
デジタル治療（Digital Therapeutics：DTx）の 

受容性と将来展望 2025 
—治療用アプリにフォーカスした、最適な利用法と普及拡大の方向性— 



はじめに 

 

近年、製薬関連市場においては、医療ニーズの多様化や人工知能等の技術革新、行政の規制

緩和を背景に、スタートアップ企業等によるオンライン診療支援や、保険収載を目的としたデジタル

治療（Digital Therapeutics）となる治療用アプリの開発が加速しており、医療とデジタルが融合した新

たな市場が形成されつつあります。 

 

日本においては、2020 年に禁煙治療補助システム（CureApp 社）、2022 年に高血圧症治療補助

プログラム（CureApp 社）が保険収載されているほか、アルコール依存症治療補助プログラム

（CureApp 社）が 2025 年 9 月に保険収載される予定であるなど、実際の医療現場での利用が進み

つつあります。また、2025 年には、注意欠如多動症治療補助プログラム（塩野義製薬社）が製造販

売承認されたほか、2023 年に製造販売承認されましたが保険収載が見送られた不眠障害用プログ

ラム（サスメド社）の、製造販売承認事項一部変更承認申請がなされ、改めて保険収載に向けた動き

が加速するなど、ラインナップの拡充が期待されます。 

グローバル市場をみると、米国では 2019 年から 2024 年までの間に少なくとも 35 以上の Digital 

Therapeutics が FDA 承認を取得しており、開発中の製品は 100 種類を超えるほか、欧州では先行

するドイツの DiGA ディレクトリに登録されている製品が 70 件に上り、DiGA をモデルケースとした類

似の枠組みが各国で整いつつあります。 

 

第 3 の治療法とも表現される Digital Therapeutics が着実に医療現場に浸透しつつあるなか、本

調査では、治療用アプリにフォーカスして第 3 回目となる医師と患者へのアンケート調査を実施しま

した。実際に治療用アプリを処方／利用している医師や患者の傾向等も踏まえながら、治療用アプリ

の認知度や処方・利用が適している疾患、メリットやデメリット、最適な利用シーン、現状の処方／利

用のなかでの課題や不安、既存治療との比較を通じた期待感など、治療用アプリ等の普及拡大に

向けたニーズ把握と受容性を検証するとともに、欧米の Digital Therapeutics の動向を踏まえて、当

該市場を展望します。 
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調査概要 
 

■調査タイトル 

「デジタル治療（Digital Therapeutics：DTx）の受容性と将来展望 2025」 

 

■調査目的 

治療用アプリにフォーカスして第 3 回目となる医師と患者へのアンケート調査を実施し、実際に治療用

アプリを処方／利用している医師や患者の傾向等も踏まえながら、治療用アプリの認知度や処方・利

用が適している疾患、メリットやデメリット、最適な利用シーン、現状の処方／利用のなかでの課題や不

安、既存治療との比較を通じた期待感など、治療用アプリ等の普及拡大に向けたニーズ把握と受容性

を検証するとともに、欧米の Digital Therapeutics の動向を踏まえて、当該市場を展望する。 

 

■調査方法 

Web アンケート調査、公開情報・文献調査 

 

■調査対象 

【Web アンケート調査】 

＜医師＞ 弊社ドクターモニター登録医師 210 件 

※ 内科系の診療科を中心に、診療所および病院（200 床未満）の医師 

カテゴリ n 数 ％ 

診療所 151 71.9 

病院（200 床未満） 59 28.1 

全 体 210 100 

 

＜患者＞ 外部の Web アンケート会社が保有するパネル 520 件 

※20 歳以上で過去 3 年以内に医療機関（歯科を除く）受診歴がある、スマートフォン保有者 

※医療・健康関連の IT リテラシー評価のため、ヘルスケアアプリの利用経験者を調整 

※治療用アプリを利用する可能性の高い患者パネルを中心に、アンケート配信を実施 

カテゴリ n 数 ％ 

20 歳代 104 20.0  

30 歳代 104 20.0  

40 歳代 104 20.0  

50 歳代 104 20.0  

60 歳以上 104 20.0  

全 体 520 100 

 

【公開情報・文献調査】 

米国、欧州（ドイツ、フランス、ベルギー、イギリス）、日本・アジア（日本、中国、韓国）の DTx の動向 

 



■調査項目 

【Web アンケート調査】 

＜医師編＞ 

1．回答医師の属性（年代、所在地、勤務施設、勤務形態、診療科、患者数、オンライン診療の状況） 

2．診療状況について（利用しているシステムやソフトウェアプログラム、オンライン資格確認・電子カル

テ情報共有サービス・電子処方箋の対応、患者・医療従事者とのコミュニケーション満足度、治療用

アプリ（禁煙治療補助システム、高血圧症治療補助プログラム）の処方（患者数・完遂率・利用期間）） 

3．治療用アプリ等について（認知度、適していると思う疾患とその理由、治療用アプリ等を勧める患者

像、既存治療との比較、メリット／デメリット、処方に係る負担感と最適な支援者、最適な利用シーン、

保険適用への期待、処方意向、処方するにあたり重視すること、治療用アプリ等の課題と期待） 

 

＜患者編＞ 

1．回答者の属性（年代、性別、居住地、同居家族、就業状況、スマートフォンの利用状況、ヘルスケア

アプリの利用状況）過去 3 年の医療機関受診状況と診療科、オンライン診療の受診状況、ヘルスケ

アアプリの利用経験、過去 3 年の医療機関受診状況と診療科、オンライン診療の受診状況） 

2．受診状況について（医療機関等で勧められたアプリや IT ツール、お薬手帳の利用状況、マイナ保

険証・マイナンバーカード情報閲覧・電子処方箋の利用状況、医療従事者とのコミュニケーション満

足度、治療用アプリ（禁煙治療補助システム、高血圧症治療補助プログラム）の利用（きっかけ・利用

期間）、利用しなかった理由） 

3．治療用アプリ等について（認知度、適していると思う疾患とその理由、既存治療との比較、メリット／

デメリット、利用に係る不安感と最適な支援者、最適な利用シーン、保険適用への期待、利用意向、

利用にあたり重視すること、治療用アプリ等の不安と期待、医療の掛かり方の変化） 

 

【公開情報・文献調査】 

各国における、デジタル治療(Digital therapeutics)に係る動向、保険適用の主な治療用アプリ等 

 

■調査期間 

2025 年 1 月～7 月 （Web アンケート調査：（医師）2025 年 5 月下旬、（患者）2025 年 2 月下旬） 

 

■留意点 

本レポート内に記載している企業等及び製品・サービス名称等につき、個別の商法登録等マークは記

載していないが、著作権及び商標等の権利については、各企業に帰属する。 

 

■治療用アプリ等の定義 

デジタル治療(Digital Therapeutics)を、「医師の管理下で患者自身が使用する治療目的のプログラム

であり、デジタル技術を用いた疾病の予防、診断・治療等の医療行為を支援または実施するソフトウェ

ア等」と定義し、代表的な事例である保険収載された治療用アプリを DTx(Digital Therapeutics)とした。 

※デジタル治療、治療用アプリ等、Digital Therapeutics、DTx（略称）は、基本的に同義である。 

なお、Web アンケート調査においては、医師及び患者に対し、回答前にそれぞれ以下のような説明ス

ライドを提示して、「治療用アプリ等(DTx)」を定義し、認知を図った。 



【医師調査】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【患者調査】 
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【１】 調査結果の要約 

１-1．回答者（医師）の概要

・ 弊社ドクターモニター登録医師のうち、診療所と 200 床未満の病院に属する医師を中心に Web

アンケートを実施し、210 件の回答を取りまとめた。

・ 回答医師の属性は、「診療所」の所属が 7 割超、勤務形態は「院長」が 7 割となり、主な診療科は

「内科・小児科系」が 6 割、「精神・神経科系」が約 1 割、「その他の診療科」（眼科、皮膚科、耳鼻

咽喉科、産科・婦人科等）が 3 割となり、「60 歳以上」が全体の半数を占める。

・ オンライン診療を「実施している」医師は全体の 4 割超となり、治療用アプリ等の「処方実績あり」

と回答した医師は全体の 1 割弱であった。

診療所

71.9%

病院(200床

未満)

28.1%

n=210(SA)

院長

70.0%

勤務医

30.0%

n=210(SA) 

40歳代以下

16.2%

50歳代

33.3%

60歳以上

50.5%

n=210(SA)

実施している

42.9%

実施して

いない

57.1% n=210(SA)

処方実績あり

7.6%

処方可能

だが実績

なし

27.6%

処方できない

64.8%

n=210(SA) 

【医師調査】治療用アプリ等の処方状況 【医師調査】オンライン診療の実施状況 

【医師調査】医師の年代 【医師調査】主な診療科 

【医師調査】勤務形態 【医師調査】勤務施設 

■回答医師の属性

内科・小児科系

61.0%

精神・神経

科系

9.0%

その他の

診療科

30.0%

n=210(SA) 
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１-2．回答者（患者）の概要

・ 一般人パネルを有する外部事業者を活用し、20 歳以上で過去 3 年以内に医療機関（歯科除く）

の受診歴があり、スマートフォンを保有する人に Web アンケートを実施し、520 件の回答を得た。

・ なお、回答者の「年代」、「ヘルスケアアプリの利用経験」について均等割付を行っているほか、

保険収載されている高血圧症治療補助プログラム等を利用する可能性の高い患者パネルを中

心に、Web アンケート配信を実施した。

・ 「定期的な通院がある」患者は全体の 8 割を占め、「オンライン診療を受診した」患者も 2 割超と

なるが、治療用アプリ等の「利用経験あり」と回答した患者は 1 割弱にとどまる。

 

オンライン

診療を受診

した

21.9%
オンライン

診療を受診

していない

78.1%

n=520（SA）

20歳代

20.0%

30歳代

20.0%

40歳代

20.0%

50歳代

20.0%

60歳以上

20.0%

n=520（SA）

定期的な通院

がある

80.3%

定期的な通院

はない

19.7%

n=520（SA）

利用経験あり

8.7%

利用経験なし

91.3%
n=520（SA）

男性

58.3%

女性

41.7%

n=520（SA）

紙の手帳のみ

を利用

69.2%

電子お薬手

帳（アプリ等）

のみを利用

9.2%

紙と電子お薬手帳

の両方を利用

11.7%

お薬手帳を利用

していない

9.8%

n=520（SA）

【患者調査】治療用アプリ等の利用経験 【患者調査】オンライン診療の受診状況 

【患者調査】現在の受診状況 【患者調査】現在の受診状況 

【患者調査】回答者の性別 【患者調査】回答者の年代 

■回答者の属性

【１】 調査結果の要約
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１-3．治療用アプリの処方／利用状況

・ 保険収載されている治療用アプリ（禁煙治療補助システム、高血圧症治療補助プログラム）の、

処方／利用状況について聞いたところ、

％ほどが処方／利用実績を有する。

・ （医師調査）高血圧症治療補助プログラムの事例では、処方可能な医療機関に属する医師が 3

割ほどみられたが、処方実績は年齢層の若い医師やオンライン診療を行う医師を中心

処方に至るまでの難易度の高さがうかがえる。なお、高血圧症治療補助プログ

ラムの事例では、治療完遂率が

・ （患者調査）治療用アプリの利用実績がある患者の特性は、ヘルスケアアプリの利用経験

100％、オンライン診療の利用経験ほぼ 100％であるなど IT リテラシーの高い層となる。なお、高

血圧症治療補助プログラムの事例では、 。

（禁煙治療補助システム） 

（高血圧症治療補助プログラム） 

【医師調査】 【患者調査】 

4.3 

4.4 

24.3 

1.6 

71.4 

94.0 

0 20 40 60 80 100

医師調査(n=210)

患者調査(n=520)

（％）

処方実績あり／利用実績あり
処方可能だが実績なし／勧められた・処方されたが利用しなかった
処方できない／勧められたこと・処方されたことはない

6.2 

6.0 

28.1 

1.4 

65.7 

92.7 

0 20 40 60 80 100

医師調査(n=210)

患者調査(n=520)

（％）

処方実績あり／利用実績あり
処方可能だが実績なし／勧められた・処方されたが利用しなかった
処方できない／勧められたこと・処方されたことはない

治療用アプリの処方／利用状況 

定められた

期間を、医

師の指示

通り利用し

た

61.3%

定められた期間を

利用したが、途中で

中断などがあった

19.4%

定められた期間を利用

できず、医師の判断で

中断した

9.7%

定められた期間を

利用できず、自身の

判断で中断した

9.7%

医療機関の変更等で、

利用機会を失った

0.0%

n=31（SA）

100％(すべて)

7.7%

80％-

100％未満

15.4%

50％-80％

未満

30.8%
30-50％

未満

7.7%

1-30％

未満

23.1%

0％（完遂

はいない）

7.7%

アプリ治療中

7.7%

n=13(SA) 

治療用アプリの完遂率（高血圧症治療補助プログラムの事例） 
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１-10．治療用アプリ等の負担／不安に対する最適な支援者

・ 治療用アプリ等に関連する来院から処方、治療までのそれぞれのシーンで、医師、また患者が

考える最適な支援者を聞いた。

・ （医師調査）患者の集客・処方決断と経過観察は医師が担うのが望ましいとの認識が示された一

方、処方後の治療用アプリ等の説明や設定等は看護師が、治療用アプリ等の問合せ対応は治

療用アプリ提供事業者が担うのが望ましいとの回答が最多であった。

・ （患者調査）治療関連は、医師や看護師が最適な支援者であるとする傾向がみられ、アプリ自体

の支援は、治療用アプリ提供事業者に期待する傾向がみられた。なお、

。

①患者の集客／処方可能な医療機関へのアクセス

②治療用アプリ等の説明／治療用アプリ等の利用方法の理解

③治療用アプリ等の設定など／治療用アプリ等の設定など

  

④治療用アプリ等の経過観察等／治療用アプリ等の継続

 

⑤治療用アプリ等の問合せ対応／治療用アプリ等に関する問合せ

12.3

16.7

22.9

46.2

8.3

5.8

17.3

14.8

6.7

4.4

32.5 

12.4

0% 20% 40% 60% 80% 100%

患者

医師

24.2

46.7

19.4

30.0

7.1

3.3

6.3

4.3

7.1

3.4

35.8 

12.4

0% 20% 40% 60% 80% 100%

患者

医師

19.2

29.5

17.7

31.9

10.8

2.4

9.4

13.8

9.8

6.2

33.1 

16.2

0% 20% 40% 60% 80% 100%

患者

医師

20.8

16.7

19.8

51.9

8.5

6.2

15.0

11.0

6.0

2.4

30.0 

11.9

0% 20% 40% 60% 80% 100%

患者

医師

13.5

11.4

21.0

53.3

6.7

5.8

23.5

15.2

5.0

2.4

30.4 

11.9

0% 20% 40% 60% 80% 100%

患者

医師
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１-11．治療用アプリ等の最適な利用シーン

・ 治療用アプリの利用シーンを、”予防”、”治療支援”、”薬剤の代替”、”治療後の支援”に分類し

て、もっとも適していると思われる領域を聞いた。

・

0%

20%

40%

60%

薬剤治療に入

る前の予防的

支援

薬剤と一緒に

利用する治療

支援

薬剤に替わ

る、アプリ単体

での治療支援

処方経験あり

処方可能だが実績なし

処方できない

【医師調査】DTx の処方実績 【患者調査】DTx の利用経験 

■治療用アプリ等の最適な利用シーン

22.4 

26.2 

61.4 

44.6 

5.7 

7.1 

10.5 

22.1 

0 20 40 60 80 100

医師調査(n=210)

患者調査(n=520)

薬剤治療に入る前の予防的支援 薬剤と一緒に利用する治療支援

薬剤に替わる、アプリ単体での治療支援 治療終了後、状態を維持するための支援

0%

20%

40%

60%

薬剤治療に入

る前の予防的

支援

薬剤に替わる、

アプリ単体での

治療支援

治療終了後、状

態を維持するた

めの支援
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１-16．治療用アプリ等の市場規模予測

■ 治療用アプリにフォーカスした Digital Therapeutics 市場規模推計・予測

 保険適用の治療用アプリ、および当局の医療機器承認等がない場合においても医師等が患者

に勧める疾患管理等アプリを含む Digital Therapeutics 市場は、2024 年に米国で 688 億円、ドイ

ツを中心とする欧州で 279 億円、日本国内で 16 億円規模と推計した。

 

 なお、今回の Digital Therapeutics 市場規模推計・予測は、対象疾患が明確なアプリやシステム

等のソフトウェア製品のみを対象としており、医療機器等のデバイスは含んでいない。また、対

象疾患が多様な遠隔診療システムや診断支援システム等も含んでいないため、これらを含めた

Digital Therapeutics 関連市場規模は、少なくとも当該推計・予測の数倍以上になる可能性あり。 

図表：Digital Therapeutics 市場規模推計・予測 

 

（単位：億円） 

2024 年 2025 年 2026 年 2027 年 2030 年 

米国市場 688 826 991 1,190 2,231 

欧州市場 279 362 471 612 1,345 

日本市場 16 20 25 31 66 
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【１】 調査結果の要約



■治療用アプリ等の普及拡大の方向性

・ 今後の市場けん引を構成する主な要素としては、「保険償還の拡充」を中心に、「ソリューション

への拡張」や「在宅ケアモデル」など多様かつ新たなアプローチによる「患者アクセスの拡大」が

挙げられる。

・ （保険償還の拡充）米国やドイツを中心とする欧州、日本等においては、Digital Therapeutics の

規制緩和や保険償還の整備が進んでいる。米国では保険会社や PBM 等によるデジタルヘル

スフォーミュラリが拡充されるなど、処方箋モデルの DTx 製品の普及を後押しする。

・ （患者アクセスの拡大）米国市場で処方箋不要の OTC モデルが登場し、市場流通が加速した。

公的・民間保険や雇用者等を対象として、医療費抑制や健康価値を目的としたサービス提供が

可能となるほか、消費者を対象として疾患毎の個別化されたセルフケアサービスを訴求できる

など、新たな市場の開拓が進んでいる。

・ （ソリューションへの拡張）慢性疾患領域を中心に、遠隔診療や遠隔治療モニタリング、臨床意

思決定支援ツール、デジタル診断等ソフトウェアとの連携や、AI を活用したデジタルプラットフォ

ームの構築などの展開も活発になっている。

・ （在宅ケアモデル）高齢化社会を見据えて、慢性疾患管理を中心とした「在宅ケア」モデルの取

組みも進んでおり、高齢化先進国である日本においても新たな価値が訴求できる可能性あり。

■課題と期待

・ プライバシーやセキュリティ面は、日本のみならずグローバルで課題認識されており、医療に係

る膨大な機微情報がクラウド上に収集されるケースが多いことから、データの所有権やセキュリ

ティ、データ利活用等に係る懸念は根強く、今回の医師・患者アンケート結果にも問題提起あり。

・ 長期的な臨床効果と費用対効果の証明は現時点では困難であり、今後の DTx 普及拡大に向け

た大きな課題の一つになるが、DTx が保険償還モデルから、ソリューションやプラットフォーム基

盤として市場拡大するなか、今後はリアルワールドデータおよびリアルワールドエビデンスに基

づく費用対効果等の強固なエビデンス確立による、ヘルスケア変革への寄与に期待する。

図：Digital Therapeutics 市場の今後の方向性と展望 

（シード・プランニング作成）
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【１】 調査結果の要約



【２】 【医師編】回答医師の属性 



No. カテゴリ n %

1 40歳代以下 34 16.2

2 50歳代 70 33.3

3 60歳以上 106 50.5

全体 210 100%

No. カテゴリ n %

1 北海道・東北地方 18 8.6

2 関東地方 71 33.8

3 中部地方 38 18.1

4 近畿地方 42 20.0

5 中国・四国・九州・沖縄 41 19.5

全体 210 100%

２-1．回答医師の年代

２-2．勤務施設の所在地

【２】【医師編】回答医師の属性

40歳代以下

16.2%

50歳代

33.3%

60歳以上

50.5%

(n=210)(SA)

北海道・東北地方

8.6%

関東地方

33.8%

中部地方

18.1%

近畿地方

20.0%

中国・四国・九州・沖縄

19.5%

(n=210)(SA)
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【２】 【医師編】回答医師の属性



No. カテゴリ n %

1 一般内科 106 50.5

2 糖尿病内科(代謝内科) 36 17.1

3 循環器内科 30 14.3

4 腎臓・内分泌内科 18 8.6

5 呼吸器内科 12 5.7

6 血液・腫瘍内科 0 0.0

7 消化器内科(胃腸内科) 16 7.6

8 神経内科 7 3.3

9 精神科・心療内科 18 8.6

10 小児科 13 6.2

11 皮膚科 15 7.1

12 眼科 25 11.9

13 産科・婦人科 6 2.9

14 その他 31 14.8

全体 210 100%

No. カテゴリ n %

1 一般内科 63 30.0

2 糖尿病内科(代謝内科) 24 11.4

3 循環器内科 18 8.6

4 腎臓・内分泌内科 9 4.3

5 呼吸器内科 1 0.5

6 血液・腫瘍内科 0 0.0

7 消化器内科(胃腸内科) 7 3.3

8 神経内科 4 1.9

9 精神科・心療内科 15 7.1

10 小児科 6 2.9

11 皮膚科 12 5.7

12 眼科 25 11.9

13 産科・婦人科 6 2.9

14 その他 20 9.5

全体 210 100%

No. カテゴリ n %

1 専門医 162 77.1

2 指導医 44 21.0

3 認定医 42 20.0

4 該当なし 40 19.0

全体 210 100%

２-6．最も経験のある診療科

２-5．現在担当している診療科

２-7．回答医師の資格等

30.0 

11.4 

8.6 

4.3 

0.5 

0.0 

3.3 

1.9 

7.1 

2.9 

5.7 

11.9 

2.9 

9.5 

0 20 40 60

n=210(SA)

（％）

50.5 

17.1 

14.3 

8.6 

5.7 

0.0 

7.6 

3.3 

8.6 

6.2 

7.1 

11.9 

2.9 

14.8 
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（％）

77.1 
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20.0 

19.0 
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【２】 【医師編】回答医師の属性



【３】 【医師編】診療状況について 



●

●

No. カテゴリ n %

1 電子カルテ 137 65.2

2 Web会議システム(Zoom、Skype、LINE等) 90 42.9

3 医用画像システム(PACS、RIS) 88 41.9

4 医師向け医療情報提供サービス(Web、アプリ等) 87 41.4

5 予約・問診システム 59 28.1

6 オンライン診療用システム(Web、アプリ等) 35 16.7

7 薬品情報・調剤支援システム 26 12.4

8 ヘルスケアアプリ 22 10.5

9 治療支援アプリ(保険収載されていないアプリ) 21 10.0

10 治療用アプリ(保険収載されているアプリ) 19 9.0

11 その他のシステム 6 2.9

12 特に利用していない 24 11.4

全体 210 100%

※「治療支援アプリ(保険収載されていないアプリ）」とは、服薬管理や血糖値モニタリングなど)

※「ヘルスケアアプリ」とは、日々の体重・血圧等管理やライフログを取得するアプリ等

【３】【医師編】診療状況について

３-1．普段の診療に利用しているシステムやソフトウェアプログラム

普段の診療で利用するシステムやソフトウェアプログラムは、

で続く。

「電子カルテ」の利用状況をみると、40歳代以下の8割超、オンライン診療をシステムで実施している医師の
9割弱、治療用アプリの処方実績がある医師では9割超が利用している。電子カルテの普及拡大が、治療
用アプリの処方環境を整備し、処方率向上に寄与する可能性がある。

【Q】先生は普段、診療に際してどのようなシステムやソフトウェアプログラムを利用されていますか。（該当するものをすべてご選択く
ださい）
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特
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全

体

137 90 88 87 59 35 56 24 210

65.2 42.9 41.9 41.4 28.1 16.7 26.7 11.4 100

（１）年代

28 17 15 16 13 13 13 2 34

82.4 50.0 44.1 47.1 38.2 38.2 38.2 5.9 100

47 26 30 32 18 12 18 9 70

67.1 37.1 42.9 45.7 25.7 17.1 25.7 12.9 100

62 47 43 39 28 10 25 13 106

58.5 44.3 40.6 36.8 26.4 9.4 23.6 12.3 100

（２）地域

9 6 9 9 2 1 7 2 18

50.0 33.3 50.0 50.0 11.1 5.6 39 11.1 100

52 35 34 24 22 16 18 8 71

73.2 49.3 47.9 33.8 31.0 22.5 25.4 11.3 100

29 13 13 14 10 6 9 5 38

76.3 34.2 34.2 36.8 26.3 15.8 23.7 13.2 100

24 19 12 21 14 6 10 3 42

57.1 45.2 28.6 50.0 33.3 14.3 23.8 7.1 100

23 17 20 19 11 6 12 6 41

56.1 41.5 48.8 46.3 26.8 14.6 29.3 14.6 100

（３）診療科

88 59 66 52 34 24 39 12 122

72.1 48.4 54.1 42.6 27.9 19.7 32.0 9.8 100

12 6 1 9 5 3 4 2 19

63.2 31.6 5.3 47.4 26.3 15.8 21.1 10.5 100

37 25 21 26 20 8 13 10 69

53.6 36.2 30.4 37.7 29.0 11.6 18.8 14.5 100

（%）

その他の診療科

50歳代

（%）

北海道・東北地方

（%）

関東地方

（%）

中部地方

（%）

近畿地方

（%）

中国・四国・九州・沖縄

（%）

（%）

（%）

３-2．(カテゴリ別)普段の診療に利用しているシステムやソフトウェアプログラム

全　体

40歳代以下

（%）

60歳以上

（%）

（%）

内科系

精神・神経系
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●

●

No. カテゴリ n %

1 処方可能で処方実績あり 9 4.3

2 処方可能だが処方実績なし 51 24.3

3 処方できない 150 71.4

全体 210 100%

３-19．治療用アプリの処方状況（禁煙治療補助システム）
【Q】保険適用されている治療用アプリについて、先生の勤務施設の状況を教えてください。

2020年に保険収載された、禁煙治療補助システムであるCureApp社の「CureApp SC ニコチン依存症
治療アプリ及び CO チェッカー 」について、処方可能とする医療機関（「処方可能で処方実績あり」＋
「処方可能だが処方実績なし」）は全体の3割弱ほどあるが

処方に至るまでの難易度の高さがうかがえる。

禁煙治療補助システムの処方傾向として
医師の処方実績が高い傾向にある。

処方可能で処方

実績あり

4.3%

処方可能だが処方

実績なし

24.3%

処方できない

71.4%

（n=210）
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●

No. カテゴリ n %

1 1-5人未満 5 55.6

2 5-10人未満 3 33.3

3 10-50人未満 1 11.1

4 50人以上 0 0.0

全体 9 100%

No. カテゴリ n %

1 100％(すべて) 3 33.3

2 80％-100％未満 3 33.3

3 50％-80％未満 2 22.2

4 30-50％未満 0 0.0

5 1-30％未満 1 11.1

6 0％（完遂はいない） 0 0.0

7 アプリ治療中 0 0.0

全体 9 100%

３-21．治療用アプリを処方した患者数（禁煙治療補助システム）
【Q】先生がこれまでに治療用アプリを処方した患者数（概数）を教えてください。
【Q】先生が治療用アプリを処方した患者について、アプリ治療の完遂率（概数）を教えてください。

３-22．治療用アプリの完遂率（禁煙治療補助システム）

禁煙治療補助システムのこれまでの処方患者数は
で続く。なお、患者の治療完遂率は
を占める。

※禁煙治療補助システムを「処方
可能で処方実績あり」と回答した9
件の集計

※禁煙治療補助システムを「処方
可能で処方実績あり」と回答した9
件の集計

1-5人未満

55.6%
5-10人未満

33.3%

10-50人未満

11.1%

50人以上

0.0%

（n=9）

100％(すべて)

33.3%

80％-100％未満

33.3%

50％-80％未満

22.2%

30-50％未満

0.0%

1-30％未満

11.1%

0％（完遂はいない）

0.0%

アプリ治療中

0.0%

（n=9）

81

【３】 【医師編】診療状況について



●

●

（１）禁煙治療補助システム

※禁煙治療補助システムを「処方可能だが処方実績なし」と回答した51件の集計

ｎ %

10 19.6

7 13.7

6 11.8

6 11.8

4 7.8

4 7.8

4 7.8

3 5.9

2 3.9

1 2.0

1 2.0

1 2.0

1 2.0

1 2.0

51 100%

（２）高血圧症治療補助プログラム

※高血圧症治療補助プログラムを「処方可能だが処方実績なし」と回答した59件の集計

ｎ %

16 27.1

9 15.3

7 11.9

6 10.2

5 8.5

4 6.8

3 5.1

3 5.1

3 5.1

3 5.1

1 1.7

59 100%

 希望する患者がいない

 効果が不明

システム導入が面倒

 患者負担費用が大きい

全体

 専門領域でないため

 対象患者がいない

 処方機会・経験がないから

 必要性を感じない

 対象疾患の患者は高齢者が主なためアプリ実装は困難

 薬剤を使っても禁煙自体が続かない人が多いため

全体

コメント

システム・アプリについてよく知らない

 受け入れ準備が整っていない

コメント

システム・アプリについてよく知らない

 希望する患者がいない

 対象患者がいない

 処方機会・経験がないから

 治療薬が流通していない

 禁煙外来をやっていない（中断を含む）

 受け入れ準備が整っていない

 必要性を感じない

システム導入が面倒

 患者負担費用が大きい

 現在のところ通院でほぼ全員が達成できている

 対象疾患は高齢者が多いため

 本当に効果があるのか疑問

３-31．治療用アプリを処方可能だが処方していない理由
【Q】治療用アプリを処方可能だが実績がない（処方していない）理由を教えてください。

治療用アプリの処方においては、医師が当該アプリの理解を深める必要があり、また患者の治療状
況やITリテラシー、費用負担等への配慮から、対象患者の選定に苦慮する傾向がうかがえる。

治療用アプリを処方可能だが処方していない医師に理由を聞いたところ、「システム・アプリについて
よく知らない」が最多となり、次いで「受け入れ準備が整っていない」、「希望する患者がいない」、「対
象患者がいない」等の声が複数聞かれた。
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【４】 【医師編】治療用アプリ等(DTx)について 
 



●

●

（１）保険適用のアプリ等

No. カテゴリ n %

1 禁煙治療補助システム「CureApp SC」（CureApp） 72 34.3

2 高血圧治療補助アプリ「CureApp HT」（CureApp） 85 40.5

3 「サスメド Med CBT-i 不眠障害用アプリ」（サスメド） 8 3.8

4 （海外）糖尿病等の治療支援アプリ「BlueStar」（Welldoc） 6 2.9

5 （海外）ADHD対象のゲーム治療アプリ「Endeavor RX」（Akili） 8 3.8

6 保険適用または承認されたアプリ等（その他） 0 0.0

7 保険適用または承認されたアプリを初めて聞いた 101 48.1

全体 210 100%

（２）保険適用はないが、医師が患者に勧めるアプリ

No. カテゴリ n %

1 血圧・血糖値管理アプリ「Welbyマイカルテ」（Welby） 33 15.7

2 血糖値改善を支援するアプリ「シンクヘルス」（シンクヘルス） 15 7.1

3 医療情報管理アプリ「NOBORI」（PSP） 5 2.4

4 PHR 管理アプリ「SaluDi（サルディ）」（沢井製薬） 4 1.9

5 保険適用外だが医師が患者に勧めるアプリ等（その他） 2 1.0

6 保険適用外だが医師が患者に勧めるアプリ等を初めて聞いた 162 77.1

全体 210 100%

【４】【医師編】治療用アプリ等(DTx)について

４-1．治療用アプリの認知度

【Q】先生がご存じの治療用アプリ等はありますか。（該当するものをすべてご選択ください）

治療用アプリについて、海外を含めた「保険適用のアプリ等」の認知度は51.9%で全体の半数以上を占め、
「保険適用はないが、医師が患者に勧めるアプリ等」の認知度は22.9%で2割強であった。
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血糖値改善を支援するアプリ「シンクヘルス」（シンクヘルス）

医療情報管理アプリ「NOBORI」（PSP）

PHR 管理アプリ「SaluDi（サルディ）」（沢井製薬）

保険適用外だが医師が患者に勧めるアプリ等（その他）

保険適用外だが医師が患者に勧めるアプリ等を初めて聞いた

（％）

（n=210）

34.3 
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禁煙治療補助システム「CureApp SC」（CureApp）

高血圧治療補助アプリ「CureApp HT」（CureApp）

「サスメド Med CBT-i 不眠障害用アプリ」（サスメド）

（海外）糖尿病等の治療支援アプリ「BlueStar」（Welldoc）

（海外）ADHD対象のゲーム治療アプリ「Endeavor RX」（Akili）

保険適用または承認されたアプリ等（その他）

保険適用または承認されたアプリを初めて聞いた

（％）

（n=210）

【４】 【医師編】治療用アプリ等（DTx）について
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●

●

No. カテゴリ n %

1 糖尿病 328 26.0

2 高血圧性疾患 267 21.2

3 肥満症 139 11.0

4 睡眠障害 92 7.3

5 脂質異常症 83 6.6

6 依存症(アルコール・禁煙等) 60 4.8

7 うつ病 41 3.3

8 発達障害(ADHD等) 20 1.6

9 妊娠関連・婦人科系疾患 20 1.6

10 アトピー等皮膚疾患 19 1.5

11 認知症 18 1.4

12 悪性新生物 17 1.3

13 脳・心臓疾患 11 0.9

14 感染症(コロナ、インフルエンザ等) 8 0.6

15 統合失調症 5 0.4

16 眼科系疾患 5 0.4

17 非アルコール性脂肪性肝炎(NASH) 4 0.3

18 筋骨格系疾患 3 0.2

19 その他 0 0.0

20 適している疾患はない 120 9.5

全体 210 100%

４-4．治療用アプリ等が適していると思う疾患（総合）
【Q】先生は、どのような疾患に治療用アプリ等が適していると思われますか。
※適していると思われる疾患等を、上位3つまでご選択ください。

治療用アプリの処方が適していると思う疾患を上位3位まで聞いた。1位を3点、2位を2点、3位を1点と
して合計した点数の割合は、「糖尿病」（26.0%）が最多となり、次いで「高血圧性疾患」(21.2%)が続く。

治療用アプリの処方が適していると思う疾患の上位は慢性疾患が占めており、生活習慣の改善や検
査数値等管理、服薬支援など日々の健康管理に対する治療用アプリへの期待の高さがうかがえる。
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21.2 
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0.9 

0.6 
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0.4 
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0.2 

0.0 

9.5 
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（n=210）
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1位の疾患名 回答内容

日々の食事・運動等の生活習慣管理が重要だから（n=17）

血糖管理・共有ができる（n=9）

食事管理・栄養指導に有用（n=8）

自己管理が重要であるため（n=6）

カロリー計算・管理ができる（n=5）

データが数値化され、説明しやすい（n=4）

患者が多い疾患だから（n=3）

日々の管理が重要である疾患であり毎日スマホを使うため状況がフィットする

二型糖尿病の患者は自己管理能力が低い傾向にあるのでサポートが必要

適当なアプリがあれば検討に値する領域である

適応患者（利用者）数が多いこと、デジタルの血糖機器などDx化が進んでいる領域と、医師
診療のマッチングがもっと進んだほうがよい、DM患者（就労人口）の通院のプロセスを省け
るDx利用を医療界でもっと進めた方が良い

低血糖リスクの回避、シックデーの対処ができ、検査、手術の時の指示ができる

測定項目がわかりやすい

精神状態に影響されない状態の方がアプリを正しく使いやすい

生活習慣病管理料の対象だから

生活習慣の改善による治療効果が期待できるので

生活習慣のロギングと、その結果に対しAIなどがアドバイスを行うことにより、患者のモチ
ベーション維持やアドヒアランス向上に役立つと思われるから

生涯続くNCDであり、アプリを使用したコミュニケーションが糖尿病管理において重要だから

治療効果が一番期待できるので

月1回、対面で指導して、その時は理解し数日実践しても、ひと月持続しない人が、コント
ロール不良者に多いので、毎日、補助してくれるアプリがあればいいと思う

血糖測定センサーなど利便性のあるデバイスが出てきている

血糖コントロール、食事コントロールなど自己管理内容が多彩な疾患のため

血圧、血糖、運動、食事といった項目において家庭における病態が把握できないと管理が
難しい疾患だから

管理が難しい、自己節制ができない人が多い

患者自ら学習することが必要な疾患で、頻回に少しずつでも実践するためにはゲーム感覚
で学習するアプリが効果的と思った。また血糖値やHbA1ｃの記録にも向いていると思った

患者指導のマニュアル化がしやすい

患者の服薬内容等が管理できれば治療の役に立つと思われる

患者のアドヒアランスが最も重要な疾患だから

モチベーションにつながるから

一番需要があると思われる。また長期にわたって記録が重要

リブレなどでリアルタイムの血糖測定を行い、低血糖が起こったら対処法を患者に教えられ
そうだから

簡便に自宅等で血圧測定・管理ができる（n=13）

すでに保険適用されているから（n=5）

生活習慣病は生活習慣の改善が第一でありアプリと相性がいい（n=4）

患者数が多いから（n=4）

血圧が最も変動があるため（n=2）

家庭血圧の管理、塩分制限、運動量が把握できる（n=2）

糖尿病
（n=81）

高血圧性疾患
（n=46）

４-11．治療用アプリ等が適していると思う疾患を選択した理由

【Q】1位の疾患を選択した理由（治療用アプリ等に適している疾患はないと回答した場合はその理由）をお聞かせください。（自由回答）
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【４】 【医師編】治療用アプリ等（DTx）について



●

●

No. カテゴリ n %

1 治療に対する意識が高い 173 13.7

2 ITリテラシーが一定程度ある 169 13.4

3 既存治療(薬剤等)で効果がみられない 138 11.0

4 あまり高齢でない 118 9.4

5 既存治療(薬剤等)が継続できない 114 9.0

6 薬剤による治療を希望しない 114 9.0

7 重症でない・リスクが高くない 82 6.5

8 定期的な通院が難しい 56 4.4

9 家族等が支援できる環境がある 43 3.4

10 定期的に通院している 41 3.3

11 ポリファーマシーの懸念がある 25 2.0

12 経済的な理由 1 0.1

13 その他 0 0.0

14 処方(勧める)予定はない 186 14.8

全体 210 100%

４-12．治療用アプリ等を勧める患者像（総合）
【Q】先生は、どのような患者さんに治療用アプリ等を処方（お勧め）しますか。
※該当すると思われる項目を上位3つまでご選択ください。

治療用アプリを勧めるのに適していると思う患者像を上位3位まで聞いた。1位を3点、2位を2点、3位
を1点として合計した点数の割合は、「治療に対する意識が高い」（13.7%）が最多となり、

が続く。

医師が治療用アプリを勧める患者は
患者であることがうかがえるが、既存治療（薬剤等）の効果や継続性への課

題や、薬剤を希望しない患者に対するいわゆる第3の治療法としての処方傾向も見受けられる。

13.7 

13.4 
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9.0 

9.0 
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4.4 
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3.3 
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14.8 
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●

●

No. カテゴリ n %

1 大変期待する 17 8.1

2 やや期待する 102 48.6

3 どちらでもない 51 24.3

4 あまり期待しない 29 13.8

5 まったく期待しない 11 5.2

全体 210 100%

４-25．治療用アプリ等の保険適用への期待
【Q】先生は、治療用アプリ等が保険適用されることに対して、どのようにお考えでしょうか。

治療用アプリ等が保険適用されることに対し、期待する（「大変期待する」＋「やや期待する」）との回
答は全体の半数以上に上る。

年代別では、40歳代以下の7割超、治療用アプリの処方実績がある医師の8割以上で、高い期待感
が寄せられた。

大変期待する

8.1%

やや期待する

48.6%

どちらでもない

24.3%

あまり期待しない

13.8%

まったく期待しない

5.2%

（n=210）
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※自由回答結果を、「治療用アプリ等の処方意向」別に集計した。

治療用アプリ等の
処方意向

回答内容 n数

高齢者には利用が難しい 6

スマートフォン等の操作、リテラシーに個人差がある 2

導入時やトラブル発生時の対応 2

個人情報の保護・管理 2

患者の費用負担の問題 2

データの集約化、医療機関の電子カルテには安全上接続できない 1

より日常のツールとなるかどうか 1

患者が使いやすいのか 継続に使えるかは悩ましい 1

患者自身がうまく使用し、医師側に結果をきちんと提示できることが鍵 1

効果に関するエビデンス 1

今はAIが利用できるので、画一的なプログラムでは限界を感じる 1

推奨したい患者が面倒くさがる可能性 1

責任の所在が不明確 1

操作性、利用しやすさ 1

特になし 8

説明・対応に手間や時間が掛かる 7

高齢者には利用が難しい 7

スマートフォン等の操作、リテラシーに個人差がある 5

診療報酬が不十分 4

操作性、利用しやすさ 3

個人情報の保護・管理 3

患者の費用負担の問題 3

アプリを使いこなせるか 2

普及するかどうかが課題 2

アプリだけが広がって、適切な治療を受けるタイミングを失う恐れ 1

アプリの使用で使用する機器（スマホやそれ以外）の汎用性、アプリ自体の安全
性（情報漏洩、個人情報保護など）使用中のイベント（動作不良時など）に対して
の支援体制（カスタマーセンター、各医療機関？）などが整理されていくとよい

1

アプリ使用デバイス所有のコスト 1

サポートするコメディカルが少ない 1

スマートフォンの使用頻度などに個人差が大きく感じられること 1

スマホ普及率は上がっているので掘り出せば需要はあるだろう、IT操作アプリ関
連の管理指導業務はあるのでアプリ開発元　スマホ操作等の課題対応が可能な
スタッフがいると思う

1

医師と患者の双方がメリットを感じる仕組みづくり 1

医師の業務負担の増加 1

医療者側も、患者側も使いやすいものであること、扱いが簡単であること 1

該当しない患者さんが自己判断でアプリを使用して自己治療をしてしまい、必要
なタイミングでの治療をうけられないこと

1

患者が飽きないようにして年余にわたる継続が可能なのか 1

効果に関するエビデンス 1

４-31．治療用アプリ等の課題

【Q】今後、治療用アプリ等が普及するなかで、先生はどのような点に課題をお感じになりますか。（自由回答）

既に取り入れてい
る・ぜひ取り入れ

たい
（n=31）

どちらかといえば
取り入れたい

（n=70）
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※自由回答結果を、「治療用アプリ等の保険適用への期待」別に集計した。

治療用アプリ等
の保険適用への

期待
回答内容 n数

診療報酬の拡充 2

AIの進歩がうまく組み合わさるとより良いと思う 1

アプリが当たり前の手段となってほしい 1

アプリの進化・普及 1

セルフケアにも繋がるようになることが望ましい 1

へき地医療などには向いている 1

医療DX化に平行してスマートな治療を今後も推奨していきたい 1

医療スタッフへの紹介と説明 1

医療者からの生活指導が要らなくなる、聴きたいことはアプリに聞く 1

管理の容易さ・簡便さ 1

健康や予防医学への意識が高まり、国民の医療費の抑制に繋がること 1

治療用アプリの認知度が上がり、患者自らが要望するムードが醸成される 1

臓器保護のエビデンスがほしい 1

特になし 3

アプリが簡単に使用できること 17

患者の治療モチベーションの向上 7

プロモーションの拡大 6

治療効果の向上 4

アプリの進化・普及 3

医療機関の業務負担の軽減 3

減薬につながる 3

患者の費用負担の軽減 2

医療費の削減効果 2

治療アドヒアランスの向上 2

AIに対応して、個別に指導内容が変更できるようになれば継続率も上がると思う 1

ITを使おうがどうしようが治療のコンプライアンスの良い人は良いし悪い人は悪い
その人の治療に対する考え方や資質によるので中断する人はするだろう　仕方が
ないことだと考える

1

PR次第で、テレビのニュースや番組で取り上げるのが良いのではないか 1

アプリの効果に関するエビデンス 1

アプリの知名度のアップが課題 1

アプリ利用する前に比べて診療の質があがり、疾患の改善度と患者さんの満足度
が向上するアプリの開発を期待する

1

アプリ利用者同士での横の連携により、疾患の治療継続しやすい仕組みができる
といいなと思います。（SNS的な機能や、継続日数での表彰・ランキングなど）

1

コメディカルスタッフの活用 1

診療報酬の拡充 1

スマホにアプリを導入するのが容易になることが、普及のポイントとなる 1

ブラウザ型が良い 1

４-32．治療用アプリ等への期待

大変期待する
（n=17）

やや期待する
（n=102）

【Q】今後、治療用アプリ等が普及するなかで、期待されることがあればお聞かせください。（自由回答）
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【４】 【医師編】治療用アプリ等（DTx）について



【５】 【患者編】回答者の属性 



No. カテゴリ n %

1 20歳代 104 20.0

2 30歳代 104 20.0

3 40歳代 104 20.0

4 50歳代 104 20.0

5 60歳以上 104 20.0

全体 520 100%

No. カテゴリ n %

1 男性 303 58.3

2 女性 217 41.7

全体 520 100%

【５】【患者編】回答者の属性

５-1．年代

５-2．性別

20歳代

20.0%

30歳代

20.0%

40歳代

20.0%

50歳代

20.0%

60歳以上

20.0%

（n=520）(SA)

男性

58.3%

女性

41.7%

（n=520）(SA)

【５】 【患者編】回答者の属性
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【６】 【患者編】受診状況について 



●

●

No. カテゴリ n %

1 紙の手帳のみを利用 360 69.2

2 電子お薬手帳(アプリ等)のみを利用 48 9.2

3 紙と電子お薬手帳の両方を利用 61 11.7

4 お薬手帳を利用していない 51 9.8

全体 520 100%

６-3．お薬手帳の利用状況
【Q】あなたはお薬手帳を利用していますか。

お薬手帳を利用する人は90.2%で全体の9割に上る。内訳は「紙の手帳のみを利用」(69.2%)が7割、電
子お薬手帳の利用(「電子お薬手帳(アプリ等)のみを利用」＋「紙と電子お薬手帳の両方を利用」)が
20.9%で2割となる。

利用率が高い傾向にある。

紙の手帳のみを

利用

69.2%

電子お薬手帳

(アプリ等)のみ

を利用

9.2%

紙と電子お薬手帳

の両方を利用

11.7%

お薬手帳を利用して

いない

9.8%

（n=520）
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●

●

●

No. カテゴリ n %

1 処方されて利用したことがある 23 4.4

2 処方されたが利用しなかった 5 1.0

3 処方を勧められたが、断った 3 0.6

4 処方を勧められたこと・処方されたことはない 489 94.0

全体 520 100%

６-15．治療用アプリの利用状況　（禁煙治療補助システム）
【Q】あなたは、以下の保険適用されている治療用アプリを処方されたことがありますか。

医師が処方する治療用アプリ（禁煙治療補助システム「CureApp SC」）について聞いたところ、「処方
されて利用したことがある」 に留まる。

一般の患者が治療用アプリを処方される機会は殆どないことがうかがえる。

Webアンケートの特性上、若年層の回答が多くなる点とサンプル数の少なさに留意が必要だが、「処
方されて利用したことがある」人の傾向として、

親和性
の高さがうかがえる。

処方されて利用したことがある

4.4%

処方されたが利用しなかった

1.0%

処方を勧められたが、断った

0.6%

処方を勧められたこと・

処方されたことはない

94.0% （n=520）
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【６】 【患者編】受診状況について



●

●

（１）禁煙治療補助システム

※禁煙治療補助システムを「処方されたが利用しなかった」、「処方を勧められたが、断った」と回答した8件の集計

ｎ %

1 12.5

1 12.5

1 12.5

1 12.5

1 12.5

1 12.5

2 25.0

8 100%

（２）高血圧症治療補助プログラム

※高血圧症治療補助プログラムを「処方されたが利用しなかった」、「処方を勧められたが、断った」と回答した7件の集計

ｎ %

1 14.3

1 14.3

1 14.3

1 14.3

3 42.9

7 100%全体

アプリだけでは効果がないと思ったから

 今自分にそこまで不自由がない

 自分で食生活を改めて、しょっぱいものやカップラーメンなどインスタント食品を食べるの
 を制限したり、バナナを食べて、塩分を排出するようにして血圧改善を測っているから

 面倒くさいから

 特に理由はない

 受ける必要性がないから

【Q】あなたが治療用アプリを処方されたが利用しなかった、または利用を勧められたが断った理由を教えてください。（自由記
述）

 特に理由はない

全体

コメント

アプリに不信感があったから

 面倒くさいから

 使い方等がよくわからないから

 年齢的にまだ早いと思ったから

 禁煙できる自信がないから

６-25．治療用アプリの利用を選択しなかった理由

治療用アプリを処方されたが利用しなかった、または医師から利用を勧められたが断った理由を聞
いた。

禁煙、高血圧治療補助アプリともに、利用を選択しなかった理由は様々であるが、コメントからは治
療用アプリの必要性や不信感、継続利用の煩わしさなどが散見された。

コメント
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【７】 【患者編】治療用アプリ等(DTx)について 



●

●

（１）保険適用のアプリ等

No. カテゴリ n %

1 高血圧治療補助アプリ「CureApp HT」（CureApp） 49 9.4

2 禁煙治療補助システム「CureApp SC」（CureApp） 45 8.7

3 「サスメド Med CBT-i 不眠障害用アプリ」（サスメド） 30 5.8

4 （海外）糖尿病等の治療支援アプリ「BlueStar」（Welldoc） 18 3.5

5 （海外）ADHD対象のゲーム治療アプリ「Endeavor RX」（Akili） 13 2.5

6 その他 2 0.4

7 保険適用または承認されたアプリを初めて聞いた 443 85.2

全体 520 100%

（２）医師が勧めるアプリ等

No. カテゴリ n %

1 医療情報管理アプリ「NOBORI」（PSP） 39 7.5

2 血糖値改善を支援するアプリ「シンクヘルス」（シンクヘルス） 39 7.5

3 PHR 管理アプリ「SaluDi（サルディ）」（沢井製薬） 24 4.6

4 その他 0 0.0

5 医師が患者に勧めるアプリ等を初めて聞いた 460 88.5

全体 520 100%

【７】 【患者編】治療用アプリ等(DTx)について

７-1．治療用アプリの認知度

全体の8割以上が、医師が処方する治療用アプリ等（Digital therapeutics）があることを認知していなかっ
た。

海外を含めた「保険適用のアプリ等」の認知度は14.8%、「保険適用はないが、医師が患者に勧めるアプリ
等」の認知度は11.5%であった。

【Q】あなたが知っている、保険適用または承認されたアプリはありますか。(いくつでも)
【Q】あなたが知っている、保険適用はないが、医師が患者さんに勧めるアプリはありますか。(いくつでも)

7.5 

7.5 

4.6 

0.0 

88.5 

0 20 40 60 80 100

医療情報管理アプリ「NOBORI」（PSP）

血糖値改善を支援するアプリ「シンクヘルス」（シンクヘルス）

PHR 管理アプリ「SaluDi（サルディ）」（沢井製薬）

その他

医師が患者に勧めるアプリ等を初めて聞いた

（％）

(n=520)

9.4 

8.7 

5.8 

3.5 

2.5 

0.4 

85.2 

0 20 40 60 80 100

高血圧治療補助アプリ「CureApp HT」（CureApp）

禁煙治療補助システム「CureApp SC」（CureApp）

「サスメド Med CBT-i 不眠障害用アプリ」（サスメド）

（海外）糖尿病等の治療支援アプリ「BlueStar」（Welldoc）

（海外）ADHD対象のゲーム治療アプリ「Endeavor RX」（Akili）

その他

保険適用または承認されたアプリを初めて聞いた

（％）

(n=520)

【７】 【患者編】治療用アプリ等（DTx）について
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●

●

●

No. カテゴリ n %

1 高血圧性疾患 588 18.8

2 糖尿病 506 16.2

3 肥満症 245 7.9

4 睡眠障害 144 4.6

5 脂質異常症 136 4.4

6 うつ病 95 3.0

7 感染症（コロナ、インフルエンザ等） 79 2.5

8 依存症（アルコール・禁煙等） 72 2.3

9 脳・心臓疾患 65 2.1

10 悪性新生物 57 1.8

11 認知症 55 1.8

12 妊娠関連・婦人科系疾患 50 1.6

13 発達障害（ADHD等） 32 1.0

14 眼科系疾患 25 0.8

15 アトピー等皮膚疾患 20 0.6

16
非アルコール性脂肪性肝炎
（NASH）

17 0.5

17 統合失調症 16 0.5

18 筋骨格系疾患 7 0.2

19 その他 18 0.6

20 適している疾患はない 893 28.6

全　体 520 100%

一方で、 ア
プリの医療応用に対して慎重な姿勢もうかがえる。

７-4．治療用アプリ等が適していると思う疾患（総合）
【Q】あなたは、どのような病気に治療用アプリ等が適していると思いますか。※適していると感じる病気を、上位3位まで選択してく
ださい。

治療用アプリによる治療が適していると思う疾患を上位3位まで聞いた。1位を3点、2位を2点、3位を1
点として合計した点数の割合を見たところ、「高血圧性疾患」(18.8%)が全体の約2割で最多となり、

が続く。

2022年に高血圧治療補助アプリが保険適用されたこともあり、「高血圧性疾患」の認知度が高まった
と考えられるほか、上位に慢性疾患が続く。

18.8 

16.2 

7.9 

4.6 

4.4 

3.0 

2.5 

2.3 

2.1 

1.8 

1.8 

1.6 

1.0 

0.8 

0.6 

0.5 

0.5 

0.2 

0.6 

28.6 

0 10 20 30

（％）

（n=520）
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1位の疾患名 回答内容

継続的な自己管理の必要な病気だから（n=15）

自身が罹患しているため（n=14）

食事管理が重要・必要であり、使えると思った（n=12）

数値等管理の容易さ・簡便さ(n=10）

生活習慣を改善する必要があるため(n=7）

血糖値のコントロールなど管理がしやすいから（n=6）

オンライン診療との連携や、通院の負担軽減（n=4）

インスリン注射があるから(n=2)

改善が期待できそうだから(n=2)

健康診断で医師に指摘された(n=2)

栄養管理、血糖値、血圧など日常生活の管理が病気の進行に大きく関わるから

外部の力で禁欲させる必要があるから

確か食生活などの普段の生活が治療に重要だったと記憶していたので、定期的に簡単に
自身の生活状況を知らせたり管理できるアプリがあるのは重要なのではないかと思ったか
ら

患者の負担が少なくなるとおもいます

甘いものも大好きで困っていたから

気軽に受診できるスタイルで相談事なども乗ってくれそうである

血圧管理が容易にできるから

合併症が多い疾患だから

治らない病気と聞いており、通院や待ち時間が長く大変だと思った

自分では気づかないから

自分の意志だけでは治療困難

初期段階では症状が出ないため治療を受けている感覚が薄くなってしまうことで食生活の
乱れなど、糖尿病のコントロールに悪影響が出やすい。その為、アプリで定期的に注意喚起
を行うことで糖尿病のコントロールが良くなると思うため

少しでも身体の変化を感じた際、アプリを通じてすぐに知ることができ、症状悪化を防ぐこと
が出来ると感じたため

食べる前後の血糖値などを知っておく必要があると思うから

食事管理など多々大変で、常に専門的にアプリで管理されたら重宝されると思う

食事制限など日々の管理が必要な病気なのでアプリを使用することで管理や記録がしやす
いので

食事制限の内容が記録できる

食事療法やインスリンの量、内服忘れ時の対応等その都度連絡が取れるといいと思う

食生活の乱れを感じてるから

糖尿病の患者が多いので

糖尿病はそこまで珍しくない疾患であり、このやり方の方が管理しやすいと感じたから

糖尿病は私が心配している病気だから。

糖尿病は発作などがあると聞いたことがあるので、常に管理できるのは良いと思った

糖尿病は普段の生活を改善する必要があると認識しているので便利なのではないかと考え
た

７-11．治療用アプリ等が適していると思う疾患を選択した理由

糖尿病
（n=137）

【Q】前問であなたが1位の病気を選択した理由（治療用アプリ等に適している疾患はないと回答した場合はその理由）を教えてくださ
い。　（FA）
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●

●

No. カテゴリ n %

1 大変期待する 78 15.0

2 やや期待する 193 37.1

3 どちらでもない 173 33.3

4 あまり期待しない 47 9.0

5 まったく期待しない 29 5.6

全体 520 100%

７-18．治療用アプリ等の保険適用への期待
【Q】あなたは、治療用アプリ等が保険適用されることに対して、どのように思いますか。

治療用アプリ等の保険適用について、期待する（「大変期待する」＋「やや期待する」）との回答は
52.1%で全体の半数を占め、期待しない（「あまり期待しない」＋「まったく期待しない」）の14.6％を大き
く上回る。

治療用アプリを利用すると思われる

今後も保険適用に期待感を持っている。

大変期待する

15.0%

やや期待する

37.1%

どちらでもない

33.3%

あまり期待しない

9.0%

まったく期待しない

5.6%

（n=520）
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※自由回答結果を、「治療用アプリ等の利用意向」別に集計した。

治療用アプリ等の
利用意向

回答内容 n数

セキュリティ・情報漏えい等 19

アプリの信頼性や効果が得られるか 5

アプリや通信の費用が発生する 3

アプリが使いこなせるかどうか 2

アプリの不具合やバグ等の心配 2

相談や問い合わせ等が即応できるかどうか 2

医師との情報共有や意思疎通がきちんとできるか 2

アプリを使いこなせない年寄りには負担になりそう 1

スマホ依存症に拍車をかけないか不安です 1

細かいことに対応できない部分があると思うが、その際には医師等と直接対話し
たい

1

症状が悪化しないか不安がある 1

入力など面倒な作業は続けられない 1

副作用などの安全性 1

継続できるか不安 1

容量が大きそう 1

よくわからない 2

特になし 35

セキュリティ・情報漏えい等 21

医師との情報共有や意思疎通がきちんとできるか 7

アプリが使いこなせるかどうか 5

高齢者は使いこなせない 5

相談や問い合わせ等が即応できるかどうか 4

アプリや通信の費用が発生する 2

副作用などの安全性 2

アプリへの依存度が高まること 2

どの程度標準化されるかで、普及状況は大きく変化しそう 1

患者毎に対するカスタマイズ等が可能かどうか 1

間違った方法を教えられること 1

使っている事だけで効果がでるわけではないと、認識を深める必要がある 1

実際に会ってやり取りした方が安心感がある 1

人的支援が減ることが懸念される 1

選択肢が多くなり最適なアプリの選定ができない 1

老眼や加齢によるデジタル離れが進んで扱い難くなる事 1

アプリの継続性　個人情報搾取の手段として使われないように 1

アプリの不具合やバグ等の心配 1

アプリの個人登録は、機種が変わってもスムーズに受け継がれるのか 1

よくわからない 4

特になし 45

７-24．治療用アプリ等に対する不安

【Q】今後、治療用アプリ等が普及するなかで、不安に感じることがあれば教えてください。

既に利用してい
る・ぜひ利用した

い
（n=79）

どちらかといえば
利用したい
（n=108）
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※自由回答結果を、「治療用アプリ等の利用意向」別に集計した。

治療用アプリ等の
利用意向

回答内容 n数

オンライン診療との連携や、通院の負担軽減 10

治療効果・費用対効果が実感できる 8

患者の医療費が安くなる 6

アプリが簡単に使用できること 6

数値等管理の容易さ・簡便さ 5

医療費の軽減につながる 4

予防医療での期待 3

治療用アプリにより、治療の継続が支援されること 2

キャッシュバックなどインセンティブ 2

セキュリティ・情報漏えい等の対策 1

チャットで医師からアドバイスが受けられる 1

患者と医師との体の状態把握 1

治療行為の補助として使用したい 1

疾病の早期予防や治療サポートに期待したい 1

症状が悪化した場合、フォローが受けられること 1

即座に診断して治療につながると良い 1

体の調子全般を把握してほしい 1

服薬と併用することでより効果が高まる 1

利用を推奨する医療機関が増えること 1

より多くの命、医療ひっ迫の改善 1

楽しく治療できる 1

24時間通話無料相談 1

よくわからない 1

特になし 23

オンライン診療との連携や、通院の負担軽減 18

治療効果・費用対効果が実感できる 6

アプリが簡単に使用できること 6

医療費の軽減につながる 5

数値等管理の容易さ・簡便さ 5

治療用アプリにより、治療の継続が支援されること 4

治療や医師とのコミュニケーションが円滑になる 2

治療用アプリの機能の充実 1

手軽に治療ができる環境ができる 1

症状から推定される病気や適切な行動の提案、携帯電話と連動する形でとれる
ライフログ

1

常に最新の医療情報が反映されることを望む 1

製薬メーカーや開発会社ごとで同様のアプリが乱立するのではなく、対象疾病間
で統一された使用感を持ったものに統合されたインターフェースであってほしい

1

よくわからない 5

特になし 29

７-25．治療用アプリ等への期待

【Q】今後、治療用アプリ等が普及するなかで、期待することがあれば教えてください。

既に利用してい
る・ぜひ利用した

い
（n=79）

どちらかといえば
利用したい
（n=108）
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【８】 デジタル治療（Digital Therapeutics）の最新動向と市場規模予測 

８-1．米国

（１）デジタル治療(Digital Therapeutics)に係る動向

2017 年、先駆的な DTx 事業者等（Akili Interactive Labs 社、Propeller Health 社、Voluntis 社、WellDoc

社）の協力のもと、米国で設立した Digital Therapeutics Alliance（DTA）が、“Digital Therapeutics の進歩

により、臨床的成果と医療経済的成果を改善することで、世界のヘルスケアを変革する”ことをビジョンに

掲げ、Digital Therapeutics の普及促進等活動を開始してから 7 年が経過した。 

2025 年 4 月、DTA は米国遠隔医療協会（American Telemedicine Association）の支援機関である ATA 

Action に買収され、合併後は新たにデジタルヘルス推進連合（Advancing Digital Health Coalition）を設

立し、患者ケアを変革する革新的な技術の促進に焦点を当てた、政策と提言の統一プラットフォームを構

築するとしている。同連合は、デジタル治療、処方薬使用関連ソフトウェア、デジタルメンタルヘルス治療

デバイス、遠隔監視デバイス等を重点分野と捉え、DTA の活動を基盤として、変革的な患者ケア技術を

推進していくほか、在宅ケアプログラムをサポートする人工知能、デジタル診断、最先端機器にも事業を

拡大していくと発表するなど、Digital Therapeutics 市場の新たな価値創造に期待が寄せられる。 

行政の取り組みでは、Digital Therapeutics の導入を推進する米国 FDA が、新たな医療技術の開発・

導入を加速させることを目的とした法案「21st Century Cure Act（21 世紀の医療法）」（2016 年 12 月発

効）を受けて、デジタルヘルス分野における規制制度改革を展開してきた。 

2020 年 4 月には、COVID-19 を背景に医師と患者の面会が困難な現状を考慮して、うつ病や不眠症、

自閉症、注意欠陥・多動性障害（ADHD）など精神障害を対象としたデジタル治療など医療機器の規制

の一部を緩和するガイダンス（guidance on digital health devices for treating psychiatric disorders）をリリ

ースしており、2024 年には、デジタルヘルステクノロジー（DHT）に関連する諸問題について FDA 長官に

助言を行う諮問委員会として、DHT の利点、リスク、および臨床結果に関する理解を深めるための専門的

知見と視点を提供することを目的とした Digital Health Advisory Committee（DHAC）を新設した。 

また、2025 年には超党派の議員が、処方箋を必要とする Digital Therapeutics についてメディケアおよ

びメディケイドの適用範囲を拡大し、DTx 事業者への保険償還のための給付カテゴリを構築することを目

的として「Access to Prescription Digital Therapeutics Act of 2025」を提案するなど、今後も Digital 

Therapeutics の普及促進に寄与する関連政策や保険償還の整備が進むことが予想される。 

また、処方薬の適正管理を担う薬剤給付管理会社（PBM：pharmacy Benefit Manager）による、Digital 

Therapeutics を含めたデジタルヘルスフォーミュラリの作成も行われている。PBM 各社は、処方薬の適正

管理を行うために推奨医薬品リストであるフォーミュラリを作成し、リストに掲載されている処方薬を保険償

還するなど薬剤管理を行っているが、PBM 大手の Express Scripts 社が、2019 年に米国で初めて Digital 

Therapeutics が含まれるデジタルヘルスフォーミュラリを発表して以降、複数の PBM が類似のフォーミュラ

リを公表するほか、保険会社大手の Cigna Healthcare も 2025 年にデジタルヘルスフォーミュラリを作成、

公表している。 

249

【８】 デジタル治療（Digital Therapeutics）の最新動向と市場規模予測



（２）保険適用の主な治療用アプリ等

米国では、2020 年に慢性不眠症を対象とした Pear Therapeutics 社の「Somryst」、小児 ADHD を対象

とした Akili Interactive Labs 社の「EndeavorRx」といった、精神障害を対象とした治療用アプリに対する

FDA の承認が続いている。2019 年から 2024 年までの間に 35 以上の Digital Therapeutics が FDA 承認

を取得しており、開発中の製品は 100 種類を超える。 

2024 年の FDA 承認数は 2023 年から 50%増加しており、この傾向はさらに続くことが予想される。主な

承認経路は、De Novo または 510(k)に分類される。De Novo 申請は、新規性が高く、同等の既存機器が

ない低〜中リスクの医療機器を対象としており、より詳細な安全性と有効性の評価が行われるため、

501(k)申請よりも審査に時間を要する。510(k)申請は、合法的に販売されている既存の機器と実質的に

同等な機器を対象としており、主に既存機器との同等性の評価が中心となる。 

少なくとも 6 つの製品が De Novo 分類により「新規医療機器」として承認され、市場に既存の規制基準

がない状態で認可された。また、COVID-19 下で、対面での治療を減らしながらも治療効果を維持する目

的で、複数製品が緊急使用許可（Emergency Use Authorization）を取得している。 

疾患別に見ると、精神・神経疾患や糖尿病を対象とした製品が多い。前者では、認知行動療法を基盤

としたアプローチが採用されており、後者では血糖値データに基づく薬物療法の投与量管理が主な支援

内容となっている。前述の HCPCS コードの新たな適用により、今後、不安障害やうつ病などのメンタル疾

患を含む精神・神経系分野での開発が一層活発化することが予想される。 

以下に、2025 年 3 月末時点で FDA 承認を取得している、Digital Therapeutics 製品の一部を示す。 

＜処方箋が必要な Digital Therapeutics の例＞ 

製品名／企業 適応 概要等 保険償還 FDA 承認／年 

BiovitalsHF® 

（Biofourmis） 

心不全 ・ ウェアラブルから取得できる生体デ

ータや病歴、投薬状況、薬の副作

用、検査データなどの複合的なデ

ータを AI が解析し、収縮性心不全

患者に対して最適な薬剤投与量を

推奨する。

- 510(k) 

クラス II 医療機器

（2019 年） 

BlueStar® Rx System 

（WellDoc） 

1 型および 2 型

糖尿病など 

・ 18 歳以上の 1 型および 2 型糖尿

病患者を対象に、患者が入力した

血糖値を基に生活習慣に関するア

ドバイスを提供。

・ 血糖測定器や CGM 等の互換デバ

イスと統合することでインスリン投与

データの取得・保存・転送が可能。 

・ アステラス製薬がアジア地域にお

ける開発・商業化を進めている。

保険プランに

よる 

510(k) 

クラス II 医療機器

（2023年に11回目

の承認） 
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８-2．欧州

欧州においては、ドイツが他国に先駆けて Digital Therapeutics を公的医療制度に統合するための制

度設計を進めており、他国のモデルケースとなっている。EU レベルでは、Digital Therapeutics に特化し

た統一的な法的枠組みはまだ確立されていないものの、各加盟国において段階的に政策の整備が進行

中である。ドイツの「DiGA 制度」を参考に、フランス、ベルギー、イギリスなどの国々も類似のアプローチを

採用しており、制度の構築を急いでいる。 

Digital Therapeutics を公的医療保険の償還対象とするには、臨床的有効性を示す堅固なエビデンス

が求められる。その一方で、多くの国ではイノベーションの迅速な導入を図るため、条件付きでの暫定償

還を認める仕組み（エビデンス収集中の暫定償還制度）を導入し、正式な承認プロセスへの橋渡しとして

活用している。 

以下に、各国の Digital Therapeutics 関連法案や国家計画、償還制度、保険償還対象、保険制度をま

とめた。 

国名 DTx 関連法案／ 

国家計画 

償還制度 保険償還対象 保険制度 

ドイツ Digital Care Act 

(DVG)(2019 年 12 月) 

・ DiGA（BfArM） DiGA に登録されているすべて

の製品が保険償還の対象 

公 的 医 療 保 険 制 度

（Gesetzliche 

 Krankenversicherung: 

GKV） 

フランス Innovation santé 2030 

(2023 年 5 月) 

・ PECAN 一年間の一時的償還（恒久的

償還制度 LPPR への移行を前

提） 

公 的 医 療 保 険 制 度

（l'Assurance Maladie） 

ベルギー ・ mHealthBelgium ３段階認証で M3 に到達した製

品が正式な保険償還の対象 

公的医療保険制度 

（NIHDI） 

イギリス Evidence Standards 

Framework 

((2019 年 3 月) 

・ NICE NICE の推奨に基づき各 ICS が

判断する 

国 民 保 健 医療 サ ー ビ ス

（NHS） 

出所：各種資料をもとにシード・プランニング作成 

なお、その他の国でも、Digital Therapeutics の推進に向けた取組みが始まっている。 

スペインでは、2021 年に「デジタルヘルス戦略（Estrategia de Salud Digital）」が策定され、技術革新と

医療サービスの向上を目的に資金確保が行われた。併せて「Consorcio DTx（DTx コンソーシアム）」とい

った戦略的アライアンスが設立され、Digital Therapeutics の規制整備とスペイン市場へのアクセス促進に

取り組んでいるが、現時点では保険償還の枠組みは整備されていない。 

イタリアでは、2023 年 6 月に「Bill 1208 “Provisions on digital therapies”（法案 1208 号「デジタル治療

に関する規定」）が提出され、国内における Digital Therapeutics の規制整備と保険償還に焦点を当てた

議論が進んでおり、2024 年に新たな法案が提出され、承認に向けた動きが活発化しているという段階に

あるなど、ドイツをロールモデルとして、Digital Therapeutics の償還承認に向けた動きが加速している。 
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８-2-1．ドイツ

（１）デジタル治療(Digital Therapeutics)に係る動向

欧州では、ドイツが他国に先駆けて 2019 年 12 月に Digital Care Act（DVG）を発効し、処方箋による治

療用アプリ等の保険償還を可能とした。また、2020 年 4 月には治療用アプリ等の保険償還の手順を確立

するための DiGAV（Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung）を施行した。 

保険償還される治療用アプリ等は、低リスク（クラスⅠまたはⅡa）で主な機能がデジタル技術に基づくも

のであり、主な医療目的がデジタル技術によって達成され、健康や予防目的ではなく疾患や障害等の発

見・モニタリング、治療支援を行うために患者または患者と医師等が使用する医療機器とされている。 

公的医療保険による保険償還には、連邦医薬品医療機器庁（BfArM）の DiGA（Digital Health 

Applications）ディレクトリに治療用アプリ等が登録される必要があり、デジタルヘルスアプリケーション

（DiGA）企業は BfArM に登録を申請し、BfArM は申請された内容について審査を行い、承認・登録する

流れとなる。医師は、DiGA ディレクトリに登録された治療用アプリ等を処方選択する仕組みとなる。 

DiGA ディレクトリに登録された治療用アプリ等は、透明性・信頼性の担保された製品として医師や医療

従事者、患者等に情報提供され、市場に流通する。 

BfArM は、DiGA ディレクトリ登録のための迅速な審査手順として「Fast-Track-Verfahren」を構築して

おり、治療用アプリ等の申請から 3 ヵ月間で、製品特性や DiGA で実現できる付加価値・効果、臨床試験

結果等のエビデンス、データ保護等法規制や操作性など様々な調査を行うなど、認証のための審査をす

るとしている。また、臨床試験中の治療用アプリ等についても一定の要件を満たせば申請・登録可能とし

ているが、登録から最長 1 年をトライアルフェーズとして、再審査を行うこととなる。 

図：「Fast-Track-Verfahren」プロセス 

出所：BfArM：https://diga.bfarm.de/de/diga-hersteller 

さらに、2024 年 3 月 26 日にドイツ連邦議会が Digital Act（デジタル法、DigiG）を可決したことにより、

低リスク医療機器だけでなく、MDR のクラス IIb に分類される高リスク医療機器も DiGA に登録可能となっ

た。この改正により、患者の遠隔モニタリングをはじめとする、より高度で複雑なデジタルヘルスアプリケー
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８-3．日本・アジア諸国

８-3-1．日本

（１）デジタル治療(Digital Therapeutics)に係る動向

日本においては、2014 年 11 月に施行された「医薬品医療機器等法」により、プログラム医療機器

（SaMD：Software as a Medical Device）が医療機器として法的に認められるようになった。Digital 

Therapeutics は、医療機器に該当する場合、医薬品医療機器総合機構（PMDA）による薬事承認を受け

る必要がある。薬事承認の審査では、治験結果に基づき、安全性・有効性・品質などが厳格に評価され、

その可否が決定される。 

薬事承認取得後は、厚生労働省所管の審議会である保険医療材料等専門組織（保材専）および中央

社会保険医療協議会（中医協）による評価が行われる。ここでは、医療経済性や医療現場での実用性が

検討され、最終的に保険適用の可否が決定される。薬事承認および保険適用の許可を経て、初めて医

療機関において保険診療としての提供が可能となる。 

欧米諸国に比べ、国内における SaMD の実用化は遅れをとっていた。この状況を受けて厚生労働省は、

革新的な SaMD の早期事業化・社会実装を目指す国家戦略「DASH for SaMD」を 2020 年 11 月に策定・

公表した。同戦略には、萌芽的シーズの早期把握と新たな評価概念の整備・公表、プログラム医療機器

の特性を踏まえた審査制度の検討、相談窓口の一元化、早期実用化に向けた体制強化などが盛り込ま

れている。 

さらに 2023 年 9 月には、その後継施策として「DASH for SaMD 2」が公表された。これは、薬事部局と

保険部局が連携し、製品化までの多様な道筋（二段階承認、一般向け SaMD）を明確化することで、薬事

承認および保険適用に至るまでの予見可能性の向上を図るものである。また、日本発のプログラム医療

機器における研究開発の加速と国際市場への展開を推進することも主たる目的とされている。 

なお、二段階承認とは、第一段階において非臨床試験や探索的治験により「有効性の蓋然性」が示さ

れた段階で条件付き承認を行い、保険外併用療養費制度に基づく償還を可能とするものである。第二段

階では、リアルワールドデータを含む実証データによって完全な有効性を立証し、これをもって正式な承

認とする。第二段階承認が完了した際には、診療報酬体系に基づいた医療機器としての保険償還が実

施される。 

この枠組みにより、リアルワールドデータに基づくエビデンスの確保が難しい段階でも製品の市場投入

が可能となり、また第一段階承認時からの償還により開発資金の早期回収が可能となることで、革新的

SaMD の迅速な実用化が期待されている。 

（２）保険適用（予定を含む）の主な治療用アプリ等

日本では、2020 年に禁煙治療補助システム（CureApp 社）が、2022 年に高血圧症治療補助プログラム

（CureApp 社）が保険収載されて市場流通が始まっているほか、飲酒量低減治療補助アプリ（CureApp

社）が 2025 年 9 月の保険収載を予定している。また、不眠障害用アプリ（サスメド社）が、保険収載に向け

て製造販売承認事項一部変更承認申請中であるほか、注意欠如多動症 (ADHD)を対象としたビデオゲ

ーム型アプリケーションの「ENDEAVORRIDE」（塩野義製薬）も製造販売承認を取得するなど、ラインナッ

プは拡充傾向にある。 
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製品名／企業 適応 概要等 薬事承認 保険収載 

CureApp SC ニコチン

依存症治療アプリ及

び CO チェッカー 

（CureApp） 

ニコチン依存

症の喫煙者 

・ 心理的依存の克服や知識の習得

を支援する治療用アプリと、呼気中

の一酸化炭素濃度を測定する CO

チェッカーで構成される。

・ 禁煙外来での診療とアプリによる心

理的依存を支援する治療介入に加

え、禁煙外来（12 週）終了後も治療

開始後 6 ヵ月までシステムによる治

療介入を行い、知識の定着と行動

変容を促し、禁煙治療を支援する。

2020 年クラス II 2020 年 12 月 

・アプリ(7,010 円

※月 1 回×最大 6

ヵ月） 

・特定疾患療養管

理料 225 点 

CureApp HT 高血圧

治療補助アプリ 

（CureApp） 

成人の本態性

高血圧症 

・ 高血圧治療ガイドライン 2019 に準

拠する具体的な指導に基づき、行

動変容を促して患者主体で生活習

慣改善に取り組むことが出来る最

長 6 ヵ月間のプログラム。

・ 高血圧に関する知識の習得、血圧

目標達成に向けた減塩や減量、運

動等の行動の実践と行動の習慣化

という 3 ステップで構成される。

・ 朝晩 2 回の血圧測定とプログラムを

実践して、生活習慣の改善を図る。

2022 年クラス II 特定保険医療材

料 ： ア プ リ （ 7,010

円/月※６ヵ月） 

プログラム医療機

器等指導管理料

(90 点/月※６ヵ月) 

導入期加算(初回

月のみ 50 点） 

サスメド MedCBT-i

不眠障害用アプリ 

（サスメド）

不眠障害 ・ 不眠障害を有する患者に対して、

CBT-I（睡眠衛生指導、睡眠日誌、

睡眠時間制限療法、刺激制御療

法、認知療法）を実施。

・ 7 日間の睡眠衛生指導及び睡眠日

誌の実施の後、8 週間の毎日の朝・

夕の振り返り、週 1 回のアテネ不眠

尺度及び目標就寝時間と目標起床

時間の設定を行う。

2023 年クラス II 

※製造販売承

認事項一部変

更承認申請中 

－ 

ENDEAVORRIDE （ エ

ンデバーライド）

（塩野義製薬） 

注意欠如多動

症 (ADHD) 

・ 小児期（6～17 歳）における注意欠

如多動症（ADHD）の治療補助とし

て利用する、ビデオゲーム型のア

プリケーションソフトウェアとなる。

・ 患者に合わせて難易度を最適化し

た二重課題をゲーム形式で提供

し、課題をこなすことで不注意、多

動性及び衝動性の改善を図る。

・ 毎日 25 分、6 週間、継続的に使用

して、6 週間後に4 週間以上の観察

期間を確保することが推奨される。

2025 年クラス II － 
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８-4．治療用アプリ等の市場規模予測と普及拡大の方向性

８-4-1．市場規模予測

保険適用の治療用アプリ、および当局の医療機器承認等がない場合においても医師等が患者に勧め

る疾患管理等アプリを含む Digital Therapeutics 市場は、2024 年に米国で 688 億円、ドイツを中心とする

欧州で 279 億円、日本国内で 16 億円規模と推計した。 

各国の医療分野におけるデジタル技術の進展に伴う法整備の加速化を背景に、今後も DTx 事業者や

製薬企業等をはじめとした多様なプレイヤーが開発を加速し、保険収載品目の増加や Digital 

Therapeutics の提供環境が拡大すると考えられるほか、広告等の規制緩和や、米国で先行する治療用ア

プリの OTC 化などによる患者への訴求拡大が見込まれることから、2030 年には、米国で 2,231 億円、欧

州で 1,345 億円、日本国内で 66 億円規模の市場に達すると予測した。 

なお、今回の Digital Therapeutics 市場規模推計・予測は、対象疾患が明確なアプリやシステム等のソ

フトウェア製品のみを対象としており、医療機器等のデバイスは含んでいない。また、対象疾患が多様な

遠隔診療システムや診断支援システム等も含んでいないため、これらを含めた Digital Therapeutics 関連

市場規模は、少なくとも当該推計・予測の数倍以上になると考えられる。 

図表：Digital Therapeutics 市場規模推計・予測 
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（単位：億円） 

2024 年 2025 年 2026 年 2027 年 2030 年 

米国市場 688 826 991 1,190 2,231 

欧州市場 279 362 471 612 1,345 

日本市場 16 20 25 31 66 

※ 米国市場：主要な DTx 事業者の年間売上高（数億ドルから数千万ドル規模）を把握して平均化し、DTx を商用化して

いる主な企業数×平均売上高を算出。算出した市場規模のシェア率を考慮して 2024 年度の市場規模推計を行った。

また、近年の成長率を考慮して 2030 年までの CAGR は 20-25%を見込むと試算した。

※ 欧州市場：ドイツの DiGA をベースに、保険償還相当額を公表資料から算出。算出した市場規模の欧州におけるシェ

ア率を考慮して 2024 年度の市場規模推計を行った。また、近年の成長率を考慮して 2030 年までの CAGR は 30%超

を見込むと試算した。

※ 日本市場：本レポートのアンケート調査結果などから、保険収載の DTx を処方する医療機関と年間患者数を推計・平

均化し、医療機関数×年間患者数×DTx 保険償還額で保険収載されている DTx の 2024 年市場規模を算出。また、

保険収載されていないが特定の疾患領域で医師等が勧めるアプリ等を商用化する主要な事業者（CureApp、welby、

エムティーアイ、シンクヘルス、一部のデジタルメンタルヘルス事業者など）の当該領域の売上を推計し、保険収載さ

れている DTx と併せて 2024 年度の市場規模推計を行った。また、近年の成長率を考慮して 2030 年までの CAGR は

25-30%を見込むと試算した。

８-4-2．普及拡大の方向性

2010 年代後半に米国で急速な拡大がみられた Digital Therapeutics 市場は、コロナ禍を経てさらなる

拡大の兆しをみせ、各国における市場環境に適応しながら保険償還モデルを中心に進化している。 

今後の市場けん引を構成する主な要素としては、「保険償還の拡充」を中心に、「ソリューションへの拡

張」や「在宅ケアモデル」など多様かつ新たなアプローチによる「患者アクセスの拡大」が挙げられる。 

米国やドイツを中心とする欧州、日本等においては、Digital Therapeutics の規制緩和や保険償還の整

備が進んでいる。米国では保険会社や PBM 等によるデジタルヘルスフォーミュラリが拡充されるなど、処

方箋モデルの DTx 製品の普及を後押しする。 

また、近年の新たな市場動向として、米国市場では当初、処方箋が必要な DTx 製品の採用や保険償

還が遅れていたことから、WellDoc 社の「BlueStarOTC」や Akili Interactive Labs 社の「EndeavorOTC」な

ど、処方箋不要の OTC モデルが登場し、市場流通が加速した。 

OTC モデルでは、処方箋モデルと比較して必ずしも FDA 承認が必須でないなど開発等の負担軽減

や、市場流通の自由度が高まるなどメリットも多く、公的・民間保険や雇用者等を対象として、医療費抑制

や健康価値を目的としたサービス提供が可能となるほか、消費者を対象として疾患毎の個別化されたセ

ルフケアサービスを訴求できるなど、新たな市場の開拓が進んでいる。

Digital Therapeutics をけん引した先駆的な事業者においても、新たな局面がみられるところである。近

年は慢性疾患領域を中心に、遠隔診療や遠隔治療モニタリング、臨床意思決定支援ツール、デジタル

診断等ソフトウェアとの連携や、AI を活用したデジタルプラットフォームの構築など、医師など医療従事者

の支援を重視したソリューション展開も活発になっているが、これらの背景には、Digital Therapeutics のソ

リューション化を図るサービス事業者等による、先駆的な DTx 事業者の買収がある。

フランスが取り組むデジタルヘルス分野では、慢性疾患の遠隔モニタリングの拡大、慢性疾患を持つ

患者のための遠隔医療活用の促進、特にリハビリ領域における遠隔医療の推進が挙げられており、革新
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