention and use clinical endpoints to support 

product claims 

Clinical evidence Clinical trials and ongoing evidence generation required 

Level of medical 

claims 

Medium to high risk 

claims 

Medium to high risk 

claims 

Low to medium risk 

claims 

Regulatory 

oversight 

Third-party validation of efficacy and safety claims 

by regulatory or equivalent national body 

Degree of oversight 

depends on local 

regulatory frameworks 

Patient access Prescription Non-prescription OR 

Prescription 

Non-prescription OR 

Prescription 

 

1.1.2 “治療用アプリ”の特徴 

“治療用アプリ”は、(1) 医療機関で受診することなく、リモート環境で患者に治療を提

供することができる。この特性は、COVID-19 禍等国の緊急時だけではなく、例えば、医療

環境が十分に整っていない地域や医療機関へのアクセスが難しい過疎地や遠隔地等におけ

る医療アクセスを向上させることに貢献できる可能性がある 7。また、(2) 患者の日常生活

に介入することが可能である。従来の医療環境では難しかった患者の日常生活に介入し患

者をモニタリング、治療等をすることが可能になる。加えて、(3) 患者個々のデータを記録

し、解析等することで、患者一人一人の疾患・症状に合わせた最適化された個別治療を提供

することできる。(4) 得られたデータは医師の治療・診断方針に使用することができる。(5) 

既存の医薬品や医療機器と併用して使用することができるため、既存治療との相乗効果に

期待され、更なる医薬品、医療機器の価値向上が考えらえる。以上のことから、“治療用ア

プリ”は従来の医療機器とは異なる特徴をもっており、新たなモダリティとして注目されて

いる。 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の第一条では、医療

機器の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制が必要な旨記載されている 8。“治療用アプリ”は、従来

の医療機器と同様に、疾病の治療を目的とした製品であり、意図したとおりに機能しない場

合に患者（又は使用者）の生命及び健康に影響を与えるおそれがあるため、医療機器として

の規制をうける 3。“治療用アプリ”は適切な患者に対して、医師の管理下もと使用されるこ

とで、有効性及び安全性が担保される製品であることから、医師の処方により使用できるア

プリとなっている。 
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1.1.3 世界における Digital Therapeutics の動向 

世界の Digital Therapeutics の市場は、2021 年 34 億ドルであり、年平均成長率 31.4%で成

長し、2026 年には 131 億ドルに達すると予測され、その市場は年々拡大している 9。市場が

拡大する要因としては、慢性疾患の発生率の増加、医療費抑制の必要性、予防治療への注目

の高まりがあげられる。加えて、COVID-19 の世界的大流行により、リモート治療の必要性

が高まったことも DTx の需要が高まった一因と考えられる。COVID-19 禍では、医療機関

へ行き、医師の診療や医療従事者とのカウンセリングを対面で実施することが困難になり、

医療機関にアクセスできない患者がでてくることが懸念された。米国食品医薬品局（FDA；

Food and Drug Administration）は、2020 年に Enforcement Policy for Digital Health Devices For 

Treating Psychiatric Disorders During the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public Health 

Emergency を発出し、COVID-19 禍の特例としてリモートで治療を可能にする精神疾患領域

の DTx について、一定の条件を満たせば、未承認であっても製造販売を許可する方策を打

ち出し、DTx のリモート環境においても治療が実施できるその特性を評価していることが

わかる 10。 

 

1.1.4 Digital Therapeutics の国内の開発状況 

DTx は、前述した特性に加えて、従来の医薬品等と比較し、比較的少ない開発費用、短い

開発期間で実用化することが可能といわれている。そのため、デジタル技術をもつスタート

アップ企業や新たな治療方法や多角化を目指す製薬企業の新たなモダリティとして注目さ

れ、国内外で多くの企業が DTx の開発に取り組んでいる。開発プロセスにおいては、デジ

タル技術をもっているスタートアップ企業と医薬品開発で臨床試験を実施することや薬事

承認を得ることに長けている製薬企業が提携して共同開発している事例が多い 11。国内の

DTx の開発状況を以下に示す（表 1-2）。 
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表 1-2：国内の Digital Therapeutics の開発状況 

対象 臨床試験計画中 臨床試験中 

精神疾患 こころアプリ（田辺三菱／DT アク

シス）12 

注意欠如・多動症アプリ（SDT-001：

塩野義／Akili Interactive Labs）13 

Yawn（不眠症）（サスメド）14 

生活習慣病 糖尿病アプリ（テルモ／MICIN）15 2 型糖尿病アプリ（大日本住友／Save 

Medical）16 

糖尿病アプリ（アステラス／

WellDoc）17 

非アルコール性脂肪肝炎治療用アプ

リ（CureApp）18 

減酒支援アプリ（CureApp）19 

癌 がん治療支援アプリ（第一三共／

CureApp）20 

- 

婦人科がん患者用アプリ（京都大学

医 学 部 附 属 病 院 ／ 株 式 会 社

DUMSCO）21 

- 

認知症 Behavioral and Psychological 

Symptoms of Dementia 緩和（大日本

住友／Aikomi）22 

- 

（As of October 2021） 

 

1.1.5 医療機器の開発促進に向けた動向 

2020 年に発表された医療分野研究開発推進計画では、AI 技術やロボティクス技術等を活

用し、診断・治療の高度化のための医療機器・システム等に関する研究開発を行えるよう必

要な支援に取り組むことが明記され、重点的に取り組む研究開発テーマとして、DTx であ

る行動変容を促すデバイス・ソフトウェアが挙げられた 23。 

一方、2020 年の規制改革実施計画においては、医療機器プログラムはアップデートを前

提とするものであるため、規制・制度もアップデートを前提としたものにする必要があり、

現行の審査体制がそぐわないとの問題提起がされた 24。更に、2020 年に実施された第 1 回 

医療・介護ワーキング・グループでは、少子高齢化社会における国民の健康促進を進めるた

めに、デジタル技術の活用を通じた医療サービスの効率化・質の向上等が議論されたが、当

会議では、本邦での SaMD の開発が諸外国と比較し、遅れている現状があり、既に SaMD ラ

グが生じつつあることが、問題提起された 25,26。 

2021 年には、経済財政運営と改革の基本方針 2021 で、感染症を機に勧める新たな仕組み

の構築として、プログラム医療機器の開発・実用化を促進すると明記された 27。成長戦略実

行計画では、プログラム医療機器の開発促進に加え、開発企業の予見可能性の向上のため、
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審査体制全般について見直しを進めることが記載された 28。成長戦略フォローアップにおい

ては、プログラム医療機器の実用化を促進し、承認審査の迅速化を図るため、その特性を踏

まえた審査の考え方を 2021 年度中に整理・公表するとともに、革新的なプログラム医療機

器を指定し優先審査の対象とする制度等、プログラム医療機器の特性を踏まえた新たな承

認審査制度の導入に向けて検討を進めることが明記されていた 29。 

2022 年、「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進に関

する基本計画」では、近年 SaMD 等が注目されており、既存の医療機器との特性の違いに着

目し、実用化促進に向けた取組を行うことが必要であること、イノベーションの適切な評価

の推進の観点で薬事及び保険の対応が引き続き求められることが記載されている 30。 

以上のように、2020 年頃から少子高齢化社会や感染症対策に向けて新たな医療体制の構

築のため、デジタル技術を活用したプログラム医療機器への期待や需要は高くなっている。

一方、大きな期待とともに、既に生じつつある SaMD ラグや規制・審査体制への懸念点も示

されており、国として、新たなデジタル医療技術推進のため、プログラム医療機器に対する

体制強化・規制整備等に取り組む方針を示している。 

 

1.1.6 プログラム医療機器に関する業界の動向 

業界の動きとしては、2019 年に DTx の開発に取り組む田辺三菱、アステラス製薬、塩野

義製薬、大日本住友製薬の 4 社が「製薬デジタルヘルス研究会」を立ち上げた。当研究会で

は、デジタルセラピューティクス開発における課題をまとめており、特性を踏まえた審査制

度、保険償還における制度見直し等を提案している 31。 

さらに、2019 年には、DTx の製品品質及び価値の向上、DTx の医療機関への普及を通じ

て、患者さんへの新たな治療の選択肢を提供することを目的に、デジタル療法推進企業であ

る 7 社（アイリス株式会社、アステラス製薬株式会社、サスメド株式会社、塩野義製薬株式

会社、田辺三菱製薬株式会社、帝人ファーマ株式会社、株式会社デジタルガレージ）が集ま

り、「デジタルセラピューティクス推進研究会」を立ち上げた 32。当該研究会では、デジタ

ルセラピューティクスの価値、開発における課題、海外での審査制度等調査した上で、デジ

タルセラピューティクスを普及させるための活動を行っている 33。2022 年 3 月には、製薬

デジタルヘルス研究会及びデジタルセラピューティクス推進研究会が合併し、デジタルな

らではの価値を臨床的意義や医療経済性も含めて適正に評価し、さらに技術進展に対する

柔軟性のある制度・規制などの環境整備を目指す「日本デジタルヘルス・アライアンス」が

設立された 34。 

2020 年、公益財団法人医療機器センターでは、「デジタルヘルスの進歩を見据えた医療技

術の保険償還のあり方に関する研究会」を立ち上げ、治療用アプリを含む AI・デジタルヘ

ルスの進歩を見据えた新たな保険償還制度に関する提言として報告書にまとめ、プログラ

ム医療機器に対する現行の保険償還制度における問題を提示した 35。 

2021 年には、日本イーライリリー株式会社協賛、日本デジタルセラピューティクス推進
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研究会監修で、株式会社日本総合研究所より「医療のデジタル化におけるデジタルセラピュ

ーティクス（DTx）導入の推進に関する提言」が発表され、現行の薬事承認・保険償還制度

における薬事承認で要求されるエビデンスレベル、保険償還の予見性に懸念があり、DTx に

おける開発の投資が進みにくい実態がある等現在の DTx に関する課題が提示された 36。 

以上のことから、日本においては、2019 年より DTx を含むプログラム医療機器に関する

業界活動が活発化している。現行の薬事規制や保険制度は、従来の医療機器を想定して作成

されたものであるため、DTx を含むプログラム医療機器の特性を踏まえた制度とは言い難

く、承認で求められるエビデンスレベル・評価方法は不明確であることからも、DTx の開発

を推進するには多くの課題が残っていることがわかる。 

 

1.2 本研究の目的 

“治療用アプリ”を含むプログラム医療機器の開発は、国としても重要な事業と捉えてお

り、開発促進のため施策に取り組んでいる。一方で、新しい技術である“治療用アプリ”を

取り巻く規制、評価方法、保険償還等には不明確な部分も多く、現状の規制や保険制度が“治

療用アプリ”のようなプログラム医療機器に則していないことが指摘されている。 

本研究の目的は、日米における“治療用アプリ”に関する規制を比較評価し違いを明らか

にすること（第 2 章）、日米で承認された“治療用アプリ”の事例から、実用化された疾患

領域を明らかにすること、また臨床試験デザイン、有効性及び安全性の評価について、現時

点の事例を網羅的に分析し、“治療用アプリ”を開発する際の一助となる指標を取得するこ

と（第 3 章）、日米の保険制度、償還状況を比較し、日本における“治療用アプリ”の課題

を抽出すること（第 4 章）である。本研究により、“治療用アプリ”の研究開発が促進され

ることを期待する。 

 

1.3 本論の構成 

本論文の構成を以下に示す（図 1-2） 

第 2 章では、日米の“治療用アプリ”に関する政策・審査体制・承認制度を明らかにし、

規制動向について調査した。日米の規制の違い、承認数の増加等への寄与、また本邦でどの

ような政策や取り組みが必要とされるかについて論じた。 

第 3 章では、日米で承認された“治療用アプリ”の臨床試験に関して、実用化された製品

の疾患領域、及び日米で承認された“治療用アプリ”臨床試験デザイン、有効性及び安全性

の評価を網羅的に調査した。開発が盛んな疾患領域、及び“治療用アプリ”の臨床試験を実

施する際に、臨床試験デザインを立てる際の一助となる指標を取得し、臨床試験において考

慮すべき事項について論じた。 

第 4 章では、日米の“治療用アプリ”に関する保険制度及び支払者を調査した。“治療用

アプリ”の保険制度上の課題を明らかにし、新たな保険評価制度・政策について論じた。 

第 5 章では、本研究の成果を総括し、レギュラトリーサイエンスとしての意義を述べた。 
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図 1-2：本研究のフローチャート 
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第2章 日米の“治療用アプリ”の規制に関する調査 

 

2.1 本章の目的 

2.2 調査方法 

2.3 米国におけるプログラム医療機器の規制 

2.4 日本におけるプログラム医療機器の規制 

2.5 欧州及びその他の国における医療機器プログラムに関する規制 

2.6 日米における“治療用アプリ”の承認数 

2.7 考察 

2.8 小括 

 

2.1 本章の目的 

第 2 章では、日米の“治療用アプリ”含むプログラム医療機器に関する政策・審査体制・

承認制度を比較し、日米における規制の違いを明らかすることを目的とした。 

 

2.2 調査方法 

Google 検索にて FDA、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA；Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency）及び厚生労働省（MHLW；Ministry of Health, Labour and Welfare）の

ホームページを閲覧し、2021 年 12 月 31 日時点で公開されている情報をもとに、プログラ

ム医療機器に関連する医療機器該当、政策・審査体制・承認制度に関連する情報を収集した。

確認された情報については、関連する期間等のホームページや公開情報を通じて調査を行

った。 

 

2.3 米国におけるプログラム医療機器の規制 

2.3.1 プログラム医療機器に関する政策 

米国では、2016 年に医薬品・医療機器等の医療用製品の開発を加速させ、より早く、よ

り効率的に必要とする患者に新しい革新的な治療方法を届けられるように the 21st Century 

Cures Act（以下、Cures Act）を施行した 37。Cures Act は、イノベーションの推進や治験及び

薬事承認等の規制緩和を推進する内容を多く含んでいる。FDA は、2017 年 Cures Act を踏ま

え、デジタルヘルスに関連する規制整備を目的として、Digital Health Innovation Action Plan

（以下、Action Plan）を発出した 38。Action Plan は、Cures Act におけるプログラム医療機器

に関する規定を明確に示すため、デジタルヘルスに関する新たなガイドラインの作成又は

既存のガイダンスを更新すること、医療機器プログラムの特性を踏まえた新たな審査制度

を導入すること、及び医療機器・放射線保険センター（CDRH；Center for Devices and 

Radiological Health）の体制強化を目的としていた 39。 

Action Plan では、Cures Act の方針に則り、デジタルヘルスの規制において、イノベーシ
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ョンを促進するためには、リスクに基づくアプローチが必要であり、従来の中等度以上の医

療機器に対する規制は、迅速な設計検証・開発及び改良ができるプログラム医療機器には適

していないと判断している。従来の市販前届出・審査制度では、特に患者へのリスクが低い

医療機器への患者アクセスが妨げられてしまう可能性があることを危惧しており、プログ

ラム医療機器の特性を踏まえた規制を導入することで、新しいデジタル技術を用いた低リ

スクの製品が容易に患者に届くようにすることを期待して計画されている。Action plan の

（1）ガイダンスの作成及び更新、（2）Pre-Certification Program 及び（3）Digital Health Center 

of Excellence の 3 つの施策を以下に記載する。 

 

2.3.1.1 ガイダンスの作成及び更新 

Cures Act では、健康増進に用いられるソフトウェアや患者の電子データの表示・保管、

限定的な臨床上の意思決定支援ソフトウェア等は医療機器から除外されることが明記され

ている。Cures Act と既存のガイダンスの一貫性を保ち、規定内容をより明確にするために、

下記に示す 6 つのガイダンスの更新又は作成がされた（表 2-1）。 
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表 2-1：New guidance for Digital Health Innovation Action Plan 

ガイダンス名 概要 

A. General 21st Century Cures Implementation Guidance 

Policy for Device Software Functions and 

Mobile Medical Applications39 

Mobile application の定義及び FDA の規制対

象となるプラットフォームを示している。 

Medical Device Data Systems, Medical Image 

Storage Devices, and Medical Image 

Communications Devices40 

医療機器データシステム（MDDS；medical 

device data systems）の定義及び規制につい

て、最新の FDA の知見を示している。 

General Wellness: Policy for Low Risk 

Devices41 

一般的なウェルネス製品に対する FDA の

規制の解釈と適応を示している。 

B. Clinical Decision Support Software 

Clinical Decision Support Software (draft)42 臨床上の意思決定支援ソフトウェアの種類

及び医療機器該当性を示している。 

C. Multifunctionality 

Multiple Function Device Products: Policy and 

Considerations43 

複数の機能から構成されている医療機器の

原理、市販前の審査の考え方、評価概要等

を示している。 

D. Finalize guidance on Deciding When to Submit a 510(k) for a Software Change to an Existing 

Device 

Deciding When to Submit a 510(k) for a 

Software Change to an Existing Device44 

医療機器のソフトウェアを変更する際の変

更手続き、510(k)の要否、考え方を示してい

る。 

E. Finalize the International Medical Device Regulators Forum approach to clinically 

evaluating SaMD. 

Software as a Medical Device (SAMD): Clinical 

Evaluation45 

IMDRF で合意した原則を採用している旨

を示している。 

 

2.3.1.2 デジタルヘルスソフトウェア事前認証プログラム 

医療機器プログラムの事前認証プロセスを構築するため、2017 年にデジタルヘルスソフ

トウェア事前認証プログラム（Pre-Cert；Digital Health Software Pre-Certification Program）を

Pilot として導入した 46。FDA は、医療機器プログラムは開発速度が従来の医療機器と比較

して速く、ソフトウェアの更新が随時実施されるため、その開発・改良スピードに規制が対

応するには、個別製品ごとに審査をする現状の規制をそのまま医療機器プログラムに適用

することは難しいと考えている。 

当該制度は、従来の医療機器のように個別製品を審査するのではなく、開発企業自体を評

価し、組織の優秀さを、製品の品質、患者の安全性、臨床評価、サイバーセキュリティ、プ
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ロアクティブな組織文化の観点から、企業を調査し認定を与える。医療機器プログラムの規

制として、Pre-Cert の大きな目標である Total Product Lifecycle（TPLC）のアプローチを適応

することで、組織及び製品のライフサイクルを踏まえた医療機器プログラムの評価が可能

になり、事前認証を得た企業は、従来よりも緩やかな規制のもと、医療機器プログラムの開

発・改良に取り組むことができる。Pre-Cert では、市販前届出は、企業の認定レベル、製品

のリスクに応じて、個別製品の審査が簡略化又は省略される。医療機器プログラムは、市販

後、適切にモニタリングできていれば、不具合や有害事象等安全性の懸念があった場合でも、

迅速に対応できると考えており、優良企業であることを FDA が事前に認定し、認定された

企業の個別製品の審査を簡略化した場合であっても、製品の有効性及び安全性は従来の医

療機器と同じレベルを担保することは可能であると考えている。 

現在、Pre-Cert に参加しているのは、優良企業として認定された 9 社（Apple、Fitbit、Johnson 

& Johnson、Pear Therapeutics、Phosphorus、Roche、Samsung、Tidepool、Verily）である。現

在、これらの企業と FDA で Pre-Cert の実用化に向けた検証を実施しており、FDA は、この

新しい試みである Pre-Cert を広く一般的に理解してもらうため Working model、定期報告等

を積極的に公開し、よりより制度として運用できるよう継続的に意見を募集している 47,48。 

 

2.3.1.3 Digital Health Center of Excellence 

2020 年に、FDA の CDRH 内にデジタルヘルス研究センター（Digital Health Center of 

Excellence）が設立された。Digital Health Center of Excellence は、SaMD やウェアラブル端末

等といった多様なテクノロジーに、焦点を当てている。各部署・機関とパートナーシップを

結びデジタルヘルスの開発を加速させること、デジタルヘルスの認識度を高め、業界にベス

トプラクティスを推進すること、安全で有効性を担保しつつ、適切な規制を築いていくこと

を目的として設立された。SaMD 等デジタルヘルステクノロジーの開発促進に向けて体制強

化を図り包括的な取り組みを実施している 49。 

 

2.3.2 プログラム医療機器に関するガイダンス 

米国で発出されたプログラム医療機器に関連するガイダンスを以下に示す。2021 年 12 月

時点までに、draft を含め 23 件のガイダンスが発出されている（表 2-2）。 
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表 2-2：プログラム医療機器に関連するガイダンス 

発行年 ガイダンス名 

2005 年 Information for Healthcare Organizations about FDA's “Guidance for Industry: 

Cybersecurity for Networked Medical Devices Containing Off-The-Shelf (OTS) 

Software” 

 Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical 

Devices 

 Cybersecurity for Networked Medical Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software 

2010 年 Guidance: Acceptable Media for Electronic Product User Manuals 

2012 年 Computer-Assisted Detection Devices Applied to Radiology Images and Radiology 

Device Data - Premarket Notification [510(k)] Submissions 

 Clinical Performance Assessment: Considerations for Computer-Assisted Detection 

Devices Applied to Radiology Images and Radiology Device Data - Premarket Approval 

(PMA) and Premarket Notification [510(k)] Submissions 

2013 年 Radio Frequency Wireless Technology in Medical Devices 

2014 年 Content of Premarket Submissions for Management of Cybersecurity in Medical Devices 

2016 年 Post market Management of Cybersecurity in Medical Devices 

 Applying Human Factors and Usability Engineering to Medical Devices 

2017 年 Medical Device Accessories - Describing Accessories and Classification Pathways 

 Software as a Medical Device (SAMD): Clinical Evaluation 

 Deciding When to Submit a 510(k) for a Software Change to an Existing Device 

 Design Considerations and Pre-market Submission Recommendations for Interoperable 

Medical Devices 

2018 年 Content of Premarket Submissions for Management of Cybersecurity in Medical Devices 

(Draft) 

2019 年 Clinical Decision Support Software（Draft） 

 Changes to Existing Medical Software Policies Resulting from Section 3060 of the 21st 

Century Cures Act 

 Policy for Device Software Functions and Mobile Medical Applications  

 Medical Device Data Systems, Medical Image Storage Devices, and Medical Image 

Communications Devices 

 General Wellness: Policy for Low Risk Devices 

 Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices 

2020 年 Multiple Function Device Products: Policy and Considerations 

2021 年 Content of Premarket Submissions for Device Software Functions (Draft) 
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2.3.3 医療機器の審査 

米国では、国民の公衆衛生の保護および向上を図ることを目的とする Health and Human 

Services 所管の連邦政府機関である FDA が医療機器の審査行っている。医療機器の規制を

管轄する部署は、医療機器・放射線保険センターである。 

FDA は、Federal Food, Drug, and Cosmetic Act（以下、FD&C Act）及び Medical Device 

Amendment Act に基づき、患者や使用者に影響を及ぼすリスクの程度によって医療機器を 3

つのクラス（クラスⅠ~クラスⅢ）に分類している 50。クラスⅠの医療機器の多くは、医療

機器の不具合当があっても、使用者に大きな危害を与える可能性は低いため、市販前届出

（510(k)）は不要とされる。ただし、企業は製品の品質管理規則（QSR；Quality System 

Regulation）の一般管理が求められる。クラスⅡの医療機器の多くは、医療機器に不具合等

があった場合、患者が負傷する可能性があると考えられ、リスクは低～中程度と考えられて

いる。クラスⅡの医療機器は、一般管理に加えて特別管理や市販前届出 510(k)が必要となる。

510(k)は審査の中で、既存の製品と実質的同等性を示す必要がある。既存の医療機器と実質

的同等性がいえないものの、リスクが低～中程度の製品については、De Novo プロセスによ

って審査がされ、承認を得る必要がある。クラスⅢの医療機器は、人体への侵襲度等リスク

が高く、医療機器に不具合等があった場合は、患者に深刻な障害又は死に至る可能性がある

リスクの高い製品になる。高度な管理が要求され、通常、一般管理が要求され、市販前承認

（PMA；Premarket Approval）を得る必要がある（表 2-3）。 

 

表 2-3：米国における医療機器のクラス分類 

 クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ 

品質管理規則 General controls  General Controls and 

Special controls  

General controls 

 

許認可の別 Listing and Registration 

※510(k)免除 

510(k) 

又は De Novo 

Premarket Approval 

審査機関 - FDA 又は第三者機

関 （ 最 終 決 定 は

FDA） 

FDA 

例示 包帯、傷絆創膏等 輸液ポンプ、超音波

血流計等 

人工心臓弁、バルー

ンカテーテル等 

 

2.3.3.1 医療機器該当性 

米国では、FD&C Act section201(h)では医療機器を「器具、器械、用具、機械、装置、イン

プラント、in vitro 試薬、またはその他の類似または関連する製品（構成部品または付属品

を含む）で、人また動物の病気または症状の診断、治療、緩和、または予防に使用する」と

定義している 51。なお、FD&C Act section 520（o）により除外されたソフトウェア機能は含
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まれないとしている。FD&C Act section 520（o）は、2016 年施行された Cures Act で、医療

機器のクラスⅠとクラスⅡの部分的規制緩和推進のため修正された section にあたる 52,53。

FD&C Act section201(h)の医療機器の定義から除外されたソフトウェアを以下に示す（表 2-

4）。 

 

表 2-4：the 21st Century Cures Act において医療機器の定義から除外されたソフトウェア 

A) 病院などの施設の管理用ソフトウェア 

B) 疾病と関係がない健康増進に関連するソフトウェア 

C) 電子カルテ関連ソフトウェア 

D) 検査データの転送や表示などのソフトウェア 

 

基本的な医療機器該当性の考え方は、上記、FD&C Act 及び Cures Act に示されている通

りであるが、米国では、ソフトウェア機能やプラットフォーム等医療機器の提供形態や目

的・機能別に分類し、各分類に対して医療機器該当性の考え方を各ガイドラインで示してい

ることが特徴である（表 2-5）。 
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表 2-5：医療機器該当性に関するガイダンス 

ガイダンス名 対象 医療機器に該当 医療機器に非該当 

General Wellness: Policy for Low Risk 

Device 

健康促進を目的とし

たソフトウェア 

持病を有する使用者に対してリス

ク低減のため健康的な生活を推進

する目的の場合 

健康的な生活をする目的で使用される場合 

Medical Device Data Systems, Medical 

Image Storage Devices, and Medical 

Image Communications Devices Off-The-

Shelf Software Use in Medical Devices 

患者情報などを転

送、保管、処理、表示

することを目的とし

たソフトウェア 

患者のデータを解析するマンモグ

ラフィーや放射線治療等に用いる

ソフトウェア 

患者情報を表示、転送又はデータを保管しておくだ

けの場合 

Off-The-Shelf (OTS) Software Use in 

Medical Devices 

一般に使用されるソ

フトウェア 

- Windows、スマートフォン等 

Clinical Decision Support Software 臨床上の意思決定支

援ソフトウェア 

非該当の条件に合致しないもの 

 

以下の条件を満たすソフトウェア 

・画像診断機器の医療画像やその他の診断機器から

の信号を分析しない 

・患者情報や医療情報を表示する 

・医療関係者に対して、予防、診断、治療において推

奨される治療方法を表示する 

・臨床上の意思決定の際に、推奨根拠を表示する 

Policy for Device Software Functions and 

Mobile Medical Applications 

スマートフォン等で

用いるアプリ 

患者データの分析・診断￥、医療

機器へ変換又は機能拡張する場合 

一般的な医学情報の表示、医療従事者のトレーイン

グ、事務作業効率化、健康増進に使用される場合 

Medical Device Accessories-Describing 

Accessories and Classification Pathways 

付属品として使用さ

れるソフトウェア 

医療機器である親品目を補助する

場合 

一般に使用されるソフトウェアである場合 
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2.3.3.2 デジタルヘルスソフトウェア事前認証プログラム 

2017 年に FDA では、製品のライフサイクルを踏まえ、ソフトウェアの特徴を踏まえた合

理的な規制体制を構築するために Pre-Cert をパイロットで導入している（参照：2.3.1.2 項）。 

現在、Pre-Cert に参加している企業は、制度実施に向けた課題点を抽出するために、Pre-

Cert と 510(k)の両方を平行して審査され、510(k)の審査で考慮される事項が Pre-Cert におい

ても適切に評価ができているかを含め Pre-Cert の実現可能性を探っている。2020 年には、

Pre-Cert 制度のもと、Pear Therapeutics 社の Somryst が初めて承認されており、Pre-Cert は実

装に向けて着々と検証が進められている 54。 

 

2.3.3.3 FDA が裁量権を行使するソフトウェア機能 

‟治療用アプリ”を含む医療用のアプリに関する米国特有の医療機器区分として「Software 

functions for which FDA intends to exercise enforcement discretion」がある 39。このカテゴリー

に該当するソフトウェアの機能は、医療機器に該当する可能性がある機能であり、医療機器

であったとしても、患者にとってリスクが低い機能が該当する（表 2-6）。 

Enforcement discretionに該当する機能である場合、市販前届出 510(k)は免除されるが、GMP

を含む一般管理規則（General controls）を満たすことを要求されるため、医療機器としての

一定の品質基準を満たす。 

表 2-6：Exercise Enforcement Discretion に該当する機能一覧 

医療機器に該当する可能性がある機能 

1. 特別な治療や治療の提案を提供せずに、患者自身で病気や状態をセルフマネジメント

することを手助けする製品 

2. 医療従事者の簡易なタスクを自動化する製品 

医療機器であっても、患者にとってリスクが低い機能 

1. 補助的なクリニカルケアを提供することで、日常生活での、患者の健康状態を管理す

ることをサポートする機能（心疾患、高血圧、糖尿病、肥満患者の体重・栄養・運動

管理及び服薬管理をサポートする機能） 

2. 患者の健康状態や治療に関連した情報にすぐにアクセスできる機能 

3. 疾患状態について医療従事者に画像等を送るため補足データや情報を送る等して患

者と医療従事者がコミュニケーションとることをサポートする機能 

4. 医療行為の中で日常的に実施されている簡単な計算をする機能 

 

2.3.3.4 Breakthrough Device Program 

Breakthrough Device Program は Cures Act により設けられた制度であり、致死的又は不可

逆的で日常生活に著しい影響を及ぼす疾患や病態を治療又は診断する革新的な医療機器へ

のアクセスを迅速化するためのプログラムである。510(k)、DeNovo、及び PMA 申請を行う

医療機器が対象となり、Breakthrough Device Program に指定された場合は、優先審査の対象
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となる 55。“治療用アプリ”でBreakthrough Device Programに認定されたのは、Pear Therapeutics

社の reSET-O 及び Nightware 社の NightWare の 2 製品である（表 3-1）。 

 

2.3.3.5 プログラム医療機器の変更手続きについて 

米国では、医療機器の市販後の変更手続きは、21 CFR 807(a)(3)の規制基準に基づき、既に

流通している医療機器の設計・原材料・製造方法及び使用目的について、重大な変更又は修

正がされる場合は 510(k)を提出する必要があるとしている。届出を提出すべき重大な変更と

は、医療機器の有効性又は安全性に大きな影響を及ぼす可能性がある変更、及び使用目的を

変更する場合が該当する。なお、510(k)を必要とするかどうかにかかわらず、品質管理規則

では、製造業者は、最終医療機器の設計・製造の変更及び機器マスターレコードの変更を文

書化するよう定められており、試験等によってすべての変更プロセスは検証されている必

要があるとしている。 

FDA では、既存のプログラム医療機器について、510(k)を提出すべきソフトウェアの変更

について、上記の基本的な考え方をより明確に記載したガイダンス「Deciding When to Submit 

a 510(k) for a Software Change to an Existing Device」を発出している 44。当該ガイドラインで

は、重大な変更について、例えば有害事象に応じて、リスク軽減するため、臨床転帰を改善

するため等、変更意図として医療機器の有効性及び安全性に影響を及ぼすことを意図して

変更された場合は、510(k)が必要になる可能性が高いことが記載されている。また、原則と

して、リスクに基づく評価方法を提案しており、変更が医療機器の有効性及び安全性にどの

ように影響するかを評価し、既存リスクの変化を特定した上で 510(k)の要否を判断する必要

があるとしている。ソフトウェアの変更においては、オペレーティングシステムの変更であ

っても、ソフトウェアのコードに意図しない変更が生じる可能性もあるため、製造業者は変

更によって生じるすべての影響を考える必要があり、複数の変更が生じる場合は、その全て

に対してリスク評価を行う必要がある。当該ガイドラインでは、一般的なコード保守やスク

リプト、アルゴリズムの変更時の留意点を含めて、510(k)の提出が必要な事例を示している。 

 

2.4 日本におけるプログラム医療機器の規制 

2.4.1 プログラム医療機器に関する政策 

日本では、2020 年より最先端のプログラム医療機器の早期実用化を促進するために、

Digital Transformation Action Strategies in Healthcare for SaMD（DASH for SaMD）が始動し、

（1）萌芽的シーズの早期把握・審査の考え方を公表すること、（2）相談窓口の一元化、（3）

審査制度の効率化、（4）早期実用化のための体制強化を掲げた 56。 

 

2.4.1.1 萌芽的シーズの早期把握・審査の考え方の公表 

萌芽的シーズの早期把握については、現在、厚生労働省が PMDA と連携し、プログラム

医療機器に関する国内外の状況調査を実施している。 
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プログラム医療機器の特性を踏まえた審査の考え方の整理・公表については、現在、厚労

省、PMDA、国立医薬品食品衛生研究所が連携し、行動変容アプリを対象に次世代医療機器

評価指針を作成中である。2021 年 3 月には、「令和 2 年度 次世代医療機器・再生医療等製

品評価指標作成事業 行動変容を伴う医療機器プログラムに関する調査研究班報告書」が公

開されており、本報告書では、行動変更を伴う医療機器プログラムの定義、行動変容を伴う

医療機器プログラムの審査において想定される論点、諸外国の行動変容を伴う医療機器の

動向等をまとめている 57。本報告書をもとに、2022 年 3 月に次世代評価指標（案）を含む

新たな報告書が公開され、58。2022 年 6 月に次世代評価指標が公表された 59。 

また、国立研究開発法人日本医療研究開発機構 医薬品等規制調和・評価研究事業では、

最先端のデジタルテクノロジーの薬事規制を検討するため、「AI 等の先端技術を利用した医

療機器プログラム等に対応する薬事規制の在り方に関する研究」を実施中であり、プログラ

ム医療機器の特性を踏まえた審査の考え方を整理・公表していく予定である 60。 

 

2.4.1.2 相談窓口の一元化 

2021 年に新たな相談区分である SaMD 一元的相談窓口（医療機器プログラム総合相談）

が PMDA に新設された 61。医療機器プログラム総合相談は、医療機器該当性に関する相談、

薬事開発に関する相談、医療保険に関する相談について一元的に申し込みができる相談区

分である。従来までは、都道府県に医療機器該当性相談、PMDA に薬事開発の相談、厚労省

に医療保険に関する相談と各規制当局に別々に相談する必要があり、相談プロセスは煩雑

であった。新設された相談では、各規制当局に別々に相談するのではなく、医療機器該当性、

薬事開発、医療保険について、まとめて一括で PMDA に申し込むことができるようになっ

た。また、規制当局の組織体制が変わり、医療機器該当性相談については、厚生労働省 医

薬・生活衛生局 監視指導・麻薬対策課、薬事開発相談については、PMDA のプログラム医

療機器審査室、医療保険相談については、引き続き、厚生労働省 医政局 経済課（2022 年

より「経済課」から「医薬産業振興・医療情報企画課」に名称変更予定）が担当することに

なった。 

この相談窓口ができたことにより、以前より問題となっていた各都道府県による医療機

器該当性の判断基準のばらつきについては、該当性判断する組織を厚生労働省 医薬・生活

衛生局 監視指導・麻薬対策課に集約したことで、機器該当性の判断に一貫性が保てる組織

体制になった。 

加えて、新設された医療機器プログラム相談では、各相談で担当部署は異なるものの、規

制当局間で連携することができるようになったため、開発から保険償還を見据えた一貫し

た相談ができるようになった。 

 

2.4.1.3 審査制度の効率化 

2020 年に、医療機器の特性に応じた承認制度として、改良が見込まれる医療機器につい
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て、変更計画を審査の過程で確認し、計画された範囲の中で迅速な承認事項の一部変更を認

めることにより、継続した改良を可能とする承認審査制度「医療機器変更計画確認申請制度

（IDATEN; Improvement Design within Approval for Timely Evaluation and Notice）」が新たに導

入された 62。当該制度は、AI を活用した医療機器のように市販後に恒常的に性能等が変化

する医療機器、市販後に収集されるリアルワールドデータを利用した医療機器の改良、使用

性向上のためのオプション部品等の追加等が想定されている。 

実際に医療機器の変更があった際は、PMDA は、事前に提出された変更計画に従い変更

が実施されているか、予定されていた計画に対する結果が適切に得られているかを確認す

るのみになり、通常の審査と比較し、確認期間が短縮されるため、改良の早期実現が可能と

なる。ソフトウェアを使用した機器では、市販後に、恒常的に性能がアップデートすること

も想定されるため、医療機器の改善・改良プロセスが妥当であるか評価することにより、市

販後の改良・性能変化に併せて、継続的な改良を可能とする審査制度といえる。 

 

2.4.1.4 早期実用化の体制強化 

厚生労働省では、プログラム医療機器の特性を踏まえた承認審査制度及び承認審査体制

の整備を目的として、2021 年 4 月に規制当局内に新たな組織を設置した 63。従来の医療機

器の審査を所轄している医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課にプログラム医療機器専門

の審査管理室「プログラム医療機器審査管理室」、PMDA には、プログラム医療機器の審査

に特化した「プログラム医療機器審査室」が設置された 64。従来の医療機器とは異なる特性

を有するプログラム医療機器に特化した専門部署を設置することで、プログラム医療機器

の審査体制が強化されることになった。 

また、新医療機器の製造販売承認の可否を諮る薬事・食品衛生審議会医療機器・体外診断

薬部会（部会）に「プログラム医療機器調査会」が設置された 65。当該部会の調査審議事項

のうち、プログラム医療機器に関する事項を調査・審議する。調査会の調査審議事項につい

ては、調査会の議決をもって部会の議決とすることができる体制になった。プログラム医療

機器は、医療機器のライフサイクルにおいて生じるリスクが従来の医療機器とは異なる側

面をもっており、その評価やリスクマネジメントはプログラム医療機器の側面を踏まえて

実施する必要があるため、医療機器プログラムに特化した専門性の高い調査会が設置され

ることとなった。 

 

2.4.2 プログラム医療機器に関する通知等 

医療機器プログラム又はプログラム医療機器に関する通知又は事務連絡を以下に示す

（表 2-7）。医療機器プログラム又はプログラム医療機器に関する通知又は事務連絡は 20 件

あった。そのうち、14 件が通知、6 件が事務連絡であった。事務連絡のうち 2 件は講習会の

実施を周知するものであり、プログラム医療機器の規制に言及している通知・事務連絡は、

18 件であった。 
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表 2-7：プログラム医療機器に関する通知・事務連絡一覧 

発行年 通知・事務連絡名 通知 

2014 年 プログラム医療機器特別講習会等の実施について（依頼）  

 プログラム医療機器特別講習会の実施について（依頼）  

 医療機器プログラムの取扱いについて 〇 

 「薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指

定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び

薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管

理医療機器（告示）の施行について」等の改正について 

〇 

 医療機器プログラムの製造販売認証申請における取扱いについて 〇 

 医療機器プログラムの取扱いに関する Q&A について  

2015 年 医療機器プログラムの製造販売承認（認証）申請書及び添付資料の記載

事例について 

 

 医療機器プログラムの申請の取扱いについて 〇 

 医療機器プログラムの取扱いに関する Q&A について（その 2）  

 医療機器におけるサイバーセキュリティの確保について 〇 

2016 年 医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について  

2017 年 医療機器プログラムの一部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いにつ

いて 

〇 

 薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を改正する法律の

施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行に伴う

関係省令の整備等に関する省令の一部を改正する省令の公布及び施行

について 

〇 

2018 年 人工知能（AI）を用いた診断、 治療等の支援を行うプログラムの利用

と医師法第 17 条の規定との関係について 

〇 

 「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方につい

て」の一部改正について 

〇 

 歯科用プログラムの医療機器該当性について 〇 

 医療機器のサイバーセキュリティの確保に関するガイダンスについて 〇 

2021 年 プログラムの医療機器該当性に関するガイドラインについて 〇 

 追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた 

診断用医療機器の性能評価試験の取扱いについて 

〇 

 医療機器のサイバーセキュリティの確保及び徹底に係る手引書につい

て 

〇 
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2.4.3 医療機器の審査 

本邦では、医療機器は、リスクレベルに応じて、4 つのクラス（クラスⅠ～Ⅳ）に分類さ

れ、例外を除きクラス分類に応じて審査手続きが異なっている 66。クラスⅠは一般医療機器

であり、医療機器の不具合が生じても、人体へのリスクが極めて低いとため、PMDA に「届

出」を行うのみである。ただし、プログラム単体で一般医療機器相当の製品は、医療機器に

該当しない 67。クラスⅡは管理医療機器にあたり、製品に不具合が生じた場合でも、人体へ

のリスクが比較的低いと考えられており、認証基準のある医療機器については、第三者認証

機関による「認証」が必要になる。なお、一部認証基準がない、認証基準に合致しないクラ

スⅡの製品等については、PMDA で審査がされる。クラスⅢ及びⅣの医療機器は高度管理

医療機器であり、不具合が生じた場合、人体へのリスクが比較的高い又は患者への侵襲性が

高く、不具合が生じた場合、生命の危険に直結する恐れがあるため、厚生労働大臣の「承認」

が必要であり、当該医療機器は PMDA によって審査される（表 2-8）。 

 

表 2-8：日本における医療機器のクラス分類 

 クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ クラスⅣ 

分類 一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療

機器 

高度管理医療

機器 

許認可 届出 認証  大臣承認 

 

PMDA で審査される医療機器は、新規性の程度によって、製造販売承認申請の区分は「新

医療機器」、「改良医療機器」、「後発医療機器」に分類される 66。原則として、既承認医療機

と実質的同等性が認められる場合は、「後発医療機器」、新規性は高くないが、既承認医療機

器と実質的同等性が示せないものは、「改良医療機器」、既承認医療機器と構造、使用方法、

効能・効果又は性能が明らかに異なる場合は、「新医療機器」として審査が実施される。ク

ラスⅡの製品であっても、既承認医療機器と比較し、新規性が高い場合は、PMDA での審査

が必要になり、新医療機器として審査されることになる。 

 

2.4.3.1 医療機器該当性 

本邦では、医薬品医療機器等法により、医療機器は、「人若しくは動物の疾病の診断、治

療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響

を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除く。）であって、政令で

定めるもの」と定義されている 8。しかし、医療機器プログラムについては、その機能が一

般医療機器相当のリスクである場合、医療機器には該当せず、医薬品医療機器等法に基づく

規制を受けない取扱いとなっている。 

2014 年に「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」が発出

され、医療機器への該当性の判断にあたっての基本的な考え方が示されていたが、デジタル
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技術の発展に伴い、汎用コンピュータや携帯端末にインストールして使用するプログラム

の開発が進められ、本邦におけるプログラムの医療機器への該当性判断については、より精

緻な判断基準が必要となり、2021 年に「プログラムの医療機器該当性に関するガイドライ

ンについて」が新たに発出された 3。最新の知見に基づき、詳細な医療機器該当性の判断が

事例・判断フローチャートとともに公開されており、当該ガイドラインでは医療機器の該当

性判断基準として以下を定めている（表 2-9）。 

また、医療機器該当性の判断においては、（1）疾病の治療、（2）診断等への寄与の大きさ、

（3）不具合が生じたときのリスクを踏まえて、最終的に判断される。行動変容アプリ等の

プログラムについては、寄与度及びリスクに勘案される要素としては、（1）特定の疾患の患

者を対象とするものか、（2）治療行為の一部又は全部を代替するものか、（3）個々の患者の

データを分析するものか、（4）独自アルゴリズムの有無、（5）患者の健康に及ぼす影響が考

慮されて機器該当性が決まる。 

 

表 2-9：プログラム医療機器該当性の考え方 3 

医療機器に該当するプログラム 

(1) 入力情報を基に、疾病候補、疾病リスクを表示するプログラム 

(2) 疾病の診断・治療・予防を意図したプログラム 

(3) 有体物の医療機器とセットで使用するプログラム 

医療機器に該当しないプログラム 

(1) 個人での使用を目的としたプログラム 

① データの加工・処理を行わない（表示、保管、転送のみを行う）プログラム 

② 運動管理等の医療・健康以外を目的としたプログラム 

③ 利用者への情報提供を目的としたプログラム 

(2) 医療関係者が使用することを目的としたプログラム 

① 医療関係者、患者等への医学的判断に使用しない情報提供のみを目的としたプログ

ラム 

② 院内業務支援、メンテナンス用プログラム 

③ データの保管、転送のみを行うプログラム 

④ 診断、治療以外を目的とした、データの加工・処理を行うプログラム 

⑤ 診断・治療ガイドライン等に従った処理のみを行うプログラム 

(3) 一般医療機器（クラスⅠ医療機器）と同等の処理を行うプログラム 

 

2.4.3.2 医療機器変更計画確認申請制度 

患者アクセスの一層の迅速化を目指すため、プログラム医療機器の特徴を踏まえた審査

制度として、医療機器変更計画確認申請制度が挙げられる（参照：2.4.1.3 項）。 

2021 年 8 月時点で提出された変更計画は 2 件あり、1 件目がサイズの追加、製造所の追
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加で、2 件目が構成品の追加であった 68。 

 

2.4.3.3 先駆け審査指定制度／先駆的医療機器制度 

先駆け審査指定制度は、2015 年より試行的に始まった制度であり、日本発の世界で最先

端の治療をより早く患者に提供することを目的にスタートした。指定要件としては、（1）治

療法又は診断法の画期性、（2）対象疾患の重篤性、（3）対象疾患に係る極めて高い有効性又

は安全性（4）世界に先駆けて日本で早期開発及び承認申請する意思並びに体制の 4 つの要

件がある。先駆け指定審査制度に指定された医療機器等は、PMDA の審査パートナー（コン

シュルジュ）による製造販売承認申請までのサポートが行われ、PMDA で優先的に相談が

実施されるとともに、製造販売承認申請後は優先審査対象となり、原則 6 カ月で審査が行わ

れる。本制度は、2020 年の医薬品医療機器等法の改正時に、「先駆的医療機器制度」と名を

改め、正式に制度化された 69。先駆け審査指定制度に指定されたプログラム医療機器を以下

に示す（表 2-10）。現在までに、先駆け指定されたプログラム医療機器は 1 製品であった 70。 

 

表 2-10：先駆け指定審査制度の対象となったプログラム医療機器 

製品名 品目概要 指定日 

UT-Heart 病院で取得した心電図、心エコー、CT データ等を用いて、コン

ピュータ上で患者個別の心臓を擬似的に再現し、植込みデバイ

スを使用した心臓再同期療法の効果予測の判断を補助する医

療機器プログラムである。 

2017.2.28 

 

2.4.3.4 プログラム医療機器の変更手続きについて 

日本において、医療機器の変更手続きについては、基本的な考えが、医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則に示されており、使用目的の変更、

病原因子の不活化又は除去に関する変更、製品の品質、有効性及び安全性に影響を与えるも

ののうち、厚生労働大臣の承認を受けなければならないものは、一部変更承認申請が必要と

されている。厚生労働大臣の承認を受けなければならないものとしては、（1）品質、有効性

又は安全性に係る既存リスクを増大させる又は新たなリスクを生じさせる変更、（2）十分に

推定できず、人の生命及び健康に与える影響が明らかに軽微であるとは言えないもの、（3）

製品の形状、構造の変更であって、製品の同一性が損なわれないことが明らかでないものと

されている 71。上記以外の変更は、軽微な変更と見なされ、一部変更承認申請ではなく、軽

微変更届で変更可能である。 

医療機器プログラムの変更手続きは、2017 年「医療機器プログラムの一部変更に伴う軽

微変更手続き等の取扱いについて」で詳細な考え方が示されている 72。軽微変更届で対応で

きる事例としては、医療機器プログラムのダウンロード販売への変更又は追加、最終製品の

保管を行う製造所の追加・変更・削除、動作環境であるオペレーティングシステム（OS；
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Operating System）の種類やクラウド動作の追加・変更・削除、データ入出力に使用する記録

媒体の追加・削除がある。一部変更承認申請及び軽微変更届のいずれの手続きも要さいない

事例としては、医療機器プログラムの動作環境である OS 等バージョンの変更・追加・削除、

動作環境として推奨する汎用 PC や情報端末の追加・変更・削除、共有する記録媒体の変更・

追加・削除、インストール可能数の変更である。 

 

2.5 欧州及びその他の国における医療機器プログラムに関する規制 

欧州では、欧州医療機器規則（Medical Device Regulation：MDR）に基づき、医療機器を欧

州で販売するためには EU 指令や規則に定められる必須要求事項に適合したことを示す CE

マークキングを取得する必要がある 73。なお、DTx に関しては、欧州地域で共通する規制は

現時点ではない 74-76。 

一方、ドイツでは、デジタルセラピューティクスに関する独自の規制、Digital Healthcare 

Act（DVG；Digitale Versorgung Gesetz）がある。Digital Healthcare Act では、Digital Health 

Applications（DiGA；Digitale Gesundheitsanwendungen）の要件を定めており、DiGA に該当す

る製品は、薬事承認及び保険償還において、通常の医療機器とは異なるファストトラック承

認制度があり、DTx の先進的な制度として各国から注目されている 74,77。英国では、DTx は

UK General Data Protection Regulation に準拠し、Digital Technology Assessment Criteria 

requirements を満たしている必要がある 78。DTx は、英国国立医療技術評価機構（NICE；the 

National Institute for Health and Care Excellence’s）で、デジタルヘルステクノロジーとして取

り扱われ、医療経済効果が実証された後、国民保健サービス（NHS：the National Health Service）

の下で使用できるようになる 79。 

DTx に関連する国際的な規制としては、国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF；the 

International Medical Device Regulators Forum）の「Software as a Medical Device: Possible 

Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations」がある 80。当該ガイドラ

インは、SaMD の定義、リスクに関する考え方を示している。ただし、IMDRF 加盟国であ

っても各国独自の考え方で規制している場合もあるため、各国の規制を十分に確認する必

要がある。日米欧を除くその他の国の規制について、例えば、オーストラリアの規制当局

Therapeutic Goods Administration（TGA）は、「Consultation: Scope of regulated software-based 

products」を発行し、IMDRF の規制を参考に SaMD の医療機器の該当性について示している

が 81、リスク分類については、IMDRF ではなく EU の規制に則って考え方を示している 82。

シンガポールの規制当局 Health Sciences Authority（HAS）は、Regulatory Guidelines for Software 

Medical Devices: A Life Cycle Approach83 および Regulatory Guidelines for Telehealth Products84

を発行しているが、医療機器の該当性は概要的な内容に留まり、詳細については明記されて

いない。一方、リスク分類については、IMDRF の考えに準拠している。 

薬事承認に関する特有の規制として、TGA 及び HAS は recognition and reliance models を

受けいれており、参照国の承認をもとに、審査の簡略化ができる（オーストラリアは EU、
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シンガポールは米国、日本、EU、カナダを参照国としている）82。 

 

2.6 日米における“治療用アプリ”の承認数 

日米において承認された“治療用アプリ”の承認状況を以下に示す（図 2-1）。米国では、

2017 年の Action Plan 以降、現在まで 9 製品が承認されている。一方、日本においては、2020

年に 2 製品が承認されている状況である（2022 年 5 月 14 日時点）。 

 

 
図 2-1：日米における“治療用アプリ”の承認数 

 

 

2.7 考察 

2.7.1 日米におけるプログラム医療機器に関する政策 

日米ともに、“治療用アプリ”を含むプログラム医療機器の開発促進のため、プログラム

医療機器に特化した政策を打ち出していた。プログラム医療機器の規制整備・体制強化は日
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本に先行して米国で進んでいた（図 2-2）。“治療用アプリ”の承認数からわかるように、日

本と比較して早くから、早くからプログラム医療機器の規制整備を行ってきた米国では“治

療用アプリ”の承認数が多く、規制整備の成果が表れていることがわかった。政策の内容に

ついては、日米で類似しており、ガイドラインや通知を公表し規制当局の考え方を示すこと、

プログラム医療機器の特性を踏まえた審査制度の導入すること、プログラム医療機器に対

する規制当局内の体制を強化することを特徴としていた。 

米国では、2016 年の Cures Act にともない、医療機器の全般的な規制緩和が進んでおり、

デジタルヘルスの領域では、製品のリスクを踏まえた上で、審査の簡略化又は省略、一部製

品は規制対象外にする等緩和に向けて様々な施策を進めていた。日本においては、DASH for 

SaMD により、デジタルヘルス領域の規制整備を進めているものの、現時点で規制緩和の動

きはみられず、“治療用アプリ”においても、基本的には従来の医療機器と同様の規制にな

っている。“治療用アプリ”は、直接的な侵襲をともなわない医療機器であり、機器の不具

合等から生じるリスクはあるものの、従来の医療機器と比較し、リスクが低い側面がある。

規制を緩和することは、イノベーションを推進するために、一定の効力を示すと考えられる

が、規制緩和によって、製品の有効性、安全性、品質が低下することは避けなくてはいけな

い。日本においては、従来の医療機器と同様の審査を含めた規制が“治療用アプリ”にとっ

て過剰な規制になっていないかについては、検討する余地はあると考える。米国の

Enforcement Discretion 取り組みのように、製品そのもののリスクを適切に評価し、段階的に

規制緩和を進めていくこで、患者の安全を担保しならが、適正な規制に落とし込んでいくこ

とも重要であると考える。革新的な医療機器を患者に早く届けるためにも、リスクに応じた

段階的な規制緩和は有効な手段になりうると考える。 

 

 
図 2-2：日米のプログラム医療機器に関する規制 

 

2.7.2 日米におけるプログラム医療機器に関するガイドライン／通知 

日米ともに、プログラム医療機器に関するガイドライン又は通知等が多く発出されてい

る。ガイダンス又は通知の内容及び目的は異なることから、単純に比較することは困難であ

るが、米国では、日本と比較してソフトウェアの機能又は目的別で事例にあわせたより詳細
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なガイダンスを発出していることが特徴であった。例えば、医療機器該当性については、

FDA はソフトウェアの使用目的や機能別に詳細な機器該当性における判断基準を示してお

り、計 6 件のガイダンスがでている（表 2-5）。一方、日本では、プログラムの医療機器該当

性に関するガイドライン及び歯科用プログラムの医療機器該当性の 2 件のみである。日本

のガイドラインでは、事例は記載されているものの、概要的な内容も含み、プログラム医療

機器では、一つの製品の中に、複数の機能が含まれていることも多く、該当性の判断がしに

くい場合がある。目的や機能ごとの明確なガイドラインは企業の理解を深めるためにも重

要と考えられる。また、ソフトウェアの開発は、従来の医療機器よりも開発スピードが速く、

従来存在しなかった新しい機能等が生まれやすい特性がある。日本は、プログラム医療機器

に対する取り組みについては、米国と比較し遅れている状況があることを踏まえると、規制

当局の考え方をより早期に迅速に公表していくことは、プログラム医療機器の研究・開発を

推進するために重要であると考える。 

 

2.7.3 日米におけるプログラムの医療機器の審査 

医療機器クラス分類については、米国では 3 つにクラスを分類、日本では 4 つにクラス

を分類していることから、分類方法は若干異なるものの、両国とも GHTF ルールに準じて

クラス分類を設定しており 50、基本的なリスクの考え方は同じである。 

“治療用アプリ”は、日米において、クラスⅡの医療機器に該当する。米国ではクラスⅡ

の製品は、510(k)又は De Novo プロセスを通って許可されるが、日本では、クラスⅡであっ

ても“治療用アプリ”のように認証基準がない新規性の高い製品については、PMDA での審

査となり、米国の PMA に相当する審査区分である新医療機器として審査がされ、日米にお

ける“治療用アプリ”の審査区分の取扱いに大きな違いがある。欧州では、“治療用アプリ”

は、CE マーキングの許認可で製造販売可能になることや、ドイツにおいて、“治療用アプ

リ”はファストトラック承認制度で迅速に薬事承認を得る事例を踏まえると、日本の審査に

関するハードルは諸外国と比較し高いことが考えられる。日本では SaMD ラグがあると指

摘されている現状を考慮すると、日本でも“治療用アプリ”を許認可で製造販売することや

審査期間の短い審査区分を設けることを検討する必要がある。 

医療機器該当性については、日米ともに、法律で定められ、詳細な該当基準はガイダンス

又は通知によって示されていることは、共通しているが、米国では、機能ごとの詳細な事例

とともに機器該当性が示されていることが特徴であった。 

“治療用アプリ”を含む医療機器プログラムにおける特徴的な審査制度として、米国では、

Pre-Cert があり、日本では医療機器変更計画確認申請制度があった。両制度とも、プログラ

ム医療機器の特性に合わせて施行された制度であり、改良の多いプログラム医療機器のラ

イフサイクルを意識した制度となっている。Pre-Cert では企業の組織体制を含めて事前認証

することで、個別製品の審査を簡略化し、市販後を含めた製品・組織全体において適切な管

理体制をとることで、規制を緩和することを目的としている。一方、医療機器変更計画確認
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申請制度は、計画段階で審査を事前に実施することで、効率的な変更を行うことを可能にし

ており、審査の簡略化を目的としていない。継続的な改良を行うために事前に改善・改良プ

ロセスを審査することで、変更時にスムーズに変更手続きができるため、改良が頻回想定さ

れるプログラム医療機器に適した制度といえる。Pre-Cert における企業を含めた審査につい

ては、世界でも初めての試みといえる。プログラム医療機器の特性を踏まえると、プログラ

ミングや市販後の品質・安全管理体制が整っている社内体制であれば、個別製品ごとの品質

や安全性に大きな差は生じにくいと考えられ、企業を含めて評価することは合理的な手段

であるかもしれない。一方、企業をどのように評価し、それをどのように規制に落とし込ん

でいくか、通常の審査で確認されていた有効性・安全性及び品質を Pre-Cert で担保できるか

については、FDA も現時点で検討段階であり、今後の課題といえる。日米の規制当局で、

プログラム医療機器の特性にあわせた審査制度・規制体制を模索しており、こうした新たな

試みを導入することで、デジタル技術を用いた革新的な医療機器がより早く患者に届くこ

とに繋がり、医療の質を向上させることに繋がると考える。 

 

迅速・優先審査については、米国では、Breakthrough Device Program、日本では、先駆的医

療機器制度があり、両制度ともに、重篤・致死的な疾患を対象とする制度であった。相違点

としては、米国では、優先的に審査されるものの、審査期間が必ずしも短くなることを意図

していないこと、日本においては、通常 12 カ月の審査が 6 カ月に短縮されることがある。

また、米国では、510(k)、DeNovo、PMA の申請区分の医療機器を対象としているが、日本

では基本的には新医療機器が指定されること、日本では世界に先行して日本で最初に承認

される必要がある点で異なる。米国では、Breakthrough Device に指定された“治療用アプリ”

は 9 製品中 3 製品あり、日本では医療機器プログラムが先駆け指定を受けた事例はあるも

のの、“治療用アプリ”が指定された事例はなかった。Breakthrough Device の要件からみて

も、米国の方がより幅広い製品を指定対象としており、より実用的な運用がされている。今

後、日本においても“治療用アプリ”の開発が益々進むと考えられる。革新的な医療機器の

開発を促進させるためにも、幅広い製品で先駆的医療機器制度が利用できるよう対象とす

る医療機器の要件を広くし、実用しやすい制度に変えていくことが必要であると考えられ

る。医療機器の開発企業は、先駆的制度等の優先審査を使用することによって審査期間を短

縮することや、より早く上市することが可能になるため、積極的に制度を活用していくこと

が望ましい。 

 

プログラム医療機器の市販後の変更手通きについては、米国及び日本で制度が異なって

いた。米国では市販後の変更である場合も、501(k)等の適切な市販前審査を提出するか、免

除されるかいずれかになる。一方、日本では、変更内容により一部変更承認申請、軽微変更

届出、または手続き不要のいずれかで対応する。 

日米の変更手続きにおいて、審査を実施するか決める基準は類似しており、ともに有効性
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及び安全性に大きな影響を与える場合には、米国では 510(k)、日本では一部変更承認申請を

する必要がある。一方、米国では手続き不要される場合であっても、日本においては軽微変

更届出を提出する等対応が異なるケースもあることがわかった。米国では、変更手続きおい

て、変更が与える影響を評価し、変更によって生じるリスクを踏まえて 510(k)をするか否か

を決めるようガイドラインで示されており、アルゴリズム、スクリプトの変更等具体的な変

更を事例として示した上で FDA の考え方を明らかにしていた。一方、日本では、特定の想

定される事象に対して軽微変更か手続き不要の判断が示されていた。ソフトウェアの変更

といっても、一概に変更手続きにおける判断基準を明確に示すことは難しく明確になって

いない部分も多くある。今後、規制当局に様々な変更手続きの事例が集まることが予想され

るため、判断事例を公表する、または事例評価を行うことでより効率的な変更手続き方法を

考えていく必要があると考える。 

 

2.7.4 プログラム医療機器の国際調和 

DTx の開発を促進し、これらの製品を世界中の患者にタイムリーに提供するためには、

米国、日本、及び欧州の規制を調和させることが重要である。EndeavourRX は欧州で CE マ

ーキングを取得しており、日本で第 2 相臨床試験が行われている 85-87。Parallel は米国だけ

でなく、欧州でも CE マーキングを取得している 87。禁煙アプリを開発した株式会社 CureApp

は禁煙アプリの海外展開を目指しているが、まだ海外での許認可を得ていない 88。 

例えば、行動療法を提供するアプリについては、海外のデータを日本人に外挿する場合は、

生活様式や文化等の違い等の民族差が有効性及び安全性にどのように影響するかを踏まえ

て、外挿することの妥当性を考える必要がある。どのような種類の DTx であれば、米国ま

たは日本で承認されている場合、追加の臨床試験を実施せずとも、既存のデータを用いて承

認申請をすることができるかについて議論を深め、規制調和を目指すことは、DTx の開発

促進の観点からも、重要な課題と考えられる。 

 

2.8 小括 

本章では、日米の“治療用アプリ”の規制に関する調査・分析を行った。米国では、2016

年より始まった Cures Act により、医療機器の規制緩和が進んでいた。日米ともに、プログ

ラム医療機器を対象とした開発促進のための政策が始まっており、日本と比較して、米国で

はプログラム医療機器の規制整備が先行しており、その成果は、“治療用アプリ”の承認時

期と承認数から読み取れた。政策内容は類似しており大きな差はなかった。 

日米ともに“治療用アプリ”に関するガイダンス及び通知を発出しており、米国では医療

機器の種類や目的ごとにガイドラインが作成され、より踏み込んだ内容のガイダンスが多

いことが特徴であった。 

日米における“治療用アプリ”審査制度には相違があり、米国では 510(k)、又は DeNovo

で審査されるのに対して、日本では新医療機器区分で審査がされていることが大きな違い
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であった。日本では SaMD ラグが指摘されている現状を考慮すると、日本でも“治療用アプ

リ”を許認可で製造販売することや審査期間の短い審査区分を設けることを検討する必要

がある。 

プログラム医療機器の審査の効率化・簡略化については、日米両局で、従来の医療機器と

同じ審査体制で実施することには限界があると考えており、プログラム医療機器の特性を

踏まえた審査制度を導入への取り組みが始まっていることが明らかになった。 

優先審査については、日米ともに制度化されており、対象とする疾患等に応じて“治療用

アプリ”であっても適用できる制度であり、米国では“治療用アプリ”が Breakthrough Device 

Program を活用して承認されている事例があった。 

市販後の変更手続きについては、基本的な考え方は類似しているものの、米国では手続き

不要、日本では軽微変更届出を提出する等手続きが異なる部分があることがわかった。 

以上のことから、日米における“治療用アプリ”に関連する規制においては、類似してい

る点が多くみられた。日本は米国と比較し、プログラム医療機器の規制緩和が進んでおらず、

イノベーションを推進するためにも、リスクに応じた段階的な緩和は有効と考えられる。ま

た、新しい技術に対して、規制当局の考え方を積極的に公表していくことは“治療用アプリ”

の開発・商用化を加速するために重要であると考えられる。日米において、プログラム医療

機器の特性を踏まえた審査制度を導入への取り組みが始まっており、こうした新たな試み

をいち早く導入していくことで、革新的な医療技術をより早く患者に届けることができる

と考える。 
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第3章 日米で承認された“治療用アプリ”の臨床試験に関する調査 

 

3.1 本章の目的 

3.2 調査方法 

3.3 調査結果 

3.4 考察 

3.5 小括 

 

3.1 本章の目的 

第 3 章では、日米で承認された“治療用アプリ”の開発が盛んな疾患領域を抽出して臨床

試験デザインを詳細に分析し、臨床試験をデザインする際の一助となる指標を取得するこ

とを目的とした。 

 

3.2 調査方法 

3.2.1 日米で承認された医療機器の抽出方法 

米国で承認された“治療用アプリ”を網羅的に抽出するために、FDA の Product Code 

Classification Database を使用して 89、“治療用アプリ”に該当する Product Code を抽出した。

抽出条件は、まず、“digital”、“mobile”、“application”、“smartphone”、“virtual”を含む Product 

code を抽出し、次に”software”、更に”therapy”と product code を絞り、“治療用アプリ”

に該当するプロダクトコードを特定した。その後、抽出したプロダクトコードに該当する個

別の医療機器を特定した（2022 年 5 月 14 日時点）。日本で承認された“治療用アプリ”に

ついては、PMDA の一般的名称の検索データベース 90 から定義に“医療機器プログラム”

と記載があるものを抽出し、抽出された一般的名称から、“治療用アプリ”に該当する一般

的名称を特定した。当該一般的名称に該当する医療機器を特定した（2022 年 5 月 14 日時

点）。 

 

3.2.2 臨床試験の調査方法 

米国及び日本で承認された“治療用アプリ”の FDA の発行する Summary 又は PMDA が

発行する審査報告書、Pubmed、Web of Science で製品名並びに ClinicalTrials.gov Identifier で

検索、企業の HP から製品概要、臨床試験デザイン、有効性及び安全性の評価に関する情報

を得た。 

 

3.2.3 臨床試験の症例数の解析方法 

日米で実施された平均値の信頼性を確認するため、95%信頼区間を求めた。また、日米に

おける臨床試験間の平均症例数の差の Student T 検定を用いて評価した。P 値が 0.05 より小

さい場合、統計学的に有意と判断した。上記の計算は Microsoft® Excel® 2016 を使用して行
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なった。 

3.3 調査結果 

3.3.1 米国で承認された“治療用アプリ” 

FDA の Product Code Classification Database から抽出された“治療用アプリ”に該当するプ

ロダクトコードは 6 件あり、QMY、QMZ、QFT、PWE、QQU 及び QRA であった（図 3-1）。

当該コードに該当する“治療用アプリ”は 9 製品あった。reSET（Pear therapeutics, Inc）は、

オピオイド依存症を除く薬物依存症を対象患者とし、62 個のレッスンから構成され、テキ

ストやビデオ等を通して認知行動療法を提供するアプリであった 91。reSET-O（Pear 

therapeutics, Inc）は、オピオイド依存症患者を対象とし、テキストやアニメーションを通じ

て認知行動療法を提供するアプリであり、Breakthrough Device Programに指定されていた 92,93。

Somryst は、慢性不眠症患者を対象とし、reSET と同様に認知行動療法を提供することで不

眠を改善させるアプリであった 94。Somryst（Pear therapeutics, Inc）は、初めて Pre-Cert のも

とに承認されたアプリであった 46,92。reSET、reSET-O、及び Somryst は Pear Therapeutics, Inc.

により開発され、reSET は既存製品との同等性評価ができないため、De Novo 申請され承認

を得ている。reSET-O 及び Somryst は、reSET を既存品として同等性評価が実施され、510(k)

で許可された。EndeavorRx（Akili Interactive Labs, Inc.）は、注意欠陥・多動症（ADHD；Attention 

deficit hyperactivity disorder）の小児患者を対象とし、ビデオゲームをすることで、脳の注意

機能を改善させるアプリであった 95。EndeavorRx も DeNovo 申請で承認されている。

NightWare（NightWare, Inc.）は、心的外傷後ストレス障害（PTSD；Post-traumatic stress disorder）

に基づく悪夢障害患者を対象とし、アプリ、アップルウォッチ、iPhone から構成されるキッ

ト製品であった。患者の体動や心拍の変動から悪夢を感知すると患者にアップルウォッチ

を通してバイブレーションを送ることで患者の睡眠を改善させるアプリであった 96。当該ア

プリは、FDA による Breakthrough Device Program に指定され、DeNovo 申請で承認されてい

た 97,98。Parallel（Mahana Therapeutics, Inc.）は、過敏性腸症候群を対象患者とし、個別に設

定されたタスク等含むオンラインセッションを通して認知行動療法を提供するアプリであ

った 99,100。Luminopia One（Luminopia, Inc.）は、4 歳から 7 歳の弱視の患者を対象とし、左

右の眼に異なる映像（治療効果があるよう修正された映像）を見せることで、両眼が適切に

連携しながら機能することをサポートすることで、視力を改善させるバーチャルリアリテ

ィー（VR；Virtual Reality）プログラムであり、DeNovo 申請で承認された 101,102。RelieVRx

（AppliedVR, Inc、承認時の名称：EaseVRx）は、慢性腰痛患者を対象に、行動療法、呼吸方

法、リラクゼーション、マインドフルネス等痛みをマネージメントするセッションを提供す

ることで腰痛改善を図る VR の疼痛補助プログラムであり、ヘッドセット、コントローラ、

及び breathing amplifier からなるキット製品であった。当該 VR は、Breakthrough Device 

Program に指定され、DeNovo 申請で承認された 103,104。Regulora は、腹部痛をもつ過敏性腸

症候群を対象患者とし、個別化されたて腸管に焦点を当てた催眠療法（GDH；Gut‒directed 

hypnotherapy）を基に行動療法を提供するアプリであった。Regulora（metaMe Health, Inc）は、
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Parallel を既存品として同等性評価が実施され、510(k)で許可された 105,106。 

米国で承認されたすべての“治療用アプリ”は classⅡの医療機器であった。精神・神経領

域における“治療用アプリ”が 6 製品あり、消化器領域が 2 製品、眼科領域が 1 製品であっ

た。すべての“治療用アプリ”はアプリ単独で治療を行う製品ではなく、既存の治療に加え

てアプリを併用して使用する製品であり、医師の処方によって患者が使用するアプリであ

った（表 3-1）。 

 

3.3.2 日米で承認された“治療用アプリ”  

日本では、定義に医療機器プログラムと記載がある一般的名称は 182 件あり、疾病診断用

プログラム 165 件、疾病治療用プログラム 16 件、内臓機能検査用器具 1 件に分類できた。

疾病診断用プログラムは診断するためのプログラムであったこと、疾病治療用プログラム

の 15 件は治療計画する支援プログラム、または治療選択支援するプログラムであったこと

から、“治療用アプリ”には該当しなかった。“治療用アプリ”に該当する疾病治療用プログ

ラムの一般的名称「高血圧症治療補助プログラム」は、行動変容を促すこと等により、高血

圧症の治療の一部として行われる生活習慣の指導等を補助する医療機器プログラムであり、

“治療用アプリ”に該当した。当該一般的名称に該当する医療機器は「CureApp HT 高血圧

治療補助アプリ（The HERB Digital Hypertension、以下、高血圧アプリ）」であった。高血圧

アプリは、行動変容への動機づけや降圧に有効とされる生活習慣改善指導プログラムを提

供するアプリであった 107。内臓機能検査用器具である一般的名称「禁煙治療補助システム」

は、CO チェッカーとプログラム医療機器で構成されており、当該プログラム医療機器で患

者を治療することから、“治療用アプリ”に該当した（図 3-2）。当該一般的名称に該当する

医療機器は「CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及び CO チェッカー（The CureApp 

Smoking Cessation system、以下、禁煙アプリ）」であった。禁煙アプリはニコチン依存症患

者を対象に、治療プログラム、実践管理機能、禁煙機能、チャット機能を通して認知行動療

法を提供するアプリであった。禁煙アプリは、CO チェッカーとアプリから構成されるキッ

ト製品であった 108。 

また、高血圧アプリ及び禁煙アプリは、アプリ単独で治療するのではなく、既存の薬物療

法と併用して使用するアプリであり、医師の処方によって患者が使用するアプリであった。

高血圧アプリ及び禁煙アプリはクラスⅡで新医療機器区分の製品であった(表 3-1)。 
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図 3-1：Flow chart to identify the product codes related to therapeutic apps in the United States  
 

 

The definition of the product codes as defined by FDA 
  

Product code Definition 
PWE The device is intended to provide cognitive behavioral therapy to treat substance 

use disorder. 
QFT A digital therapy device for attention deficit hyperactivity disorder (ADHD) is a 

software intended to provide therapy for ADHD or any of its individual symptoms as 
an adjunct to clinician supervised treatment. 

QMY A computerized behavioral therapy device for treating symptoms of gastrointestinal 
conditions is a prescription device intended to provide a computerized version of 
condition-specific therapy as an adjunct to standard of care treatments to patients 
with gastrointestinal conditions. 

QMZ A digital therapy device to reduce sleep disturbance for psychiatric conditions is a 
prescription device that is intended to provide stimulation using a general purpose 
computing platform to reduce sleep disturbance in patients who experience this 
symptom due to psychiatric conditions such as nightmare disorder or post traumatic 
stress disorder. 

QQU A digital therapy device for amblyopia is a device that incorporates dichoptic 
presentations on visual displays through therapeutic algorithms to treat amblyopia 
or to improve visual acuity of patients with amblyopia. 

QRA A virtual reality behavioral therapy device for pain relief is a device intended to 
provide behavioral therapy for patients with pain. Therapy is administered via a 
virtual reality display which utilizes a software program containing the behavioral 
therapy content. 
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図 3-2：Flow chart to identify the Japan medical device nomenclature (JMDN) related to 

therapeutic apps in Japan 

 

 
JMDN Definition 

 
Smoking cessation 
treatment support 
system 
 

 
A system that includes an analyzer for measuring expired carbon 
monoxide concentration and a software that assists smoking cessation 
treatment by promoting behavioral modification. 

 
Hypertension 
treatment support 
system 

 
A program that assists in lifestyle-related guidance, etc., which is 
performed as part of the treatment of hypertension by promoting 
behavior change. 

The definition of the Japan medical device nomenclature as defined by PMDA 
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表 3-1： Therapeutic apps approved in the United States and Japan. 
Device 
Name 

Target 
patient Function Medical 

Specialty Special review Company Appro
val 

510(k) 
/DeNovo 

the United States 

reSET 
Substance 

use 
disorder 

Cognitive behavioral therapy modeled on the community 
reinforcement approach. The content of the therapy lessons is 

delivered via text, video, animations and graphics. 
Neurology N/A 

Pear 
Therapeutics 

Inc. 

9/14/
2017 De Novo 

reSET-O Opioid use 
disorder 

Cognitive behavioral therapy modeled on the community 
reinforcement approach. The content of the therapy lessons is 

delivered via text, video, animations and graphics. 
Neurology Breakthrough 

Device 

Pear 
Therapeutics 

Inc. 

12/10
/2018 510(k) 

Somryst Chronic 
insomnia 

Cognitive behavioral therapy based on principles of insomnia、 
sleep restriction, and other proven psychosocial treatment elements. 

The content of the therapy lessons is delivered via text, video, 
animations and graphics. 

Neurology 
Pre-

Certification 
Program 

Pear 
Therapeutics 

Inc. 

3/23/
2020 510(k) 

EndeavorRx 

Attention 
deficit 

hyperactivit
y disorder 

Video game is built on Akili’s proprietary, patented, technology 
platform and uses adaptive algorithms to deliver stimuli that are 
designed to engage the patient in a manner that improves their 

attention function. 

Neurology N/A 
Akili 

Interactive 
Labs Inc. 

6/15/
2020 De Novo 

NightWare 

Nightmare 
disorder 

related to 
PTSD 

Smartwatch based application that senses physiological signals that 
are consistent with a nightmare utilizing the heart rate sensor、 

accelerometer, and gyroscope, When the threshold of stress index 
(device specific indicator) is exceeded, the smartwatch is 

programmed to provide vibrotactile stimulation on the patient’s wrist 
to arouse the patient out of the distressed state. 

Neurology Breakthrough 
Device 

NightWare, 
Inc. 

 

11/06/
2020 De Novo 

Parallel 
Irritable 
bowel 

syndrome 

Cognitive behavioral therapy (CBT) to influence the communication 
between your brain and gut in order to improve IBS. The therapy 

provides guidance based on the personal biological、 
environmental, and psychological aspects of patients IBS. 

Gastroente
rology N/A 

Mahana 
Therapeutics

Inc. 

11/25/
2020 De Novo 

Luminopia 
One Amblyopia 

Therapeutic visual stimuli are presented using real-time modification 
of patient selected, cloud-based video content (e.g., television 

shows or movies) within a head-mounted display 
Ophthalmic N/A Luminopia, 

Inc. 
10/20
/2021 De Novo 

RelieVRx 
chronic 

lower back 
pain 

VR experience that helps patients learn skills that modulate multiple 
brain systems through mindful escape, pain education, 

diaphragmatic breathing and relaxation sessions. 
Neurology Breakthrough 

Device 
AppliedVR, 

Inc. 
11/16/
2021 De Novo 
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Regulora 
Irritable 
bowel 

syndrome 

behavioral therapy through gut-directed hypnotherapy for IBS 
patients with abdominal pain. The therapy provides the treatment 

sessions to induce physical and autonomic relaxation.  

Gastroente
rology N/A MetaMe 

Health, Inc. 
11/24/
2021 510(k) 

Japan 
The 

CureApp 
Smoking 

Cessation 
system 

 
Nicotine 

dependenc
e 

Cognitive behavioral therapy accordance with the national 
guidelines for smoking cessation. The content of the therapy 

lessons is delivered via messages and educational video, 
counseling chat sessions and diary. 

 
Respirator

y 

 
N/A 

 
CureApp Inc. 

 

 
8/21/
2020 

 

 
Brand-

new 
 

The HERB 
Digital 

Hypertensio
n 

 
hypertensi

on 

Cognitive behavioral therapy for hypertension to manage salt 
restriction, control of body weight, regular exercise, and alcohol 

restriction etc. The content of sessions is delivered via messages 
and educational information etc.  

 
Circulatory 

 
N/A 

 
CureApp Inc. 
 

 
4/26/
2022 

 
Brand-

new 
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3.3.3 臨床試験デザイン 

3.3.3.1 臨床試験概要 

全ての“治療用アプリ”の臨床試験はランダム化比較試験が実施されていた。認知行動療

法を提供する“治療用アプリ”（ReSET、ReSET-O、Somryst、Parallel、Regulora、禁煙アプリ、

高血圧アプリ）及び弱視患者を対象とする Luminopia One の臨床試験は非盲検で実施されて

いた 102,106,109-114。ADHD 患者を対象とする EndeavorRX 及び PTSD に基づく悪夢障害患者を

対象とする NightWare、慢性腰痛患者を対象とする RelieVRx の臨床試験は盲検化された試

験で実施されていた 98,115,116。盲検試験は全試験の 27%であった（表 3-3） 

 

表 3-2：臨床試験デザイン 

試験デザイン（ランダム化比較試験） 盲検試験 

100% (11/11) 27%（3/11） 

 

3.3.3.2 症例数 

日米で実施された臨床試験の平均症例数の信頼性を確認するため、95%信頼区間を求めた。

平均症例数は 402.8 例であり、95%信頼区間（198.0, 607.6）であった（表 3-3）。 

 

表 3-3：臨床試験の平均症例数 

平均症例数 95％信頼区間 

402.8 198.0, 607.6 

不偏変数 92,920,0 標準誤差 91.9, t 値 2.2（危険率 0.05,自由度 10）,平均値の誤差 204.8 

 

日米で実施された臨床試験の平均症例数の差が統計的に有意か確かめるために、有意水

準 5%で両側検定の Student T 検定を行った。自由度 9、t 値=0.41、p 値=0.69 であり、日米で

実施された臨床試験の平均症例数に有意な差はなかった。 

 

3.3.3.3 対照群 

薬物依存症患者を対象とする reSET、オピオイド依存症患者を対象とする reSET-O の臨床

試験では対照群に標準治療を設定していた 109,111。reSET の被験群では、標準治療よりも医

療従事者による治療介入を減らした上で、アプリを併用する群を設定し、標準治療群と比較

することで、アプリの治療効果を検証していた 111。reSET-O の被験群は、標準治療にアプリ

を併用する群を設定しており、アプリを使用することの上乗せ効果を検証していた 109。弱

視患者を対象とする Luminopia One の臨床試験では、対照群は治療用メガネを使用する群で

あり、被験群は治療用メガネに加えて、Luminopia One を使用し、Luminopia One の上乗せ効

果を検証していた 102。高血圧患者を対象とする高血圧アプリの臨床試験では、対照群に生

活指導をうける群を設定し、被験群では、生活指導に加えてアプリを使用し、高血圧アプリ
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の上乗せ効果を検証していた 107,114。慢性不眠症患者を対象とする Somryst は対照群にデジ

タルコントロール群を設定し、患者に精神的介入や睡眠に関連した機能をもたないが、患者

の注意をひきつけることのできるオンラインプログラムを有するヘルスウォッチを利用し

ていた 112,117。過敏性腸症候群患者を対象とする Parallel は、Parallel と医療従事者の最小限

のサポートをうける被験群、医療従事者による電話による認知行動療法を受ける群、標準治

療群の 3 群比較試験を実施していた 110。過敏性腸症候群を対象とする Regulora の臨床試験

では、対照群にリモート環境下で筋弛緩法が提供される群を設定していた 106。ニコチン依

存症患者を対象とする禁煙アプリの対照群には、シャムアプリを用いた。シャム群には、CO

チェッカーは配布されず、シャムアプリは、治療に寄与するコンテンツを含んでないことは

患者に明らかにわかってしまう仕様であった 108,113。ADHD 患者を対象とする EndeavorRx は

対照群に治療効果のあるアルゴリズムを含まないビデオゲームであるシャムアプリを用い

115、PTSD に基づく悪夢障害患者を対象とする NightWare は、睡眠時に治療介入をしないシ

ャムアプリを用いた 96。同様に、慢性疼痛患者を対象とする RelieVRx の臨床試験では、対

照群に治療効果のない自然の景色を見せるだけのシャム VR が用いられた 116（表 3-4）。 
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表 3-4：Clinical trial design of the therapeutic apps  
Clinical design population Subject group Control group 

reSET open-label, randomized 507 patients Web-based reSET and reduced 
treatment as usual Treatment as usual 

reSET-O open-label, randomized 170 patients Web-based reSET-O and treatment as 
usual Treatment as usual 

Somryst open-label, randomized 1149 patients Somryst 
Digital control: Health watch contained health 

and lifestyle web program without specific 
mental health or sleep-related content. 

EndeavorRx double-blind, 
randomized 348 patients EndeavorRx Sham control: the sham app without effective 

algorithms 

NightWare double-blind, 
randomized 70 patients NightWare 

Sham control: the sham app consists of the 
same components as NightWare, but never 

intervenes during the night. 

Parallel open-label, randomized 558 patients Web-based Parallel with minimal 
therapist support and treatment as usual 

Treatment as usual 

Therapist-delivered cognitive behavioral 
therapy via telephone and treatment as usual 

Luminopia One open-label, randomized 105 patients Luminopia One 
Wearing glasses full-time  Wearing glasses full-time 

RelieVRx double-blind, 
randomized 188 patients  RelieVRx (formerly EaseVRx) Sham control: 2D nature content delivered in a 

VR headset without therapeutic effect 

Regulora open-label, randomized 362 patients Regulora Digital remotely-administered muscle 
relaxation therapy 

The CureApp 
Smoking 

Cessation system 
open-label, randomized 584 patients The CureApp Smoking Cessation system 

Sham control: 
a sham app without specific mental 
intervention and mobile CO checker 

The HERB Digital 
Hypertension open-label, randomized 390 patients The HERB Digital Hypertension 

Standard lifestyle modification Standard lifestyle modification alone 
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3.3.4 有効性及び安全性評価 

3.3.4.1 主要評価項目 

主要評価項目については、客観的指標及び主観的指標を設定している試験の両方があっ

た（表 3-5）。薬物依存症患者を対象とする reSET は尿検査及びアルコール呼気検査を実施

して、治療開始 9 週から 12 週目の禁欲継続率、通院継続率を評価していた 91。オピオイド

依存症患者を対象とする reSET-O は、尿検査を実施して、試験期間での最長の禁欲期間を評

価していた 93。ニコチン依存症患者を対象とする禁煙アプリは呼気 CO 濃度を測定し、9～

24 週間の継続禁煙率を評価していた 108。ADHD 患者を対象とする EndeavorRX では、ADHD

患者を診療するときに使用する指標である Test of Variables of Attention (TOVA)118 を用いて、

Attention Performance Index (API)を評価した 95。弱視患者を対象とする Lumiopia One では、

視力を測定する amblyopic eye visual acuity が評価された 102。高血圧アプリでは、12 週時点

での 24 時間自由行動下血圧測定（ABPM；Ambulatory blood pressure monitoring）による 24

時間の収縮期血圧（SBP；Systolic blood pressure）の平均値のベースラインからの変化量が主

要評価項目であった 107,114。上記に記載した製品の臨床試験では、客観的指標を用いて有効

性が評価されていた。 

慢性不眠症患者を対象とする Somyrst、悪夢障害患者を対象とする NightWare、過敏性腸

症候群患者を対象とする Parallel、慢性疼痛患者を対象とする RelieVRx、及び過敏性腸症候

群患者を対象とする Regulora の臨床試験では主要評価項目に主観的指標である患者報告ア

ウトカム（PRO；Patients reported outcome）を用いて有効性を評価していた。患者報告アウ

トカムとは、被験者の症状や QOL に関して、自分自身で判定し、その結果に医者をはじめ

他のものが一切介在しないという評価方法である 119。慢性不眠症患者を対象とする Somryst

の臨床試験では、主要評価項目に治療開始 6 カ月後のうつ病の評価に使用される Patient 

Health Questionnaire-9 (PHQ-9)120 を設定していた。FDA の審査においては、有効性評価とし

て、副次評価項目の不眠重症度を示す指標である Insomnia Severity Index (ISI)121,122 を主要な

成績として審査が行われていた 94。PHQ-9 及び ISI いずれも、患者の主観的評価に基づく患

者報告アウトカムであり、患者の主観的な視点から睡眠改善度を評価していた。NightWare

の臨床試験では、主要評価項目は、睡眠の質を図る指標の Pittsburgh Sleep Quality Index 

(PSQI)123 を用いており、患者の自覚症状に基づく評価がされていた。Parallel の臨床試験で

は、主要評価項目は、過敏性腸症候群の総合的な症状を評価する尺度の IBS Symptom Severity 

Score (IBS-SSS)124 及び精神的な問題により生じる社会機能の障害を評価する尺度の Work 

and Social Adjustment Scale (WSAS)125 の 2 つの主要評価項目が設定されていた。RelieVRx の

臨床試験では、痛みの強度及び関連する痛みを評価するために The Defense and Veterans Pain 

Rating Scale (DVPRS)126 及び the DVPRS interference scale (DVPRS-II)127,128 が用いられた 116。

Regulora の臨床試験では、過敏性腸症候群に伴う下腹部痛を評価するために、Numerical 

Rating Scale（NRS）129 が用いられた 130。 
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3.3.4.2 長期有効性 

長期有効性については、薬物依存症患者を対象とする reSET、慢性不眠症患者を対象とす

る Somyrst、ADHD 患者を対象とする EndeavorRx、過敏性腸症候群患者を対象とする Parallel

及びニコチン依存症患者を対象とする禁煙アプリで評価がされていた（表 3-5）。薬物依存

症患者を対象とする reSET は、治療期間（12 週間）の禁欲率、治療継続率は認められたも

のの、治療終了後 3 カ月、6 カ月時点での有効性は認められなかった 111。慢性不眠症患者を

対象とする Somryst は治療終了後 18 カ月時点においても有効性が維持されていることが示

された 131。過敏性腸症候群を対象とする Parallel は、主要有効性評価項目として治療終了後

9 カ月後有効性を設定しており、治療終了後でも治療効果が維持されることが確認された 110。

禁煙アプリは、治療終了後 6 カ月時点での長期有効性が示され、治療終了後でも治療効果が

継続することが確認された 113。慢性腰痛患者を対象とする RelieVRx では、治療終了後 6 カ

月までの有効性及び安全性をフォローアップする予定であり、現時点で治療終了後 3 カ月

時点においても有効性が維持されていることが示された 103。過敏性腸症候群患者を対象と

する Regulora は、治療終了後の 1 カ月の有効性が維持されていることが確認された 106,130。

ADHD 患者を対象とする EndeavorRX は、治療を継続した際の有効性を検証するために、初

回治療期間である 4 週間の治療終了後、1 カ月の治療休止期間を設け、その後 2 回目の治療

を 4 週間実施した際の有効性を評価し、治療休止期間及び 2 回目の治療においても治療効

果が示されていることを確認していた 132。オピオイド依存症患者を対象とする reSET-O と

悪夢障害患者を対象とする NightWare については現時点では、長期有効性の評価がされてい

なかった。弱視患者を対象とするLuminopia Oneでは、治療終了後の長期有効性については、

評価されていなかった 102。高血圧アプリについては、臨床試験では 24 週間の使用した際の

有効性が評価されたが、実臨床では、生活改善が必要な患者に使用期間を限定せずに使用さ

れる製品であることから、治療終了後の長期有効性は評価されなかった 107,114。 

 

3.3.4.3 安全性評価 

安全性の評価については、すべての“治療用アプリ”の臨床試験で生じるすべての有害事

象の発生を評価していた。各臨床試験における有害事象は、reSET、Somryst、NightWare、

Parallel、禁煙アプリ、高血圧アプリの臨床試験では、被験機器に関連する有害事象は発生し

ていなかった 91,94,98,107,108,110。reSET-O の臨床試験では、有害事象は、対照群と同程度であっ

たことが報告された 93。EndeavorRx の臨床試験では、フラストレーションの増加（3%）、頭

痛（2%）等を含む有害事象が発生したが（7%）、一時的なものであった 95,115。LuminopiaOne

の臨床試験では、頭痛（8%）、新しい斜視(6%)、視力低下（6%）等を含む有害事象が発生し

たが（20%）、対照群と同程度であった 102。RelieVRx の臨床試験では、吐き気（9.7%）が報

告されたが、いずれも重篤なものではなかった 103。Regulora の臨床試験においては、頭痛

（0.5%）、疲労（0.5%）、下腹部痛（0.5%）、便秘（0.5%）のみであった 106。全ての臨床試験

において、重篤な有害事象は確認されなかった。 
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NightWare については、安全性評価項目として、日常生活での眠気を評価する尺度である

Epworth sleepiness scale（ESS）133 と自殺重症度評価尺度である C-SSRS（C-SSRS）134を安全

性の評価項目として設定していた 96。Luminopia One については、臨床試験関連の有害事象

の頻度及び重篤度を安全性の評価項目としていた 102（表 3-5）。 
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表 3-5：Efficacy and Safety of the therapeutic apps. 

 
Efficacy Safety 

Efficacy endpoint Treatment Duration Long-term efficacy 
after treatment Safety endpoint 

reSET Abstinence at 9-12 weeks and retention in outpatient 
therapy 12 weeks - not prescribed 

reSET-O Longest continuous abstinence 12 weeks - not prescribe 

Somryst Patient Health Questionnaire at 6 months 9 weeks 18 months not prescribe 

EndeavorRx Change in the Test of Variables of Attention -Attention 
Performance Index at 4 weeks 4 weeks 1 month not prescribed 

NightWare Pittsburgh Sleep Quality Index Scale at 30 days 30 days - 
Epworth Sleepiness Scale and 

Columbia Suicide Severity 
Rating Scale 

Parallel IBS Symptom Severity Score and Work and Social 
Adjustment Scale at 12 months 12 weeks 9 months not prescribed 

Luminopia One Change in amblyopic eye visual acuity from baseline at 
12 weeks 12 weeks - frequency and severity of 

all study-related adverse events 

RelieVRx 

The Defense and Veterans Pain Rating Scale (DVPRS) 
for average pain intensity and the DVPRS interference 

scale (DVPRS-II) for pain-related interference with 
activity, stress, mood, and sleep over time (baseline to 

end-of-treatment at day 56) 

8 weeks 6 months not prescribed 

Regulora Numerical Rating Scale (abdominal Pain Intensity) at 
13-16 weeks 12 weeks 1 month not prescribed 

The CureApp 
Smoking 

Cessation system 
Continuous abstinence rate from weeks 9 to 24 24 weeks 6 months not prescribed 

The HERB Digital 
Hypertension 

The mean change in 24 h ambulatory SBP 
from baseline to 12 weeks 24 weeks - not prescribed 
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3.4 考察 

3.4.1 “治療用アプリ”開発領域 

日米で承認された“治療用アプリ”の 11 製品中 6 製品は精神・神経領域の製品であり、

消化器領域が 2 製品、呼吸器領域のアプリが各 1 製品、眼科領域が 1 製品、循環器領域が 1

製品であった。消化器領域及び呼吸器領域のアプリの対象疾患は、過敏性腸症候群及びニコ

チン依存症であり、いずれも患者の精神状態に関連する疾患であった 135,136。眼科領域の神

経視覚障害である弱視を対象疾患とする Luminopia One は神経系に働きかける VR であり、

循環器領域の疾患である高血圧を対象とする高血圧アプリは、行動療法を提供することで

降圧作用を示すため、作用機序を考えると精神・神経領域に関連する製品といえる。以上の

ことから、精神・神経領域の疾患・症状に対するアプリの実用化が進んでいることがわかっ

た。加えて、11 製品中 7 製品のアプリが、患者の行動変容を引き起こす認知行動療法を提

供するアプリであり、行動療法を提供する手段として“治療用アプリ”を用いることは有用

であることがわかった。 

現代社会においては、精神・神経領域の疾患は急増しているが、その一方で、当該領域は

病気の解明が難しく、治療薬の開発成功率が低いことから、メガファーマ等では精神・神経

領域の研究開発から撤退する事例がでてきている 137。“治療用アプリ”は、現在の医薬品・

医療機器等では治療が困難であり、アンメット・メディカル・ニーズが存在する精神・神経

領域の疾患においても、既存製品とは異なるアプローチで、新たな治療方法を提供できるた

め、当該領域における“治療用アプリ”の研究開発は益々進んでいくと考えられる。 

また、認知行動療法については、精神疾患やストレス関連領域に対する有効性は示されて

おり、診療報酬に掲載されているものの、認知行動療法を実施できる施設や専門家は不足し

ており、現行の医療体制化では十分に普及できていない状況にあることが問題視されてい

る 138。現在までに、日米で承認されている“治療用アプリ”は、認知行動療法を提供してい

るアプリが多く、患者アクセスが十分でない認知行動療法をアプリによって提供でき、かつ

医療従事者のリソースを使用することなく、多くの人に提供することが可能になることか

ら、今後、認知行動療法を提供する“治療用アプリ”の開発需要は増えていくことが想定さ

れる。 

 

3.4.2 臨床試験デザイン 

3.4.2.1 臨床試験概要 

日米で承認された“治療用アプリ”の臨床試験は、すべてランダム化比較試験で実施され

ていたことが確認できた。盲検試験を実施したのは ADHD 患者を対象とした EndeavorRX、

PTSD に基づく悪夢障害患者を対象とした NightWare、及び慢性腰痛患者を対象とした

RelieVRx であった。認知行動療法を提供するすべての“治療用アプリ”の臨床試験は、非

盲検試験で実施されていた。承認された“治療用アプリ”の臨床試験はすべてランダム化比

較試験であったことから、現行の審査では、日米ともに、ランダム化比較試験の実施を求め
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られる可能性が高いことがわかった。また、“治療用アプリ”の臨床試験では、必ずしも盲

検試験が必要とされるわけではなく、非盲検試験であっても有効性及び安全性を評価する

ことは可能であることがわかった。臨床試験デザイン立案の際は、疾患及びアプリの原理を

踏まえた上で、盲検試験の実施可能性を含めて合理的に検討することが重要であると考え

られる。 

 

3.4.2.2 対照群 

薬物依存症患者を対象とする reSET 及び reSET-O、弱視患者を対象とする Luminopia One

及び高血圧アプリでは、対照群に標準治療群（又は標準的に実施される治療の一部が実施さ

れた群）を設定し、標準治療（又は標準的に実施される治療の一部が実施された群）に加え

てアプリを使用することの上乗せ効果を検証していた。対照群にシャム群等を設定しない

場合は、何かしら患者に介入したことで症状が改善するいわゆる“プラセボ効果”によるも

のか、それともアプリのそのものの有効性なのかを判断することは難しいため、真の治療効

果を検証できているのかという点についてはやや懸念が残った。一方、“治療用アプリ”は

従来の医療機器と比較して患者への直接的な侵襲はなく、安全性の懸念は低いといえる。そ

のような特性をもつ“治療用アプリ”に対して、標準治療との比較ではなく、評価バイアス

低減のため何かしら対照にできる機器を設定する等して、厳密エビデンスを求める必要が

あるかについては、検討の余地があるといえる。 

慢性不眠症患者を対象とする Somryst は対照群にシャムアプリの代替としてデジタルコ

ントロール群を設定していた。対照群で使用されたヘルスウォッチは慢性不眠症への治療

効果は有さないものの、ヘルスウォッチをもって患者の生活に介入するため、患者の関心を

十分に引きつけることができた。過敏性腸症候群を対象とする Parallel の対照群は標準治療

群と医療従事者による治療群が設定され、3 群比較試験になっていた。標準治療群だけでは

なく、医療従事者による治療群を設定することで、アプリによる介入と医療従事者による介

入を比較することができ、アプリの上乗せ効果を適切に評価できるデザインになっていた。

同じく過敏性腸症候群患者を対照とする Regulora では、リモート環境で、筋弛緩法が提供

される群が対照群に設定されており、アプリの有効性と筋弛緩法を比較できるようになっ

ており、プラセボ効果を低減するようなデザインになっていた。 

ニコチン依存症患者を対象とする禁煙アプリでは、対照群にシャムアプリを用いたが、対

照群には CO チェッカーが配布されず、シャムアプリであることが患者にわかってしまう仕

様であった。PMDA における審査の中で、シャムアプリ群に割り付けられたことで、患者の

治療モチベーションが下がり、対照群の治療成績が下がり、被験群に有利に働いた可能性を

指摘されていた 108。企業は、中央社会保険医療協議会による「ニコチン依存症管理料算定

保険医療機関における禁煙成功率の実態調査」から過去の禁煙継続率を用いて、対照群の試

験成績を評価に用いることの適切性を説明し、当局に受け入れられた背景があった。 

禁煙アプリの事例では、過去の継続喫煙率のデータから対照群の治療成績の適切性を示
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していることを考えると、“治療用アプリ”の臨床試験では、ランダム化比較試験は必要な

のかという疑問が残る。今後は、疾患によっては、ヒストリカルデータ等のリアルワールド

データを活用し、シングルアームの臨床試験でアプリの有効性を評価できる可能性もある

と考えられる。“治療用アプリ”の市販前の検証試験として、どこまでのエビデンスを示す

必要があるのかについては、検討の余地があるといえる。 

また、認知行動療法を提供するアプリの臨床試験では、対照群の設定には十分に検討が必

要であると考える。認知行動療法を提供するアプリは、患者の日常生活に介入して行動変容

を起こさせるアプリであり、他の“治療用アプリ”である EndeavorRX、Nightware、RelieVRx

と比較し、日常生活における治療介入度が高くメッセージ等を使用して治療効果を示すも

のも多い。認知行動療法は、依存症や心の病気を抱える疾患に有効な治療方法であり、臨床

試験参加によって患者の治療意欲や治療効果に悪影響を与えるような臨床試験デザインを

組むべきではない。例えば、治療効果のないアプリを日常生活で継続して使用してもらうこ

とが、今後の治療意欲の低下につながってしまう可能性等が考えられる。シャムアプリ群を

設定することが本当に適切かについては、倫理的側面からも慎重に判断する必要がある。加

えて、映像や振動をもとに治療を提供する EndeavorRX、Nightware、RelieVRx では、シャム

アプリの作成は比較的容易と考えられるが、認知行動療法を提供するアプリは、チャットや

ビデオを通して、患者の行動変容を促すため、アプリの治療原理から考えても、禁煙アプリ

の事例のようにシャムアプリを作成することは技術的に困難であることも想定される。認

知行動療法を提供するアプリについては、倫理的側面・技術的側面を含めてシャムアプリの

必要性については十分に検討する必要がある。 

以上のことから、対照群の設定においては、“治療用アプリ”の適切な有効性評価のため

に、介入すること自体により生じる有効性への影響を低減させるために、シャムアプリ群、

デジタルコントロール群、医療従事者による治療群を設定することは重要である。一方で、

“治療用アプリ”の臨床試験としてどこまでのエビデンスを求めるかについては、検討の余

地があり、標準治療群に対する被験群の優位性を示すことがよいのか、リアルワールドデー

タを用いてシングルアームの臨床試験で評価できないか等検討することも、“治療用アプリ”

の開発促進には必要なことであると考える。 

また、認知行動療法を提供するアプリの対照群については、倫理的側面、技術的側面から

も検討する必要がある。アプリの機能、対象疾患の特性、アプリの臨床的位置づけを踏まえ、

適切な対照群を設定する必要があると考える。 

 

3.4.3 有効性及び安全性の評価 

3.4.3.1 主要評価項目 

医療機器等の開発においては、治療効果の評価として、医学的指標である血液検査や画像

検査等の客観的な指標をもって有効性の評価することが一般的である。被験者及び評価者

の主観的な要素が入りにくいため評価バイアスを除くことができ、適切な有効性に評価に
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繋がることが大きなメリットとなる。一方、特に精神・神経領域の疾患によっては、主観的

指標を用いて有効性を評価することが望ましい、又は主観的な指標でないと評価できない

場合がある。 

日米で承認された“治療用アプリ”においては、薬物依存症及びニコチン依存症は禁欲継

続率又は禁欲期間、ADHD は診療時に使用する TOVA スコア、弱視は視力、高血圧は血圧

を用いて、客観的な指標を基に有効性の評価をしていた。一方、慢性不眠症、PTSD に基づ

く悪夢障害、過敏性腸症候群、慢性腰痛については、主観的指標である患者報告アウトカム

が使用された。使用された主観的指標は、疫学研究や臨床研究等で広く使用されるバリデー

ションのとれた指標であることがわかった 123-125,127,139-144。 

臨床試験で、患者の主観的評価である患者報告アウトカムを使用することについては、客

観的評価と比較して、評価バイアスの影響を受ける可能性があることから、適切な医療機器

等の評価に繋がるのか等懸念がある。一方で、近年では、スマートフォンやウェアラブルデ

バイスの登場により、患者が日常生活の中で感じた自覚症状もリアルタイムに正確に記録

することが可能になってきていることや、日米の規制当局、官民連携組織、企業等で患者の

声を活かした製品開発（Patient Centricity）の活動が推進され、患者自身で直接製品の有用性

を評価することが重要視され始めていることから 37,145,146、患者報告アウトカムを医療機器

等の評価に使用していくことは従来と比較し受け入れられやすくなっている。 

“治療用アプリ”はその特性から患者の日常生活に介入して治療を実施することが可能

であり、客観的な指標で製品の有効性を評価することが難しい精神・神経領域での開発が盛

んであることを考えると、今後、一層患者報告アウトカムを用いて有効性の評価が実施され

る事例が増えていくことが想定される。患者の主観的な評価に基づく指標を用いて、有効性

を評価する場合は、主観的指標であるという特性を理解した上で、信頼性と妥当性を担保で

きるバリデーションのとれた適切な指標・方法によって測定することが重要になると考え

られる。 

 

3.4.3.2 長期有効性 

薬物依存症患者を対象とする reSET は治療期間中の有効性は認められているものの、治

療終了後 3 カ月、6 カ月時点の有効性は認められていない中で承認されていた。オピオイド

依存症患者を対象とする reSET-O については、治療終了後の長期有効性の評価が実施され

ていない中で、承認されていた。 

米国では、薬物依存症やアルコール依存症は最も費用のかかる公衆衛生上の問題の一つ

であり、薬物障害は年間 1930 億ドル、アルコール依存症については年間 2230 億ドルを超

えるとされる経済的コストを占めている 147,148。また、オピオイド使用障害については、2017

年に opioid crisis に対して非常事態宣言が発出されており、治療選択肢を増やすことは国家

としても非常に重要と捉えている 149。reSET 及び reSET-O は、随伴性マネジメントと併用

して使用されるアプリであり、米国の社会情勢を踏まえると、長期的な有効性が示されてい
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なくても、治療継続に寄与すること、治療選択肢を増やすことにアプリを使用する意義があ

ると考えられる。 

日本において、アルコール依存症及びオピオイド依存症を含む薬物障害を対象としたア

プリを開発する場合、アプリの社会的位置づけが米国と日本で大きく異なることから、アプ

リの有効性の評価として、米国同様に治療期間中の有効性のみ評価することが果たして適

切なのかという点については、慎重に検討する必要がある。 

同じく依存症であるニコチン依存症は、薬物依存症と比較するとリスク、緊急度が低い。

ニコチン依存症患者を対象とした禁煙アプリについては、治療終了後 28 週間後の対照群に

対して禁煙継続率の有効性が示されている。依存症の治療における長期的な有効性につい

ては、疾患の社会的位置づけ、重篤度・緊急性、疾患の特徴を踏まえ、治療終了後どれくら

いの間有効性が維持されることを評価すべきかを検討する必要があると考える。 

慢性疾患である不眠症患者を対象とするSomyst及び過敏性腸症候群患者に対するParallel

は治療開始後 12 カ月以上の長期有効性が認められた上で承認されていることが確認できた。

一方、Parallel を既存品として 510(k)で承認された Regulora は、治療終了後 1 カ月有効性が

維持され、1 カ月以降有効性が維持されていることは確認されていない。Regulora は Parallel

と同じく行動療法を提供することで患者の症状を軽減させるアプリであり、Parallel と治療

原理が類似している。既存品の Parallel が治療開始から 1 年の長期有効性が確認されたこと

から、同じ疾患、同じ原理で治療効果発揮する Regulora についても、Parallel と同様に治療

効果は長期的に維持されることが想定できたと考えられる。 

慢性腰痛患者を対象とする RelieVRx は、治療終了後 3 カ月の有効性が維持できることが

確認され、今後治療終了後 6 カ月までのフォローアップすることになっている。RelieVRx

は、Breakthrough Device Program に指定されており、腰の慢性難治疼痛の緩和においては、

従来オピオイドが処方され、RelieVRx により、オピオイドの処方量が減ることが期待され

ていることを踏まえると 116、治療終了後 6 カ月の有効性の結果を待たずに承認されたこと

は理解できる。 

以上より、慢性疾患における治療終了後の評価は基本的には必要であり、慢性疾患は、病

気の経過が、半年ないし一年以上にわたる疾患と定められていることを踏まえると 150、治

療の長期的な有効性を示すには、少なくとも治療終了後半年から 1 年後の有効性の評価が

必要になるこが想定される。 

ADHD 患者を対象とする EndeavorRX は、治療終了後少なくとも 1 カ月間治療効果が維持

することが確認された。EndeavorRX の推奨使用期間は 4 週間であるが、患者によって、ゲ

ームのミッションを達成するのに要する時間は異なること、また患者の状態に応じて、再治

療の有無、治療休止期間の必要性等を医師が判断する必要があり、その使用方法は煩雑にな

っている。ADHD の疾患の特性として、脳の成熟に伴い多動性、衝動性が 12 歳ごろを境に

減弱していくこと、社会的能力の向上に伴い多動性、衝動性、不注意による行動上の問題が

次第に修復されていくことも知られている 151。EndeavorRX は 8-12 歳の小児の ADHD 患者
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を治療対象としており、病気の疾患特性・アプリの使用方法を踏まえると、長期有効性の評

価は画一的なものではないと考えられる。 

PTSD に基づく悪夢障害を対象としている NightWare は、中間解析の結果で薬事承認され

ており、試験はまだ継続していることから、現時点では、長期有効性に関する評価は明らか

にされていない。弱視患者を対象とする Luminopia One では、治療終了後の長期有効性は評

価されていなかった。Luminopia One による治療は 12 週間とされており、治療用メガネと

併用して使用される。視力矯正、眼を使うトレーニングをすることで、根本的な視力改善に

繋がることから、治療終了後の長期的な有効性については、確認されていないと考えられる。

弱視で標準的に実施される治療は、数カ月から数年にかかるため 152、治療終了後、有効性

が維持されることではなく、Luminopia One をどれくらいの期間長期的に使用することが最

適であるかについては今後検討する必要があると考える。高血圧アプリは、医師の指導の下

で使用される場合は、標準療法と合わせて使い続ける製品であることから、治療終了後の長

期的有効性の評価は不要と考えられる。 

以上のことから、“治療用アプリ”は、基本的には長期有効性を考慮した臨床試験デザイ

ンの設計が必要となってくると考える。一方で、疾患の特性、製品の特徴、使用方法、アプ

リの社会的・臨床的置づけによっては、長期的有効性を必ずしも示す必要がないといえる。

長期有効性を評価する際は、“治療用アプリ”の疾患の特性、製品の特徴、アプリの社会的・

臨床的置づけを考慮し、治療全体をみたときに、治療終了後、いつまで有効性が続けば、“治

療用アプリ”が有効性であると判断できるか、十分に検討した上で長期有効性を評価してい

くことが重要である。 

 

3.4.3.3 安全性評価 

“治療用アプリ”は日米の規制において、クラスⅡに該当する医療機器であり、リスクは

軽度～中程度とされている。加えて、“治療用アプリ”には、バグ・サイバーセキュリティ

等のプログラム特有のリスクやアプリが適切に機能しないことによる治療機会の喪失・不

適切な治療の可能性があるものの、従来の医療機器のような患者への直接的な侵襲を伴う

リスクはない。すべての“治療用アプリ”の臨床試験で、臨床試験で生じた有害事象を網羅

的に評価していた。“治療用アプリ”の臨床試験で、特定の安全性評価項目を設定していた

のは、PTSD に基づく悪夢障害患者を対象とした NightWare のみであった。Nightware を用

いた治療の中で、悪夢に関連しないが、Nightware の不具合として、悪夢を見ていない場合

でも患者を覚醒してしまうリスクが想定された。また、PTSD に起因する悪夢障害の治療に

おいては、悪夢障害への治療が十分でない場合、自殺率が優位に高くなることが分かってい

る 153。Nightware の臨床試験では、PTSD に基づく悪夢障害患者で問題視される日中の眠気

や自殺願望を図る指標を評価項目として設定し、Nightware 特有のリスクを評価していたと

考えられる。 

以上より、PTSD に基づく悪夢障害のような安全性に重大な影響を及ぼす疾患を除き、基



 

54 
 

本的には、“治療用アプリ”の臨床試験で発生する有害事象・不具合を網羅的にモニタリン

グし、評価することが重要であると考えられる。臨床試験で確認された新たなリスクがある

場合は、市販後の安全対策に向け、適切にアプリが使用されるよう注意喚起等の対策を行い、

アプリが適切に使用されるよう方策を講じることが重要である。 

 

3.5 小括 

本章では、日米で承認された“治療用アプリ”の開発が盛んな疾患領域、及び臨床試験を

デザインする際の一助となる指標を取得することを目的に、日米で承認されている“治療用

アプリ”の開発領域、及び臨床試験デザインを分析した。 

調査の結果、“治療用アプリ”では、精神・神経領域の疾患又は関連する疾患を対象とし

たものが製品化されており、アプリで提供する治療は認知行動療法が多いことが明らかに

なった。 

臨床試験デザインについては、承認されたすべての“治療用アプリ”は、ランダム化比較

試験を実施していた。“治療用アプリ”の開発では、対照群の設定が重要になり、適切な有

効性評価を行うために、デジタルコントロール群、医療従事者の治療群、標準療法群等を治

療対象とする疾患に応じて、合理的に設定することが重要であると考えられた。 

主要評価項目については、対象疾患の特徴に応じ、客観的指標だけでなく、患者報告アウ

トカム等の主観的指標をもって有効性することも可能であるが、主観的指標を用いる場合

は、バリデーションのとれた指標を使用する必要があった。長期有効性については、基本的

には評価する必要があるものの、対象疾患、アプリの機序、疾患の社会的背景を踏まえて、

長期有効性評価の必要性や適切な評価期間を設定することが重要であると考えられた。安

全性については、疾患特有のリスクを踏まえ、安全性評価項目を設定している事例があり、

疾患特有のリスクがない場合は、臨床試験で発生する有害事象を適切にモニタリングする

必要があると考えられた。 

“治療用アプリ”では今後益々精神・神経領域での開発が盛んになり、特に認知行動療法

を提供するアプリの需要が増えていくことが想定される。臨床試験を立案する際は、疾患の

特徴、アプリの原理、臨床的位置づけを踏まえ、適切な方法で有効性及び安全性を評価して

いく必要があると考える。 
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第4章 “治療用アプリ”の保険制度及び支払者に関する調査 

 

4.1 本章の目的 

4.2 調査方法 

4.3 調査結果 

4.4 考察 

4.5 小括 

 

4.1 本章の目的 

第 4 章では、日米の医療保険制度、承認された“治療用アプリ”の保険償還状況、支払者

を調査・分析し、本邦における“治療用アプリ”の保険制度の課題を明らかにすることを目

的とした。 

 

4.2 調査方法 

Google 検索にて、Centers for Medicare & Medicaid Services(CMS)、厚生労働省のホームペ

ージから保険制度について情報を収集した（2022 年 6 月時点）。また、“治療用アプリ”の

製造販売業者のホームページから支払者について調べた。また、諸外国の医療保険を管轄し

ている機関のホームページから特徴的な保険制度について情報収集した。 

 

4.3 調査結果 

4.3.1 米国の保険制度 

米国の保険制度は、日本の国民皆保険制度と大きく異なる保険体制を導入している。公的

医療保険制度には、受給資格がある人のみが加入でき、主として 65 歳以上の高齢者および

障害者を対象とするメディケアと、低所得者を対象とするメディケイドがあり、その他、特

定の子供が加入できる自動医療保険プログラムや退役軍人が加入できる保険制度等が存在

する。公的医療保険は民間医療保険と比較して、価格が安いという側面がある一方で、医療

提供者の選択肢が少ないというデメリットがある 154。なお、2022 年 2 月 24 日、公的医療保

険であるメディケア、メディケイドを運営している Centers for Medicare& Medicaid Services

（CMS）は “治療用アプリ”のために、レベルⅡの Healthcare Common Procedure Coding 

System（HCPCS）コードを新設した 155。 

公的保険制度の対象外となる人は、雇用主が加入している民間医療保険への加入をする

必要があり、米国の大部分の人が民間医療保険を利用している。企業を通じて医療保険に加

入する場合は、企業が用意したプランや内容以外は選択できないため、選択肢が少ない場合

もあれば、通常プランに加えてさらに充実したプランを選択できる場合もあり、加入してい

る医療保険・条件によって保険で提供される治療や自己負担額は異なる 154。 
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4.3.1.1 Medicare Coverage of Innovative Technology 

Centers for Medicare& Medicaid Services（CMS）は、メディケアの被保険者が、革新的な医

療技術に迅速にアクセスできるようにするため、2021 年 1 月に、「Medicare Program; Medicare 

Coverage of Innovative Technology (MCIT) and Definition of “Reasonable and Necessary”」という

最終規則を公開した 156。この規則は、Breakthrough Device Program に指定された医療機器が

承認を取得した場合、最大 4 年間メディケアの保険適用となる制度であり、Breakthrough 

Device に指定された医療機器が承認された日又は承認後 2 年間の間で製造販売業者が選ん

だ日から MCIT が適用される。 

 

4.3.2 日本の保険制度 

本邦は、国民皆保険制度により公的医療保険で誰もが医療を受けることができる仕組み

となっている。公的医療保険制度の下、保険医療機関等で実施される診療行為等については、

診療報酬制度があり、保険診療で認める内容・条件や価格等が詳細に定められている。保険

診療の中で使用される医療材料については、保険医療材料制度があり、新たな医療機器を医

療材料として保険診療の中で使用するためには、保険適用の手続きをする必要がある 157。

現在の医療機器の保険償還制度は 1993 年の中央社会保険医療協議会の「特定保険医療材料

の評価に関する建議書」で示された考え方が基本となっている 158。その後、制度の改正が

幾度か行われているが、現在までに基本的な考え方に大きな変更はない。現行の医療機器の

保険医療材料の評価区分を以下に示す（表 4-1）159。A 区分は技術料に包括されて評価され、

B 区分は機能区分ごとに価格が決定され、特定保険医療材料と呼ばれる。C 区分は、A 区分、

B 区分に該当しない新たに評価すべき区分になる。2018 年の保険医療材料制度改革におい

て、C 区分に該当しないものの、「既存機能区分の既収載品と置き換わり得る製品」につい

ては、同一の機能区分としたままで加算を認める B3 区分ができた 160。B3、C1、C2 につい

ては、中医協における了承が必要な評価区分になる。なお、診療報酬は、社会状況や経済状

況に応じるため 2 年ごとに改定されており、中央社会保険医療協議会で改定の必要性が審

議され、諮問・答申を経て、厚生労働大臣が定めている。 

なお、2022 年度の診療報酬改定では、プログラム医療機器を使用した医学管理を行った

場合に算定する「プログラム医療機器等医学管理加算」の項目が新設された 161,162。 
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表 4-1：保険医療材料の評価区分 

区分 評価方法 例示 

A1（包括） 既存の診療報酬項目において包括的に評価 ・静脈採血の注射針、縫合糸

等の廉価な材料 

A2（特定包括） 既存の特定の診療報酬項目において包括的

に評価 

・在宅の酸素ボンベ等貸し出

しの形態をとる材料 

・腹腔鏡のポート等技術と一

体化している材料 

A3（既存技術・

変更あり） 

当該医療機器を使用する技術を既存の診療

報酬項目において評価（留意事項等の変更を

伴う） 

- 

B1（既存機能

区分） 

既存の機能区分により評価され、技術料とは

別に評価 

・冠動脈ステント、ペースメ

ーカー等 

B2（既存機能

区分・変更あ

り） 

既存の機能区分により評価され、技術料とは

別に評価（機能区分の定義等の変更を伴う） 

- 

B3（期限付改

良加算・暫定

機能区分） 

既存の機能区分に対して期限付改良加算を

付すことにより評価 

・インスピリス RESILIA 大

動脈弁等 163 

C1（新機能） 新たな機能区分が必要で、既にそれを用いる

技術は評価されているもの 

・特殊加工のある人工関節等 

C2（新機能・新

技術） 

新たな機能区分が必要で、かつそれを用いる

技術が評価されていないもの 

・カプセル内視鏡、リードレ

スペースメーカー等 

R（再製造・新

規） 

原型医療機器が既に何らかの機能区分で評価されている製品の再製造品 

F 保険適用に馴染まないもの 

 

保険償還上のイノベーションの評価としては、以下の補正加算がある（表 4-2）。加えて、

先駆的医療機器に指定された場合、先駆加算（10%）又は特定用途加算（10%）があり、希

少疾病用医療機器、又は推計対象患者が少ないと認められた医療機器は、市場性加算（1～

10%）の対象となる。その他、補正加算に加えて迅速な保険導入に係る評価や新規収載品に

係る特例が認められ、保険点数上のベネフィットがある 164。 
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表 4-2：補正加算の概要 

補正加算 条件 

画期性加算（50%～100%）  臨床上有用な新規の機序を有すること 

 既収載品に比して、高い有効性又は安全性を有すること 

 対象となる疾病又は負傷の治療方法の改善示されてい

ること 

有用性加算（5%～30%）  画期性加算の 3 つの要件のうちいずれか 1 つを満たす

こと 

改良加算（1～20%）  医療従事者への高い安全性を有すること 

 使用後における廃棄処分等が環境に及ぼす影響が小さ

いこと 

 患者にとって低侵襲な治療をできること 

 小児等への適用の拡大が示されていること 

 安全かつ簡易な手段が可能となること 

 

4.3.2.1 保険外併用療養費制度 

保険診療では、原則として、診療報酬点数表に定められている医療行為と診療報酬点数表

に定められていない医療行為を同時に行う混合診療を禁止しており、混合診療をする際は、

保険制度が利用できなくなり、保険診療部分を含めて全額自己負担で支払う必要がでてく

る。保険外併用療養費は、保険診療と併用が認められている療養であり、保険導入評価を行

うための「評価療養」、保険導入を前提としていない「選定療養」がある。評価療養には、

先進医療や治験に係る診療、保険適用された医薬品・医療機器等の適応外使用が含まれる。

選定療養には、入院時の差額ベッドや歯科の金合金、時間外診療、大病院の再診等が含まれ

る 165。 

近年、疾病の診断・治療を目的としたアプリや人工知能を使用したプログラム医療機器が

薬事承認される事例が多くでてきており、薬事承認を得ているものの、保険収載されていな

い製品も存在している。このような製品であっても保険診療と同時に使用できるように、

2021 年「未承認のプログラム医療機器を使用した医療技術の先進医療における取扱いの周

知について」で、保険収載前であってものプログラム医療機器を使用した医療技術は先進医

療として保険外併用療養費制度の活用が可能であることが周知された 166。 

 

4.3.2.2 チャレンジ申請 

チャレンジ申請とは、2018 年度保険医療材料制度改革において、新設された新たな仕組

みである。保険医療材料には、長期的に体内に埋植するものや、革新性の高い技術を伴うも

のがあり、保険収載までに、最終的な評価項目を検証することが困難な場合がある。このよ

うに製品の導入時には評価が困難であった部分について、市販後の使用実績を踏まえ、保険
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収載後に保険の再評価を行うことができる 160。2022 年医療保険材料制度の見直しが実施さ

れ、これまでチャレンジ申請の対象は、B 区分及び C 区分製品のみであったが、技術料に

包括される A 区分の医療機器も対象となり、プログラム医療機器もチャレンジ申請の対象

となった 167。保険医療材料等専門組織でチャレンジ申請の妥当性が判断され、チャレンジ

申請の権利が付与された製品はデータ集積状況や臨床成績等について、少なくとも、2 年に

1 回以上の定期的に保険医療材料等専門組織に報告する必要がある 167。なお、現在までに 7

製品がチャレンジ申請によって再評価されている 168。 

 

4.3.3 “治療用アプリ”の保険償還及び支払者 

4.3.3.1 米国での“治療用アプリ”の保険償還及び価格 

米国の医療保険制度については、4.3.1 項に記載したが、公的医療保険、民間医療保険が

あり、民間医療保険については、加入した保険プランによって提供される治療・使用できる

機器が異なる。米国で承認された“治療用アプリ”の保険償還及び価格を以下に示す（表 4-

3）。特定の民間医療保険に償還されたことが公表されているのは、reSET と reSET-O のみで

あった 169。Somryst については、Somryst を使用することが適格である判断された場合は、

正規価格よりも安い値段で Somryst を使用できる割引制度を導入していた 170,171。また、米

国医療費免税制度である Flexible Spending Account（FSA）及び Health Savings Account（HAS）

の利用も可能であった 171。EndeavorRX については、患者の加入している医療保険で保険適

用されない場合は、患者負担を鑑み、正規価格よりも安く使用できるような制度を導入して

いた 172,173。NightWare は Breakthrough Device に指定されていることから、MICT 制度を利用

して、公的医療保険の適用を目指している 174。Parallel 及び Luminopia One については、医

療保険や価格に関する情報を入手することはできなかった。RelieVRx については、2023 年

の販売を目指しており、現時点で価格、保険償還状況は明らかにされていない 175。Regulora

についても、販売価格等明らかにされていないが、2022 年末までに販売を開始する予定で

ある 176。 
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表 4-3：“治療用アプリ”の保険償還及び価格 

製品名 製造販売業者 対象患者 保険又は支払額 

reSET Pear therapeutics 薬物依存症 民間医療保険 PreferredOne’s169（Sep 2020） 

reSET-O 
オピオイド

依存症 

民間医療保険 PreferredOne’s169（Sep 2020） 

Somryst 

慢性不眠症 正規価格：$899/アプリ 170 

割引価格（条件を満たす患者のみ）：$100/ア

プリ 171 

※民間医療保険の条件によっては保険適用に

なる 

EndeavorRx 
Akili interactive 注意欠陥・

多動症 

正規価格：$450/アプリ 173 

保険適用がない場合：$99 以下/アプリ 172 

NightWare 
NightWare 悪夢障害 MCIT 制度を利用してメディケアの保険適用

を目指している 174 

（As of 24th May, 2022） 

 

4.3.3.2 日本での“治療用アプリ”の保険償還 

国内で承認されている“治療用アプリ”の禁煙アプリについては、2020 年に新規技術料

C 区分で、ニコチン依存症の喫煙者に対する禁煙の治療補助として 2540 点（25400 円）で

保険収載された 177。主要評価項目である 9～24 週における継続禁煙率について、禁煙アプ

リ群が対照群に比べて有意に禁煙が継続できたことから、その有用性が保険評価として認

められた（表 4-4）。なお、当該保険点数は、区分番号 B001-3-2 に掲げるニコチン依存症管

理料を算定する患者に対し、禁煙アプリを用いて禁煙に関する総合的な指導及び治療管理

を行った場合に、禁煙治療開始時に区分番号 C110-2 に掲げる在宅振戦等刺激装置治療指導

管理料の導入期加算を準用して１回に限り算定でき、区分番号 C167 に掲げる疼痛等管理用

送信器加算の 4 回分を準用して算定できる。 

禁煙アプリの保険償還にあたっては、企業の希望と実際の保険算定の考え方に大きな乖

離があった。禁煙アプリの製造販売業者の株式会社 CureApp は禁煙アプリが特定保険医療

材料として償還されることを希望したが、実際には、特定保険医療材料としては認められず、

技術料に含まれる形で、保険償還された（表 4-5）。 

なお、2020 年に実施された第 468 回 中央社会保険医療協議会では、株式会社 CureApp の

禁煙アプリについて議論があり、デジタルな部分について、技術料で評価していくべきか、

それとも特定医療材料として評価すべきか今後整理していく必要があることが指摘された。

加えて、治療に資するプログラムを現行の診療報酬に当てはめて考えることが適切なのか、

それとも新たな評価体系をつくるべきか更に議論を深めていく必要があるとの見解も示さ
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れた 178。2022 年度の診療報酬改定では、プログラム医療機器を使用した医学管理を行った

場合に算定する「プログラム医療機器等医学管理加算」の項目が新設され、禁煙治療補助シ

ステム指導管理加算 140 点、禁煙治療補助システムを使用した場合は、禁煙治療補助システ

ム加算として、2,400 点を更に所定点数に加算するよう改定された 161,162。 

高血圧アプリは 2022 年 4 月 26 日に承認されたばかりであり、現時点ではまだ保険償還

されていない。高血圧アプリの臨床試験と試験結果概要については表 4-6 に示す。 
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表 4-4：禁煙アプリの臨床試験と試験結果概要 

目的 ニコチン依存症患者を対象とした標準禁煙治療プログラムにおける

禁煙アプリの併用効果を、対照アプリを比較対照とし検証する。 

デザイン 多施設共同、無作為化、2 群比較対照介入試験 

症例数 登録 584 例（本品群：293 例、対照群：291 例） 

主要評価項目 9～24 週における継続禁煙率 

試験結果 本品群：63.9% 

対照群：50.5% 

 

表 4-5：禁煙アプリの保険適用決定区分 

 保険償還 企業の提案 

特定保険医療材料 - 償還価格：63,580 円 

準用技術料 C110-2 

在宅振戦等刺激装置治療指導管

理料 導入期加算 140 点 

C167 

疼痛等管理用送信器加算 

600 点 4 回分 

 

（2022 年度診療報酬改定により

以下に変更） 

B100 禁煙治療補助システム指

導管理加算 140 点 

禁煙治療補助システムを使用し

た場合は、禁煙治療補助システ

ム加算として、2,400 点を更に所

定点数に加算する。 

C101 

在宅自己注射指導管理料 

導入初期加算 580 点 

関連技術料 B001-3-2 ニコチン依存症管理料 

ニコチン依存症管理料 1 

イ 初回 230 点 

ロ ２回目から４回目まで 

 （1）対面 184 点 

 （2）情報通信機器 155 点 

ハ ５回目 180 点 

B001-3-2 ニコチン依存症管理料 

ニコチン依存症管理料 1 

ロ ２回目から４回目まで 

 （1）対面 184 点 

ハ ５回目 180 点 
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表 4-6：高血圧アプリの臨床試験と試験結果概要 

目的 高血圧治療ガイドライン 2019 に沿った生活習慣の修正に加え、高血

圧アプリを処方して使用させた群と、高血圧治療ガイドラインに沿っ

た生活習慣の修正のみを行う群の 2 群において、登録後 12 週時点で

の有効性及び安全性を比較検討する。 

デザイン 多施設共同、ランダム化、オープンラベル、平行群間比較 

症例数 登録 390 例（本品群：199 例、対照群：191 例） 

主要評価項目 治験登録 12 週時点又は登録後 12 週時点より前の中止時点における

ABPM（Ambulatory Blood Pressure Monitoring: 24 時間血圧自由行動か

血圧）による 24 時間の SBP（Systolic blood Pressure: 収縮期血圧の平

均値のベースラインからの変化量 

試験結果 本品群：-6.9±10.70 mmHg 

対照群：-4.7±10.32 mmHg 

 

4.3.4 本邦における“治療用アプリ”を含むプログラム医療機器の診療報酬に関する動向 

2016 年、「保険医療分野における ICT 活用推進懇談会の提言書」では、Artificial intelligence

（AI）や Internet of Things（IoT）等の技術革新が保健医療提供システムと調和し、医療技術

の開発が促進・高度化され、保健医療サービスの質の向上・効率化につながること、イノベ

ーションの促進・保険医療の質の向上の観点から診療報酬等による適切な評価をすること

が重要であることが記載されている 179。同年、首相官邸で行われる第二回未来投資会議で

は、AI による診療支援等の技術革新を診療報酬などの制度に組み込んでいくことが重要で

あること、AI、IoT 等の情報通信技術（ICT；Information and Communication Technology）の

開発を進めるとともに、2018 年度の診療報酬と介護報酬の同時改定に際して組み込み、実

装に繋げていきたいとの提案があった 180。2017 年、中央社会保険医療協議会の診療報酬調

査専門組織・医療技術評価分科会においても、2018 年度診療報酬の中で、AI 技術を用いた

診療支援に対してインセンティブの付与を検討する旨が紹介されている 181,182。しかしなが

ら、2020 年、規制改革推進会議 第 4 回 医療・介護ワーキング・グループでは、企業がデ

ジタル技術を事業化する際に重要視するポイントとなるデジタルヘルスの保険償還に関す

る議論が踏み込んで詳細に行われていないことが指摘されている 26,183。2021 年、第 112 回 

中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会では医療機器業界より、プログラム医療機

器の評価については、他の医療機器と同様、現在も臨床的有用性等のエビデンスを踏まえて

審議しているところであるが、その評価に当たってプログラム医療機器の特性を反映でき

るよう、評価のポイントを明確化することを検討することが提案されている 184。2022 年度

の診療報酬改定では、プログラム医療機器の特性から、医師の診療をサポートすることで、

より少ない医療従事者で同等の質が確保できること等があり得ることから、プログラム医

療機器の評価に当たっては、医師の働き方改革の観点を念頭に置きつつ、それぞれの製品の
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特性を踏まえ、施設基準等への反映も含め評価していく方針であることが明記された 161。

また、診療報酬の算定方法の医学管理等の部に、プログラム医療機器を使用した場合の評価

に係る項目が新設されたことで、“治療用アプリ”を含むプログラム医療機器を算定する項

目ができた 161。 

 

4.3.5 諸外国における“治療用アプリ”に関連する医療保険制度 

4.3.5.1 ドイツにおける“治療用アプリ”の保険償還制度 

ドイツでは、2019 年 2 月にデジタルヘルスケア法（Digitale Versorgung Gesetz；DVG）が

施行された。その中で“治療用アプリ”を含むデジタルヘルスアプリは、DiGA（Digitale 

Gesundheitsanwendungen）と呼称され、クラスⅠ及びⅡa の低～中程度のリスクの医療機器

に該当し、デジタル技術を用いて医療目的に使用され、病気の診断、モニタリング、治療等

に使用され、患者が使用するアプリと定義している。デジタルヘルスケア法の画期的な制度

としては、DiGA に該当する製品の審査・保険償還に関する制度である。 

DiGA は、薬事申請後 3 カ月で迅速審査が行われる。審査の中では、データセキュリティ、

安全性、品質等一定の要件を満たすことを示す必要があり、申請時に臨床的有用性を示した

場合は薬事登録され、申請時点で臨床的有効性を示せなかった場合は、1 年以内に臨床的有

用性を示すことを条件に薬事仮登録される。薬事登録又は仮登録された DiGA は、1 年間は

企業希望価格で保険償還され、2 年目以降は、企業と公的医療保険協会（GKV-SV）で使用

成績評価を含めて検討される。 

 

4.3.5.2 イギリスにおける“治療用アプリ”の保険償還制度 

イギリスでは、医療技術評価の政策応用が最も進んでいる国の一つであると言われてお

り、イギリスにおける医療技術評価は国立医療技術評価機構（NICE；National Institute for 

Health and Clinical Excellence）によって行われている。NICE は、医療技術評価を踏まえて、

イギリスの医療保障制度である国民保健サービス（NHS；National Health Service）での使用

を「推奨する」「一部の集団にのみ推奨する」「研究のみ」「推奨しない」というガイダンス

を提示している。このガイダンスはあくまで勧告であり、法的拘束力はないが、「推奨する」

と判定された場合、NHS は 3 カ月以内に使用できるように対応する必要がある。一方、「推

奨しない」というガイダンスが出された場合、実質的に NHS で使用することは難しくなる

185。2019 年に NICE から「Evidence Standards Framework for Digital Health Technologies」が発

行された 79。このフレームワークは、“治療用アプリ”を含むデジタルヘルステクノロジー

を対象としており、デジタルヘルステクノロジーの必要とされる有効性及び経済的インパ

クトのエビデンスレベルを示している。この指針に基づき、NICE は医療技術を評価し、そ

の評価によって保険償還の採否、価格を決定することから、企業はどのようなエビデンスを

示していく必要があるかを明確に把握することができる。 
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4.4 考察  

4.4.1 日米における医療保険制度に関する比較 

米国の医療保険は、公的医療保険である Medicare や Medicaid があるものの、民間医療保

険が大部分を占めていた。日本においては、国民皆保険であり、国民全員が公的医療保険に

加入していることに大きな違いであった。 

保険償還におけるイノベーションの評価においては、米国では、Breakthrough Device 

Program に指定されると、最大 4 年間 Medicare の保険適用となる。日本においては、画期性

加算、有用性加算等の補正加算と迅速な保険導入に係る評価や機能区分の特例等で保険点

数の観点からそのイノベーションが評価されていた。日米でイノベーションに対するイン

センティブの方法は異なるが、米国では保険適用になること、日本では保険償還価格の観点

からイノベーションを評価していることが明らかになった。 

2022 年には、日米において DTx に関する保険のコードや項目が新設され、“治療用アプ

リ”を算定する枠組みができたが、どのような評価基準・算定基準で“治療用アプリ”が保

険上、評価されるかについては、日米において明確なガイドライン等は発行されていない。 

患者アクセスの観点では、米国では、保険適用にならない場合は、製造販売業者独自の割

引制度を導入している場合があり、患者が“治療用アプリ”による治療が可能になるような

工夫がなされていた。一方、日本では、保険償還されていない“治療用アプリ”を含む医療

機器プログラムにおいては、保険外併用療養費制度を使用することができ、通常の保険診療

と併用して未収載の医療機器プログラムが使用できる。現行の保険評価制度では、患者への

直接的なアウトカムを示さないと保険償還されるのが難しい。一方、DTx の特徴として、患

者の利便性の向上や症状モニタリングすることで、医師の診断・治療の質を向上させるよう

な製品もある。患者又は医療従事者にベネフィットがある製品については、保険償還されな

い場合でも、遅滞なく患者アクセスが担保できるような制度を整えていくことが重要と考

えられる。 

 

4.4.2 日米における“治療用アプリ”の保険償還状況 

米国では、公的保険に償還されている“治療用アプリ”はなかった。日本では禁煙アプリ

が保険償還されており、米国では 9 製品、日本では 2 製品の“治療用アプリ”が承認されて

いることを踏まえると、公的保険償還へのハードルは米国の方が高い。 

米国では民間医療保険が大部分を占めており、民間保険で使用できるかについては、患者

の加入している保険会社・保険プランに依存するため、民間医療保険の償還状況を把握する

ことは困難であった。 

 

4.4.3 本邦の医療保険に関する課題 

“治療用アプリ”の開発を促進するには、事業の実現性、投資判断の観点からも、保険償

還の予見性が高いことが重要なポイントとなる。日本においては、現時点では禁煙アプリが
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保険償還技術料に包括されて点数がついたものの、企業は特定保険医療材料を希望してい

たため、評価方法に企業と行政で違いがあった。 

現在の医療機器の保険償還制度は、1993 年に始まっており、当時は有体物である医療機

器しか存在しておらず、モノの使用又は消費することを前提とした保険償還評価の原則が

できている。2014 年の医薬品医療機器等法の改定により、本邦においても無形物である医

療機器プログラムが医療機器として認められるようになったが、“治療用アプリ”は、保険

償還制度の原則を決めたときには、想定していなかった多くの特徴を持ち合わせている。こ

の“治療用アプリ”の特徴は、禁煙アプリの事例で、企業の算定方法と実際の保険償還の考

え方に相違があったように、現行の保険償還制度で評価することは難しい現状があると考

えられる。“治療用アプリ”の開発を促進するためには、薬事承認取得後、どのような方法

で販売ができるのか、保険償還を目指す場合は、保険上の評価基準を明確にすることが重要

と考えられる。 

 

4.4.3.1 アウトカムの評価について 

イギリスの保険償還制度では、“治療用アプリ”は、患者アウトカムと経済的アウトカム

をあわせて評価する制度を採用している。“治療用アプリ”の評価にあたっては、患者への

直接的なアウトカムのみだけでなく、“治療用アプリ”がもたらす経済的ベネフィットを含

めて評価することは、合理的な手法と考えられる。 

一方、本邦の現行の保険償還制度では、重要とされているのは、患者への直接的なアウト

カムのみである。“治療用アプリ”の患者への直接的アウトカム以外のベネフィットとして

以下が考えられる。 

①リモート環境で患者に医療を提供することができることから、従来では医療機関にい

く必要があった人でも在宅等で治療をすることがきるため、患者の利便性向上に役立

つ。 

②医療従事者が行っていた治療の一部をアプリで代替することが可能であるため、医療

従事者の負担軽減に繋がることが期待される。 

③患者個人のデータを収集し、患者にあった治療方法を提供する医療の個別化を可能に

医療の質向上に貢献する。 

④得られた患者のデータは医師に提示されるため、医師の治療・診断方針に使用すること

も可能である。 

今後、これらの“治療用アプリ”のアウトカムが保険で評価されるべきなのか、または保険

以外で評価又は販売される方法があるのか、今後どのような販売戦略を立てることができ

るのか今後の動向をみていきたい。 

 

4.4.3.3 保険償還時期について 

“治療用アプリ”のようなプログラム医療機器では、従来の医療機器と比較し、市販後頻



 

67 
 

回に改良・改善を繰り返すことが可能であり、承認後、有効性が向上すること、また“治療

用アプリ”は、リアルワールドデータを収集しやすい特徴をもつため、保険償還前に評価で

きなかった新たな有用性が確認される場合があると考えられる。 

保険償還のタイミングについては様々の意見があり、保険償還価格設定ポイントを前倒

しにすることでアプリの事業化を促進することができるという意見もある 186。ドイツにお

いては、“治療用アプリ”の臨床的有用性が確認できていない場合であっても仮薬事登録さ

れ、保険償還されている。“治療用アプリ”の開発促進という観点からは、企業は開発から

保険償還までの予見性をもって投資判断できるため、画期的な制度と言える。一方で、臨床

的有用性が明らかになっていない製品を、医療保険を使用し患者に提供することについて

は患者への適切な価値提供という観点からは大きな懸念が残る。加えて、臨床的有用性が不

確定な中の早期保険償還、企業の希望価格による保険償還は、医療財政の観点からも日本に

おいては運用していくことは難しいと考える。 

臨床的有用性が限定的であった場合であっても保険償還をするのではなく、一定期間た

った後に更なる臨床的有用性が確認できた場合は、それを再度評価できる仕組みを整えて

おくことの方が重要であると考える。“治療用アプリ”の保険償還時期がいつになるかにつ

いては、今後動向をみていきたい。 

 

4.5 小括 

本章では、日米の医療保険制度、承認された“治療用アプリ”の保険償還状況、支払者を

調査・分析し、本邦における“治療用アプリ”の保険制度の課題を抽出した。 

日米の医療保険制度は、日本は公的保険、米国は主に民間保険が使用されている点で大き

く異なっていた。2022 年、日米の公的保険の診療報酬において、“治療用アプリ”の算定項

目が新設され、“治療用アプリ”を評価する枠組みができた。日米において、イノベーショ

ンを医療保険で評価する制度があった。患者アクセスの観点では、日米ともに保険償還され

ない場合であっても、使用できる制度又は体制が整っていた。“治療用アプリ”の保険償還

状況については、米国では 9 製品承認されているが、公的保険に償還されている製品はなか

った。日本では、2 製品承認されているが、禁煙アプリは保険償還され、高血圧アプリは保

険償還手続き中であり、公的保険の保険償還へのハードルは米国の方が高いことがわかっ

た。 

“治療用アプリ”の開発を促進するには、事業の実現性、投資判断の観点からも、保険償

還の予見性が高いことが重要なポイントであるが、現時点で“治療用アプリ”の保険上の評

価基準は明確になっていない。今後、保険評価・算定基準が明確に示されることが重要であ

る。患者アウトカム以外の“治療用アプリ”のベネフィットの取扱いや保険償還への検討時

期については、今後の動向を確認していきたい。 
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第5章 結論 

 

5.1 本研究の成果 

5.2 本研究のレギュラトリーサイエンスとしての意義 

5.3 本研究の限界 

5.4 展望 

 

5.1 本研究の成果 

本研究では、日米で承認された“治療用アプリ”の事例から、臨床試験デザインを明らか

にし、“治療用アプリ”を開発する際の一助となる指標を取得すること、及び、日米の“治

療用アプリ”をとりまく規制・保険制度を調査して比較評価し、日本における“治療用アプ

リ”の研究開発促進において取り組むべき課題を示すことを目的とした。 

 

第 1 章では、“治療用アプリ”の定義を明確にし、国内外における DTx の動向を調査し

た。世界のマーケットにおける DTx の成長率は著しく今後市場が益々拡大していくこと明

らかになった。本邦での取り組みとして、“治療用アプリ”を含むプログラム医療機器は、

医療の適正化・効率化する観点からも重要な産業として位置づけられていた。国内で承認さ

れた“治療用アプリ”は少ないものの、開発段階にある製品は多くあり、今後国内での“治

療用アプリ”の開発・実用化は増えていくことが予想された。 

一方で、現行の薬事規制や保険償還は、新しいモダリティである“治療用アプリ”に適し

ていないこと、審査で要求されるエビデンスレベルが不明確であることが問題提起されて

いた。以上を踏まえ、本研究では、規制、臨床試験での評価方法、保険に関して研究を進め

ることとした。 

 

第 2 章では、日米の“治療用アプリ”に関する政策・審査体制・承認制度を明らかにし、

規制動向について調査・分析を行った。 

米国では、2016 年より始まった Cures Act により、医療機器の規制緩和が進んでいた。 

日米ともに、プログラム医療機器を対象とした開発促進のための政策が始まっており、日

本と比較して、米国ではプログラム医療機器の規制整備が先行していた。 

日米ともにデジタルヘルスを対象とした政策を施行しており、規制当局の考え方の公表、

審査制度の効率化、規制当局内の体制強化を主軸としており、政策内容は類似していた。 

ガイドラインについては、米国では医療機器の種類や目的ごとにガイドラインが作成さ

れ、より踏み込んだ内容のガイダンスが多いことが特徴であった。 

日米における“治療用アプリ”審査制度には相違があり、米国では 510(k)、又は DeNovo

で審査されるのに対して、日本では新医療機器区分で審査がされることが大きな違いであ

った。 
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プログラム医療機器の審査の効率化・簡略化については、日米において、従来の医療機器

と同じ審査体制で実施することには限界があると考えており、プログラム医療機器の特性

を踏まえた審査制度を導入への取り組みが始まっていた。 

優先審査については、日米ともに制度化されており、対象とする疾患等に応じて“治療用

アプリ”であっても適用できる制度であった。 

市販後の変更手続きについては、基本的な考え方は類似しているものの、米国では手続き

不要、日本では軽微変更届出を提出する等手続きが異なる部分があった。 

以上のことから、日米における“治療用アプリ”に関連する規制においては、類似してい

る点が多くみられた。審査の観点では、日本は米国と比較し、プログラム医療機器の規制緩

和が進んでおらず、日本では SaMD ラグが指摘されている現状を考慮すると、日本でも製

品のリスクに応じ、“治療用アプリ”を許認可で製造販売することや審査期間の短い審査区

分を設けることを検討する必要がある。 

日米において、プログラム医療機器の特性を踏まえた審査制度の導入への取り組みが始

まっており、こうした新たな試みをいち早く導入していくことは、革新的な医療技術をより

早く患者に届けるために重要であると考える。 

 

第 3 章では、日米で承認された“治療用アプリ”の開発が盛んな疾患領域、及び臨床試験

をデザインする際の一助となる指標を取得することを目的に、日米で承認されている“治療

用アプリ”の開発領域、及び臨床試験デザインを分析した。 

調査の結果、“治療用アプリ”では、精神・神経領域の疾患を対象としたものが製品化さ

れており、アプリで提供する治療は認知行動療法が多いことが明らかになった。 

臨床試験デザインについては、承認されたすべての“治療用アプリ”は、ランダム化比較

試験を実施していた。“治療用アプリ”の開発では、対照群の設定が重要になり、適切な有

効性評価を行うために、デジタルコントロール群、医療従事者の治療群、標準療法群等を治

療対象とする疾患に応じて、合理的に設定することが重要であると考えられた。 

主要評価項目については、対象疾患の特徴に応じ、客観的指標だけでなく、患者報告アウ

トカム等の主観的指標をもって有効性することも可能であるが、主観的指標を用いる場合

は、バリデーションのとれた指標を使用する必要があった。 

長期有効性については、対象疾患、アプリの機序、疾患の社会的背景を踏まえて、長期有

効性評価の必要性や適切な評価期間を設定することが重要であると考えられた。安全性に

ついては、疾患特有のリスクを踏まえ、安全性評価項目を設定している事例があり、疾患特

有のリスクがない場合は、臨床試験で発生する有害事象を適切にモニタリングする必要が

あると考えられた。 

“治療用アプリ”では今後益々精神・神経領域での開発が盛んになり、特に認知行動療法

を提供するアプリの需要が増えていくことが想定される。臨床試験を立案する際は、疾患の

特徴、アプリの原理、臨床的位置づけを踏まえ、適切な方法で有効性及び安全性を評価して
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いく必要があると考える。 

 

第 4 章では、日米の医療保険制度、承認された“治療用アプリ”の保険償還状況、支払者

を調査・分析し、本邦における“治療用アプリ”の保険制度の課題の抽出をおこなった。 

日米の医療保険制度は、日本は公的保険、米国は主に民間保険が使用されている点で大き

く異なっていた。2022 年、日米の公的保険の診療報酬において、“治療用アプリ”の算定項

目が新設され、“治療用アプリ”を評価する枠組みができた。日米において、イノベーショ

ンを医療保険で評価する制度があった。患者アクセスの観点では、日米ともに保険償還され

ない場合であっても、使用できる制度又は体制が整っていた。“治療用アプリ”の保険償還

状況については、米国では 9 製品承認されているが、公的保険に償還されている製品はなか

った。日本では、2 製品承認されているが、禁煙アプリは保険償還され、高血圧アプリは保

険償還手続き中であり、公的保険の保険償還へのハードルは米国の方が高いことがわかっ

た。 

“治療用アプリ”の開発を促進するには、事業の実現性、投資判断の観点からも、保険償

還の予見性が高いことが重要なポイントであるが、現時点で“治療用アプリ”の保険上の評

価基準は明確になっていない。今後、保険評価・算定基準が明確に示されることが重要であ

る。患者アウトカム以外の“治療用アプリ”のベネフィットの評価や保険償還への検討につ

いては、今後の動向を確認していきたい。 

 

5.2 本研究のレギュラトリーサイエンスとしての意義 

本研究は、新たなモダリティである“治療用アプリ”の社会実装のため、規制、評価方法・

保険の視点を含めて調査・分析した初めての研究である。“治療用アプリ”の開発は、諸外

国と比較し遅れている状況がある。“治療用アプリ”の開発を促進するには、“治療用アプリ”

の特性を踏まえた規制を構築すること、また、開発から市販後を見据えた開発戦略を立てる

ことが重要になってくる。 

規制・保険制度については、米国・欧州との比較評価を行い、本邦での規制・保険制度の

課題を抽出した。更に、“治療用アプリ”を評価する際に重要と考えられる臨床試験の立案、

薬事戦略を立てる際の一助となる指標となるデータを示すことができた。 

本研究で得られた知見が、研究機関・企業での“治療用アプリ”の開発に活用され、多く

の“治療用アプリ”が臨床現場で使用可能になることが期待される。 

 

5.3 本研究の限界 

本研究では、日米で承認された“治療用アプリ”を特定し、その臨床試験デザイン、及び

有効性、安全性の評価を調査した。FDA の Product Code classification database 及び PMDA の

一般的名称データベースに掲載された情報から、“治療用アプリ”を特定し、公開情報のみ

を使用した。欧州で許認可を得た“治療用アプリ”を網羅的に抽出する方法がなかったため、
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欧州で許認可を得た“治療用アプリ”臨床試験については調査することはできなかった。し

かしながら、“治療用アプリ”の規制及び保険については、米国、日本及び欧州を対象とし

て調査・分析を実施したこと、日米における“治療用アプリ”の承認状況、臨床試験デザイ

ン、有効性及び安全性の評価を網羅的に調査することができたことは、価値があることと考

えている。 

 

5.4 展望 

本邦では、国の政策として“治療用アプリ”を含むプログラム医療機器の開発を促進して

おり、スタートアップ企業や製薬会社等が“治療用アプリ”の開発に積極的に取り組んでい

る。本研究で得られた知見が、研究機関・企業での“治療用アプリ”の効率的な研究開発と

迅速な実用化に寄与することが期待される。 

また、“治療用アプリ”の開発が進むことにより、在宅で治療することや、医療従事者の

リソースが足りず、十分な治療が行き届いていない疾患の患者に対しても治療が可能にな

り、アンメット・メディカル・ニーズを満たすことが期待される。特に、“治療用アプリ”

の提供する治療として多かった認知行動療法については、患者に十分な治療が行き届いて

いない現状がある。認知行動療法に関わる疾患の医療費は年々上昇傾向にあり、その治療に

かかる費用は膨大である 187-189。医療従事者を必要とせず、多くの人に認知行動療法を提供

することが可能である“治療用アプリ”への期待が大きいことが予想される。 

日米の“治療用アプリ”に関する政策・ガイダンスや保険償還状況、日米で承認された“治

療用アプリ”の臨床試験デザインを分析した本研究の成果は、“治療用アプリ”の研究開発

を効率的に実施していく開発者に有用であると考える。 
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