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序文

パラドックスの解消

「デジタルヘルス」は新しいものではなく、ポストコロナ時代

に突入した現在、アジア太平洋地域の多くの政界のリー

ダーたちにとって、明らかに重要課題となるものです。「デ

ジタル」はさらに広い範囲で、私たちの交流、接続、取引の

方法を変えてきました。医療やヘルスケアへのデジタルの

応用の可能性は明るいですが、管理されずに放置された

場合、活用されず、最悪の場合、不利益になる可能性があ

ります。この転換期を、適切な政策の厳格化を以て課題に

対処していきましょう。

アジア太平洋地域では、医療はパラドックスの多い業界で

す。ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ（UHC）プログラムに

は2兆ドル以上の投資が行われていますが1、GDPの5％

未満しか割り当てられていません2。世界の総人口の

60％を占めているにもかかわらず2、医療技術ビジネスの

24％しか占めていません3。中所得国の罠を緩和するため

の「メイド・イン」の社会経済改革が行われているにもかか

わらず、医療技術の70%が輸入されています3。アジア太

平洋地域には、医療技術分野でリーン＆リープフロッグ

（無駄のない、急激な発展）の機会がありますが、必要は

発明の母です。ただし、これは政策への集中的な取り組み

なくしては実現しません。

残念ながら、「デジタルヘルス」も、何か別の方法をとらな

い限り、同じパラドックスに陥る可能性が高くなります。本

文書では、世界保健機構（WHO）などの団体でもすでに広
く採用されている、セス・フランクのデジタルヘルスの定

義を拡張し、「様々なクリエイティブなツールやアプリケー

ションの出現を伴う、医療とインターネットの融合」としてま

とめています。APACMed とそのメンバーにとって重要なこ

とは、デジタルヘルスを医学的介入として取り扱うことです。

しかし、今日のデジタルヘルス政策は、通常「エビデンスが

なければ、償還なし」と「償還がなければ、エビデンスなし」

の狭間に落ちてしています。当然のことながら、これまでの

アジア太平洋地域におけるスケーラブルなデジタルヘルス

の多くは、規制されていないB2Cビジネスモデルに適した

ものです。このような経路は、UHCのような規範的な医療
改革を弱体化させるだけでなく、官民間セクターや企業間

の力に不必要な摩擦をもたらします。活気のある協力的な

エコシステムというよりむしろ、規制があまり敷かれていな

いデジタルヘルスでは、質の高い医療体制の中核となるエ

ビデンスに基づくトランスレーショナルサイエンスよりも

「フェイルファスト（失敗を早く積み重ねる）」の考え方を助

長します。

このポジションペーパーを作成するきっかけとなったのは、

2020年に設立されたAPACMedのデジタルヘルス専門委
員会です。この委員会は、サイバーセキュリティ、相互運

用性、特に医療用のデジタルヘルスに関する規制の必要

性などの重要なテーマについて、アジア太平洋地域の官

民セクターが協力してプログラムを作成することの重要

性を強調しています。現在、同委員会は、デジタルヘルス

の導入と有効化を推進する手段として、適切な価値評価、

資金調達、保険適用の枠組みを構築しようとしています。

本文書では、アジア太平洋地域の政界のリーダー向けに

提案されている類型を概説しています。これは、デジタル

ヘルスの定義、より広範な医療および社会経済的改革の

状況、医療サービスを十分に受けていない人々が直面す

る課題、そして最も重要なこととして、エビデンスに基づく

価値評価と保険適用のベストプラクティスを取り入れるた

めの経路に関するものです。主に公的資金を受け、既存

のUHCシステムの最適化を求める成熟市場と、UHCを梃

子にして「インダストリー4.0」を実現しようとしている官民混

合の資金を受ける発展途上市場の、2つの類型を示してい

ます。

特にポストコロナの時代を迎えるにあたり、アジア太平洋

地域の人々にとって正式なツールとしてのデジタルヘルス

の正当性を高めるためのコンセプトをともに話し合えるこ

とを楽しみにしています。可能性は確実に目の前にありま

す。ただし、それを活用するには、より実践的で体系化され

たアプローチが必要です。

ありがとうございました。

Harjit Gill

APACMed
最高経営責任者
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文書の背景とコールトゥアクション（CTA）の概要

医療業界におけるデジタルアプリケーションの可能性は、

かつてないほど高まっていると言えるでしょう。コミュニケー

ションの速度、人とのつながり方や働き方、そして決済処

理のためのフィンテックなどの分野で、人々はすでにデジ

タルなライフスタイルによって「混乱」しています。医療にお

ける従来の非効率性（アクセスの欠如、地理的な範囲、情

報、予防、患者のモニタリング）の多くは、デジタルの手段

によって克服されるべきものです。特に、ポストコロナの時

代に突入した現在、デジタルヘルスに一度真剣に取り組む

べき時が来ています。

ただし、これは正しく行われる必要があります。もし、放置

されたり、単に規制が不十分な経路から推進されたりする

と、デジタルヘルスは約束を果たせないだけでなく、非公

式な介入の原因として不利益をもたらす可能性がありま

す。これは、医療、医療技術、トランスレーショナルサイ

エンスのやり方ではありません。同様に、デジタルヘル

スを標準的な医療機器のように取扱うことも目的に適って

いません。また、目的に合った規制の状況は改善されつ

つありますが、本文書では、デジタルヘルスの持続的な導

入に確実に必要な、適切な価値評価と正当な資金調達お

よび保険適用の枠組みに多くの注目が集まることを求め

ています。
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アジア太平洋医療技術協会（APACMed）は、このような

目的のために、2020年にデジタルヘルス委員会を設立し

ました（図1）。本文書では、デジタルヘルスのエビデンス
に基づいた保険適用の面に焦点を当てていますが、

APACMed 委員会は、アジア太平洋地域の政界のリー

ダーに対する独自のツールや関連事項とともに、デジタル

ヘルスの幅広いトピックについて記載しています。デジタル

ヘルスの保険適用の類型、資金調達、政策提言について

は、APACMed のメンバー自身の以前の経験に加え、アジ

ア太平洋地域（および世界）の既存の政策に関する徹底

的な二次調査、アンケート、ベストプラクティスの実例の

データベースを活用しています。さらに、この地域の保険

支払機関（公共・民間）、医療従事者、その他の主要なエコ

システム・プレーヤーを対象とした関係者・ディスカッ

ションを実施しました。

アジア太平洋地域に特に焦点を当てた本文書の主な目的

は以下の通りです。

デジタルヘルスが最適なインパクトを発揮するために必

要なスピード、規模、持続可能性の観点から、現行の

保険の枠組みがデジタルヘルスに適応できない理由を

説明する。

デジタルヘルスのベストプラクティスとガイダンスの原

則を、保険適用の要件を含む患者の治療経路全体に

適用できるよう、関連性のある国の類型にまとめる。

目的に合った継続的な官民の対話の環境を醸成する

ために、デジタルヘルスの資金調達と保険適用に関す

るチェックリスト形式の政策提言を行う。

図1 - APACMedデジタルヘルス委員会

相互運用性
さまざまなデバイス、製品、技術、システム間の相互運用性のための独自の標準規格を開発し、
すべての国のすべてのベンダーが使用できるようにする

サイバーセキュリティ
世界共通のサイバーセキュリティの枠組みを開発する

規制
調和のとれた敏捷な規制システムの構築を通して、アジア太平洋地域に
おけるデジタルヘルスの革新と導入をよりよくサポートする

保険適用
アジア太平洋地域におけるデジタルヘルスソリューションの最適な保険適用制度
の確立に向けて、政策立案者を支援する
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現在の状況の一部として認識されている中核的な問題

については、14ページから詳しく説明されています。基

本的に、これらの問題は、各国の政策が、デジタルヘル

スを監視されていないB2Cタイプのプラットフォームとし
て不適切に取扱っているか、逆に純粋な医療機器として

取り扱っているかに帰結します。これらの問題は、以下

のように要約されます。

デジタルヘルスの価値評価の枠組みが不足している

これまでの資金調達と保険適用の取り組みは断片的

で、目的に合っていない

エビデンス創出のための厳格な要件と医療制度の資

金調達スキームにより、デジタルヘルスの可能性が

（官民セクター全体で）始まる前に薄れている

上記の問題は考慮すべきことです。例えば、米国では30万

以上のデジタルヘルス技術がすでに利用可能です。例え

ば、FDA（食品医薬品局）は最近立ち上げたデジタルヘル

スセンター・オブ・エクセレンス4を含む、適切なガイドライン

の策定に尽力しています。

アジア太平洋地域における政府は、WHOのような主要な
多国間機関とともに、デジタルヘルスブームに対処するた

めの戦略案を迅速に作成しています。当地域の多くの

国々は、今後10年間に、より良い医療への患者のアクセ
スを拡大しようとしているため、デジタルヘルスは、公平性

のギャップを埋めるためのコストパフォーマンスの高いメカ

ニズムを提供します。しかし、一般的に、デジタルヘルスに

ついては言うまでもなく、意図的なタイムラインや、その技

術に最も関連する関係者の継続的なケアに対する全体的

な価値やメリットに焦点を当てることが不足しています。前

例のない人口の逼迫に直面し、医療システムの持続可能

性は危機に瀕しています。
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図2 -デジタルヘルス技術の可能性の活用：政策的介入

複雑なエビデンス創出
と医療システムの資金
調達スキーム

目的に合わない
断片的な保険適用の

取り組み

類型 2：
「インダストリー4.0」の
実現を目指す

医療システムの開発
（インドに基づく）

類型 1：
UHCの最適化を
目指す成熟した
医療システム
（オーストラリアに

基づく）

価値評価の
枠組みの欠如

目的に合った明確なロードマップ

人々に力を与える

継続的なモニタリング

計画サイクル

情報の共有

ローカルチャンピオン

カテゴリーの確立

バリュー・ベースド・プライシング
（価値に基づく価格決定）の定量化

類型へのマッピング

政策アクション 3：
実行と導入

政策アクション 2：
前進
プラン

政策アクション 1：
状況分析

しかし、良いニュースとしては、アジア太平洋地域の政策

立案者は、行動を起こす機会があります。デジタルヘルス

の価値評価と保険適用を適切に行うことだけでなく、さらに

複数の関係者から強い協力を得ることも政府の責務です。

私たちは協力することで、人々が必要とするヘルスケアの

質のためにデジタルヘルスの有効性を改善することがで

き、また同時に、より広い社会経済的利益をもたらすイノ

ベーションの市場導入までの時間を加速させることがで

きます。私たちはここで、アジア太平洋地域の政府に対し

て、適切な保険適用の枠組みを通してデジタルヘルスを活

用することができる2つの類型に基づいた、以下の政策的
考察を提案します（図2）。

出典：APACMed

https://apacmed.org/a-summary-of-the-new-framework-for-digital-health-reimbursement-l-e-k-apacmed-digital-health-committee/
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デジタルヘルスの定義

「デジタルヘルス」という言葉は、みなさんにとって新しいも

のではないでしょう。特に、ポストコロナ時代に入ってから

は、ついにこのようなプラットフォームが大規模に採用され

るようになってきています。例えば、遠隔医療（患者の診

断、治療、経過観察を遠隔で行うこと）の普及率は、ここ数

か月間に世界全体で11％から46％に増加したと推測され
ます5。アジア太平洋地域では、主流のプラットフォームの

中には、使用率が150％にまで上昇したものもあります6。

医療における人工知能（AI）の可能性は、年間40％成長し
ているサブセクターであり7、2019年までに、3Dプリント技

術によって、すでに60万個以上の医用インプラントが製造
されています8。

リーダーとして、患者として、家族のサポートネットワークと

して、私たちは皆、今までに明らかにデジタルヘルスの力

の良い部分も悪い部分も直接体験してきました。

しかし、本文書では焦点を絞ることを目的とするため、約

20年前に書かれ、世界保健機関（WHO）など多くの主要

機関でも使用されている、セス・フランクのデジタルヘルス

の定義を利用します。APACMed デジタルヘルス委員会
は、最初から同じ定義をプログラムに組み込み、イニシア

チブ全体で一貫した政策枠組みを提案しています。

シンガポールの医療スタッフでバイオデザイン・フェローの

スコット・ウォンは、「シンガポールでは、遠隔医療を基準に

しています。これは、物理的に離れた環境で、ICTを使って
医療サービスを提供することです」と語っています。「物理

的な世界では、デジタルヘルスに活用できる明確な規制

や保険適用規則がすでに存在しています。そのため、物

理的な隔たりを超えて、ハードウェア、ソフトウェア、そして

それらの組み合わせによって仮想世界に進出する技術を

評価することが課題となります」。私たちが話したほとんど

の国の関係者は、用語に多少のばらつきがあるものの、

WHOの強力な取り組みに関連して、上記のようなデジタル
ヘルスに関する一貫した説明に統一しつつあります。

簡単に言えば、デジタルヘルスとは、さまざまなクリエイ

ティブなツールやアプリケーションとともに、インターネット

やその他のデジタルコミュニケーション媒体をヘルスケア

の目的のために利用することであると考えられます。

APACMedでは、B2Cモデル以上のもので、従来の医療機

器とは異なる特別なニーズを持つデジタルヘルスを医療

用として取り扱うことに重点を置いています。デジタルヘル

ス、そしてさらに広範囲の医療は、産業革命プロセスを忠

実に踏襲しており、そのインパクトには大きな期待が寄せ

られています。
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デジタルヘルスの定義

APACMedの当地域での一貫したメッセージ

2000年にセス・フランクが紹介した20年前の「デジタルヘルス」には、医療コンテン
ツ、コマース、コネクティビティを向上させるためのインターネットを利用したアプリ

ケーションやメディアが主に含まれていました。現在、デジタルヘルスという言葉

は、ゲノミクス、ビッグデータ、人工知能、3Dプリント、医療機器としてのソフトウェア
（SaMD）、仮想現実と拡張現実、ロボット手術、アナリティクス、ウェアラブル、バイ
オセンサー、デジタル治療（スマートピルなど）、モバイルヘルス、コンパニオン診断、

モバイルアプリケーション、遠隔医療など、より広範な科学的概念と技術を包むま

でに拡大しています。
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実際、APACMed のメンバーの組織を対象とした調査では、
76%がビッグデータとクラウドコンピューティングの出現を

最も関連性の高いデジタルヘルスのイノベーションとみな

し、より効果的な臨床判断を可能にするツールを次に関連

性が高いものとみなしています。同様に、メンバーは、デー

タの権利を含むデジタルヘルスに関するガイドラインがな

いことが、その進歩の最も大きな妨げになっていると考え

ています6。

世界各国の政府もこれに注目し始めています。すでに30

万以上のデジタルヘルスアプリケーションが利用可能と

なっている中、米国FDAは、デジタルヘルスの目的が、主

に効率化、患者の行動の変化とモニタリング、治療決定の

指針となる予測モデルのいずれであるかによって、正式な

グループ分けを行っています4。

同様に、欧州委員会は、医療サービスのデジタルトランス

フォーメーションに関する専門家パネルの枠組みを発表し

ています。英国のインスティテュート・オブ・グローバルヘル

ス・イノベーションのアカデミックセンターでは、デジタルヘ

ルスを利用したエビデンス収集のための新しいアプローチ

（臨床試験のシミュレーション、デジタルツインなど）に注目

しています。

前述のAPACMedのデジタルヘルスの定義はまた、ドイツ、
フランス、韓国などで採用されているオーダーメイドの医療

技術評価（HTA）のアプローチとも一致しています。私たち
が話した関係者の大半は、意思決定の支援を目的とし、コ

ネクテッド医療機器などを利用した、AIアルゴリズムのヘル

スケアへの応用を特に重視しています。
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図3 - 4つの産業革命：医療技術の進歩を重ね合わせる

18世紀

レボリューション 1 
機械的生産

19世紀

レボリューション 2
大量生産

20世紀

レボリューション 3
自動生産

21世紀

レボリューション 4
AI、データなど

1950-1960 

主な枠組み

業界にとらわれず、
企業機能、

アセンブリ言語で
書かれた

コードにフォーカス

1970-2000 

医療IT   

パソコンで、
医療IT部門、

患者カルテシステム、
インフォマティクスを作成

2000-2020

eヘルス

インターネット
アプリケーションで、
疾病管理を含み、
質と安全性を強調

2020+ 

デジタルヘルス

モノのインターネット
（IoT）とその仮想概念、

より高度な
アナリティクスを必要と
する消費者主導の

サービス
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アジア太平洋地域では、オーストラリアやインドなど、本文

書で後述する2つの異なる類型の国が、ヘルスケアの促進

や予防から治療や自己管理に至るまで、コストパフォー

マンスの高い方法でヘルスケアの提供とアウトカムを改善

するスケーラブルなソリューションとして、デジタルヘルス

の可能性を見出しています。これにより、デジタルヘルス

の導入の実施と質を厳密にサポートするために、各国で国

家デジタルヘルス戦略ミッションが策定されています。アジ

ア太平洋地域では、人口の50％以上が僻地に住んでいる
にもかかわらず、モバイルネットワークの普及率（90％）と

インターネットの普及率（55％）が高いため、このような状

況が見られます12。特にポストコロナの時代に入り、中国

や韓国などの国では現在、遠隔医療などの次世代のヘル

スケア技術が正当化されつつあります。

しかし、率直に言って、デジタルヘルスの有望性を十分に

享受するには、上記のことだけでは不十分であり、デジタ

ルヘルスの介入の誤った使用により、損害がもたらされる

可能性もあります。現在の課題は、無数のツールやヘルス

ケアへの「デジタル」の応用というよりも、むしろ、エビデン

スに基づく評価と意思決定の原則に沿った、適切な評価と

医療システムの資金調達モデルにあります。このような理

由から、私たちは、デジタル・ヘルスは、大々的に宣伝され

ている可能性に対して、実際にはまだそのレベルに達して

いないと考えています。規制当局のガイドライン、相互運

用性の基準、サイバーセキュリティ、互換性のある適用範

囲の枠組みのすべてが不足しており、本文書では後者の

点に焦点を当てます。組織、運用、個人のレベルにおい

て、医療提供対する臨床的、経済的、社会的、変革的な影

響に関してデジタルヘルスを評価するには、より包括的な

考え方が必要です。コロナ禍による医療ひっ迫により、デ

ジタルヘルスの保険適用をめぐる停滞した議論がいくらか

加速されましたが、私たちのコールトゥアクションによりそ

れが体系化 されることを願っています。

インドのAyushman Bharatプログラムの下でHIMSSの導
入を主導し、現在「ヘルスケア・アット・ホーム」イニシアチ

ブを監督しているSangeeta Tikyani氏は、「デジタルヘルス
には、予防的な介入が万能であるという誤ったシナリオが

存在することがあります」と語っています。「私たちは、デー

タの収集にとどまらず、情報が新しいヘルスケアモデルの

トリガーポイントとしてどのように利用されるのかをより深く

検討する必要があります。」
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図4 - APACMedデジタルヘルス委員会

糖尿内科：血糖値モニタリングと予測警告、
コネクテッド・インスリン・ペン、データ統合

神経内科：発症予防のための認知機能の評価

循環器内科：一般的な心筋梗塞や血圧のECG
など、検出力向上のためのウェアラブル

放射線科：臨床医の診断をサポートするAIイ
メージング

代用

HER、e処方、
コミュニケーション、

e紹介、プロセスの自動化

補完

RFID、
モバイルネットワーク、
遠隔診療、デジタル診断

診断、治療、コーチング、
モニタリングサポート

疾病管理、患者の状態の
追跡、診断の判断 意思決定、個別化医療

患者エンゲージメント、
自己管理

効率、安全性、
質のためのツール

データ交換、個人記録

集団健康管理

出典：EXPH, European Commission. 2019 & APACMed and L.E.K. Consulting, 2020

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/expert_panel/docs/022_digitaltransformation_en.pdf
https://apacmed.org/a-summary-of-the-new-framework-for-digital-health-reimbursement-l-e-k-apacmed-digital-health-committee/
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本文書のこれ以降は、物事を合理的に進めていきます。

上述のデジタルヘルスの一貫した定義に従うと、資金調達

や保険適用に関する政策の対象となるものとならないも

のを検討する際に、いくつかのパラメータがあります。

そのため、本文書では参照として次の1つのケーススタ

ディを選びました：米国で製造され、アジア太平洋地域で

販売されている「HeartFlow解析」。HeartFlow解析技術

は、循環器系のAIイメージングをベースにし、医療機器の
ガイドとしてだけでなく、デジタルヘルスソフトウェアとしても

利用できます。デジタルヘルスアプリケーションは、アジア

太平洋地域で疾病負担が第1位とされる循環器領域で爆
発的に普及しています6。AIイメージングに加えて、不整脈

患者の遠隔モニタリングなど、アジア太平洋地域の政策立

案者による評価や保険適用に値する、他の新しいユース

ケースが見られます。このような技術は、さらにさまざまな

タイプの保険支払機関に適切であり、重要なことに、

HeartFlow解析は、当地域で現在までにデジタルヘルスの

保険適用対象となった数少ない例の1つです。また、
HeartFlow解析のケースが、当地域におけるデジタルヘル
スの評価と保険適用プロセスの継続的な問題を例示して

いる理由についても説明します。さらに詳しく見ていきま

しょう。
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これらのパラメータは以下の

通りです。

• 臨床および医療関連の使
用を目的としたデジタルヘ

ルスソリューションへの

フォーカス

• 中核となる医療機器を補完
する、または独立したソ

リューション

• 異なるタイプの保険会社（公
的、民間、混合）との確実な

関連性
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場面の設定： アジア太平洋地域の医療とヘルスケア

アジア太平洋地域は、医療システムに関してはパラドック

スの多い地域です（図5）。一方で、私たちは、国連の持続

可能な開発目標（SDGs）に沿ったユニバーサル・ヘルス・
カバレッジ（UHC）プログラムを2030年までに実施すること
や、ヘルスケアに関する平等とアクセスを改善することを

目的とした同様のイニシアティブを通して、史上最大の野

望の1つを目の当たりにしています。平等とアクセスの取り

組みが、相互に関連する下流の社会的・財政的生産性の

向上につながることから、当地域の医療にこれまでにない

レベルの注目と投資が集まっています。しかし他方では、

アジア太平洋地域の大半の国では、GDPに占める医療費

の割合が5％未満にとどまっており、これはOECDが推奨
する平均の半分に過ぎません2。当地域のより成熟した市

場でさえ、特にポストコロナの財政逼迫の中で、人々の医

療需要の増加に対して、同時に十分な資金調達のバラン

スをとり、維持するのに苦労しています。
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図5-日本、シンガポール、インドネシアにおける持続可能な資金調達と
ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ

持続可能な資金調達 ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ

UHCサービス・
カバレッジ・

インデックス（SHI）

57
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71歳

自己負担額が
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占める割合

37%

現在の医療費が
GDPに占める
割合

3.1%

UHCサービス・
カバレッジ・

インデックス（SHI）

86

平均寿命

83歳

自己負担額が
現在の医療費に
占める割合

31%

UHCサービス・
カバレッジ・インデックス

（SHI）

83

自己負担額が
現在の医療費に
占める割合

13%

現在の医療費が
GDPに占める
割合

10.9%

日本

シンガポール

平均寿命

84歳

アジア太平洋地域の医療システムの設計、資金調達、提

供は、すべてが同じではありません。官民混合、単一の保

険支払機関とその他の社会・個人保険制度、中央集権型と

分権型の意思決定など、さまざまなモデルが見られます。

それぞれのモデルは、それ自体が地域の理念や意図を考

慮して設計されています。つまり、デジタルヘルスのアプリ

ケーションを含め、関連する政策の方向性は、地域ごとに

検討される必要があります。例えば、インドのTikyaniは次
のように述べています。

現在のベースラインは、医師にコンピュータのマウスの使

い方を教えることであり、ましてやハイエンドのテクノロジー

ソリューションを教えることではありません。このようなダ

イナミクスは、医療変革への投資が進む中で、特に顕著

になってきています。フィリピンのセントルークスメディカル

センターでIT部門のSVP兼CMIOを務めるDr. Alvin Marcelo
は、デジタルヘルスを含む保険適用戦略は、医療の平等と

アクセスの正当化という包括的なビジョンに従わなければ

ならないことに同意しています。

出典：KPMG 13

インドネシア

現在の医療費が
GDPに占める
割合

4.5%

https://www.eu-asean.eu/single-post/2020/03/09/the-time-is-now-for-sustainable-healthcare-financing-in-asean-launch-of-sustainable-fina
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人口の高齢化が進むにつれ、医療費がさらに高くなります

このような見解は、すでに多くの文献で発表されています

が、生活習慣病の出現による悪影響だけでなく、感染症に

よる長引く深刻な影響も考慮しなければなりません（現在

の状況がそれを物語っています）。これは現在、2030

SDGsの先を見越した、医療システムの持続可能性の話に

まで発展しています。

アジア太平洋地域の数か国は、まだ「人口ボーナス」の

時期にあります。これは、「中所得の罠」から確実に抜け

出し、「インダストリー4.0」のステータスを達成するための

明確な社会経済的目標を持って、将来の世代を十分に

保護するために、徐々に閉じつつある、開かれた投資の

窓です。健康で生産性の高い人々は、検診や診断を改

善しました。複合的な保険制度を通して将来を保証する

資金調達メカニズムを構築することは、貧困の主な要因

である医療費の自己負担額を減らすことを目指す場合、

特に重要になります。

また、エビデンスに基づいた意思決定に裏付けられた、デ

ジタル手段を含む、次世代の医療提供モデルを検討する

ことも重要です。アジア太平洋地域の政策立案者が、ヘル

スケアの平等とアクセスの問題を直接解決することを目的

とするイニシアチブをとるとしたら、デジタルヘルスの資金

調達と保険適用のエコシステムの変革、およびそれに関

連する基本的なインフラの要件は、コストパフォーマンスが

非常に高いものとなるでしょう。

１か月あたりのアクティブユーザー数が2,700万人で、25万

人以上の医師が参加する中国のWeDoctorチームは、「社

会保険や民間保険プログラムによるデジタルヘルスの保

険適用により、人々はよりアクセスしやすく、コストが手頃

で、拡張性のある方法で、医療を受けることができるように

なります」と語っています。WeDoctor は、社会経済的ス

テータスへの直接的な影響もサポートしています。河南省

では、デジタルヘルスの導入により、医療費に関連した貧

困が、全国のベンチマークである44%と比較して20%に減
少しました6。

APACMedでは、医療技術のイノベーションを利用して、

前述の課題に対する医療変革への野心の調和を

図ることを目指しています。

私たちは、アジア太平洋地域における医療技術のフットプ

リントに関する、影響力の大きい調査において、平均寿命、

入院期間、手術率における改善、さらに医療技術産業がも

たらす幅広い経済効果の中では、雇用創出や研究コミュ

ニティの強化などの可能性について示しています。その

後、APACMed デジタルヘルス委員会が設立されました。
これは、焦点が似ていること、医療用に管理された場合、

介入全体において臨床的、経済的、社会的、変革的な影

響があることを考慮したものです。アジア太平洋地域の政

策立案者が野心を実現するにあたって直面している障壁

のカテゴリーを検討したところ、デジタルヘルス技術を重ね

合わせることで、医療システムの設計と新しい技術の導入

との関連性が明確になりました（図7）。
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図6-１人当たりの医療費と成長率

出典：世界保健機関14

6.1. 一人当たりの医療費（2015年） 6.2. 1人当たりの年間平均医療費と
GDPの増加率

（2010～2015年実績）
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アジア太平洋地域の政策立案者の多くは、人口の逼迫

や、デジタルヘルスが魅力的な介入策として現われている

ことを認識していると思われます。では、コロナ禍のような

極端な状況を除けば、アジア太平洋地域におけるデジタ

ルヘルスの導入のターニングポイントとなるものは、実際

に何でしょうか？それは、「デジタル患者」のエンゲージ

メントです。疾病管理のための品質と安全性を重視して設

計されたシステムから生まれた人々は、医療とヘルスケア

の経路をよりパーソナライズする必要性について声を上げ

ています。前述したように、アジア太平洋地域の人々は、

一部の例外を除いてインターネットによく接続されており、

情報が国境、経路、専門家、その他のヘルスケアエコシス

テムの関係者を越えて自由に流れることができます。

このような医療の「コンシューマライゼーション」は、より「患

者中心」のモデルという意味で長い間議論されてきました

が、デジタルヘルスは今それを解き明かそうとしています。

デジタル患者は、個人の社会経済的なニーズに合わせて、

情報を入手し、医療の意思決定により深く関わることを目

指しています。パーソナライゼーションの需要は、アジア太

平洋地域の政策立案者が「4.0」ステータスを迎えるために

まさに必要とするものかもしれませんが、それにはエビ

デンスに基づく評価とアクセスの決定に関する適切な政策

と厳格さが必要です。デジタルヘルスやデジタル患者は、

手っ取り早く、コストパフォーマンスの高い回答だと思われ

がちですが、これらの介入を適切に統合し、保険適用を提

供できるように医療システムを再設計することは、これとは

別の、より持続可能な戦略です。
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図7：ギャップを埋める：医療の平等への野心＋デジタルヘルスソリューション

手頃な価格
医療関連費用による貧困から
人々を守る
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満足のいく医療サービス
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施設の利用可能性
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医療システムへの人々の
正式な登録

デジタルヘルスが

もたらす機会

狭間を越える

固有の識別子、報告、

データの信頼性、通信、

インフォマティクス

物品、サービス、機器、
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患者体験、能力、
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フォローアップ
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調整、輸送

自動化、資源配分、

支払メカニズム

エンゲージメント、フィードバック、

受益者への説明

出典：世界保健機関201915
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しかし、HeartFlow解析チームの道のりは、決して容易なも
のではありませんでした（図8）。デジタルヘルスのイノベー

ターの野心をはるかに超えるコストとライフサイクルで、デ

ジタルヘルスが私たちのヘルスケア経路に提供できる下

流のメリットを適切に評価しない必要なレベルの臨床的エ

ビデンスを伴う、2年間の承認プロセスが示されます。従来
のメカニズムに依存するのではなく、目的に合った保険適

用システムを設計するためにまだやるべきことがあります。

これまでも頻繁に提唱してきたように、医療システムや新し

い医療技術への「投資」は、コストだけを見る必要はありま

せん。人々の健康への投資は、正しく行えば人々の富へ

の投資となります。本文書で提示されたデジタルヘルスの

定義と、保険適用政策に対する意図的なコールトゥアク

ションへに沿って、私たちは、アジア太平洋地域の政策立

案者の社会経済的野心を推進するために、健全なデジタ

ル患者とそのエコシステムが有望であると基本的に信じて

います。

エビデンスに基づいた適切かつタイムリーな評価と、デジ

タルヘルスのための資金調達と保険適用の枠組みがその

答えです。シンガポールのウォン氏は、デジタルヘルスの

元規制担当者であり、新しい技術の介入を試験的に行う

ための「サンドボックス」コンセプトの設計に携わっていまし

たが、「品質とアクセシビリティに裏付けされた価値を、適

正なコストで提供することは、引き続き私たちのの医療シ

ステム戦略の中核をなす公理です」と語っています。

「品質はおそらく最も測定しにくいものですが、保険適用の

究極的な決定要素でもあります。ペイシェント・ジャー

ニーを理解し、現在と将来の経路を比較し、そこに潜むリ

スクを把握することで、保険適用規則との整合性が生まれ

ます。これは、製品中心の提供モデルでもサービス中心の

提供モデルでも同じです。」
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図8 -HeartFlow解析：ストーリーの始まり

61%の患者が侵襲的な血管造影を
回避した

現在の標準治療と比較して、26%の
コスト削減

血管造影を中止した患者では、有害な

臨床イベントがゼロになった

クオリティオブライフ（QOL）が改善した

2017年にスタンフォード大学から設立され
た米国の医療技術企業で、シリーズE資金
調達では15億ドルの価値があるとされた

高度なアルゴリズムを使用して、CTス
キャン画像から冠動脈のパーソナライズさ
れたデジタルモデルを構築し、計算流体
力学を適用して血流とFFR（閉塞を特定す
るためのカラーコード化された心臓モデ
リング）を予測する

ゴールドスタンダードと比較して86%の精
度、大部分の解析が5時間未満で完了、
侵襲的な冠動脈造影の必要性も減少

1回のプロセスあたり最大4,000ドルの
コスト削減

CEマークとFDAの承認を得て、世界の
200の施設で30,000人以上の患者に適用
されている

出典：APACMed and L.E.K. Consulting, 202011
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今後の課題 –デジタルヘルスは虚構か希望か？

アジア太平洋地域では、先進国、途上国を問わず、医療

サービスを受けられない人々は、現在危機的状況にありま

す。当地域の医療システムの「ストレステスト」は、イノベー

ションや強く求められる改善に拍車をかけている面もあり

ますが、当面の間、各国は限られたリソースのもとで運営

されることが予想されます。デジタルヘルスは、アジア太平

洋地域の政策立案者にとって、コストパフォーマンスの高

い重要なツールとなる可能性が十分にあります。しかし、

医療システムにおける格差や不平等に対処するためにデ

ジタルヘルスを使用するには、十分なリソースやインフラを

含む適切な実現環境が必要です。

デジタルヘルスの有望性は、他の創造的破壊者が長期

間直面してきたような誇大宣伝の罠に陥る可能性があり

ます。例えば、大きな意図があるにもかかわらず、普遍的

なスケーラビリティを達成できていないスマート家電や仮想

現実の運命に似ているかもしれません。さらに、デジタル

ヘルスが悪用されたり、規制が不十分であったために、損

害をもたらした多くの事例が公表されています。高リスクの

合併症のある患者の診断のための最初の接触のメカニズ

ムとしての遠隔医療プラットフォームについては、組み込ま

れたアルゴリズムを詳しく見る必要があります。栄養摂取

や服薬アドヒアランスを目的としたアドバイスを提供するデ

ジタルツールは、無資格の医師に助けを求めることと同じ

だとみなされる可能性があります。現代の成人が1日のう
ち約12時間を費やすデジタルプラットフォーム自体も、依

存症やメンタルの不健康につながる可能性があります16。

本文書では、アジア太平洋地域の政策立案者が認識すべ

き3つの主要なデジタルヘルスの課題をここにまとめてい
ます。

適切な価値評価技術の欠如

保険適用の取り組みの断片化

アジア太平洋地域における複雑な資金調達モデルを反

映した、エビデンス創出のばらつき

また、政策立案者に対して、デジタルヘルス自体やその

ガイドラインに関する規制が定まっていないことが懸念要

因であることを示していますが、これらのトピックは

APACMedの他の報告書でも取り上げられています。

課題No.1:   

適切な価値評価の枠組みの欠如

価値評価については、デジタルヘルスに特に焦点を当て

たAPACMedの姉妹文書があるため、本文書では詳しく説
明しません。しかし、当地域の政策立案者にとっては、この

ような価値評価の考え方が、強力でタイムリーな保険適用

の枠組みの重要な前段階であることを理解することが重

要です。よく言われるように、測定されるものに対してお金

が支払われます。このことは、これから説明するように、よ

り広範な医療および社会経済的野心に多くの波及効果を

もたらします。

デジタルヘルスの価値評価に関する政策立案者の検

討事項には、以下が含まれます。

デジタルヘルス、特に臨床ワークフローやペイ

シェント・ジャーニーと交差する技術について、一貫

した定義と分類があるか？

使用されている価値評価は、デジタルヘルスに特化

したものか、それとも従来の医療機器や他の類似し

た既存モデルのレプリカに過ぎないか？

価値評価には、集団、組織、業務、個人のレベルで

の医療提供に対する臨床的な影響だけでなく、経

済的、社会的な影響も含まれているか？

評価プロセスは、デジタルヘルスソリューションの比

較的短いライフサイクル管理を考慮しているか？

アジア太平洋地域における私たちの経験では、一般的な

回答は「いいえ」であり、これはデジタルヘルスを著しく過

小評価し、その結果、医療変革の取り組み全体を弱体化さ

せることになります。

医薬品や医療機器の全国的な保険適用の決定ツールとし

てHTAを取り上げましょう。アジア太平洋地域の政策立案

者は、医療イノベーションがどのように人々にメリットをもた

らすかをより全体的に見て、それに応じた報酬を得るため

のメカニズムとして、HTAを採用するという見事な仕事をし

てきました。このようなメカニズムは、国際的な協力、イノ

ベーション、そして最新の医療およびヘルスケアの介入へ

のアクセスの改善を促します。
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一方、デジタルヘルスについては、当地域では特定の価

値評価が行われていないため、特に医療機器に組み込

まれたデジタルヘルス技術については、医療機器を目的

とした一般的なHTAが導入されることがよくあります
（APACMedによるデジタルヘルスを目的としたHTAのグ

ローバル評価はこちらのリンク）。その結果、評価が狂い、

新しいデジタルヘルス技術が制限されてしまいます。適切

な報酬もメリットの実現もなく。例えば、ロボット手術は、す

でに世界で年間50万件以上使用されており、今後数年間
で手術の35％を占めるようになると予想されていますが、

より高価で複雑な代替ソリューションと認識されているた

め、政府の保険適用に関する意図は不明瞭なままです17。

AI医療画像や3Dプリントなどのデジタルヘルスツールの

HTAガイドラインを試みている韓国でさえ（図9）、デジタル

ヘルスの治療効果や、見落とされがちなその他の下流の

価値をさらに重視しています。したがって、アジア太平洋地

域の政策立案者には、デジタルヘルスの価値を評価し、最

終的に資金を提供するための適切なメカニズムを引き続き

検討することが奨励されます。なぜなら、臨床医、介護者、

患者は、デジタルヘルスの信頼性とコンプライアンス要件

にどのように従うべきかがはっきりわからないため、その

後の影響は政策以上のものです。その結果、デジタル・イ

ノベーションが成功し、効果的な使用と商業化を実証する

ために必要なエコシステムが、特に他の急速に変化する

業界における競合するイノベーターの機会と比較して、過

度にストレスを受けることになります。
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図9 -HeartFlow解析：ストーリーの始まり

インド
コロナ禍の中、2020年3月にインド医
学評議会が遠隔医療ガイドラインを発
表した。しかし、遠隔医療サービスの保
険適用に関する情報はなかった。
インドの医療技術評価機関である
HTAInは、2018年に設立されたばかり
であり、デジタルヘルス技術評価の枠
組みを作成するには数年を要すると考
えられる。

中国
国家衛生・計画生育委員会（NHFPC）が
2014年に発表した「遠隔医療情報システ
ム構築技術ガイドライン」は、相互運用可
能で均一な遠隔医療サービスネットワー
クを構築するためのブループリントをカ
バーしているに過ぎない。中国政府は、
コロナ禍前からデジタルヘルス技術の使
用を広く支援しているが、当技術の包括
的な保険適用モデルがないことが最大の
欠点となっている。したがって、中国にお
けるデジタルヘルス技術の加速に伴い、
当業界の価値評価の枠組みは予想より
早く作成されると考えられる。

オーストラリア
オーストラリアの国家デジタルヘルス戦
略は、一般的な戦略文書の作成を目的
としており、価値評価ガイドラインは含ま
れていない。オーストラリアでは遠隔医
療は保険適用の対象であるが、現時点
では専用の価値評価の枠組みは存在し
ない。

タイ
医療介入技術評価プログラム（HITAP）
により、包括的な臨床的かつ経済的な
評価ガイドラインが作成されているが、
これはデジタルヘルス技術向けに修正
される必要がある。

韓国
韓国はアジア太平洋地域の中で唯一、
AIや3Dプリント技術などのデジタルヘ
ルス技術の価値評価ガイドラインを作
成している国である。

日本
現在、デジタルヘルス技術には特定の
評価の枠組みがなく、仮にあったとして
も医療機器とともに評価される。

ベトナム
ベトナムは、価値評価の枠組みがないた
め、デジタルヘルス技術の保健医療は
ない。

出典：APACMed, 20206

https://apacmed.org/our-work/digital-health/health-technology-assessment-guidelines-for-digital-health-technologies/
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課題No.2: 

保険適用の取り組みの断片化

上記についてさらに詳しく述べると、保険適用は、アジア太平洋

地域でのデジタルヘルスの導入を成功させるための最大の障壁

の1つであり、コロナ禍において驚くほどの急増が見られたテクノ

ロジーです。例えば、オーストラリア政府は、遠隔医療サービスに

対する保険適用制限をなくし、メディケアプログラムがプライマ

リー医療と専門医医療の両方を援助できるようになりました。日

本でも同様に、厚生労働省がオンラインでの診療や処方薬の宅

配に補助金を提供しています。このような次世代の保険戦略は

歓迎されることですが、私たちは、持続可能なシステムがプラス

方向に拡大することを求めています。

オーストラリアデジタルヘルス庁の議長を務めるBettina McMahon

氏は、「遠隔診療の大部分が電話で行われていることを考える

と、まだ長い道のりがあります」と述べています。「コロナ禍の状

況では大きな成果を上げていますが、デジタルヘルスを使用した

際の品質、安全性、患者体験に関する信頼性の問題が残ってい

ます。現在、私たちが主に重視していることは、停滞したり後退す

ることなく、一段階的アプローチをとることです。」

アジア太平洋地域の政策立案者にとって、デジタルヘルスの資

金調達や保険適用が議論の対象となっていることは明らかです

が、その枠組みは存在していても、あまり一貫性のないもので

す。遠隔医療、遠隔モニタリング、AI、3Dプリント、SAMD（医療機
器としてのソフトウェア）、ロボット手術などの分野で、枠組みがあ

るものとないものがあります。

本文書において主なユースケースであるHeartFlow解析は、長期

のタイムラインと高いエビデンス要件という課題があるにもかか

わらず、日本で承認と保険適用の両方が実現した後、当地域で

は数少ない成功例の1つとなっています。InferRead（中国におけ

る医用画像処理）、Selena+（シンガポールにおける糖尿病性網

膜症の深層学習）、VunoMed Bone Age（韓国における小児用骨

分析）など、他のよく知られている技術は、承認されても保険適用

されないという大きな問題があります。医療技術業界全体として

は、IMDRFやAPACMedなどの組織を通して国際的な調和が大

きく進んでいますが、デジタルヘルスについては同様の努力が見

られません。
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図10 -デジタルヘルス技術の保険適用アプローチ

医療システム層 推進主体 保険適用アプローチ

多国間

• 医療情報管理システム
協会（HIMSS）

• アメリカ食品医薬品局
（FDA）

• 世界保健機構（WHO）
• 欧州委員会（EC）
• 国際医療機器規制当局
フォーラム（IMDRF）

• 英国国民健康保険（NHS）

• 個人の健康・ウェルネスのモニタリングのための
相互運用性基準

• メリットの枠組み、モバイルアプリ、アルゴリズム
など様々

• 製品ライフサイクルの評価と検証の一般的な
枠組み

• スタンドアロン・ソフトウェアの評価と分類
• SaMDの定義、リスク分類の枠組み、臨床評価
• NICEのエビデンス基準の枠組みと行動規範

地理

• オーストラリア
• 中国
• 日本
• 韓国

• 遠隔医療、遠隔監視、CGM（持続血糖値測定）
サービスの保険適用の拡大

• 貴州省の遠隔医療保険適用のパイロットプログラム

• 遠隔モニタリング、検査、CGMの一部の保険適用
• CGMの一部の保険適用あり、完全適用の可能性大

介入

• HeartFlow 解析
• da Vinci（ダヴィンチ）
• FreeStyleリブレ
• Space Pump 
• VNS（迷走神経刺激）
療法

• 日本で保険適用対象（循環器系のAI画像診断）
• 日本、韓国で保険適用対象（ロボット手術）
• 日本、韓国、オーストラリアで保険適用対象
（血糖値モニタリング）

• 韓国、タイ、中国で保険適用対象（スマート治療）

• 日本、オーストラリア、台湾、韓国で保険適用対象
（神経変調療法）

出典：APACMed, 20206, C. Guo et al, Nature, 20204, and APACMed and L.E.K. Consulting, 202011
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問題の責任所在についても混乱が生じる可能性がありま

す。私たちが話した民間保険会社によると、医療サービス

や製品の保険適用は、民間機関だけでなく、公的機関の

医療費自己負担の患者に対しても、大抵医療処置ベース

で行われています。そのため、デジタルヘルスの使用の介

入を含む医療の提供は、保険会社にとって十分な透明性

があるものではありません。この状況は、バンドル保険適

用モデルへの移行により、さらに不透明になる可能性があ

ります。また、結束を推進するためのプログラムがいくつか

進行中ですが（オーストラリアでのHealth at Homeトライア

ルや遠隔医療への取り組みなど）、真の有効性やコストパ

フォーマンスについては疑問が残ります。Dr. Marceloは、

症例ごとの保険適用の割合が基本的に医療処置の要素

がひとまとめにされているため、フィリピンでも同様の現象

が起きていると述べています。

その結果として、デジタルヘルスの保健適用政策は目的

に合ったものではありません。それは緩すぎる（市場に投

入される大量のB2Cウェアラブルと同様に、規制が不十分
な導入を許可する）か、または厳しすぎる（従来の医療機

器に関する考え方に戻る）かのいずれかです。例えば、韓

国では、議論が進んでいるにもかかわらず、これまでのAI
関連の医療ツールアプリケーションはすべて「既存技術」

に分類されています。このようなレトリックと現実は、市場

に投入されているデジタルヘルス技術の現状に影響を与

え、さらにはそのようなイノベーションの未来の方向性にも

影響を与えています。

「現時点では、デジタルヘルスには現行の保険適用

制度が使用されていますが、これは医師と患者に

その価値を納得してもらわなければなりません」

と韓国のNational Evidence-Based Healthcare Collaborating

AgencyのDr. Joo Youn Kimは語っています。同氏は最

近、特別小委員会を立ち上げ、循環器領域のユースケー

スを含め、健康、臨床、社会の各側面からデジタルヘルス

のパイロット評価を行いました。その結果、デジタルヘルス

の全体像を把握するためには、定量的な評価だけでなく、

定性的な評価も重要であるという理解が得られました。「将

来的には、デジタルヘルスの適切な評価を業界と調整す

るために、新しい保険適用のカテゴリを考える必要があり

ます」と述べています。
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課題No.3: 

複雑な資金調達モデルを反映した、エビデンス創出のばら

つき

上記の2つの課題（価値評価＋資金調達と保険適用政

策）を組み合わせると、エビデンスのばらつきという副作用

が生じ、デジタルヘルスの領域において政府は非常に困

難な状況に直面します。簡単に言えば、デジタルヘルスは

従来の医薬品や医療機器と同じように評価されるべきで

はないということです。二重盲検無作為化比較試験のよう

な古い手法ではなく、デジタルヘルスのリアルワールド

データとシミュレーション能力を利用した、より実用的で適

応性のある試験が必要です。従来の医療機器や医薬品で

は、ハードな臨床エンドポイントが成功の指標となっていま

したが、デジタルヘルスでは、効率性の向上や、よりソフト

でありながら人命救助や生活の改善につながる、有意義

な臨床的なメリットに注目することができます。例えば、段

階的ウェッジ試験や中断時系列分析などのコンセプトに基

づいた新しい考え方が生まれています。これは、デジタル

ヘルス介入の影響を時系列で深く理解するために、影響

評価と並行して行われる詳細なプロセス評価の柔軟性が

高まることを意味します。

そして、ここにデジタルヘルスのパラドックスが生まれます –
「エビデンスなくして、導入なし」と「導入なくして、エビデン

スなし」。

特定の迅速な経路を通じてデジタルヘルスのイノベー

ションを促進しようとしている国（韓国など）もあれば、非常

に的を絞った医療システムの変革プログラムに対して、デ

ジタルヘルスがスパイラルに陥るのを避けるために、デジ

タルヘルスをさらにコントロールしようとする国（中国など）

もあります。一方で、デジタル患者は、待機を余儀なくされ

ています。

イノベーターもまた、その渦中にあります。不明瞭で長期に

わたる保険適用の経路を考慮して、製品開発と臨床研究

の間で研究開発予算のバランスを取ること。アジャイルな

検証を推進するために事例証拠に基づいて活動する一方

で、堅牢なコスト・ベネフィット分析にリソース（すでに不足

している）を割り当てることを認識しています。デジタルヘ

ルスソリューションを十分に規制されたルートで市場に投

入するには、現在のところ数年を要しますが、これはデジ

タルイニシアチブの一般的なライフサイクルを超えるため、

投資家コミュニティを怖がらせて遠ざけることがよくありま

す。デジタルヘルスの保険適用のトピックは、誰にとっても

未開拓の分野であるため、私たちの共同戦略の評価、学

習、転換に時間をかける必要があると認識しています。
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重要なことは、HeartFlow解析のケースでは最終的に企業

が必要な臨床エビデンスを提供することができましたが、

他のデジタルヘルス技術は引き続き苦戦するということで

す。多くのイノベーションは、医療システムに従来のワーク

フローの外でより大きな効率性と正確性を提供するため、

現在の価値評価に準拠することが難しくなっています。本

当の価値は、臨床的なものだけでなく、社会経済的なもの

も含めて、さらに下流で実現されるかもしれません。そして

それこそが、資金調達の問題が顕在化しやすい場所です。

エビデンスと導入のパラドックス、そしてデジタルヘルスが

もたらすメリットの範囲を広くする必要性に、政策立案者が

注目することが鍵となります。

アジア太平洋地域の保険適用システムはすでに複雑で、

欧米から導入したもの、地域のニーズに合わせて独自に

設計したもの、自己負担額が大きいものなど、さまざまな

モデルがあります。前述した現在のデジタルヘルス政策戦

略の複雑さと、当地域の資金調達モデルの複雑さを重ね

合わせようとすると、からまったスパゲッティのように解け

なくなります。アジア太平洋地域の医療システムは、価値

や成果に基づいた制度というビジョンに向かって進化する

のではなく（APACMedはこれを強く支持します）、代わりに

公共セクターにも民間セクターにも役に立たない代替経

路を作っています。例えば、日本では、「先進医療」や「在

宅医療」モデルの予算、さらにはデジタルヘルスに対する

民間保険の適用などのプログラムが、イノベーションへの

アクセスという誤った認識を与えていますが、実際にはテ

クノロジーソリューションを承認するだけで、適切な評価や

保険適用が行われているわけではありません。中国では、

ピア・ツー・ピアのプラットフォームであるWaterdropが、医

療費の主要な資金調達手段として現れています。
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図11 -HeartFlow解析：これまでに学んだ保険適用の内容

タイムライン

米国での保険適用（メディケア）：2018年1月以降
英国での保険適用（ITP）2018年4月以降
日本での保険適用：2018年12月以降

収益化
モデル

1回の検査解析につき定額料金
公的機関と民間機関の保険適用の混合

保険適用公的機関と
民間機関の保険適用の混合

臨床エビデンス：査読付き論文、特許領域のSOC
（首尾一貫感覚）との一致／改善
コスト削減：侵襲的処置の減少

支援団体：Evidence Street、NICE、ACC、AHA
パートナーシップ：既存の民間保険会社を通して

実証された保険適用モデル

日本
調査結果

地域の好み：対象となる検査や症例、特

にCTの使用に対する医療従事者の強
い支持

アンメットニーズ：検査に負担をかけるこ

となく、より効果的に患者を診断したいと

いう医師の要望

アクセス：保険適用は、介入診断の導

入を促進する経路と考えられている

「HeartFlow解析がいかに患者管理を改善し、
侵襲的な医療処置を避けることができるかを

実際に見ることができました。保険適用によって、

より多くの医師や患者さんがこのメリットを

得ることができます。」
–和歌山県立医科大学

出典：APACMed and L.E.K. Consulting, 202011
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製薬会社もデジタルヘルスの領域に参入しており、自社の

医薬品の提供範囲を拡大する手段としてコンパニオン診

断薬の提携を進めています。しかし、これらの手法は、持

続可能なエコシステムを構築するための適切な資金調達

と保険適用における政府の役割に取って代わるべきもの

ではありません。シンガポールのWong氏は、「デジタルヘ

ルスの進歩は、不必要に民営化されてしまいました」と述

べています。「データ交換の見返りに民間保険が適用され、

ユーザー数が通貨のように評価されています。政府は、デ

ジタルヘルスが支援できるヘルスケアモデルやより広い社

会的ニーズについて、より包括的に考える必要がありま

す」。Tikyaniも同様に、インドではより創造的な政策立案が

行われていますが、最終的な負担は個人の自己負担とな

ることが多いようです。「現在、さまざまなデジタルヘルスソ

リューションが推進されていますが、それぞれが政府の承

認を得るために独自の経済分析を行っています。今こそ、

優先順位を調整し、官民を問わずすべての関係者を関与

させ、政策がオフィスにとどまることのないようにするときで

す」と述べています。

その将来の見通しは非常に励みになります。前述の中国

のWeDoctorは、摩擦のない患者体験を推進するために、
30の保険制度において7,200以上の病院を接続していま

す6。オーストラリア医療・病院協会のCEOであるAlison
Verhoeven氏は、病院の保険適用の枠組みは、実際には
ほとんどが医療処置に関連していると認識していますが、

すでにケアレベル全体で代替的な保険適用が発生してい

ることを確認しています。少なくともオーストラリアでは、最

も社会的に疎外されたコミュニティを含めて、デジタルヘル

スを導入する能力があり、定期的な実際の来院などの過

渡的な制限が検討されています。Verhoeven氏は、このよ

うなトレンドが定着するかどうか、また、デジタルヘルスと

いう包括的なコーディングがどのように展開されるかにつ

いて、同じ疑問を抱いています。

「価値評価と投資償還の観点から、より多くのことを行わな

ければなりません」と Verhoeven氏はと述べています。「特

に、医療へのAI応用を先取りする必要があります。」東京

大学の五十嵐中准教授も同様に、デジタルヘルスはまだ

新しい治療法としてではなく、既存の治療法の代替として

利用されることが多く、単にDHへ置き換わるだけでは治療
そのものの価値訴求はできない。開発費はかかっているも

のの治療の価値という観点から従来どおりの費用負担と

なることから支払者側と技術開発側で思惑が一致しないこ

とを指摘しています。

このような問題は、アジア太平洋地域の政策立案者にとっ

ては新しい情報ではないかもしれませんが、私たちはこの

メッセージが明瞭であることを願います。デジタルヘルスの

価値評価の欠如、保険適用の断片化、エビデンスや資金

調達のばらつきは、デジタルヘルスによる当地域の社会

経済改革の取り組みを弱体化させています。デジタルヘル

スとそれに関連する医療システムには、より厳密な政策が

必要です次に、最適化を求める成熟したUHCモデルと、持

続可能な開発目標（SDGs）の達成を目指すモデルという、
アジア太平洋地域の国々の類型に分けて、検討すべき枠

組みを紹介します。
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資金調達と保険適用に関するデジタルヘルス評価の類型（アーキタイプ）

これまでのセクションで述べてきたように、アジア太平洋地

域ではアンメットニーズが高いことに加え、デジタルヘルス

のイノベーションによる変革の可能性があることから、次世

代の医療の平等とアクセスを先導する強力なプラット

フォームが生まれています。しかし、最近まで、アジア太平

洋地域の政策立案者は、デジタルヘルスに関して既存の

医療機器政策に頼るか、全く頼らないかのいずれかの傾

向があり、監視下での実験を許していました。導入とエビ

デンスのパラドックスを解消しましょう。デジタルヘルスの

ユニークなライフサイクル、提供物、リスクには、目的に

合った枠組みの改定が必要です。

医療業界では、官民を問わず、無作為化臨床試験を用い

たエビデンスに基づく評価と意思決定にすでにかなり慣れ

ています。しかし、これまでアジア太平洋地域では、デジタ

ルヘルス技術がこのような方法で研究されたことはほとん

どありませんでしたが、おそらくそれは当然のことでしょう。

一方、シミュレーションは、人間の行動を実験的に研究す

るための方法論であり、そのコンセプトは、現在デジタルヘ

ルス技術に応用できます。イノベーターにとって、技術その

ものを開発することはそれほど難しいことではありません

が、価値を実証するための適切な成果を見つけ、メリットを

タイムリーに明確に示すことは難しいことです。そのため、

一貫した枠組みのガイダンスを通して、エコシステムをサ

ポートしていきましょう。最近のある調査では、適切なシ

ミュレーションと経済効果分析を行うことで、デジタルヘル

ス製品の開発コストを実際に最大80％削減できると推測し
ています6。もちろん、拡張性、柔軟性、実現可能性、患者

のエンゲージメントに関する手法の向上などの点で、プラ

スのドミノ効果があることも近い将来期待できます。このよ

うなデジタルヘルスへのアプローチは、デンマークやイギリ

スなどですでに適用されています。さらに、デジタルヘルス

に適したエビデンス創出（リアルワールドデータ）は、実際

に市販後の価値検証を向上させることができ、これは医療

技術のイノベーションへのアクセスのために展開されてい

る重要な現代戦略であることは確かです。
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図12：デジタルヘルスにおけるエビデンス創出のアカデミックモデル

発表 ツール エビデンス生創出の説明／適用

2006 QUIPS
• 妥当性とバイアスを評価するために考慮すべき6つの要素
• 予後モデル（個別予測を含む）に最適

2008 RoB2
• 試験の特徴とリスクの評価を主導する領域
• 無作為化試験（並行群試験を含む）に最適

2016 ROBINS-I
• 非無作為化試験におけるバイアスの7つの因子リスク評価
• 非ランダム化試験に最適

2019 PROBAST
• 予測モデル研究の適用性に関する20の質問
• 予測モデル（CDSアルゴリズムを含む）に最適

2019 デジタルヘルススコアカード
• 技術、臨床、システム検証の学術的枠組み
• さまざまなデジタルヘルスソリューションに広く関連する

世界保健機構（WHO）のガイドライン（最近更新され、既
存の評価プロセスの現在の限界を強調）は、デジタルヘ

ルスの包括的な社会経済的評価のための最初の提案を

提供しています。このガイドラインは、有効性、アクセシビ

リティ、資源利用などのさまざまな領域と基準をカバーし

ています。現在の課題は、このようなメカニズムをデジタ

ルヘルスに適用し、リアルワールドデータポイントに結び

つけて追跡することです。また、デジタルヘルス製品開発

の初期段階で適用される迅速で低コストのアプローチと、

より広範な関係者の承認の下で高コストのモデルに必要

とされるアプローチとの間にはギャップがあります。どのよ

うな評価アプローチも、医療用を含むデジタルヘルス技術

で一般的になっているアジャイルな開発ライフサイクルに

マッチする必要があります。

出典：C. Guo et al, Nature, 20204
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評価（機関外部）：プロジェクトは望ましい効果をもたらして

いるか？

欧州委員会のJoint Action to support the eHealth Network

（JAseHN）やMulti-Criteria Decision Analysis（MCDA）な
どの同様のガイドラインは、アジア太平洋地域の政策立案

者が自由に利用することができます。

HTAについては本文書で前に触れたために、ここでは繰り

返しませんが、HTAはアジア太平洋地域の政策立案者が
検討すべき潜在的な評価の枠組みですが、現状ではデジ

タルヘルス技術の目的に合ったオーダーメイドの基準はほ

とんど作成されていないことだけを述べておきます（ここでも

う一度、APACMedのデジタルヘルスのためのHTAに関する
グローバル分析にリンク）。HTAは医療技術全般に広く採用

されているモデルですが、おそらくデジタルヘルス技術の実

際の価値を評価するためのより良い方法があるだろうという

のが APACMed の見解です。現状では、アジア太平洋地域

のHTAの枠組みはすでにかなり変化しています。
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図13 -HeartFlow解析：これまでに得られた保険適用に関する情報

出典：World Health Organization, 20191

図14-アジア太平洋地域における保険適用のためのHTA要件

ほとんどの市場では、さまざまな評価委員会によって何らかの形のHTAが要求されている

国 保険適用のためのHTA要件はあるか？

オーストラリア

• 医療サービスについて説明する既存のMBS項目のない新しい医療技術については、MSACは
広範な臨床的・経済的エビデンスの提出を含む包括的なHTAレビュープロセスを必要とする

• 現在、早期審査のオプションはない

韓国

• 医療技術に関する新しいHTAプログラムが2007年に導入され、これは安全性、有効性、効果に
関するエビデンスを検討し、20人の委員で構成される委員会に推奨事項を提案する

• エビデンス創出のためには現地のデータが望ましいが、コストデータは現地のものでなければな
らない

日本
• 3年間のパイロット試験を経て、2019年4月に正式なHTAが開始された

• HTAは、プレミアム価格が正当化されるかどうかをレトロスペクティブに評価するために使用される

中国
• 医療システムへのHTAの統合が進んでいる

• ただし、義務的な要素としてはまだ完全には組み込まれていない

出典：APACMed and L.E.K. Consulting, 202011
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では、どうすればよいのでしょうか？アジア太平洋地域で

は、デジタルヘルスの評価の枠組みが必要であることは

明らかであり、それは適切な資金調達と保険適用政策の

ためのインプットとなります。

WHOやHTAのようなレガシーモデルから基礎的な概念を
得ることができます。しかし、当地域の政策立案者が、医

療用デジタルヘルス・イノベーションの費用対効果のバ

ランスを取り、医療と社会経済改革を可能にするものとし

て、その潜在能力を真に活用するために適用できるものは

まだありません。ここで、イギリス、ドイツ、フランス、韓国な

ど、デジタルヘルスの特別なニーズに合わせて、すでに評

価を調整している市場の既存のベストプラクティスに基づ

いて、デジタルヘルス技術の評価で考慮すべき次の一連

の側面を提案します（図15）。
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もちろん、このような枠組みを採用するには、地域の市場

ダイナミクスや構造に基づいたコンテキストが必要です。

例えば、多くの国では、国の保険適用機関と、病院、患者、

その他の代替的な資金調達メカニズムという2つのレベル
の保険支払者が存在します。そのため、各支払者は、デジ

タルヘルス評価の包括的なビジョンに沿って、特定の要素

に他とは異なる重点を置くことを望む可能性があります。

「オーストラリアのAlison Verhoeven氏は、「私たちは、医療
の平等の理念に基づき、デジタルヘルス技術の100％をカ
バーすべきだと考えていますと語っています。

「特に、この技術はシステムの高価な部分を軽減するこ

とを目的としています。現在のように医療費を公費で賄い

続けることは持続可能ではありません。HTAだけでなく、患
者報告アウトカム指標（PROM）やその他の社会的指標に
も目を向けなければなりません。UHCは誰も取り残さない
ことを目的としています。そのため、真のインパクトを与え

ようとしているデジタルヘルス技術も含めて、まずは社会

的ライセンスを優先すべきです」。インドのTikyaniもこの意
見に同意しており、またこのような評価の枠組みには、関

係者のエコシステムが概念を完全に理解できるように、

エンゲージメント戦略を組み入れることを提案しています。

出典：APACMed, 20206

図15：デジタルヘルス技術の価値へのアクセス

費用対効果または費用効用分析
では、DHTを医療システムに統合
するために必要な調達および設置

費用を考慮した。

DHTが提供する患者へのサポート
は、使いやすさやユーザーからの
フィードバックに基づくアップデート

など、ユーザー体験の基準を用いて

評価された。さらに、ユーザーガイド
ラインの利用可能性も考慮した。

安全性と臨床効果の評価は、
従来の医療機器と同等の技術的
成功率、罹患率、死亡率を用いて

行われました。さらに、DHTによる
付加価値をより明確にするために、

ほとんどのガイドライン案では、
臨床的な比較基準や現在の標準
治療との比較が推奨されています。

主なフォーカスは、DHTの導入に
よる効率性を活用するために医療
システムを準備することである。

また、医療従事者や患者に必要な
トレーニングの程度についても

検討した。

全体的な患者体験は、
専門家と患者の対話、

適時性と利便性、アクセスと

患者のエンパワーメントを
用いて測定された。

倫理的なデータ取得と厳格な

データセキュリティ基準は、
DHTの評価に不可欠な前提
条件であると考えられた。さら

に、データ保存とデータ共有
のプロトコルも評価された。

インフラの要件は、
主にDHTSの技術的な

評価のために考慮された。

統合された医療システムを
実現するために、DHTと他の
データソースとの接続性が

評価された。

経済的
影響

安全性と
臨床効果

有用性

組織的側面

患者と
社会的側面

データ
セキュリティ

相互運用性

技術的
側面

デジタルヘルス技術の
価値へのアクセス
ベストプラクティス
ドイツ、イギリス、
韓国、フランス
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図16：デジタルヘルスの収益化モデル

アップフロント＋サブスクリプション
階層的なサービスを提供するソリューションに特に有
効（高度機能を使用するプレミアム顧客など、通常は
ユーザー数／使用率に応じてスケールアップする）

デバイスと消耗品
消耗品を使用するソリューションの場合は、「カミソリ
とカミソリ刃」モデルとなり、通常はユーザーに対す
る保険適用となる

初期費用＋レンタル料
特に、定期メンテナンスが必要なソリューションでは、
継続的な料金が契約総額の 10～30％になる場合
がある

主な疑問

対象となるエンドユーザーは誰か？

対象となるエンドユーザーの支払い能力は
どの程度か？

誰が支払うことになるか？

現在の競争力はどの程度か？

完全にデジタルなのか、それともデバイス、
機器、メンテナンスを含むのか？

必要なサービスのレベルは？

想定される使用量と頻度はどのくらいか？

ソフトウェアはどのくらいの頻度で更新する
必要があるか？

どのような差別化されたソフトウェア提供が
可能か？

使用ごとの支払い
例えば、検査を行うたびに病院に料金を請求する
（成熟した市場ではかなり一般的に保険適用対象と
なっている）

出典：APACMed and L.E.K. Consulting, 202011

「デジタルヘルスの臨床的・経済的価値が従来の医療機

器と同じであれば、保険適用も同じになるはずです（日本

の場合、通常は70％）」と東北大学医工学研究科の原陽

介博士は述べています。同氏は自身の診療や研究で数種

類のデジタルヘルスツールを使用しています「しかし、おそ

らくより重要なことは、デジタルヘルスによって、これまで医

療や医療経済の世界では十分に議論されることが少な

かった、予防医療の分野での本格的な経済的評価が可能

になることを理解することです。」

また、アジア太平洋地域のデジタルヘルス技術に対して提

示された価値評価の枠組みは、断片化の問題への対処に

役立つと考えていますが、価値評価だけでは十分ではあり

ません。目的に合った全体的なモデルは、資金調達に至

るまでのすべての段階で必要です。例えば、韓国やタイで

は、点滴システムであるスペースポンプなどが、従来の

ポンプと区別されることなく同じ率で保険適用されています

が、デジタルヘルスコミュニティの現在の戦略は、市場に

参入するために既存の保険適用コードをターゲットにする

ことです。デジタルヘルスに適した保険適用に関する政策

がないため、さまざまな収益化モデルが生まれています

が、その多くは「オルタナティブ・パスウェイ」とみなされるも

ので、商業的には実行可能でも、自己負担に頼りすぎ、そ

の結果、特に貧困に陥る危険性のある人々がいるという

点で、より広範な医療・社会改革プログラムが損なわれる

可能性があります。
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「実際は、完全なシステム変革ではなく、デジタルヘルス

の保険適用の代替を今も検討しています」とオーストラリ

アのVerhoeven氏は述べています。「私たちは、システム
の公平性に焦点を当てながら、より強力なガバナンスを

導入する必要があります」。フィリピンのDr. Marceloもこ
の意見に同意し、UHC法に基づく既存の保険適用コー
ドを技術介入のために拡大することが、保険適用のた

めの短期的な戦略であると述べています。中国では、

人口の95％をカバーする社会保険の導入が進んでお
り、現在では、バーチャルによるフォローアップ診察、デ

ジタルによる慢性疾患管理、オンラインを介した薬剤補

充などが保険適用対象となっています6。

現地の関係者は、これらのコンセプトがベースラインと

なり、近い将来、他の関連するモダリティへと拡大して

いくことを期待しています。WeDoctorは、パンデミック時
に武漢の住民にハイテクを駆使した救命救急サービ

スを提供しただけでなく、1億人の人口を抱える山東省
で患者の遠隔モニタリングのプログラムを主導し、UHC
創設時の使用において効率を10％改善しました6。日本

でも同様に、Heartflow解析のケーススタディに限らず、
2020年11月には、医療介入のための最初のアプリが
保険適用対象となり、禁煙ツールが外来診療の代替で

あるとみなされています。
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多くの人は、これがより広範なデジタル化された疾病管理

の保険適用への道を開くと信じています。実際、日本にお

ける保険適用対象のデジタルヘルス技術のパイプライン

には、不眠症、うつ病、糖尿病など、必要性の高い介入が

含まれています。くすりの適正使用協議会理事長の俵木

登美子氏は、医療機器センター（JAAME）から厚労省へ提
出されたデジタルヘルスを支えるプログラム医療機器の保

険償還に関する提言書（2020年）にあるように、デジタル

ヘルスの医療機器としての分類について、製品開発の初

期段階で政府当局と連携することの重要性を指摘してい

ます。

最終的に、私たちは、アジア太平洋地域のデジタルヘルス

技術により適した資金調達と保険適用の方法論について

話すことになるでしょう。これは、デジタルヘルス・ブームを

コントロールして、より広範な医療・社会経済改革に完全に

合わせて調整するという当面の必要性を満たすだけでな

く、達成された成果（およびその測定）と提供コストとのバ

ランスを効果的に取ることができる、より弾力的で価値

ベースのシステムという将来の野望を推進しようとするも

のでもあります。デジタルヘルスの価値評価と資金調達・

保険適用の枠組みを結びつけることが、最終的にアジア

太平洋地域の関係者に真のメリットをもたらします。

本文書で言及したHeartFlow解析のケースは、アジア太平
洋地域におけるデジタルヘルス技術の効果的な活用に希

望を与える刺激的なストーリーであり、侵襲的診断の直接

的なコスト削減だけでなく、より広範な下流の価値が認識さ

れ、報われています。しかし、この会社の2年間の過程と高

いエビデンス要件は、新しいデジタルヘルス技術への公平

なアクセスに、依然としてギャップと遅れがあることを示して

います。つまり、現在、デジタルヘルスの価値評価の提案さ

れた論理に基づいて、適切な資金調達の経路を設定する

ためには、そこにあるイデオロギーが問題となります。最後

のステップとして、アジア太平洋地域におけるデジタルヘル

スの目的に合った保険適用の枠組みを紹介します。この枠

組みは、APACMedによって作成され、当地域の官民の関

係者からのインプットを含んでいます。このフレームワーク

は、2つの国の類型に分かれています。オーストラリアは先

進的なUHC市場であり、主に公的な保険支払機関モデル
であり、インドは4.0の野望を達成するために、官民の資金

調達のバランスを厳しくしています。本文書を読んだアジア

太平洋地域の政策立案者は、自国の構造に最も近い類

型を選ぶことができ、もちろん両方の長所を取り入れること

もできます。

24

図17 - HeartFlowの日本で保険適用対象となるためのアプローチ
HeartFlow解析は、ベストプラクティスの採用例として、日本での保険適用を成功させるためにマルチステップのアプローチを
行いました。

大学病院や学会と連携し、
治療経路を推進

医療審議会の支持を得て、
製品の保険適用を推奨

主要市場で臨床試験を
実施し、保険適用に
向けてのサポートを実施

日本の規制当局と協力し
て規制当局の承認を取得 Heartflow解析は、2018年11月に日本の医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から日本での使用が承認された
冠動脈閉塞の程度と閉塞が心臓への血流に与える影響に関するイン
サイトを提供する初めての非侵襲的技術

和歌山県立医科大学などの教育機関でソフトウェアのプロットを行い、
日本のKOLからの支持を得ることができた
日本心血管インターベンション治療学会、米国心臓協会などの循環器
学会からも支持を得た

臨床エビデンス： 300件以上の査読付き論文、200名以上の患者、数
十年に及ぶ臨床研究により、非侵襲的な検査結果が既存の侵襲的な
検査と同等の効果をもたらし、患者のアウトカムを改善することが実証
された
費用対効果：Heartflowに基づくに基づくにより、侵襲的な冠動脈造影
が減少し、診断と治療のコストが削減されることが実証された。プロセス
あたり米国では最大4,000米ドル、英国では260米ドルのコスト予防
2年間の市場開拓とプロモーション活動を経て、中央社会保険医療協
議会（中医協）がハートフロー解析への保険適用を推奨
日本の厚生労働省は、2018年11月に最終的にこの推奨を承認した

11月
2016

11月
2018

2年間

主なアクション 主な結果

出典：APACMed and L.E.K. Consulting, 202011
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図18 -デジタルヘルスの可能性を活かすための政策の道筋

類型1：
オーストラリア

マクロの社会経済的
ステータス

マクロの医療システムの
ステータス

マクロのデジタルヘルスの
ステータス

• 人口2560万人

• 15.9%が65歳以上

• 1人当たりの
GDP57400ドル

• 貧困率13.6%  

• 識字率99.0%  

• ビジネスのしやすさ14位

• イノベーション指数22位

• インターネット普及率
86.5%  

• 医療関連のGDP9.6%  

• UHC指数87  

• 公的医療67.3%  

• 1,000人あたりの医師3.7

人名

• 1,000人あたりの病床3.9  

• 平均寿命82.5歳

• がんと脳血管障害が
最大の死因

• 医療の17％がOPE  

• HTA＝確率

• 政府のサイトに記載された
定義

• ブループリント／戦略のト
ピック：情報の利用可能性、

セキュリティ、説明可能な

データ、医薬品へのアクセ

ス、新しいケアモデル、労働

力の強化、イノベーション産

業の繁栄

• サイバーセキュリティのガイ
ドラインを公開

デジタルヘルス
保険適用（現状維持）

デジタルヘルス
保険適用（将来）

• 遠隔医療はすべての疾患領域で100％カバー

• メディケア給付表に記載されている心臓の遠隔モニタリングサービスの
医療費自己負担の患者け料金の75％は連邦政府が負担し、料金の

25％（または医師が差額を請求する場合はそれ以上）は民間保険また

は患者の自己負担。公的セクターでは、これらのサービスは資金面の制

約から非常に限られており、病院の予算で賄われている

• 保険適用申請は規制当局の承認と並行して行うことができる
• 医師のサービス料金に対する保険適用申請（MSAC申請）は、あらゆる

関係者が提出可能

• 民間セクターにおけるサービス料金の保険適用の承認は、HTAの高い

エビデンスが要求され、メディケア給付表（MBS）では新しい医療処置の

場合、最大2年かかる可能性がある。既存のコードの場合、プロテーゼ

の掲載には最大8か月かかる可能性があり、MSACの申請が必要な新

規技術の場合、掲載には平均3年かかる可能性がある。

• 既存コードの場合、プロテーゼの掲載には最大8か月かかる可能性があ

り、プロテーゼのリストの基準を満たす新規技術の場合、掲載の承認は

MBSでの医療処置の承認と並行して最大2年かかる可能性がある。

• ただし、持続血糖値モニターの保険適用はMBSの項目の保険適用とは

異なる。持続血糖値モニター（CGM）を受けることができる糖尿病患者に

は、連邦政府から100%の補助金が支給され、CGMの新製品がNDSS

に掲載されるまでに、HTAの高いエビデンスが要求されるため、最大2年

かかる可能性がある

• オーダーメイドの市販後調査はない

• コロナ禍中にデジタルヘルスの効果を調査する
• テレヘルス／モニタリング以外にも、既存の保険適用コードをより
広範なデジタルヘルス技術に拡大する

• HTAのように過度に厳しいものではなく、デジタルヘルスに特化

した価値評価モデルに落ち着く

• デジタルヘルスから最もメリットを受ける可能性のある技術と疾
病経路の範囲を調査する

• デジタルヘルスに固有の新しいコードを組み込むための容量の
作成を開始する

• 公的セクターと民間セクターが、100%の保険適用というビジョンを

維持しつつ、保険適用に関して一致していることを確認する

• より正式なPMSプロセスを確立し、リアルワールドデータソースと

してデジタルヘルスを活用する

• デジタルヘルスが展開され、データが収集されたら、保険適用を
より新しい契約制度（リスク共有、MEA、結果など）に合わせる

• 上記を再評価して、デジタルヘルスの評価、技術タイプ別の保険
適用、疾患経路の明確な推進基準を設定する

• イノベーションのライフサイクルに合わせて、デジタルヘルスの画
期的な指定を確立するなど、タイムラインの迅速化も図る
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デジタルヘルス
保険適用（現状維持）

デジタルヘルス
保険適用（将来）

• コロナ禍のニーズに照らして状況は急速に進
化しているが、遠隔医療と遠隔モニタリング

は明確に対象となっていない

• 主にB2Cチャネルや新しいビジネスの流れを

確立したい民間セクターの医療機関や保険

会社を通して、デジタルヘルスの普及を可能

にする

• 規制されたルートの場合、デジタルヘルスと
従来の医療機器の明確な区別はない

• 完全な医療機器承認プロセスの見直し–医療
機器規則（MDR）、リスク分類、相互認識

• 新型コロナウィルスの観察から必要な調整を含め、デジタルヘルスを正式
にUHCの野心に組み込む

• テクノロジーインフラストラクチャとデータ交換の内部、外部の容量がベー
スラインにあることを確認する

• 正式な評価プロセスを通過するためのデジタルヘルスの要件をパイロット
する（遠隔医療、遠隔モニタリングなどから開始）

• OPEの負担を制限するために、適切な保険適用を通して上記に最低50％
以上を適用対象とする

• 民間セクターの強力な役割を考え、民間の医療機関と保険会社が同様に
独自の保険適用／自己負担モデルをパイロットすることを許可する

• 医療機器の評価／保険適用モデルをデジタルヘルス向けに調整されたモ
デルもの区別し、ツールと疾患タイプごとに特異性を持たせて、上記を正式

なものにする

• 新しいコードの長期計画はあるが、デジタルヘルスの既存の保険適用コー
ドの使用に重点を置いている

• 収集されたリアルワールドデータを使用して、枠組みを継続的に監視・改
善する

• 医療システムとリテラシーが成熟するとともに、デジタルヘルスの目的に適
した新しい契約モデルについて考え始る

• 長期的に、真のUHCビジョンを支持して、間接的保険適用を減らす

典型2：
インド

マクロの社会経済的
ステータス

マクロの医療システムの
ステータス

マクロのデジタルヘルスの
ステータス

• 人口14億人

• 65歳以上6.4％

• 1人当たりの
GDP2000ドル

• 貧困率68.8％

• 識字率77.7%

• ビジネスのしやすさ63位

• イノベーション指数48位

• インターネット普及率
34.4%

• 医療関連のGDP3.6%

• UHC指数55

• 公的医療30.0%

• 1,000人あたりの医師1.3

人名

• 1,000人あたりの病床0.5  

• 平均寿命69.2歳

• 脳血管障害、感染が
主な死因

• 医療の65％がOPE

• HTA =処理中

• 政府のサイトに記載された
定義

• ブループリント／戦略のテー
マ：データインフラストラク

チャ、オープンスタンダード、

EHRの採用、個人の強化、

連邦／州の協力、医学研究

• 公開されたサイバーセキュリ
ティガイドラインはない：ただ

し、専属の委員会が結成さ

れた
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上記は、価値評価モデルに関連する、デジタルヘルス

の保険適用の枠組みの指針となる提案です。エビ

デンスの創出と改良を含め、アジア太平洋地域でこれ

らを大規模に構築するには、より多くの時間と議論が

必要です。

APACMedとそのメンバーはこの課題に取り組もうとし
ています、私たちはこの道のりで協力することを楽し

みにしています。このペーパーの最後のセクションで

は、開始するための実用的なチェックリストの概要を

説明します。
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「私は、この状況を2つの時間枠で捉えています。つまり、短期的にはBreak

fix（ブレイクフィックス）のアイデアを採用し、長期的にはデジタルヘルスのた

めの新しい経路やスキームを構築します。前者は後者につながると考えてい

ます」とオーストラリアのマクマホンMcMahon氏は語っています。「最終的な

ビジョンは、デジタルヘルスソリューションを調整された医療提供モデルに接

続し、契約をより価値に基づいたデータ主導の意思決定プロセスに進化させ

ることです。単に製品としてだけでなく、医療システムに強く求められる行動

変化プログラムとしてデジタルヘルスに資金を提供することです。現在は誇

大広告サイクルの始まりに過ぎず、適切なインセンティブとコラボレーションを

実施する必要があります。



DHT：価値評価と保険適用に関する政策の道筋

今後の展開

アジア太平洋地域におけるデジタルヘルス技術の価値評

価と保険適用経路について、上記で提供された枠組みを

共有することができて嬉しく思います。これには、この分野

での進歩の推進に等しく情熱を注ぐ地域の公的セクターお

よび民間セクターの関係者からの親切なインプットも含ま

れます。私たちは、これらの枠組みの改善および調整に向

けた議論を続け、枠組みがそのまま放置されることなく、標

準的な医療システムガバナンスプログラムに統合されるこ

とを期待しています。

シンガポールのウォン氏は、「資金調達と保険適用は、

人々の投資のROIを確保するための重要な政策戦略で

す」と述べています。「開始するには政策の「むち」が必要

であり、継続するには「あめ」が必要な場合があります。デ

ジタルヘルス技術は、全体的にスマートな国家になるため

のコアメカニズムとみなされる必要があります。」アジア太

平洋地域の政策立案者は、ドイツの最近の動きを参考に

することができます。これは、エビデンスの創出のための

十分な時間を確保し、その後、規模拡大のための継続的

な適用と価格設定について決定するために、デジタルヘル

スの承認と保険適用を12か月間行うことす。

これは、私たち全員にとって学びの多い道のりになるで

しょう。デジタルヘルスの「ブーム」は、特にポストコロナの

時代に到来しています。アジア太平洋地域の先進国と発

展途上国は、より広い社会経済的野心を損なわず、それ

に力を与える、次世代の医療とケアの戦略を採用しなけれ

ばなりません。APACMedでは、デジタルヘルスとデジタル

患者が重要な要素であると考えています。そのためには、

デジタルヘルス技術的に対して、緩すぎることも厳しすぎる

こともない、目的に合ったアプローチが必要です。そのた

め、この進化する分野におけるデジタルヘルスへのアクセ

ス、その成果、費用対効果、資金調達の透明性における

派生的な価値を各国が実現するためには、保険適用範

囲を広げる政策が必要です。HeartFlow解析のイノベー
ションが日本に入ったのは偶然ではありません。医療技

術を発売する場所の選択については、自立的な理念とし

て、ホスト国の準備態勢と保険適用の経路に密接に従って

います。

したがって、アジア太平洋地域の政策立案者は、デジタル

ヘルスが管理されていないチャネルを通して普及し、その

潜在能力を活用できない可能性を許すか、デジタルヘル

スを活用して医療アクセスの格差や不平等に対処するな

ど、状況に応じて適切な体制を整えるための積極的な対

策を講じることで、良い状態からさらに良い状態へ進むか、

という分かれ道に立たされています。本文書や APACMed

の構成員が後者を推奨していることは明らかであり、私た

ちはそのお手伝いをします。
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シンガポールのウォン氏は、「保

険適用は、人々への投資のROIを

確保するための重要な政策戦略

です」と述べています。「開始する

には政策の「むち」が必要であり、

継続するには「あめ」が必要な場

合があります。しかし、デジタルヘ

ルス技術は、全体的にスマートな

国家になるためのコアメカニズム

とみなされる必要があります。」

図19 –保険適用後：予想される使用量の増加

出典：APACMed and L.E.K. Consulting, 202011
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オーストラリアのVerhoeven氏は、「UHCの基本原則に忠実であ

りながら、デジタルヘルス技術を適切に評価し、資金調達をする

必要があります」と述べています。「私たちは、技術と社会構造

が、提供される資金と達成される医療上の成果との間のバラン

スを保つために、確実にペースを合わせて進むようにしなけれ

ばなりません。」

「APACMedは、テクノロジーの最新の進歩について

政府に情報を提供することで、この議論において

主導的な役割を果たすことができます」

と韓国のDr. Kimは述べています。「私たちは時に可視性を欠き、

迅速な対応ができないことがあります。そのため、デジタルヘル

スの導入には真の官民パートナーシップが必要とされます」。

29

価値評価、資金調達、保険適用の枠組みを実現するために、私たちは以下のアクションプランを政策立案者の検討事項とし

て提案します（図20）。

図20：政策立案者向けアクションプランの提案

• 国際基準に沿った、従来の医
療機器とは明確に区別された、
デジタルヘルスに特化したカ
テゴリを確立する。

• 医療システムにおける格差や
不平等のベースラインを決定
し、それによってデジタルヘル
スの影響を受ける可能性のあ
る機会を設定する。

• 上記の類型の1つにマッピン
グする – 完全には一致しない
かもしれないが、2つのオプ
ションの背後にある考えは良
いものである。

ステップ1  
状況分析

• デジタル・ヘルスを国の計画
サイクルに正式に組み込み、
目的に合った資金調達と保険
適用のためのオーダーメイド
のアプローチを採用するこ
とを目的とする。

• デジタル・ヘルスに関する国
際的なベストプラクティスを共
有するためのメカニズムを含
む、官民にわたるマルチス
テークホルダー・タスクフォー
スを設立する。

• デジタル・ヘルスの保険適用
モデルを導入する際のロー
ルモデルとなる、地域の支持
者（政府、医師、患者）を特定
する。

ステップ2  
計画

• 上記を実現するための明確な
ロードマップとマイルストーンを
発表し、デジタルヘルスの保
険適用がどのように社会経済
的利益をもたらすかを明確に
する。

• 上記を実現するための明確な
ロードマップとマイルストーンを
発表し、デジタルヘルスの保
険適用がどのように社会経済
的利益をもたらすかを明確に
する。

• プログラムのメリットが実現さ
れていること、プログラム内の
重要なニーズが対応されてい
ることを確認するために、継
続的なモニタリングプロセスを
実施する。

ステップ3  
実行と導入
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About APACMed

アジア太平洋医療技術協会（APACMed）は、医療機器、

デバイス、体外診断用医療機器のメーカーとサプライ

ヤー、業界団体、アジア太平洋地域の医療技術業界に

関連するその他の主要な利害関係者を代表しています。

APACMedの使命は、アジア太平洋地域の医療の未来を
共同で形作るために、利害関係者間の革新的なコラボレー

ションを通して患者の診療の基準を改善することです。

APACMedは2020年に、デジタルヘルスに関する地域の
課題への取り組みにおいて、メンバーをサポートするため

にデジタルヘルス委員会を設立しました。

詳細については、www.apacmed.orgをご覧ください。
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