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デジタル治療薬（Digital therapeutics: DTx）に関する医療経済評価の論文について先行研
究を参考に文献調査を行い、現状と課題について検討することを目的に MEDLINE 検索と
先行論文を参考に適切と考えられた 30 論文の内容を調査した。その結果、費用分析を検討
した研究は全て DTx 群で費用削減を認め、費用対効果論文の論文では 22 件中、2 件のみ増
分効果が得られなかったが残りの費用対効果の結果は良好であった。今後の検討の課題と
して論文の質とともに、DTx の効果の持続性や利用の離脱などの課題が考慮された。 
 
はじめに 
近年、我が国でも医薬品、医療機器とならび、疾患の診断・治療・予防等を目的とする SaMD
（Software as a Medical Device）、あるいは「プログラム医療機器」に分類される ICT を利
用した治療が導入されている。その中でも高血圧や禁煙治療、不眠などの慢性疾患・病態や
精神疾患などの治療を目的した治療アプリがデジタル治療薬（Digital Therapeutics：DTx）
として医療の現場で使用されるようになってきた。これらは患者がスマートフォンなどモ
バイルデバイスを活用して特定のプログラムを利用するものであり、一定のエビデンスを
もって薬事承認・保険償還を受けるものとなっており、今後、費用対効果制度の中で、医療
経済的エビデンスを含めた検証対象になるものと予測される。 
そこで、本研究では、その費用対効果を含めたエビデンスとして文献報告されている記載
内容についての現状調査を行うことを目的とした。なお、先行研究として 2022 年 10 月 28
日までに発表された文献を検討した Sapanelらのシステマティックレビュー（SR）1があり、
本研究では、更に MEDLINE での文献検索を 2024 年 2 月までに拡げる形で行い、該当す
るものを追加する形で調査、検討を行った。 
 
方法： 
1． 対象論文の検索 

(ア) PubMed による MEDLINE 検索を行い、その中で一部、二次検索を加えた。その
際の検索用語と検索結果を図 1 に示した。 

(イ) 発行年での制限は行なわず、英語論文のみを対象として絞り込みを行った。 
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(ウ) タイトルと抄録から関連したもの抽出し、医療経済評価のないもの、レビューや
プロトコール、主に診断の関するもの、主に、臨床意思決定支援システム（CDSS）
のように医療者支援であり患者の治療支援ではないもの、などを除外した。 

2． 検索論文における調査 
(ア) DTx の対象疾患とその概要 
(イ) 医療経済評価の内容：評価種別、分析方法、結果 

医療経済評価の種別としては、費用対効果分析、費用対効用分析、費用分析に分類
し、また、分析手法については、Pragmatic を含む RCT、コホート研究や診療情
報のデータベースをもとにした観察研究によるもの、さらに、判断樹等のモデル
研究によるものに分類した。また、関連する情報として、設定、研究の視点、分析
期間、割引率についても抽出を行った。 

(ウ) 論文の質の評価： 
論文の Consensus on Health Economic Criteria(CHEC)2に基づいて行った。 

(エ) DTx における医療経済評価の結果と影響要因についての検討 
医療経済評価について、費用分析と費用対効果、特に、費用対効用についての結果
を中心に概観を目的に感度分析の結果や考察等で取り上げられた費目について検
討し、DTx の対照群との間の費用対効用についてベースラインの結果から概観を
確認した。 
 

なお、DTx の定義・位置付については、ISO のデジタル治療の定義、すなわち、ISO/TR 
11147: Health informatics- Personalized digital health-Digital therapeutics health software 
systems3の中で「患者の健康に治療上のプラスの効果を実証できる医療介入を生成し、提供する
ことにより、疾病、障害、状態、または傷害を治療または緩和することを意図した健康ソフトウ
ェア」とされている。また、digital therapeutics alliance4においてもこの定義を採用しつつ、そ
の位置付けを行っており、また、製品がDTxに該当するかについて確認を支援するためのチェ
ックシートを提供している。5これに沿ってDTxの選択を行った。 
 
結果 
1． 該当論文の概要 
図 1 のようなプロセスで論文の抽出を行った。結果として、Sapanel らのレビュー論文や
NICEのガイダンス対象のDTxである Sleepio関連論文などを加えて 31論文を評価対象と
した。一部、肥満、過体重のように生活習慣の問題ではあるが重度のものは疾患と同様に考
慮されるものとして含めている。また、Velez, F.らのオピオイド使用障害に対する reSET-
O に関する論文が 4件 6-9該当したが、その中の 2件は費用対効用を検討した論文であった
が効用値の違い以外の差異が明確でなかったため、1 件(PMID:34434535) 9を内容詳細の検
討後に対象外とした。 

376



残りの 30件の論文については概要を表 1 に、また、表 2 に対象疾患別、Setting の国別、出
版年別の集計をまとめた。なお、1 つの DTx の対象疾患(2 型糖尿病・高血圧)10、および、
実施国が複数あるもの(オランダ、スペイン、台湾)11があり、それらを含むため、総数が 30
を超えるものとなった。 
対象疾患では糖尿病に対するもの 7件（23％）が多く、以下、心不全(4 件：13％)などを含
む心血管疾患、不眠症と続くが、オピオイド使用障害は同一 DTx の reSET-O の 3 件であ
る。また、検討の場である Setting の国別ではアメリカ 13 件(43％)が最も多く、以下、イ
ギリスなどのヨーロッパの国々が続き、日本、中国など東アジアの国々からはそれぞれ 1 件
であった。年代別でも 2020 年までは年間 1〜2 件であったものが、2021 以降、年間 7〜8
件と増加している。 
医療経済評価法の種別では費用分析が 11 件(37％)で、その内、8 件（8/11：77％）は観察
研究によるものであった。また、全件、支払い者の視点によるものであり、時間水平は 1〜
2 年であった。対照群との比較で全て費用節減の結果であった。一方、広義の費用対効果
（CEA）研究が 21 件で、うち 18件（86％）は費用対効用分析（CUA）として QALYの結
果を求めるものであった。費用対効果分析のうち、社会の視点で検討されているものは 9 件
(43％)で、モデルによる解析を採用していたものが 5 件(56％)であった。時間水平は 1か月
から生涯と幅広いが半年〜3年の比較的短期のものが 13 件（62％）と多かった。 
 
2． 論文の質 

全 30 論文について Consensus on Health Economic Criteria(CHEC)に基づいて方法論
における質の調査を行った結果を表 3 に示す。Sapanel の評価と同様に各基準項目を満
たす場合、“Y”、満たさない場合には”N”とし、部分的に満たす場合に“P” として、それ
ぞれ 1，0，0.5 の評価をした後に、各論文が全体の項目のどの程度の基準を満たすのか
を充足率として点数化した。 
充足率から見ると多くの RCT あるいは Pragmatic RCT によるものの質は比較的高く、
観察研究によるものは低い結果は想定されたものであった。RCTでも Park らの研究 12

は付加的に Preliminary な医療経済評価を行ったものであり、医療資源の取得などの費
用関連の情報が乏しく評価が困難であったことから、充足率が極端に低い結果となった。 
また、利益相反については、ほぼ全てに記載されているが、既に先行研究でも指摘され
ているように、当該 DTx の関連の会社の社員であったり、契約下にあるケースが多く
認められた。 
 

3． DTx における医療経済評価の結果と影響要因についての検討 
今回の医療経済評価の内、11 件の費用分析（CA）の結果は、すべて費用削減の結果であっ
た。また、費用対効果の結果について図 2 に示した。広義の費用対効果の対象 21 件の結果
について増分費用、および増分効果の正負で 4 区分に分けて提示した。増分効果が正で、増
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分費用が負の優位（Dominate）の結果が 21件のうち、9 件（43％）であり、また、効果が
高く費用も増加するものが 10 件(48％)であったが、その国の WTP 上限との比較がなされ
ているものは全てその範囲内であった。また、一部の研究 13では、増分効果が非常に小さい
ため Net Monetary Benefit(NMB)で表現したものも見られた。増分費用が高く、増分効果
が低い結果であった 1 件 11 (4.8％)は、3カ国の内、2 つの国（スペイン、台湾）では低い結
果であり、増分効果が正であったオランダにおいても増分費用対効果比（ICER）が 12.4 万
€と高額であり WTP の上限を超える結果であった。さらに増分費用が負で増分効果（QALY）
が負となったのが尿失禁に対する DTx の 1 件 14（4.8％）であったが、失禁の QOL の影響
を考慮に入れた失禁影響調整生存年（incontinence impact adjusted life years: IIALYs)では正であ
った。これらは実施国の違いや QOL 評価法による違いに対し注意を要する結果であった。これ
ら 2件を除く 19件（91％）で DTxの優れた費用対効果が示されていた。 
次に、個々のDTx に対する医療経済評価において、結果に影響した費用費目を検討した結
果を表 4 にまとめた。直接医療費関連の項目においては、対象疾患の合併症等での入院が
大きく関連するものが多いのに対し、失禁や不眠症を対象とする場合には、主に外来診療経
費が大きく影響するなどであった。また、これらのDTx は通常治療と併用されることもあ
り、高血圧や不眠等では、DTx の導入により薬剤服用が少なくなるなどの効果が示された。 
他方、DTx の利用の減少（離脱）やアドヒアランスなどの利用者側の要因や行動変容など
の臨床上の効果の持続性は、特に長期の利用においては課題と考えられ、モデル研究におい
ては、入力パラメータや感度分析の対象として取り上げた研究も少なくなかったが全体の
件数からは十分とは言えないものであった。 
 
考察： 
DTx は、従来からの遠隔での医療支援やモニターに加えて、スマートフォンなどのモバイ
ルデバイスや各種のウエラブルデバイスなどが容易に利用可能となったこと、また、今後は
個人の診療歴やライフレコードを個人が PHR（Personal Health Record)などを通して電子
的に管理する方向性にあり、今後も様々なものが導入されることは間違いない。しかし、そ
の定義のように患者の健康上の問題にポジティブな効果をもたらすことが実証される医療
介入を提供するソフトウエア（アプリ）であることが要件であり、治療効果のエビデンスが
重要であるばかりでなく、医療経済的にも負担なく導入できることが重要と考えられる。 
一方で、モバイルデバイスなどの ICT の発達は急速であり、それに対応したアプリの開発
も新たになされそのライフサイクルも早いため、開発コストは従来の医薬品の開発コスト
と比較すると安価であるが、事業側のインセンティブを促すような収益を考慮した償還額
の設定などは今後の重要な課題と考えられる。 
今回、DTx に対する医療経済評価の先行研究である Sapanelらの SR研究 1をもとにそれを
拡大する形での現状調査を行った。12 件の研究が追加された形であったが、これは、近年
の DTx開発の増加に加え、2021 年以降の DTx に関連する医療経済評価論文の件数増加を
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反映したものと考えられた。 
費用分析においては全ての研究で費用削減となり、また、費用対効果でも 9割で Dominant
あるいは、増分費用対効果比の優れた結果であった。2 件のネガティブな結果については、
失禁に対する URinControl アプリによる例 14では失禁特異的な QOL 評価ではポジティブ
であったことから EQ5D などの感度が十分でなかった、あるいは、効果の短期間での捕捉
が十分でなかったことなども考慮され調査期間の課題とも捉えられるかもしれない。他方、
高血圧に対する Do CHANGE プログラムの例 11では、3 つの国の中で結果が異なっていた
ことから、文化的なライフスタイル介入に対する受け入れの国ごとの違いや医療制度の違
いによる医療者の関与のあり方の違いによる影響が考察されていた。この例は DTx が薬剤
のように服薬といった単純行為での生理学的な効果に依存するものでなく、患者（利用者）
の積極的な関与が必要であり、その意欲が効果向上の重要な要素であることを指摘するも
のである。従って、どのような視点からその意欲等の因子を評価するかが長期的な効果継続
の視点から重要と思われる。すなわち、短期間での観察された効果がアプリの継続的な使用
によって継続するのか、それとも衰えるのか、そのための継続的な関与が必要なのかを知る
ことは困難である場合が多く予想される 15。その点で今回の調査から、今後の DTx におけ
る医療経済評価研究のあり方についての検討課題として、DTx の継続利用のアドヒアラン
スや使用の中止などの離脱（attrition）、あるいは、行動変容のおける効果の持続などが挙げ
られた。これらは、例えば DTx の保険償還の限られた期間とその後の効果持続等に対する
検証の重要性も指摘するものである。 
今回の調査は、同様の目的に対しての先行研究に MEDLINE で検索される限定的な範囲

での DTx の医療経済評価の研究論文を追加する形で行ったものであり包括的な SR とは言
えないものである。しかし、そのような中でも上記のような今後の検討課題について明らか
になったことから、政策的な判断支援を行うためにも、それらの点についての今後の研究が
期待される。 
 
まとめ： 
今後、さまざまな疾患に対して臨床導入が期待されている DTx の医療経済評価に関する研
究論文の現状を調査し、現在までの研究内容と結果を俯瞰するともにDTx 特有の効果の継
続性に関わる検討課題について言及した。 
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図 1 対象論分の検索と追加の過程 
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表 1 DTx 研究の概要 1716 18 1719 182019 2120 2221 2322 2423 25 242625 27 26 
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表 1 続き-1  2827  2928  3029  3130  3231   
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表 1 続き-2 3332  3433  3534  3635  3736 
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表 2 DTx 研究論文の出版年対象疾患および研究の実施国 
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表 3 Consensus Health Economic Criteriaによる質の評価 
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表 4：考慮された費用費目と関連事項 
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表 4 続き 
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図 2   DTｘの費用対効果平面における位置付け 

 

* スペイン・台湾の場合  **HOMEBP37では血圧低下を認めるも、EQ5D の有意な差は無かったとしている。 ***Nordykeらの digital therapeutics10 
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