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デジタル化による未来型の
疾病管理
人工知能（AI）搭載アプリによる患者の健康管理支援から、
デジタル・センサーやウェアラブル・デバイスによるテラバ
イト単位の詳細データ創出に至るまで、医療におけるデジ
タル機器の役割はかつてないほど拡大している。今後数年
の間に、デジタル・セラピーが医療に与えうる影響の中で
最も顕著なメリットとして挙げられるのは、健康行動を促
進し、患者エンゲージメントを向上させる個別化と個人最
適化であろう。1依然課題は残るものの、医療業界はデジタ
ル・セラピーが患者のアウトカム向上につながるものと見込
んでいる。2

AIとデジタル・センサーによる
治療法の増強
デジタル・セラピーの可能性を深く理解するために、糖尿
病や慢性肺疾患など、現在多くの治療機会がある重要な臨
床応用を考えてみたい。

世界の糖尿病患者数は 4億人を超え、今後さらなる増加が
予想される。3 糖尿病患者は、ライフスタイルの改善から経
口薬の服用、インシュリンの注射など、さまざまな方法に
よって血糖値を管理する必要がある。しかし、1日の最適
なインシュリン投与量は日々変動しており一定ではなく、そ
のことが患者の生活の質に大きな影響を及ぼしている。そ
れに対して、AI機能やデジタル・センサーを利用したデジ
タル・セラピーであれば、1日の血糖値の測定やモニター、
予測が可能なことから、事前に患者が基準値を超える高血
糖または低血糖になるタイミングを予測し、個人ごとにイ
ンシュリンの投与量をリアルタイムで調整することも可能で
ある。4 このような AIを活用した、個別化されたアルゴリ
ズムに基づくインシュリン投与治療を受ける患者は、血糖
値のコントロールを容易にできるだけでなく、常に自分に
最適な投与量の把握と摂取の継続を通じて、合併症のリス
クを軽減させることができる。

デジタル・セラピーは効果的な 
行動療法を実現するための新たな
手法で、基本的には薬物療法を
補完するものである

AIとセンサー技術の組み合わせは既存の治
療法を進化させ、患者と医療保険者の双方に
メリットをもたらす。
患者データの蓄積は、個々の患者に適合したソ
リューションの構築を可能とする。また、医療供
給者が、治療や予防など医学的介入の結果得ら
れる成果（いわゆる「アウトカム」）を向上させ、
医療費削減を目的とした治療法の最適化にもつな
がる。

ライフサイエンス企業は、IT企業が持つコア
スキルを自社でも育成していく。逆も真なり
で、IT企業もライフサイエンス企業が持つコ
アスキルを徐々に育成していく。
デジタル・セラピーは、既存の標準治療を補完
するものとして有益である。これによりライフサ
イエンス業界では、個々の患者に合わせてカスタ
マイズした支援サービスやアドバイスを中心とする
「Beyond the pill（医薬品を超えた）」ビジネ
スモデルを実現できる。

医療業界の「デジタル革命」は、実証された
臨床的有効性と規制当局の監督体制によって
揺るぎないものとなる。
デジタル・セラピーは、臨床試験の実施や良好な
健康アウトカムの証明、承認の取得などによって、
医療供給者と保険者から確立した治療法としての
信頼を獲得すべきである。

要点
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デジタル・センサーと呼吸器官用薬との併用は、慢性閉塞
性肺疾患（COPD）の患者の治療にも役立つ。小型センサー
を装着した吸入器を患者が使用することで、バイタル・デー
タが自動的に記録される。収集されたデータは、医薬品
の服用を追跡するモバイル・アプリに送信され治療に活用
され　ーこれはもちろん患者が医師とのデータ共有を選択
した場合にー　長期的な合併症を抑える方法についての個
人的なフィードバックと見識が提供される。また、この米
食品医薬品局（FDA）の認可を取得したセンサー付き吸
入器を使用した場合、服薬アドヒアランス（服薬遵守）は
58%向上、無症状の日数も 48%増加し、救急救命室で
の診療は 53%減少することが明らかとなっている。6

行動治療とヒューマン・
バイオロジー
しかし、デジタル・セラピーを医薬品と同一視するのは早
計である。デジタル・セラピーは、医薬品による治療を直
接代替するものでも、プラセボ効果を与えることを目的と
するものでもない。あくまで従来の治療法を補完する治
療手段の 1つである。気分障害を患う患者にとって、行動
変化は抗うつ剤ほどの効果はない。同様に禁煙しようとす
る喫煙者にとっても、ニコチン代替療法の方が有効であろ
う。ただ、医師は医薬品に加えて、例えばモバイル・アプ
リを処方箋に含めることがある。

認知行動療法（CBT）は、考え方や行動の仕方を修正す
ることから、治療の支援によく用いられる。例えば、服薬
アドヒアランス（服薬遵守）の向上の支援もその 1つであ
る。CBTは、服薬アドヒアランスを含む幅広い行動に効
果を発揮する療法で、多くの治療に用いられているが、そ
の治療法は煩雑で、実際のエビデンスに基づいていない
ことが多い。

デジタル・セラピューティクス 
とは 
デジタル・セラピューティクス（DTx）、いわゆるデジタル・
セラピーでは、内科的疾患の予防や管理、治療のため
に、ソフトウェアが患者へ直接介入を行うものである。5

デジタル・セラピーも他の治療と同様に、信頼性の高い、
定量的な臨床的アウトカムを生み出し保険適用の対象と
なるためには、規制当局による承認を得る必要があるだ
ろう。
ライフサイエンス企業にとっては、要治療者の特定や患
者集団の層別化、そこから得られた情報の予測モデリン
グへの適用により、臨床試験の対象をより厳密に絞り込
むことができる。また、保険者にとっては、在宅環境で
より適切な治療を受けられることで、病気の進行を遅ら
せることができる。デジタル・セラピーは、患者に適し
た治療をはじめ、予防や早期介入による疾病全体の抑
制、価値観に基づく治療モデルの改善など、数多くのメ
リットをもたらすものと期待されている。

なぜ今なのか
分子標的薬の開発に必要な資本の増大や、ヘルスケ
ア・データへのアクセス向上、センサー技術や計算コ
ストの大幅な減少により、臨床試験で検証済みの高品
質な治療をかつてないほど大規模に提供できる環境が
整った。技術の進歩と新たな政策環境は、より多岐に
わたる健康状態に対処したデジタル・セラピーの急拡
大につながる可能性がある。
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モバイル・アプリなどのデジタル・プラットフォームを活用
すれば、治療へのアクセスやエンゲージメント、またその品
質管理の向上などを通じて、行動変化を奨励・強化できる。

 – Novartis社傘下の事業部門である Sandoz社は、Pear 
Therapeutics社と共同で、コカイン、大麻、覚醒剤
の常用が引き起こす疾患、物質使用障害に対するソフト
ウェアのみによる治療法を商用化した。7 その治療内容に
は、モバイルおよびデスクトップのアプリケーションを通
じた、リアルタイムでの患者のモニタリングや日々の行動
変化の検知、治療のアウトカムを高める CBTの実施な
どが含まれている。外来治療と随伴性マネージメントと
の併用により、外来治療を単独で行う場合と比べ、減薬・
断薬およびその維持率は大幅に改善される。8

 – デジタル睡眠改善プログラム「Sleepio」は、ウェブベー
スのアプリケーションによるデジタル療法で、睡眠薬の
代替となるものである。Sleepioは CBTを用いて、マイ
ナスの思考、感情、行動といった不眠症を引き起こす要
因を克服するコーチングによって症状の改善を図る。ま
た、睡眠の環境や就寝時の日課としてプラスの連想をす
ることで、速やかな入眠へと導く訓練も行う。初回のプ
ラセボ対照ランダム化試験では、持続性の睡眠障害を患
う患者の 75%に睡眠の改善が見られた。9

曖昧化する治療とテクノロジーの
境界線
デジタル支援治療を定期的に適用、または処方している医
療従事者は、その主なメリットとして患者のアウトカム向上
に加え、個別化された治療と患者エンゲージメントの向上
を挙げている（図 1参照）。

デジタル・テクノロジーのユース・ケースには、行動変容や
増強療法といった異なるカテゴリーのどちらかに明確に分
類されるものもあれば、両方に当てはまるケースもある。
例えば、運動機能の喪失は、人口高齢化と手術後のリハ
ビリ両方の問題として、かつてないほど高い関心を集めて
いる。

デジタル・ソリューションを活用すれば、疾病が進行中の患
者の異変特定や経過観察、治療に対する動機づけを行うこ
とができる。また、治療とリハビリ期間中は継続的に助言
したり、回復期間中には観察や測定、追跡をプラットフォー
ム全体で実施することも可能だろう。行動や身体的健康の
変化に注目することで、患者自身に加え、医療従事者や家
族も患者の状態を随時チェックできる、デジタル・セラピー
による新たな治療アプローチが実現する。

患者の継続的なモニタリングと治療において最も重要なこと
は、ウェアラブル・デバイスで収集したセンサー・データを使っ
て、運動機能を測定する特定のデジタル機器やデジタル・
バイオマーカーを開発することである。製薬会社が最新の
ウェアラブル技術の実験を行う一方で、「ヘルステック」企
業は医学レベルのデバイスやソフトウェアを開発しており、
データ所有の境界線はますます曖昧になってきている。

 

図 1
デジタル・セラピーがもたらす主なメリット

出典：欧州と米国における医療およびライフサイエンス専門家を対象とした
IBM mini pulse survey

個別化された治療

治療適用範囲の拡大

新たな医学的知見

医療費の削減

アウトカムの向上

患者エンゲージメントの向上

63%
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30%
26%

デジタル・セラピーは、各患者
の治療法に合わせてパーソナラ
イズされた診断データを医師に
提供することで、医療業界の主
要目標達成を支援する
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さらに、患者と医薬品データの共有に対する懸念がある。
EU一般データ保護規則（GDPR）では、欧州における個
人情報の収集と処理に関する厳格なガイドラインを定めて
いる。また中国とロシアでは、国外でのデータのホスティ
ングを認めていない。米国においては、医療保険の携行性
と責任に関する法律（HIPAA）の下、機密情報を保護する
ことで、消費者の保険の継続性を保障している。

デジタル・セラピーは、まだ確固たる商業的成果を示すま
でには至っていない。したがって、製薬会社が投資判断を
下すためには、まず商用化に向けた明確なビジネス・ケー
スが必要になる。

以下は、デジタル・セラピーがさらに発展するための重要
なポイントである。

 – 改善可能な点を把握する。ヘルスケア企業は、情報技
術への理解を確実なものとする。製薬会社は、テクノロ
ジーやデータ、アナリティクスの専門知識と技術によっ
て、自社が持つ科学と医学の強みを伸ばす。また、パー
トナーシップの重要性も高まっており、製薬会社におい
ては、社内でのコア・コンピテンス育成と、複数専門分
野にまたがる提携や、社外との協働を通じたスキルやア
ジリティーの強化をバランスよく進めていかなければなら
ない。

 – デジタル・アプローチの可能性を早い段階で検討する。
ライフサイエンス企業は、開発プロセスを通じて、デジ
タル・セラピーがアウトカムの向上につながるというエビ
デンスを収集する。そして最終的には、新たなデジタル・
エンドポイント機器の開発を推進し、より包括的なデー
タを創出して、より厳密に対象を絞った研究を進める必
要がある。

 – テクノロジーを進展させるのは、あくまでも人間であるこ
とを認識する。コラボレーションによって優秀な人財を
結集し、スマートなソリューションを創出する。知識や先
進事例を共有するための世界的なテクノロジー・ハブを
構築して、製薬会社、研究者、プラットフォームとエコシ
ステムのプレイヤー、保険者、規制当局、データおよび
アナリティクスのスペシャリスト、AIのパイオニアをそこ
に参加させる必要がある。

進化を続けるデジタル・ヘルス分野での競争を勝ち抜くた
めに、デジタル企業としての先陣を切るNovartis社のよ
うなライフサイエンス企業は、通常テクノロジー企業が保
持しているデータ・サイエンスの技術やスキルを社内で育成
している。同様に、テクノロジー企業の方でも、医療機器
の製造や観察研究の実施など、伝統的にライフサイエンス
企業が蓄積してきた技術やスキルの習得を進めている。以
下はその例である。

 – Apple Watch Series 4に新たに搭載された 2つの機能
（心電図（EKG）や不整脈の通知などの心臓モニター機
能と、突然の発作などで倒れた時に必要に応じて支援を
要請する機能）は、クラス IIの医療機器としての認定を
米食品医薬品局（FDA）から得た。10

 – Verily Life Sciences社（旧名、Google Life Sciences）
では、1万人の参加者の健康を長期間追跡する観察調
査、Project Baselineを実施している。その目的は、
包括的な健康データを収集し、ベースラインとなる正確
な定義に基づく健康の基準値を策定して、それを羅針盤
とする疾病予防の方法を示すことにある。11

 – 製薬業界とテクノロジー業界も協力体制を築きつつあ
る。Amazon社とMerck社が共同で開発した Alexa 
Diabetes Challengeは、音声コマンド技術を駆使して糖
尿病患者の疾病管理をより適切に行うことを支援する。12

ヘルスケアが抱える課題と次なる
展開
デジタル・セラピーの迅速な開発と展開を阻害する要因の
1つが、規制である。臨床試験に基づく承認に必要な法的
手続きの整備が、テクノロジーの進化のスピードに追い付
いていないためである。しかしながら、規制は重要な前提
条件であり、デジタル・イノベーションの進化に合わせて常
に更新される必要がある。デジタル・セラピーは、動的で
継続的な学習を必要とするため、医薬品とは別の規制を受
けている。FDAでは、医療機器に搭載される AIを規制す
るための戦略や方針、プロセスを策定し、実行している。13

デジタル・セラピーは、疾病の
原因究明を図る既存の診断的
評価の代替とはならない
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考慮すべき問い
» デジタル・セラピーが、慢性疾患による患者と
医療システムへの負担を軽減することは、ユー
ス・ケースによって証明されている。この他に、
ヘルスケアのどの分野にメリットをもたらすこと
ができるか。

» 医療業界にはデジタル・セラピーの迅速な導入
に対して、依然として障壁が残っている。この
障壁を克服することは可能か。

» 医療およびライフサイエンス業界、テクノロジー
業界は、テクノロジーや臨床ニーズ、市場導入
の間に存在する可能性を引き出すための準備が
どの程度できているか。
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ヘルスケア・ライフサイエンス事業部
グローバルビジネスサービス
分子細胞生物学、遺伝学の学士、修士をバックグラウ
ンドに持ち、IBM入社後は製薬業界の創薬研究支援シ
ステムから開発、安全性領域の業務改善やシステム構想
策定など、複数の国内・グローバルプロジェクトに従事。
システムエンジニア、コンサルタント、米国 IBM出向時
のグローバル・ヘルスケア・ライフサイエンス・ソリュー
ション開発など、一貫してヘルスケア・ライフサイエンス
業界に注力している。米国 IBMから帰任後はヘルスケ
ア領域とライフサイエンス領域の横断ビジネスに着手し、
現在は産官学連携のヘルスケア案件や、異なる業界の企
業との連携による新しいエコシステムビジネス創出を推進
している。
連絡先：A1TAKANO@jp.ibm.com

Expert Insightsについて
Expert Insightsは、ニュース価値の高いビジネスや関
連テクノロジーのトピックについて、Thought Leaderの
見解を伝えるもので、世界中の該当分野の優れた専門家と
の対話をもとに作成されています。詳細については、IBM 
Institute for Business Value（iibv@us.ibm.com）
までお問い合わせください。
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