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はじめに

モバイルアプリなどのソフトウェアを通じて疾病治療を

実現する技術は、デジタルセラピューティクス（DTx）と

呼ばれる。日本でも、医師がアプリを処方し、スマートフ

ォンアプリやウェアラブルデバイスを使用して病気を治

療する体制が構築されつつある。

本レポートでは、メディアシークが2024年5月に公開

した「DTxカオスマップ2024」[1]の内容を解説すると

ともに、カオスマップの重要なテーマである「今後の医

療体験の変革」という視点から、国内のDTx市場の概

況の整理を試みた。

https://www.mediaseek.co.jp/braintech/column/14598/
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1.DTxとは

DTxの定義

DTxは、現代医療に新しい可能性をもたらすことが期待される新しいカテゴリーの
技術である。急速に技術が進化しており、その定義はまだ一つに定まっていない。
例えば、DTxの普及に取り組む国際的な組織であるDigital Therapeutics 
Alliance（DTA）と、日本国内でDTxの産業振興に取り組む日本デジタルセラピュ
ーティクス推進研究会（DTx推進研究会、現 日本デジタルヘルス・アライアンス）は
それぞれ異なる定義を発表している。

エビデンスに基づき臨床的に評価されたソフトウェアを用いて患者に直接医療介入
を提供し、広範な疾患や障害の治療、管理、予防を行うもの。

ソフトウェアを主体としたもしくはソフトウェアとハードウェアを組み合わせたデジ
タル技術を用い、疾患の治療を行うために管理や医学的介入を行うもの。

DTxが医薬品と同等の規制プロセスを経て、安全性と有効性が検証された製品で
あるという見解は、多くの機関で一致している。これがDTxと非医療機器のソフト
ウェア（ヘルスケア製品）との異なる点であり、多くの場合、DTxは従来の薬物療法
や治療プロトコルと並行し、補完する形で個々の患者に適した医療行為を提供する
ために設計されている。

以上を踏まえ、DTxカオスマップ2024では、掲載する企業・サービスとして以下の
2点を満たすものを選出した。重要なテーマの一つに「今後の医療体験の変革」を据
えており、現在の医療の枠組みに含まれていない予防も含め、近い将来の医療体験
を予防・診断・治療・予後の流れで広く解釈し、患者を主体としたものとしてDTxを
整理するためである。

■ 医薬申請を視野に入れ、ソフトウェアを主体としたプログラムであること
■ 疾病の予防、診断、治療等を直接患者に対して実施又は支援するデジタル技術

2

DTAの定義[2]

DTx推進研究会の定義[3]

本レポートの選出基準
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2.DTxの背景

DTxが求められる社会的な背景

DTxが求められるビジネス的な背景

3

社会的な背景としては、まず、先進国を中心に高齢化社会が進行しており、求めら
れる医療サービスが変化していることが挙げられる。高齢になるにつれて慢性疾患
のリスクは高まり、複数の健康問題を抱える患者は増加する。患者一人ひとりの状
況が多様化する中で、DTxが患者の病歴や日常のバイタルデータなどを活用して
個別化医療を実現することが期待されている。
COVID-19パンデミックの影響により医療機関への訪問が困難になったことも、
DTx拡大の契機となった。患者自らが場所と時間にとらわれず治療に取り組むこ
とができるDTxの特性が注目され、精神疾患領域のサービスを中心に急速に発展
した。また、医療費抑制のための予防医療の拡大や医療アクセスの格差解消、アン
メットメディカルニーズに応える新しい医療の提供などの文脈でもDTxが期待され
ている。

ビジネス的にはDTxの医薬品に比べた開発コストの低さが挙げられることが多い。
1つの新薬の開発には10年以上の時間と数百億から数千億円の費用がかかると言
われているが、DTxの場合は開発期間が半分、費用は医薬品の1%未満で開発が
可能とされている。DTxは世界中で注目を集めており、複数の機関から展望を予
測したレポートが出されている。例えば、Strategic Market Researchによる
と、世界のデジタル治療市場は年平均成長率（CAGR）31.4%で成長し、2030年
には357億8000万ドルに達すると予測されている[4]（図表1)。

出所: Global Digital Therapeutics Market (2021-2030) , Strategic Market Research

図表1：DTx世界市場の展望
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【米国の主な出来事】

【日本の主な出来事】

DTxの歴史と規制動向

3.DTxのこれまで

4

2010年
Welldoc, Inc.が開発した糖尿病患者治療支援アプリ「Bluestar®」が世界初のDTxとし
てFDAの薬事承認を取得した[5]。

2013年
国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF）が単体で医療機器として機能するソフトウェア
をプログラム医療機器（SaMD）と定義した[6]。

2015年 S. Cameron Sepah博士らにより「Digital Therapeutics」が初めて言及された[7]。

2017年
FDAがソフトウェア事前認証（Pre-Cert）パイロットプログラムを開始[8]。製品そのものでは
なく、開発企業単位の審査をすることで、効率的かつ迅速な承認プロセスを実現した。

2020年
4月

FDAがCOVID-19の感染拡大を背景に、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を発表した[9]。

2020年
6月

Akili, Inc.が開発した小児の注意欠陥・多動性障害（ADHD）治療用アプリ「EndeavorRx」
が、ゲームベースの治療用アプリとして世界で初めてFDAの薬事承認を取得した[10]。

2021年
パンデミック期間の投資ブームにより、DTx市場への投資額が大幅に増加し、DTxプロジェ
クトへの資金は総額34億ドルに達した。これは前年の2020年と比較して約133%増加し
た金額であり、2017年の投資額の約8倍である[11]。

2024年
イーロン・マスク氏が創設したNeuralinkが初めて人の脳にチップを埋め込む臨床試験を実
施。外傷を負った人が思考だけでコンピューターを操作できるようにすることを目指すとして
いる[12]。

2014年
従来の薬事法が医薬品医療機器等法（薬機法）に改正され、スマートフォンアプリなどの単体
ソフトウェアが医療機器として認められるようになった[13]。

2019年
AIを活用するなど将来改良が見込まれる医療機器について、継続した改良計画自体を承認
する「変更計画確認手続制度」（通称IDATEN）が創設された[14]。

2020年
8月

株式会社CureAppの「CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及び CO チェッカー」が、
治療を目的とするDTxとして国内初の薬事承認を取得し、保険適用が認められた[15]。

2020年
11月

厚生労働省から、「プログラム等の最先端医療機器の審査抜本改革（DASH for SaMD）」が
公表され、最先端DTxの早期実用化を促進する審査制度や体制の整備が行われる[16]。

2022年
4月

アイリス株式会社がAIを搭載した日本初の「新医療機器」（※）となる診断機器の薬事承認を取
得した[17]。

2022年
12月

内閣府の規制改革推進会議において、プログラム医療機器（SaMD）を早期承認する2段階
承認制度の導入を目指す方針が示された[18]。2024年度の施行を目指している。

※「医療機器の製造販売承認申請について」（平成26年11月20日 薬食発1120第5号）」第１・2（2）が定める定義
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カオスマップ

急速な進歩を遂げているDTx。

研究・開発段階から社会実装へ、その裾野を広げつつ

ある。この章では、DTxカオスマップ2024の見方や、

調査から見えてきたファクトを解説する。
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メディアシークは、2022年に日本市場への
DTxサービスの提供又は提供を予定してい
る企業を疾病ごとに分類し、DTxカオスマッ
プ2022を公開した。早くから国内でDTx
市場の開拓を試みる有力企業50社をリスト
アップし、一目でわかる形に集約した。

1.DTxカオスマップ2024

カオスマップ2024

作成背景

6

2024年版のカオスマップでは、掲載企業をアップデートするとともに、医療体験
の変化を先取りして予想することを目指して、DTxに関連する技術の多様性を表す
カオスマップとして整理した。

2022年レポートの詳細はこちらから[19]

https://www.mediaseek.co.jp/corporate/notice/11544/
https://www.mediaseek.co.jp/braintech/column/14598/
https://www.mediaseek.co.jp/braintech/column/11539/
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2.カオスマップの概要

本カオスマップは「今後の医療体験の変革」をテーマに、デジタルセラピューティク

ス（DTx）の市場と技術の多様性を体系的に示すことを意識してまとめたものであ

る。患者と接点を持ち、「直接」医療行為を実施する技術を持つ企業を厳選し、日本

国内でサービスを提供、又は提供予定の66の企業を掲載している。また、ゲノム医

療はDTx（DTAの定義）に通常含まれないが、DTxとの高い親和性と将来の医療

への影響の大きさから、マップに含めることとした。

DTxのサービスを「予防」「診断」「治療」「予後」の4つのカテゴリーに分類し、各サービ
スの患者との接点を明確化した。医療を広くとらえた際、健常者も含めて健康で豊か
な生活を送るためには、診断や治療だけでなく、予防や予後も含め、一貫した流れの中
で考えることが重要である。デジタルテクノロジーにより、病気になる前から予兆を察
知し、対策を行うことが可能になる。この観点から、医療の枠組みに入っていない「予
防」や部分的に医療として扱われている「予後」もカオスマップの重要なカテゴリーとし
て加えた。

技術の深度に基づいて、DTx1.0からDTx3.0までのレベルに分類した。スマートフォ

ンを用いた行動変容（※）支援アプリからVRサービス、さらには四肢麻痺の回復を目指

す高度なロボット技術までをカバーしており、DTxの技術特性を把握できるマップを

目指した。

横軸

縦軸

横軸 ペイシェントジャーニー

縦
軸

技
術
深
度

7

※行動変容とは、心理的手法や環境調整を通じて、個人の行動パターンを意図的に変えるプロセスのこと。

DTxカオスマップ2024概要
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分類-1 既存医療の代替 該当なし

分類-2
ITを活用した医療
（利活用）

・ウェアラブルデバイスを活用した予防を目的とした遠隔モニタリ
ングシステム

・スマートフォンを用いた生活指導による予防アプリ
・スマートフォンを用いた認知行動療法、食事療法、その他治療支
援アプリ

・スマートフォンアプリと付属センサーで作動する治療支援アプリ

分類-3
既存医療のITによる発展
（延伸）

・専門性に特化したウェアラブル機器による予防・診断サービス
・ポータブル脳波計による診断システム
・AI診断サービス
・スマートフォンを活用した診断アプリ
・スマートフォンを活用した遠隔リハビリシステム

分類-4
IT技術によ新規性の高い医
療（新規）

・ポータブル脳波計による診断システム
・AIを搭載した診断機器
・音声解析技術を活用したAI診断サービス
・アイトラッキング技術を活用したAI診断サービス
・デジタルデバイスから得られる複数データを基に診断などを行う、
デジタルバイオマーカー技術を活用したシステム

・VRを活用した認知認知行動療法などの治療サービス
・脳の状態のモニタリング技術を活用した治療支援システム
・ウェアラブルデバイスによるデジタルデータを活用した治療支援、
リハビリ支援サービス

分類-5
新しい概念の医療
（革新）

・聴覚刺激を活用した予防プログラム
・遺伝子解析技術を活用した予防・診断サービス
・視聴プログラムを用いた治療用アプリ
・ゲームベースのデジタル治療用アプリ
・ニューロフィードバック技術（※）を活用した治療サービス
・tDCS技術（※）を用いた治療サービス

分類-6
日常を変える可能性のある
医療技術（能力拡張）

・生体電位を読み取り機械を動かす技術を活用した治療機器
・脳の信号を読み取り機械を動かすBMI技術を活用したリハビリ
機器

3.技術深度について

DTx1.0〜3.0の分類方法

はじめに、該当サービスを技術内容や使用用途を参考に6段階の予備分類を行っ
た。

予備分類

8

※ニューロフィードバックとは、脳波や脳血流を計測し、それをフィードバックとして視覚的や聴覚的に提示すること
で脳の活動を調整する技術。

※tDCS (transcranial direct current stimulation) とは、脳に微弱な電流を流すことで、神経活動を調整
する技術。
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DTx 1.0 ITによる価値を付加した医療サービス。既存の医療をITでより便利にした医療サービス。
従来医療との距離：小

例：
・医師との対面で行っていた認知行動療法や栄養指導をアプリで行う

分類-1「既存医療の代替」と分類-2「ITを活用した医療」 あたりが含まれるイメージ

DTx 2.0 既存の医療で代替できない、ITやデジタル技術を活用するからこそ成立する医療サービ
ス。
従来医療との距離：中

例：
・VR機器を用いた認知行動療法や、音声診断AIなど

分類-3「既存医療のITによる発展サービス」 と分類-4「IT技術による新規性の高い医
療」 が含まれるイメージ

DTx 3.0 将来的に医療を超えて、人間の能力を拡張したり一般的な人の生活を一変させうるITサ
ービス。
従来医療との距離：大

例：
・脳に電極を埋め込んで考えただけで機械を動かすサービスなど

分類-5「新しい概念の医療」 と分類-6「日常を変える可能性のある医療技術」 が含まれ
るイメージ
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3.技術深度について

本分類

分類を検討する中で、分類の明確な切れ目を設定することは難しいため、技術の深
度に応じて段階的なグラデーションの中に配置する方法が適切であると判断した。
そこでDTx1.0からDTx3.0を下記のように定義して、その範囲内で各々をマッピ
ングした。
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カオスマップ
掲載企業紹介



© MEDIASEEK,inc.

認知行動療法を用いた片頭痛治療用アプリの開発を東邦大学と共同で取り組みを行っている。薬事承認を目指し

現在は治験準備を進めている。頭痛AI診断、緊張型頭痛治療用アプリの開発も行っており、頭痛領域における統合

的なソリューションの提供を目指している。また、近畿大学と共同でPMS(月経前症候群）の探索的試験を実施中。

企業概要

カオスマップ掲載のDTxサービスの概要

「日常生活と医療をつなぐ」をビジョンとして治療用アプリ開発を軸とした展開を目指

す医療系スタートアップ。働く世代が悩む疾患に対する新しい治療法の提案、診断精度

向上への貢献を目指している。2021年設立。

株式会社ヘッジホッグ・メドテック （Hedgehog MedTech, Inc.）

治療診断

慢性疼痛緩和や中枢神経領域をターゲットにニューロフィードバックアプリ「Neuro Switch」の開発を行っている。

千葉大学医学部附属病院痛みセンターにて同社のサービスを活用した慢性疼痛（腰痛）の治療についての研究論文

が2022年8月に公開されている。その他、軽度認知症、うつ病で研究・開発を進めている。2022年9月より医療

機器プログラムの開発・運用サービスを提供している。

企業概要

カオスマップ掲載のDTxサービスの概要

システム開発・コンサルティング事業などを展開するIT企業。新規事業として脳波を活

用したヘルステック事業のサービス開発を行う。東証グロース上場。2000年設立。

株式会社メディアシーク

治療

医療従事者が遠隔管理を行い、在宅で心臓リハビリテーションを行うことができるシステムの開発に取り組んでい

る。同システムは患者の状態をモニタリングする「アプリ」を搭載したタブレット、心電波形を取得する「ウェアラブル

心電計」、IoT化させた「スマートエルゴメーター（エクササイズバイク）」で構成される。2019年に国立循環器病研

究センターと共同研究に関する契約の締結を発表。 2020年7月に大阪大学大学院医学系研究科のグループが、

同社の製品を用いてリハビリ領域における遠隔医療として国内初の医師主導治験を開始している。

企業概要

カオスマップ掲載のDTxサービスの概要

「世界のヒトに健幸を。」をビジョンに掲げ、心臓リハビリテーションを在宅にて実施で

きる遠隔システムを開発している大阪大学医学部発のベンチャー企業。2017年設立。

2022年にエア・ウォーターにグループイン。

株式会社リモハブ （Remohab Inc.）

予後

11
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