
（参考資料）米国調査：DTxがPDTとなるための必要要件-海外学会DTx Eastで得られた示唆

 DTxがPDT(Prescribed Digital Therapeutics) として「使われる」、「売れる」ために「臨床的効果があること」

と「ユーザビリティが高いこと」を示す必要があることが示されていた。

 Non-SaMDの段階から実際の医療現場で臨床的有用性（患者アドヒアランス向上、アウトカム改善）について

のエビデンスを取得し、現場で使いやすく、医師にとっても、医師の勧めで実際にアプリを手に取り使い始め

る患者にとっても、継続して使われやすいアプリであることを示すことが重要であり、最新の潮流であること

が認識できた。

アメリカ//医療機器/5.キーパーソン・協力先,学会および業界団体

処方するのにUIは
使いやすいか？

使い始めやすいか？
使い続けたいか？

継続使用 元気に！診察 処方

治療効果があることがわかる
＝医師にとって処方の正当化へ

・医師にとって患者に勧めやすいか？
・患者は使い始められるか？
継続して使用できるか？

まずはこの部分をNon-SaMDを
使って示すことが潮流
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