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2000
START

2006

2008-2012

2012-2015
2013-2015

2015-present

江戸川学園取手高等学校 (茨城) 順天堂大学医学部医学科 (MD)

順天堂大学大学院 (PhD)

Harvard Medical School, 
Schepens Eye Research 

Institute

Boston University School of Management, 
Questrom School of Business (MBA) 順天堂大学医学部眼科学講座

同 デジタル医療講座
同 病院管理学講座

同 AIインキュベーションファーム
InnoJin株式会社

Born : 茨城県

東京大学医学部附属東大病院 (初期臨床研修医)
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Disruptive Innovation in Healthcare
(ヘルスケアにおける破壊的イノベーション)
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ヘルスケアにおける破壊的イノベーションによる
バリューネットワークの変化
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What is Innovation ?

破壊的イノベーションは
バリューネットワークを刷新

ものごとをより簡単で、安価で、⼿軽なものにすること

u持続的イノベーション
u破壊的イノベーション

クレイトン・M・クリステンセンクレイトン・M・クリステンセン

デジタルヘルスと⼈⼯知能の時代

医療の
バリュネットワークを刷新



糖尿病網膜症⾃⽴型AI診断システムIDx-DR
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• FDAが世界で初めて認証 (2018年4⽉)
• フルオート眼底カメラ「TRC-NW400」で得られた眼底

写真をAIが評価
• IDx-DRのソフトウェアは⽇本では未発売1

IDx Technologies, Inc.
(本社︓⽶国 アイオワ）

• Referable DR (rDR): 国際重症度分類に沿って中等症⾮
増殖性網膜症以上 or 軽症以下に分類

• rDRの検出2: 感度91%、特異度84%、陽性予測値12%、
陰性予測値100%、AUC97% (n = 898)

1 Savoy M. Am Fam Physician. 2020.
2 van der Heijden AA, et al. Acta Ophthalmol. 2018.
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治療アプリに保険適応
2020年12⽉1⽇ ニコチン依存症を対象とした治療⽤アプリに国内初の保険収載

禁煙治療⽤アプリ (Cure App)

医師がアプリを処⽅する時代の到来



Society 5.0
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• IoT、⼈⼯知能(AI)、ビッグデータで実現する社会 (第5期科学技術基本計画)
• サイバー空間（仮想空間）とフィジカル空間（現実空間）を⾼度に融合させたシステムにより、経済発展
と社会的課題の解決を両⽴する、⼈間中⼼の社会（Society）と医療の実現

内閣府. https://www8.cao.go.jp/cstp/society5_0/
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Society5.0時代の医療

⼈⼯知能 (AI)

解析

フィジカル空間

サイバー空間

収集・蓄積データ駆動型⽣命科学

IoT (IoMT)

Big data

新たな価値
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Society5.0時代の医療における新たな価値

One size fits all
Predictive (予測)
Personalized (個別化)
Preventive (予防)
Participatory (参加型)

Medicineの実現

P4 medicine
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Society5.0とコロナ禍における診療の変化
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医療施設中心の施設医療 患者・市民中心かつ日常生活圏
予見的で生涯的な医療ケア



デジタルヘルスに
おける

サービスモデル

1
9

Digital Therapeutics Alliance資料から抜粋



デジタルセラピューテックス (DTx)とは
•デジタルヘルス: 医療・健康領域におけるデジタルを活⽤した⼤
きな取り組み
Øエビデンスに基づき診断・治療・予防等への使⽤を⽬的とした製品は

SaMD (Software as Medical Device)と呼ばれる
üSaMDの中でも医学的なエビデンスに基づき(診断)治療介⼊を提供するものがDTxと
定義される。DTxは承認・認証が必要なデジタル医療機器
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デジタル
ヘルス

SaMD

DTx

• DTxは、2010年に⽶国のWellDoc社が⽶国FDAか
ら承認を得た「Bluestar」という２型糖尿病患
者向けの治療補助アプリが最初
•他には、喘息、慢性閉塞性肺疾患(COPD)、⼼的
外傷後ストレス障害(PTSD)等が⽶国では承認
•認知⾏動療法に根差した治療と、それに適した
疾患との相性が良い



診断・治療⽤アプリ
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⽉額使⽤料
広告視聴による無償利⽤

健康増進 予防 診断 治療 (DTx)

ユーザー

医学的エビデンス

ヘルスケアアプリ (Non-SaMD)

なし

健常者・有症状者

医療⽤アプリ︓プログラム医療機器 (SaMD)

臨床試験・治験により診断精度や治療効果・安全性を
⽰す
厚労省-PMDAによる承認

医師、もしくは医師が診断し、処⽅した患者

マーケティング マスを対象にした⽅法 対象疾患を診断・治療する医師へのアプローチ

課⾦⽅法 医療機器であり、医療保険収載を想定
国⺠皆保険にて原則3割負担

医師

薬機法の⼤きな壁 住友商事株式会社、順天堂⼤学発ベンチャー企業InnoJin, Incより提供

n ヘルスケアアプリは「健康増進・予防」領域で使⽤され、治療⽤アプリは「治療・予後」領域で使⽤されるもの。
n 治療⽤アプリは「治療」を⾏うものであるため、医学的エビデンスが求められ、医療機器として認められ、医療保険から⽀払われる。

デジタルヘルス



DTx活⽤のメリット・デメリット

デメリット
•⾼齢者に不向き
•デジタルツールに慣れる必要
• DTxを処⽅する医師の理解
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メリット
• 患者ごとに最適化された切れ⽬の

ない治療介⼊
• 医療従事者の負担軽減
• 患者からビッグデータを収集し、

診療の質の向上
• コスト削減
• ⾮接触

患者がアプリに⼊⼒する⽇々の経過や状態などを通して、アプ
リが患者の状態を分析することが可能
→アプリを通じて得た患者毎の特徴や状況に合わせて、医学的
に適切な治療介⼊
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モバイルヘルス: 
⾼機能化するスマートフォンやタブレット等の携帯端末を利⽤して⾏う医
療⾏為や診療サポート⾏為を指す(World Health Organization, 2011)



ロコモニ

ター
iPARKSTUDY ぜんそくログ インフル

レポート

ドライアイ

リズム

アレルサーチ いたみノート リュウマジョイ スラリマッスル コンタクトダイ

アリー

診療科 整形外科 脳神経内科 呼吸器内科 総合診療科 眼科 眼科 精神科 膠原病内科
女性スポー
ツセンター

眼科

テーマ ロコモ パーキンソン病 ぜんそく インフルエンザ ドライアイ 花粉症 慢性疼痛
関節リウマ
チ

除脂肪体重
管理

コンタクトレ
ンズ

公開日 16/02/16 16/02/16 16/02/16 16/11/02 16/11/02 2018/2/1 2018/6/22 2020-5/20 2020/2/27 2021/2/25

Heart & Brain GlucoNote HearTily メタボウォッチ Babyうんち MEDICAL LAB Itch Tracker がんコル おなかナビ

機 関
慶医内科学(循

環器)
東大医健康空間情報学 東大医健康空間情報学 早大スポーツ科学 聖路加国際大学 ジェイアイエヌ Nestlé Skin Health 国立がん研究センター 東北大学

テーマ 不整脈と脳梗塞 2型糖尿病 不整脈 メタボ 胆道閉鎖症 ストレス 掻痒 がん おなかナビ

公開日 15/11/25 16/03/14 16/04/21 16/07/15 16/09/29 16/10/05 17/04/12 17/05/26 18/01/26

順天堂大学

ResearchKitを⽤いたアプリケーション
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多様なドライアイの症状の層別化

UMAPを⽤いたドライアイ症状のクラスタリング
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UMAP: Uniform Manifold Approximation 

and Projection

A method for visualizing high-

dimensional data by performing non-

linear reduction to 2 or 3 dimensions 

while retaining some features of the 

original data

Inomata T, et al. npj digital medicine, 2021

クラスター別に効率的な症状管理



ドライアイ症状の診断精度
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ドライアイリズム®

⾃覚症状
(J-OSDI)

最⼤開瞼時間

測定

ドライアイ診断基準
(TFBUT + J-OSDI) 合計

ドライアイ ⾮ドライアイ

MBI
＋

J-OSDI

ドライアイ 30 5 35

⾮ドライアイ 12 35 47
合計 42 40 82

ü感度︓71.4%

ü特異度︓87.5%
ü 陽性的中率︓85.7%

ü 陰性的中率︓74.5%

AUC = 0.910

アプリによるドライアイ診断精度

    （最⼤開瞼時間のカットオフ値: 21.4秒）
アプリによるドライアイ診断補助

each risk factor per cluster compared with others, determined by
fully adjusted logistic regression analysis. Supplementary Table 5
shows the fully adjusted ORs of statistically significant factors for
intercluster comparisons.

DISCUSSION
We demonstrated a novel multidimensional data-driven digital
phenotyping methodology for DE using mHealth. This study
successfully identified seven subgroups of symptomatic DE with
distinct biological and behavioral profiles through multidimen-
sional digital phenotyping for personalized DE intervention. Digital
phenotyping through mHealth may elucidate the variability and
heterogeneity of other diseases, actualizing P4 medicine in various
healthcare fields.
DE is a highly variable disease with multifactorial influences and

heterogeneous presentations7,9. However, a one-size-fits-all
approach has been predominant, and minimal efforts have been
made to personalize regimens according to individual factors12.
Increasing reports and discussion regarding P4’s validity suggest
preemptive and personalized healthcare both increase treatment
and cost-effectiveness26, which necessitates a comprehensive
dataset on patients’ subjective symptoms, lifestyle factors, and
their environment. mHealth enables remote, longitudinal collec-
tion of various personalized data, including biosensor data, and
enables participatory medical research through facilitating user
comprehension, consent, and feedback9,10,12,17,23,24,31. The wide-
spread prevalence of smartphones32 underscores mHealth’s
potential to revolutionize the current facility-based healthcare by

re-introducing it within free-living settings. Digital phenotyping
and interventions gather vast comprehensive data on the user
population and retain personalized aspects, allowing providers
selective data application33. Additionally, mHealth facilitates
disease monitoring through its PRO-integrated digital phenotyp-
ing as a remote diagnostic and interventional tool.
We investigated the effectiveness of smartphone applications

as a digital phenotyping platform and were the first to explore MBI
and blink frequency as digital phenotypes. Previous reports
demonstrated a positive correlation between the MBI and the
tear-film break-up time (TFBUT), and concomitant usage of the
J-OSDI and MBI demonstrated potential as a non-invasive
substitute29,34. In this study, symptomatic DE displayed a
significant decrease in MBI, particularly in severe subgroups,
suggesting MBI measurement could be highly specific in screen-
ing severe DE.
Effective DE-stratification strategies based on multi-dimensional

symptom analyses and lifestyle factors were investigated. A
dimension reduction of the aggregate DE subjective symptoms
identified seven clusters of DE with distinct biological and
behavioral profiles. Notably, clusters 2, 5, and 6 correlated with
younger age, supporting the association between DE and aging7.
However, our results may explain observed discrepancies in prior
reports7,17. Traditional facility-based studies largely collected data
in an equipped research facility—hospitals or otherwise—which
led to a heavy reliance on participants to travel to a dedicated
location. This inevitably excluded the younger, working-group
population from participation, creating an inevitable selection
bias35. However, a smartphone-based study enables a closer look
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Fig. 5 Characteristics of identified clusters. (a) The duration of the participants’ MBI and 30-s blinking frequency were recorded by
DryEyeRhythm. (b) MBI in each cluster (Kruskal-Wallis test, n= 3593, *P= 0.016. ***P < 0.001). (c) Blink frequency (blink number) in each cluster
(Kruskal-Wallis test, n= 3593, *P= 0.027. **P= 0.005, ***P < 0.001). Abbreviation: MBI maximum blink interval, DE dry eye.

T. Inomata et al.

8

npj Digital Medicine (2021) ��171� Published in partnership with Seoul National University Bundang Hospital

Okumura Y, Inomata T, et al. Ocul Surf. 2022;25:19-25.

N = 82
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⼤学発ベンチャー企業 InnoJin株式会社

• モバイルヘルスアプリの医療機器承認、治験実施による保険収載
• 医療のデジタルトランスフォーメーション化の促進に向けた研究開発
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tinoma@juntendo.ac.jp


