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1. はじめに 

2022 年 12 月、政府は、「医療 DX 令和ビジョン 2030」の実現に向けて、データヘルス改革推進本部に厚生労働

大臣をチーム長とする「医療 DX令和ビジョン 2030厚生労働省推進チーム」を設置した。 

厚生労働省では 2019年 2月に「国民・患者視点に立った PHR（Personal Health Record）の検討における留意事

項について」を提示し、翌年より患者・国民がメリットを実感できる健康・医療・介護分野のＩＣＴインフラ整備を開始し

ている。1) 

COVID-19 の感染拡大に伴い、「新型コロナウイルス感染症の拡大に際しての電話や情報通信機器を用いた診

療等の時限的・特例的な取扱いについて」（2020 年 4 月 10 日付け厚生労働省医政局医事課、医薬生活衛生局総

務課事務連絡）の発出により、画像のない電話等を用いた服薬指導「0410対応」が可能となったことを踏まえ、オン

ライン服薬指導（2020 年 9 月より施行）の改定が 2022 年 9 月 30 日付で薬機法施行規則の一部を改正する省令

が公布・施行された。2)  

糖尿病診療においては 2010 年頃にはスマートフォンアプリが利用可能となり、患者自身による血糖値、薬物療

法、食事内容の記録といったパーソナル情報を医療者と共有が可能となった。しかし、電子カルテシステムやオー

ダリングシステムの拡大鈍化 3)やサイバーセキュリティを含めた様々な要因により、国内すべての診療エリアにお

いて利活用されていないという課題は残ったままである。 

2023 年 1 月 26 日より電子処方箋が日本でも開始され、2023 年 4 月から電子処方箋に必要な「オンライン資格

確認」の導入が義務化され、リアルタイムで薬歴情報が確認できる環境が構築されることを踏まえると、日本にお

ける医療 DXが大きな発展・転換期を迎えていると言えるだろう。 

厚生労働省は、医療情報の標準化及び PHR の普及に向けて、私たちが利用する PHR アプリケーションとの連

携しやすい HL7 FHIR (Health Level Seven Fast Healthcare Interoperability Resource)を導入した。HL7 FHIRでは、

診療情報提供書、退院サマリ、健康診断結果報告書、処方情報が先行共有されたため、スマートウォッチやスマホ

アプリケーションとの連動により血糖管理や薬物療法の共有の円滑化も HL7 FHIR の導入により可能となる。4)
 

 

 
図 1.FHIR API を利用した PHR, IoTのユースケースとメリット 4) 

 



日本における医療 DX の推進に向けて、厚生労働省によれば「PHR の推進」や母子健康手帳の電子化をはじめ

とする「切れ目のない質の高い医療の提供の推進」等、幅広い視点から複合的な検討が必要とされており 5)、糖尿

病治療の分野における加速度を帯びた「PHR の推進」が予想される。 

 

 

図 2. 医療 Dx により実現される社会 5) 

  

2. 糖尿病治療 DX 

 日本における糖尿病診療におけるデジタル化の加速は、2009 年に CGM（Continuous glucose monitoring; 持続

血糖測定）機器が認可を受けたころから拡大が始まり、2014年から CSII（Continuous subcutaneous insulin infusion; 

持続皮下インスリン注入療法）にリアルタイム CGM 機能を追加した SAP（Sensor augmented pump; リアルタイム

CGM を併用したインスリンポンプ療法）が国内での使用が可能となったことから、他疾患分野と比較して大きな発

展を遂げている。特にインスリンポンプ療法は、DXの進化においていわれている経路を辿って進化している。6) 

 

 

図 3. インスリンポンプ療法における DX進化の流れ 6） 

 

その一方、糖尿病を持つすべての患者に、インスリンポンプ療法が適切な適応となるわけではなく、医療費やイ

ンスリンポンプ療法へのリテラシーといった様々な課題がインスリン療法の導入や継続投与に影響を及ぼすことが



知られており、DX活用の有効性が限定される可能性を認識しておく必要がある。 

 

2-1 CGM  7) 

CGM は、センサー精度の向上、利便性と使いやすさの向上などにより、この数年間で急速に成長したが、日常

診療での CGMのデータの利活用は決して高いとは言えない。HbA1cは糖尿病患者における長期糖尿病合併症の

発症の主要なマーカーであり、多くの CGM studyの主要エンドポイントとして使用されているが、低血糖やケトアシ

ドーシス、ケトーシスを引き起こす急性高血糖や日内に発生するグルコーススパイクの大きさや頻度の指標として

用いることはできない。また、妊娠、貧血、鉄欠乏症などのいくつかの要因が、HbA1c 測定の干渉を引き起こしてい

ることも知られており、CGM利活用の必要性は高まっている。 

このように血糖値の急激な変動や日内変動をモニタリングするツールとして有益な CGM について、2017 年、国

際糖尿病治療テクノロジー学会 Advanced Technologies & Treatments for Diabetes（ATTD）会議は、CGMのデータ

解釈の簡素化を目的とした実用的な情報を提供する血糖管理の測定基準として Time In Range（TIR）を提案した。 

 

測定値の割合（%）と目標グルコース範囲内の  1 日あたりの時間  (TIR)、目標グルコース範囲を下回る

（<70mg/dL）時間 (TBR: Time Below Range)、および目標グルコース範囲を上回る(>180mg/dL)時間 (TAR: Time 

Above Range)といった 3種類の Metricを用いて血糖管理を行うことができる。7) 

 

 

図 4. 成人及び高齢・ハイリスク 1型, 2型糖尿病患者における TIR, TBR, TAR の適正比率 7) 

 

 血糖管理において課題となる重度の低血糖は、認知機能、身体障害、その他の併存疾患によってリスクが増加

する。ハイリスク患者には、合併症、併存疾患（認知機能障害、腎疾患、関節疾患、骨粗鬆症、骨折、および/また

は心血管疾患など）のあるリスクが高い人や治療法を複雑にする可能性のある介助が必要な人が含まれる。ハイ

リスク患者や高齢者の血糖目標を設定する場合は、控えめでより個別化した治療として、70 mg/dL 以下になる時

間を減らし、過度の高血糖を防ぐことに重点を置くことが重要となる。7) 

 



 

図 5. 1型, 2型糖尿病患者、高齢者及びハイリスク糖尿病患者, 1型糖尿病合併妊娠患者、妊娠糖尿病及び 2型

糖尿病合併妊娠患者の TIR/TAR/TBR の推奨比率 7) 

 

  また、TIRとHbA1cの関係は、1 型糖尿病の成人 545 人を含む 4 つのランダム化試験の結果により、70% お

よび 50% の TIR (70–180 mg/dL) は、それぞれ約 7% および 8%の HbA1c と強く相関することが報告され 7)ADA

のガイドラインにも掲載されている。8) 

 

 

図 6. 1型, 2型糖尿病患者の TIR 範囲比率と HbA1cの相関 7,8) 

 

これにより、病型・年齢・ハイリスク・妊婦に伴うさまざまな患者において、安全性が懸念される数値と有効的な目

標値を視覚・色覚的に判断ができる TIR を含む AGP（Ambulatory Glucose Profile）レポートが利用できるようになっ

た。日本にて販売されている多くの CGM 機器とレポートシステムにも搭載されていることから、患者にとってもより

理解しやすい環境が提供できるようになっている。 

また、これらのデータを医療従事者と共有し、電子カルテに保管・管理をすることにより、患者のより良い血糖管

理につなげることも可能である。特にハイリスク患者、重度低血糖を経験した患者、無自覚性低血糖のある患者に

は CGM は有益であり、日本で販売されている最新機種にはスマートフォンにインストールしたアプリケーションと連

動できる機種も販売されており、今後は適応拡大に伴い、高齢者施設や在宅看護においても、CGM の利活用が増

えていくと考える。 

 



 

図 7. AGP（Ambulatory Glucose Profile）レポートサンプル 7) 

 

2-2 Smart Insulin Pens and Caps 

 スマートインスリンペンはインスリン投与のデータを自動的に記録し、データを糖尿病管理アプリに転送すること

ができるインスリンペン型注入器のことを指す。日本では、2021 年 6 月にノボペン®6 とノボペンエコー®プラスが承

認され 9)、インスリン投与データを正確に記録することが可能となった。加えてリアルタイム CGM との連動により、

最適な投与量調節に基づく、より良い治療効果をもたらすと期待されている。 

 

  

図.8 ノボペン®6 とノボペンエコー®プラスと Connect ID 表示箇所 9) 

 

ノボペン®6 を用いた成人 1 型糖尿病患者を対象にインスリン療法と血糖管理に対する影響を調査したところ、食

事時のボーラスインスリンの投与忘れ (Missed Bolus Dose; MBD)の回数は、全体で 43%減少し、TIRに該当する時

間は、1.89時間増加したことが報告された（P <0.001）。10) 

 



 

図.9 ノボペン®6を用いた成人 1型糖尿病患者の MBD と TIRの変化 10) 

 

日本における頻回注射療法(Multiple Daily Injection：MDI)では、プレフィルド製剤を選択する患者が多い。ノボペ

ン®6 とノボペンエコー®プラスはカートリッジ製剤を使用するため、導入までの準備も必要である。欧米ではプレフィ

ルド製剤に装着できるスマートキャップやインスリンペンアタッチメントの利用が進んでおり 11)、日本においてもプレ

フィルド製剤に装着が可能なスマートキャップの販売と承認が待たれる。2023 年 3 月上旬時点にて、Sanofi 社から

ソロスターに装着する SoloSmart®が, Novo Nordisk社からフレックスタッチに装着するマリヤ®がアクセサリとして販

売準備中である。 

 

 

 

図 10. 欧米にて使用されるスマートインスリンペン・キャップ 11) 

 

2016 年の時点で、スマートインスリンペン市場は 5,900 万ドルと評価されており、ラテンアメリカ、中東、アフリカ

では 2023年までに 1 億 2,300 万ドルに増加すると予想された。12) ヨーロッパではスマートインスリンペン市場が

最大の成長を遂げ、2027 年までに 200 万ドル以上をもたらすと予測されている。スマートインスリンペンの使用



が増加する傾向は、北米においてもみられる。実際、同じ報告によると、2027 年までに北米のスマートインスリンペ

ン市場が 26.7%の継続的な年間成長率を持つと推定している。13) 

 

紙で記録をすることが少なくなった現代において、血糖管理手帳は紙が故に、記載忘れや誤記載という課題が

あった。一方、アプリケーションを利用した食事の種類・量の入力やスマートインスリンペンやキャップを利用したア

プリケーションへの入力は、CGM データと共にクラウド送信により医療従事者と共有することで、よりよい血糖管理

を行うことが可能となる。費用面の課題は残るが、スマートインスリンペン・キャップの導入は、医療者のみならず使

用する患者、患者の家族や介助者のデジタルリテラシーの向上に伴い、日本においても導入増加が予想される。 

2023 年 3 月時点、スマートインスリンペンのロードマップ 14)において、大多数のインスリン投与患者は STAGE 0

の段階にいるが、日本で使用可能なスマートインスリンペンであるノボペン®6 とノボペンエコー®プラスは、PHR アプ

リケーションとペンの ID 番号をコーディングすることで利用できる。この PHR アプリケーションには、体重、血圧、食

事量、食事の種類、運動など入力が可能である。上述の通り、医療者のみならず、患者の家族や介助者、友達と

共有することが可能な PHRアプリの利用により、漸く、日本でもロードマップの STAGE 3までの環境が整ったという

ことが伺える。14) 

2016年に FDAが認可した InPen®は、処方箋が必要であるものの、ロードマップ STAGE 4に該当するインスリン

投与量計算機能及び意思決定支援システムを備えておりインスリン投与量の適正化に役立っている。11)世界にお

いては STAGE 5 の実現も間近であることが想像され、日本の医療 DX 及び PHR の普及のためにもデジタルヘル

スリテラシーの向上が急がれる。 

 

 

図.11 スマートインスリンペンへのロードマップ 14) 

 

ADA2023 ガイドラインには、デジタルヘルステクノロジーにおいて「テクノロジーとオンラインコーチングを組み合

わせたシステムは、糖尿病予備軍や糖尿病の治療に有益をもたらす場合がある」と記載がある。8) 

オンライン診察は世界で行われ、糖尿病診療に関わるアプリケーション開発も進んでいる。患者と同じ画面を医

療者が共有し、リアルタイムで患者が診察室にいない時でも、患者の糖尿病治療の考察や計画立案が可能なとこ

ろを総括しても、糖尿病治療の DXは正しく「PHRの推進」の急先鋒と言えるだろう。 

 

3. デジタルヘルステクノロジーが確立した PHR 推進時代における薬剤師の役割 

デジタルヘルステクノロジーを構築する上で最も重要なのはセキュリティ管理である。機能を提供する民間企業

各社サーバーセキュリティは総じて高いが、サーバーが海外に存在する場合、病院施設のセキュリティの規定との



すり合わせが必要である。また、サーバーダウンや、日本でも経験したランサムウェアによる攻撃は脅威であり、国

を挙げての対策が急務である。病院・クリニック側の BCP の構築も重要であり、治療計画について、クリニックや薬

局へ治療計画の共有や情報提供ができる関係性の構築などを日頃行うことが望まれる。 

患者においては、スマホが壊れた場合、NFC や Bluetooth を利用したスマートインスリンペンやキャップによるイ

ンスリン投与量や投与時間のアプリへの送信ができなくなる。いざという時に相談が可能なである「かかりつけ薬剤

師」の役割として、バックアップデータの管理、糖尿病連携手帳のお渡し、基礎的なインスリン自己注射方法、低血

糖時の対応、シックディ対応含めた情報提供、主治医への問い合わせ、解決しづらい課題に対する極め細やかな

相談、主治医を含めた連携強化など、薬剤師にもできることは多くある。今後、薬剤師の活躍の場が大きく変貌し

ていくことを考えると、日頃から糖尿病治療 DXのリテラシーの向上と強化が薬剤師にも求められる。15） 

 

 

図.12 PHR を利用する医療者側の教育と患者自身が適切なテクノロジーを用いた個別化された 

糖尿病治療を受けられる環境の構築 

 

残念ながら日本のみならず糖尿病の治療を受ける全世界の患者が、これらの機器を利用できるわけではない。

日本では、小児の 1型糖尿病患者は、小児慢性特定疾患医療費助成制度の利用は 20歳未満までとなるため、持

続血糖測定器加算や間歇注入シリンジポンプ加算といった保険点数が、患者の負担金額の増大要因となってしま

う。どの組み合わせならば継続可能となるかを熟考し、スムーズに切り替えるためにも、適切な知識に基づき患者

への配慮とサポートが医師看護師と共に薬剤師も参画、協同できるのが理想である。 

 

加速度的に進化を遂げているデジタルヘルステクノロジーを利活用した治療の個別化をサポートする上で、日本

では、環境整備に時間を有している。基本的な糖尿病治療の知識とコミュニケーションの構築は必須条件であるも

のの、将来にむけて私たち薬剤師ができることとして、患者の背景に合わせた糖尿病治療 DX の選択の支援や、

理解・適応力の改善が求められる。今後、更なる医療 DX のリテラシーの向上を継続し、糖尿病を持つ患者への確



固たる糖尿病治療の支援を継続できることを目指せればと考える。 

 

 

4. 利益相反 

執筆者は本文に関連し，開示すべき COI 関係にある企業などはない。 
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