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1. 事業の概要 
【事業概要】 
糖尿病治療の基本である食事療法は薬物療法による代替ができず、体重減少と血糖値自体の改善効果、

高血圧や脂質異常の改善効果を有するが、人員体制やツールの課題から現在の効果にはバラツキがある。

本事業では、こうした食事療法を効果的に推進するために開発してきた高品質かつ汎用性の高い医療機

器の製品化を完遂し、患者と医療者双方に負担感がなく、多様な生活環境、病態、嗜好等の多要素を考慮

した適切な治療を可能とする。 
 

 医療版あすけんの概要 
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1.1 事業の目的 
糖尿病治療の基本である食事療法は薬物療法による代替ができず、摂取エネルギーの適正化による体

重減少と血糖値の改善効果、高血圧や脂質異常の改善効果を有する。現行の食事療法は管理栄養士個々の

経験に依拠した形で進めているため、診断・治療効果にバラツキがあると共に、患者の長期的行動変容に

繋がりにくい課題があり、医療者と患者双方の治療満足度は低い。そのため、食事療法を効果的に推進す

る高品質かつ汎用性の高い医療機器の開発が切望されている。特に、継続的な行動変容に繋げるために

は、患者に負担感がなく、多様な生活環境、病態、嗜好等の多要素を考慮した適切な治療が必要だが、未

だこのニーズを満たす医療機器は存在しない。 
これを解決するためには、（１）栄養状態のモニタリング、（２）個々の患者の食事療法設計と実践のた

めの指導計画策定の標準的支援、そして（３）患者の食事療法の実践継続率を高める細やかなフィードバ

ック、の 3 点を満たす医療機器が求められている。 
そこで本事業では、これら 3 点を満たす医療機器として 2019 年から開発してきた「あすけん医療シス

テム」を完成させる。本製品には高精度で負担の少ない食事記録と栄養計算を可能にする栄養評価支援技

術、病態や嗜好等をもとに個々の最適な指標・目標値を推奨する治療計画策定支援技術、および個々の患

者にあったアドバイスをリアルタイムに展開するアドバイス AI 技術という 3 つのコア技術が搭載され

ており、本製品を従来型の栄養指導に加えて利用することで、従来は難しかった個別化食事療法の安定

的・継続的実施を可能とする。結果として、肥満を伴う 2 型糖尿病患者において体重を従来型の食事療

法に対して減少すること、また、その後も体重を適正に維持することを目指している。2023 年度末まで

に治験機器概要書（案）と治験プロトコル（案）を作成する予定である。 
 
・国内許認可申請：令和 7 年 6 月 
・国内上市：令和 8 年 3 月 
 
 
 

1.2 事業の実施体制 
代表機関：株式会社 asken 

PL： 松尾 恵太郎（株式会社 asken) 

SL： 稲垣 暢也（国立大学法人京都大学）  

共同体： ①国立大学法人 東海国立大学機構 

     ②高知大学 

     ③社会福祉法人京都社会事業財団 京都桂病院 

     ④公益財団法人田附興風会 医学研究所 
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1.3 最終製品（＝事業化する医療機器） 
(1) 事業化する医療機器の概要 

 1) 医療機器等の種類 

機器等の種類 
プログラム 2 疾病治療用プ

ログラム 
クラス分類 Ⅱ 

製品名 あすけん医療システム 分類名称（一般的名称） 
新医療機器のため該当なし（予

定） 

対象疾患 2 型糖尿病 届出／認証／承認 承認 

想定される販売先 日本 新／改良／後発 新 

使用目的又は効果 
18 歳以上の肥満を伴う 2 型糖尿病患者に対する体重の改善と維持を目的とした食事療法

を補助する。 

薬事申請予定者 株式会社 asken 
医療機器製造販売業許

可 
113186001 

当該製品の製造を担う 

事業予定者 

株式会社 asken 医療機器製造業許可 2 種 

 業許可  

 業許可  

 2) 医療機器等のターゲット市場 

 国内市場 海外市場 

   

薬事申請時期 令和 7 年（2025） - 

上市時期 令和 8 年（2026） - 

想定売上（上市後 3 年目） 20 億円／年（令和 10 年（2028）時点） - 

市場規模（上市後 3 年目） 200 億円／年（令和 10 年（2028）時点） - 

想定シェア（上市後 3 年

目） 
9.8％（令和 10 年（2028）時点） - 
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 3) 事業化する医療機器の概観・特長 

 
 
 

 

(2) 市場性（想定購入顧客） 

 1) 当該機器等の市場性及び医療現場で期待される波及効果 

 ① 提案する機器の想定顧客 

・肥満（BMI25 以上）を伴う 2 型糖尿病患者 
 

 ② 提案する機器の想定市場規模 

・肥満（BMI25 以上）を伴う 2 型糖尿病患者数は約 174 万人と推計している。一方で「糖尿病が強く

疑われる者」、「糖尿病の可能性を否定できない者」を含めると我が国には 2,000 万人近くの潜在患者が

存在している。食事療法は 2 型糖尿病治療の基本であるため、将来的には肥満を伴う患者以外にも使用

できる可能性があり、潜在的な市場規模として想定している。 
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(人) 
 
  

0 5,000,000 10,000,000 15,000,000 20,000,000

肥満を伴う患者数

治療患者数

確定診断患者数

潜在患者数

2型糖尿病患者
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(3) 競合製品／競合企業との差別化要素 

 1) 競合製品／競合企業の動向 

 
下記 2）の表に掲載した通り、2 型糖尿病患者の生活習慣改善を通じて糖尿病治療を補助するというコ

ンセプトにおいて主たる競合は DialBetics、おいしい健康の２品があげられる。このほか市場には、

2 型糖尿病患者向けに血糖値記録管理手法の改善を通じて治療を補助するアプリ（シンクヘルス、

BlueStar、MySugr 等）や一般健常者向けに生活習慣の改善支援を行うアプリ（カロミル、カロママ

等）をはじめ、間接的に競合になり得る製品は複数あるが、直接的に当社製品と同じ市場をターゲッ

トにしており、かつ一定のポジションを築きつつあるものとしては上記２品と考えている。 
 

 2) 当該医療機器等と競合製品／企業とのベンチマーキング（競合との差別化要素） 

本製品の最大の差別化ポイントは、2 型糖尿病治療における食事療法補助への特化であり、特に「個

別化食事療法」の実施に必要な機能を医療者と糖尿病患者の両者に対して網羅的に実装していること

である。具体的には以下の通り： 
（1）診断（栄養評価）の支援：画像解析機能をはじめ、医療者が代理入力できる医療者用ウェブアプ

リケーションなど多彩な入力インターフェースをもつ。メニューデータベースも 20 万品以上と国内

最大級であり、評価できる摂取栄養成分は最大 28 に及ぶ。さらに、本製品と全く同じ検索等の機能を

もつ当社既存アプリを用いた研究（149 例）で、栄養価算出精度も実証済みである。 
（2）治療計画実践の支援：患者が簡便に正確な食事記録をし続けられるよう、食事画像を登録するだ

けでメニューが自動的に識別される機能のほか、食べたものを商品名・店名等で即座に発見できるよ

うにする検索機能とそれに紐づく国内最大級の 20 万品以上のメニューデータベースを有している。

加えて、なんらかの記録を行うと都度即座に、当人の治療指標として選択された最大 28 の栄養関連指

標と最大 8 の臨床指標について評価され、豊富なバリエーションの中からアドバイスが自動的に生成・

表示される。加えて、日記公開機能や管理栄養士監修教育コンテンツの配信等もあり、既に 940 万人

以上の利用者がいる当社既存アプリで有用性等を示してきた実践支援機能のみを厳選して搭載してい

る。 
現在、2 型糖尿病治療の補助を目的とするプログラム医療機器は世界でも多く開発されているが、通

常は自己管理能力からの行動変容を促すことを目指し、その変容を血糖モニタリング行動や食行動、

運動行動等のどこに起こすかまでは特定しない（下表の競合機器 1 参照）。本製品はそれを食行動に特

定することで、管理栄養士による個別化食事療法を強化し、肥満を伴う 2 型糖尿病患者に対して従来

の食事療法に上乗せして体重減少効果を発揮することが期待できる。 
 

 

 提案機器 競合機器１ 

DialBetics※ 

競合機器２ 

おいしい健康※ 

ステータス 探索的位置づけの 

特定臨床試験中 

研究開発段階 一般消費者市場で販売

中 

メーカー 開発・販売：asken 開発：東京大学 

販売：未定 

開発・販売： 株式会社お

いしい健康 

概要 2 型糖尿病患者に対する

食事療法の提供と、医療

者による当該治療計画の

2型糖尿病患者に対する生活習

慣の改善と糖尿病の自己管理。 

診療ガイドラインに基

づく食事を支援するた

めの献立提案アプリ。 
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作成・実施の補助。 

型式 V1.2 不明 不明 

特徴 ①採用する主な治療法：

食事療法 

②製品の主軸：医療者向

けウェブコンソール 

③食事記録手段：画像解

析、食品データベース（10

万品～）検索など 

③精度検証：同技術で

149 例論文 

④管理指標：炭水化物等

栄養関連 28 種、血糖値等

臨床関連 8種から、個々

の患者に合わせて設定

可。 

⑤医療者機能：閲覧と、

治療計画の作成支援 

⑥食事アドバイス：AI で

豊富なバリエーション 

⑦運動：記録とアドバイ

ス（ストレス係数等の安

全設定可） 

① 採用する主な治療法：デー

タ通信モジュール、運動判

定モジュール、食事摂取量

判定モジュールに分かれサ

ーバーで一元的に管理し異

常値が医療従事者に通知さ

れる 

② 製品の主軸：患者向けアプ

リ 

③ 食事記録手段：栄養価の判

定を食事名・分量をデータ

ベースと照合し食事のエネ

ルギー・栄養素摂取量を判

定。改良版としてマルチメ

ディア食事記録アプリ

Foodlog の写真による入力

機能をパイロット研究して

いる。  

④ 精度検証：写真による自動

判定と管理栄養士 3名によ

り同一の料理の栄養素とバ

ランスの推定のバリデーシ

ョン研究(エネルギーkcal：

0.92(955CI:0.87,0.95))。

料理名が正確に判定できな

いと精度は落ちる 

⑤ 管理指標： 血圧、体重、歩

数、血糖、運動量、食事摂

取量の入力データを集約し

医療従事者が管理 

⑥ 医療者機能：閲覧、メッセ

ージ送信 

⑦ 食事アドバイス：上記③の

判定結果に対応した栄養バ

ランスと食習慣に関連する

アドバイスを画面に表示す

る  

⑧ 運動：入力された運動種目、

実施時間に応じた消費エネ

ルギーを自動計算し METs

として画面に表示。歩行支

援として社会的認知理論を

採用した StepAdd アプリも

開発しており平均  5,436 

① 採用する主な治療

法：疾患別献立提案

による食事介入 

② 製品の主軸：患者向

けアプリ（糖尿病に

限らない） 

③ 食事記録手段：画像

解析、献立データベ

ース（１００万件）

検索 

④ 精度検証：公表され

た検証はみられない 

⑤ 管理指標：基礎代謝

量・身体活動量・身

体活動レベル・エネ

ルギー・食塩相当量・

タンパク質・脂質・

炭水化物 

⑥ 医療者機能：不明 

⑦ 食事アドバイス：疾

患ごとのエビデンス

に基づく食事療法を

具体的献立の提案に

より実践できるよう

AI が提案する 

⑦運動：記録のみ 
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歩 /日から  10,150 歩 /日 
(86.7% 増加) の効果が得

られている。 

国内市場規

模 

200 億円 左に同じ 100 億～1.4 兆円 3） 

国内シェア 未発売 未発売 数％未満 

海外市場規

模 

不明 不明 不明 

海外シェア 未発売 未発売 なし 

売価 未定だが 1患者 2,000 円

/月を想定 

未発売 780 円/月（全機能） 

保 険 償 還 

点数 

未定 未発売 非該当 

クラス分類 クラスⅡ想定 未発売 非該当 

有効性等に

関するエビ

デンス 

本製品や類似品の研究実

績はないが、開発基盤の

一般向け当社既存アプリ

には、肥満者における 4

㎏の有意な減量と食事バ

ランスの変化 1)、30万人

解析で 2年後の減量効果

を維持した結果等あり。 

10 本程度の研究論文が出版さ

れている。DialBeticsを中心的

管理アプリと位置付け、食事記

録は Foodlog、運動は StepAdd

のようにアドオン機能を研究

開発しそれぞれで有効な結果

が複数報告ある。シングルアー

ムやパイロット研究が主であ

る。現在 Raxi 株式会社と提携

して医師主導治験を実施中で

ある。 

 

臨床指標改善について、

の研究報告はみられな

い。 

実際の患者

からの支持 

基盤の一般向け当社既存

アプリ利用者約 940 万人

のうち、15,000 人以上が

既に疾患管理に活用。本

製品の開発にもアンケー

ト、インタビュー等で参

加。 

現在のところ研究利用実績の

みのため、リアルワールドの患

者に支持される（継続される）

ものになるかは予測困難。 

生活習慣病、心臓病、消

化器、呼吸器、糖尿病性

腎症、慢性腎臓病、乳癌、

胃がん、大腸がん妊娠、

産後、骨関節、皮膚、フ

レイルの食事テーマに

対応し、他の疾患につい

てのリクエストも約

3000 件あるという報告

があり注目度は高い。。 

海外市場へ

の展開可能

性 

現状なし。 研究開発段階で販売導出先が

未決定と思われる。 

現状なし。 

販売者によ

る市販後の

対応力 

アプリビジネスやデータ

管理における専門的なノ

ウハウ・実績を 10 年以上

蓄積。国内で製造と販売

双方を担うため、リスク

や改良ニーズ等に迅速か

日本調剤や三井物産による資

金提供および研究協力がある。

販売後の協力体制に注視する。 

親会社のクックパッド

とその他関連企業の体

制に注視する。 



 

9 

つ敏感に対応可。 

※ 2023 年 10 月中旬時点で知り得る限りの最新情報を反映した。推測も含めながら作成したものであり、い

ずれの競合機器も現状は医療機器ではなく、開発・研究が進行中のものもあるため情報が非常に限られて

いるため、情報の正確性は担保できない旨ご了承願います。 

1) 肥満研究 118-24,2013.  2) 国内糖尿病患者 1100 万人のうちスマートフォン保有率 7 割とし、一般市場相

場から単価 3600～6000 円/年として推計。 3) 100 億円は健康関連サービスとみなした場合、1.4 兆円は栄養

関連サービスとみなした場合。三菱 UFL リサーチ＆コンサルティング「健康関連サービスの動向整理」（2017

年）；株式会社インテージ「健康食品・サプリメント+ヘルスケアフーズ市場実態把握レポート 2018 年度版」。 
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1.4 上市（投資回収）に至るまでのプロセス（事業計画） 
(1) 補助期間後を含めた事業計画の概要 

下記に示す計画は本補助事業開始時に提出したものであり、イナズマ線は令和 5 年 3 月時点のものである。後述の通り、令和 5 年度は糖尿病の食事

療法における臨床現場（医師・管理栄養士・患者）の課題を明確に理解し、改めて開発コンセプト、臨床的位置づけを再検討し、２型糖尿病患者にと

って使いやすい UI/UX を実装した新たなプロダクト開発を行うこととなったため下記計画は一旦破棄し、新しく事業計画を立案し事業化に向けた取

り組みを行っている。 
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(2) 投資回収計画 

 ① 国内 

 R3 

2021 

R4 

2022 

R5 

2023 

R6 

2024 

R7 

2025 

R8 

2026 

R9 

2027 

R10 

2028 

R11 

2029 

R12 

2030 

薬事申請時期           
上市時期           
支出額（単位：億円）           
 うち補助対象           
 うち自己負担           
売上高（単位：億円）           
販売数量（単位：人）           

 ② 海外 

 RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

RX 

20XX 

薬事申請時期           
上市時期           
支出額（単位：億円）           
 －           
 －           
売上高（単位：億円）           
販売数量（単位：）           

 ③ 国内・海外合計 

 R3 

2021 

R4 

2022 

R5 

2023 

R6 

2024 

R7 

2025 

R8 

2026 

R9 

2027 

R10 

2028 

R11 

2029 

R12 

2030 

支出額（単位：億円）           
 ―           
 ―           
売上高（単位：億円）           
販売数量（単位：）           

※各年 4 月～3 月の年度で表記。 
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1.5 事業化に向けた検討結果 
(1) ビジネススキームの特長 

 1) 売れ続けるためのビジネスの”仕組み” 

販路はクラウドサービスのため基本的に当社のみとして、国内医療機関に販売する。普及を迅速に進め

るため代理店を通じた販売も行う可能性があるが、現状は未定である。一方、患者向けアプリは

Google/Apple のアプリストアからしかダウンロードできないが、患者はダウンロードをしても当社の直

接顧客である医療機関が渡すアカウント情報がなければ利用開始できない。アプリストアへの販路申請

は既に実施済みであり、更新時の再申請等の手続きも全て既存アプリビジネスのノウハウがあるところ、

本製品上市後は速やかに販売開始できる。 
販売に際しては、東京都医工連携 HUB 機構等から支援も得つつ、分担機関代表であり、関連学会や先

端医療機器開発機構等と連携する京都大学の糖尿病・内分泌・栄養内科および疾患栄養治療部とともに、

医療者への普及と管理栄養士のトレーニング等を進める。加えて、既に当社一般健常者向けシステムを限

定活用し患者紹介している医療機関（5 大学病院含め全国 30 以上）への案内に加え、学会展示、メディ

ア展開を行う。 
 

 2) ビジネス体制 
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(2) 事業化に向けた検討結果 

 1) 薬事申請 

 RS 総合相談（2019 年 9 月 3 日@PMDA） 
医療機器/非医療機器のどちらで開発を進めるべきかを相談 

 医療機器該当性相談（2020 年 3 月 26 日@東京都薬務課） 
医療機器該当性の確認（クラスⅡ相当と判断） 

 RS 戦略相談（2021 年 2 月 18 日@PMDA） 
開発コンセプト・臨床的位置づけの考え方についての相談 

 戦略相談事前面談（2021 年 6 月 23 日@PMDA） 
治験の種類・ロードマップについての相談 

 戦略相談事前面談（2021 年 10 月 19 日@PMDA） 
医師主導治験のプロトコルについての相談 

 RS 戦略相談（2022 年 1 月 24 日@PMDA） 
性能試験・安全性試験・有用性試験、についての相談 

 SaMD 一元的相談（2022 年 8 月 22 日@PMDA） 
マスタ情報の更新が軽微変更か一部変更についての確認 

 2) 知財戦略検討状況 

 国内外の先行技術調査と保有特許の精査（強化のための取組） 
2021 年 6 月、特許事務所に依頼し先行特許調査を実施。 
ユーザーの生体情報を含む基本的な質問に対する回答等から臨床目標栄養素の設定や生活改善項目

の優先度を提示する特許等が見つかり、関連度合いについて特許事務所と相談した。結果として、審

査請求が行われずに期限が切れている(2007 年出願)、生活習慣のどの項目を優先的に改善すればよ

いかを示すに留まるなど直接的には本製品と関係性が薄いなどの理由により開発の支障になること

はないと判断した。 

 権利化／ブラックボックス化、意匠権・商標権等との組み合わせ等のミックス戦略 
上述の先行技術調査の結果も踏まえ、本製品において新規性が高いと考えられる要素(生体情報に基

づく標準的な目標栄養素の計算等にとどまらず、医師の指導方針を反映した栄養バランスの調整や

アドバイス内容のウェイト付けができる点など)については京都大学協力のもとに特許明細をまとめ、

2022 年 5 月 10 日に出願(特願 2022-077794)、同 5 月 11 日に早期審査請求を実施した。その後、審

査が受理され、2023 年 1 月 20 日に特許第 7214174 号として登録された。 

 また、商標面では、既存の「あすけん」に加え、本製品用に「あすけんメディカル＼ａｓｋｅｎ ｍ

ｅｄｉｃａｌ」として 09(スマホアプリ)・10(医療機器)・42(ソフトウェア)・44(医療)類について出

願済みである(2021 年 11 月) 

 模倣品・侵害者が現れたときの対応 
特許が認められ、模倣品等による特許侵害の可能性が認められ場合には、特許事務所・弁護士事務所等

との相談のうえで利用差し止め請求など法的手段を検討する。 
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 3) 開発戦略検討状況 

 開発リスクの明確化と対応 
上市に向けた「あすけん医療システム Version1.0」の開発を、計画通り 2023 年 3 月に終えた。し

かしながら、先行していた Ver0.9 を用いた 2 件の特定臨床研究(認定番号 : CRB5180002)により、

医療従事者および患者双方から使い勝手等に関する多くの改善提案をいただいた。「医工連携イノベ

ーション推進事業 令和 4 年度中間評価結果」通知および 2023 年 1 月 31 日の伴走コンサルにおい

ても「令和 5 年度は出直しをしてでも、要件とコンセプトの再定義が求められている。特に現在設

定している HbA1c の低下は実現可能性が極めて低いため、改めてエンドポイントを再設定する必

要がある。」というご指摘をいただいた。 
それらの経緯・ご指摘を踏まえ、令和 5 計画記載の通り「①特定臨床研究に参加した分担機関の

医師・管理栄養士の意見を丁寧に収集すること、②市場調査を実施し医療従事者・患者のニーズを

改めて把握し、開発計画へ活用すること、③「ヘルスケア版あすけん」で得られたデータを分析・

活用すること、④改良版の開発に際しては対象患者のユーザビリティを確認しながら改善を重ねる

こと」を実行中である。 
改めて医療従事者・患者等のインタビューを重ね(合計 88 回：医師 30 回、管理栄養士 25 回、患

者 33 回)、定量調査(2 型糖尿病患者の回答者 749 名)を実施することにより、臨床現場のニーズに

即した、患者のペイン(治療・食事療法の苦しみ)解消に繋がるプロダクトのあるべき姿についての理

解が進んだ。それらの理解を踏まえ、改めて開発コンセプトおよび要求定義を終えた。 
現段階で「開発リスク」は少ないと考えられるが、試作(プロトタイプ開発)と検証のサイクルを回

すことで製品が真に価値あるものとする。 
 

 薬事申請に必要なエビデンス収集 
論文・学会発表など各種先行研究の調査を実施した。また現在実施中である２件の特定臨床研究（体重

減少効果・血糖改善効果）の中間解析結果を収集した。 
なお、上記の調査や中間解析等を踏まえて京都大学と議論を重ね、本プロダクトの対象患者は肥満を伴

う 2 型糖尿病患者の食事療法の補助ツールと位置づけ、エンドポイントは体重減少とすることで合意し

た。 
 

 4) 販売戦略等 

 販売チャネル、供給（生産、物流）体制 
CureApp 社などの同形態製品の拡販状況を踏まえつつ、原則は自社販売を想定 

 アフターサービス体制、使用教育体制、クレーム処理体制 
自社にて行う想定 
 

 広報・普及計画 
自社ヘルスケア製品の顧客及び日本糖尿病学会・日本栄養士会等の関連団体へ開発本品の有効性に

ついての発表を検討している。 

また JaDHA の WG(ワーキンググループ)3「デジタル医療サービスの円滑な利活用に向けた基幹プラットフ

ォーム構築検討 WG」ではリーダー企業となり、上市後の自社製品の流通促進だけではなく、業界の発展の

ために積極的な提案を行っている。 
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 5) 事業化に向けた課題（隘路）と対応策（まとめ） 

領域 事業化に向けた課題（隘路） 左記への対応策 

薬事 

① SaMD をめぐる規制緩和・二段階承認制度等の

不確実性が高い。 

② 体重減少の効果の期待値の推定制度を高め

る必要がある。 

① JaDHA(日本デジタルヘルス・アライアンス)

等の業界団体に所属し、最新の情報を取得す

るとともに、積極的に提言を行っている。 

②  論文等の研究に加え、ヘルスケア版(Non-

SaMD)あすけんのデータ解析深堀や、可能で

あればプロトタイプを使った効果検証等を

実施する。 

知財 

① 既に特許取得済みであり、課題は特にない。 ① 課題ではないが、今後の試作開発等の中で新

たな特許取得が見込める際には積極的に取

得を目指す。 

技 術 ・

評価 

① より簡易な食事入力のため、食事画像解析精

度の更なる向上が必要と考えられる。 

② ヘルスケア版(Non-SaMD)や Ver0.9 では提示

する情報量が多すぎた可能性があり、よりポ

イントを絞った行動変容リコメンデーショ

ンが必要。 

① AI エンジニアと共に、これまでとは異なるア

プローチ方法での食事画像解析の研究・開発

を進めている。現段階でも、判別可能な料理

の種類数の大幅な拡大と精度向上の可能性

が出てきている。 

② 実際の患者に対しどのような改善提案を行

うべきかというパターンの整理と、そのパタ

ーンを自動化できるアルゴリズムの開発を

進めている。 

その他

事業化

全般 

① SaMD に通用する薬事・品質保証等の専門家の

不足。 

① 2023 年度、新たに経験豊富な薬事担当・品質

保証担当(総責)の採用に成功した。 
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1.6 令和 4 年度補助事業の成果概要 
(1) 補助事業の事業概要 

あすけん医療システム Version 1.0 を完成させた上で、２本の特定臨床研究を開始する。その中間結果を基に治験プロトコル相談を実施。令和４年

度中に医師主導治験のプロトコルを確定させ、令和５年度から IRB 承認を目指して審査を申請する計画である。その後、一部準備を開始していたデ

ータ管理に要するシステムの構築や ARO/CRO への発注等を完遂し、リクルーティングと介入を開始する準備を整える。他方、本製品に関しては治

験開始までの期間を利用してできる限りの改良を加える。具体的には、必要性が高く治験開始時期への影響がないと考えられる発案項目は本製品へ

の組み込みを実施する計画であった。 
 

(2) 補助事業終了時までに完成する試作品の概要 

試作品名 概要 

あすけん医療システム Version 0.9 下欄の Version 1.0 から一部機能が欠如した、関係者内テスト運用のための機器。概要は同じ。 
あすけん医療システム Version 1.0 医療機器として申請する機器。15 歳以上の 2 型糖尿病患者に対する血糖値・HbA1c 改善を目的とした食事療法等

の治療支援及び治療を補助する。 
あすけん医療システム Version 1.2
試作品 

令和 5 年度前半で見定めた医療従事者および患者のニーズに即して再開発を行う機器。令和 5 年度内に一部機能

の開発は完了し、検証を行う計画である。 
 
(3) 令和 4 年度の補助事業の成果と今後検討すべき課題 

令和 4 年度実施内容（補助事業計画書）  
令 5 年 3 月末時点での達成状況（計画変更理由を含

む） 
 今後検討・実施すべき事項 

（1）製品開発・評価 

【実施事項】 

①本製品（V1）の開発 

②運用評価試験 

③仕様調整  

④改良計画作成 

【中間目標】   

V1.0β版リリース（令和 5 年 1 月） 

本番環境での V1.0 リリース（令和 5 年 3 月）   

V1.1 向け改良計画の確定（令和 5 年 3 月） 

▶ 

達成率 100％。製品開発において、計画通り上市

を想定した Version 1.0 の開発(非臨床試験含む)
を完了した。先行している特定臨床研究で、実際

にシステム・アプリを利用した医療従事者・患者

からのフィードバックを収集し、今後の課題とし

て整理した。 
 

 

▶ 

特定臨床研究の中間データ傾向、医療従事者

のフィードバック、PS・PO の先生ご指摘を

踏まえ、製品の大幅な改良が必要と判断。令

和 4 年度内にもヒアリングや改良計画の策

定を進めたが、令和 5 年度の計画も見直しを

行い、改めて臨床現場および患者のニーズ・

実態の正確な把握を行い、プロダクト改良計

画を進めることとした。 
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令和 4 年度実施内容（補助事業計画書）  
令 5 年 3 月末時点での達成状況（計画変更理由を含

む） 
 今後検討・実施すべき事項 

（2）臨床応用に向けた準備 

【実施事項】 

①治験準備 

②追加臨床研究 

③プロトコル修正 

④IRB 申請 

⑤治験 

【中間目標】 

特定臨床研究（血糖改善効果）の開始（令和

4 年 10 月） 

特定臨床研究（血糖改善効果）データ把握（令

和 5 年 2 月） 

特定臨床研究（体重減少効果）中間データ把

握（令和 5 年 2 月） 

治験プロトコル相談（令和 5 年 2～3 月） 

治験プロトコル確定（令和 5 年 3 月） 

治験参加施設の確定（令和 5 年 3 月）  

IRB 申請準備開始（令和 5 年 3 月） 

▶ 

達成率 50％。令和 4 年 10 月に血糖改善効果の評

価を目的とした追加の特定臨床研究を開始した。

令和 5 年 2 月には血糖改善効果・体重減少効果

の中間データを取得し、栄養・体重・血糖への影

響等を把握するとともに、本製品を使用した臨床

に関わった医師・管理栄養士等からのフィードバ

ックを得た。 
 
治験プロトコル作成については成果を得ること

が出来なかった。その背景として、特定臨床研究

を進める中で、当初 asken が想定していた

「HbA1c の 0.4%低下」というエンドポイントの

達成の実現可能性に疑問が生じたことがある。 
令和４年度は対象患者像とエンドポイント検討

に時間を要してしまった結果、治験プロトコルの

作成に進めることが出来なかった。 

▶ 

特定臨床研究を実施する中で、一般消費者と 2

型糖尿病患者に適したユーザビリティが大き

く異なると判明した。この課題を解決しない限

りは臨床現場で広く使用される製品にならな

いと判断し、２型糖尿病患者に適した UI/UX を

実装したアプリを新たに作成する必要がある。 

 

治験プロトコル作成のために、プログラム医療

機器としての開発コンセプト、臨床的位置づけ

を再度検討・明確化する必要があると認識し

た。 

令和５年１月に実施した伴走コンサルティン

グでの助言を踏まえて、令和５年度の補助事業

計画においては、医師・管理栄養士・患者が抱

える課題を理解するためのインタビュー調査

を実施した上で開発コンセプト、臨床的位置付

けの明確化を図ることとする。 

（3）許認可戦略 

【実施事項】 

②PMDA 相談 

【中間目標】 

特定臨床研究（体重管理効果）の開始（令和

4 年 4 月） 

特定臨床研究（血糖改善効果）の開始（令和

4 年 10 月） 

治験プロトコル相談（令和 5 年 2～3 月 ） 

▶ 

達成率 30％。令和 4 年 4 月に体重管理効果の評

価を目的とした特定臨床研究を、同年 10 月に血

糖改善効果の評価を目的とした特定臨床研究を

それぞれに開始した。令和 5 年 2 月には中間デ

ータを取得し、体重・血糖への影響等を把握する

とともに、本製品を使用した臨床に関わった医

師・管理栄養士等からのフィードバックを得た。

上述の通り治験プロトコル相談は未実施である。 

▶ 

上記コメントと同じ 

（4）知財戦略 

【実施事項】 
▶ 

「医療支援装置、医療支援装置の動作方法、及び

プログラム」京都大学と共に特許を出願(特願
▶ 

今後の試作開発等の中で新たな特許取得が見

込める際には積極的に取得を目指す。 
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令和 4 年度実施内容（補助事業計画書）  
令 5 年 3 月末時点での達成状況（計画変更理由を含

む） 
 今後検討・実施すべき事項 

①特許出願 

【中間目標】 

特許の出願と受理 

2022-077794)。一度は特許庁に拒絶されたもの

の、意見書・補正書等を提出し受理された(特許第

7214174 号)。 
（5）製造・サービス戦略 

令和 4 年度は実施計画なし 
▶ 

なし 
▶ 

なし 

（6）販売戦略   

【実施事項】 

①保険相談 

PMDA 治験プロトコル相談の進捗に合わせて

適宜保険相談を行う（令和 4 年 10 月～令

和 5 年 3 月） 

▶ 

令和 5 年 2 月に厚生労働省医政局に保険相談を

実施。保険戦略のポイントについて整理して戦略

および今後の計画に反映させた。上述の通り、治

験プロトコル作成を進捗させることが出来なか

ったため治験プロトコル相談に応じて適宜実施

予定であった保険相談は未実施である。 

▶ 

事業として成立するための保険戦略の立案が

必要である。JaDHA の WG リーダー企業とし

て、プログラム医療機器の特性に応じた診療

報酬の枠組みの検討に積極的に関与する。 

 

(4) 新型コロナウイルス感染症の影響 

事業進捗への影響の有無・ある場合の具体的内容 検討している対応策 

特になし  
 

(5) 令和 4 年度の到達点（総括） 

令和４年度はあすけん医療システム Version 1.0 を完成させ、２本の特定臨床研究を開始することが出来た点が大きな成果である。また令和３年度か

ら知財戦略として取り組んでいた特許取得も実現することができた。 
その一方、プログラム医療機器としての開発コンセプト、臨床的位置付けの検討が不十分であったことから、特定臨床研究において当初想定していた

「HbA1c0.4%の低下」の実現困難性が顕在化することとなり、これにより治験プロトコル作成が頓挫してしまったことが大きな反省である。令和５

年度は糖尿病の食事療法における臨床現場（医師・管理栄養士・患者）の課題を明確に理解した上で、改めて開発コンセプト、臨床的位置づけを明確

化する必要がある。また、プロダクトも一般消費者と２型糖尿病患者の違いを理解した上で、２型糖尿病患者にとって使いやすい UI/UX を実装した

アプリの開発を行う。
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1.7 補助事業の振り返り 
(1) チェックリストによる自己評価結果（令和 5 年 10 月時点） 

 項目 評価 

① 事業進捗状況 計画に対する進捗、計画の見直し中断中止が必要な状況になっていない △ 
② 事業（開発）成果 計画した成果が着実に得られている 

 

△ 

③ 実施体制 

代表機関を中心とした研究開発体制が適切に組織されている 〇 
製造販売企業等が意欲を持って参加している 〇 
コンソ内の十分な連携がとれている 〇 

④ 今後の見通し 
今後開発を進めていく上で、問題が無い △ 
開発計画が具体的で明確な目標がある 〇 

⑤ 事業で定める項

目および総合的

に勘案すべき項

目 

妥当な医療現場のニーズが明確になっている 〇 
開発機器のコンセプトは明確になっている 〇 
知財戦略が立案されている 〇 
薬事戦略が立案されている × 
販売戦略が立案されている △ 

⑥ 総合評価  △ 
 
 

(2) 令和 4 年度補助事業を振り返って改善すべきだったと考える点 

 1) 事業体制 

asken の医療事業は、法人事業部の一部であり、プログラム医療機器の開発・事業化に集中できる体制

となっていなかった。また、プログラム医療機器の経験・治験のある薬事・品質保証担当者が不在であっ

たことから薬事関連業務を計画通り進めることが出来なかった。 
 

 2) 事業の進め方 

特になし 
 

 3) その他 

特になし 
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(3) 当初計画からの変更点（深耕点）とその理由 

領域 変更前 変更後 変更理由 

対象とする 

課題・ニーズ 

対象患者：2 型糖尿患者 肥満を伴う（MBI25 以上の）2 型糖尿病患者 エンドポイントを体重減少に変更したため 
エンドポイント：HbA1C の 0.4％改善 体重減少 本製品の使用により改善が見込めるため 
   

機器スペック・

ビ ジ ネ ス モ デ

ル 

ヘルスケア版(Non-SaMD)をベースに、臨床

ニーズを踏まえた機能を追加 
時間のない医師・スマホに不慣れな患者のた

め、大幅な簡易化 
特定臨床研究のフィードバック、医師・管理

栄養士・患者等へのインタビュー、アンケー

ト等を通じて把握したニーズへの対応 
 より短時間で精度よく食事を入力し、実践可

能な行動変容のリコメンド(アドバイス)を行

うための機能を追加 

同上 

   
事業化体制 asken 社内体制：法人事業部医療チームが担

当 
医療事業部として独立、3 名の新規採用 事業化を推進するため 

プログラム医療機器未経験のメンバーによ

るチーム 
プログラム医療機器開発経験のある薬事・品

質保証担当者の採用 
プログラム医療機器の専門性・特殊性に対応

するため 
   

事 業 化 計 画

（開発･薬事・上

市 ス ケ ジ ュ ー

ル） 

治験開始時期：   
発売予定時期：   
   

 
(4) 課題評価委員会･事業化コンサルでの指摘事項とその対応 

領域 指摘事項 対応 

薬事 HbA1c を 0.4 下げること自体が困難となることも想定されるた

め、探索的な評価を再度実施することも含めて研究計画の再検討を

行うこと。 
特定臨床研究において効果が不十分で症例数が増える可能性や 
HbA1c を 0.4 下げること自体が困難となることも想定され、さ

らなる遅延が危惧される。 

asken と京都大学で協議を行い、対象患者とエンドポイントを「２型

糖尿病患者の HbA1c 改善」から「肥満を伴う２型糖尿病患者の体重

減少」に変更した。現在進行中の特定臨床研究（体重減少効果の検

討）の結果を踏まえて探索的な評価の実施有無を検討する。 

代表機関が主体的に許認可戦略に関する事業推進を実施できる体制 令和４年度まで法人事業部の一部であった医療事業を令和５年４月
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領域 指摘事項 対応 

を整えること。 
現時点で許認可申請の目途が立っておらず、計画通り進捗して 
いない。挽回に向けての方策に治験や PMDA 審査の短縮を挙げ

ているが、主体的 な取り組み姿勢が不十分である。 

から独立させ医療事業部を設立。本事業に集中できる体制を構築し

た。医療事業部の中に「薬事・品質保証グループ」を設置することで

責任の所在を明確にすることで許認可戦略の推進を試みた。 
事業化推進に必要な人材を 3 名採用した。 

治験プロトコル策定に対する医療機関の関与が見えづらく、医療

機関との連携が不十分であり、本事業においては事業化よりも医

療機関の臨床研究が主体になってしまうことが懸念される。この

ため、共同体の体制の再構築を図ることが必要である 
分担機関（京都大学医学部附属病院）との関係を見直し、共同体

内 の役割分担を明確にすること。 

令和５年１月に asken と京都大学で協議し、これまで明文化されて

いなかった点を含めて役割分担を明確化した。 

必要があれば代表機関にて許認可担当や薬事コンサルタント等

を手配する等の措置を行うこと。 
プログラム医療機器における薬事経験者の採用を開始した。 

知財 特になし 特になし 
技術・評価 特になし 特になし 
そ の 他 事 業

化全般 

特になし 特になし 

 
(5) 継続条件への対応状況 

継続条件 対応状況 

特になし 特になし 
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1.8 令和 5 年度以降の実施内容に関する計画（案） 
(1) 令和 5 年度の事業概要 

エンドポイントの再検討を行った上で対象患者像を明確化し、開発コンセプトと臨床的意義の再定義を行う。まず実施中の特定臨床研究の中間デ

ータおよび追加臨床研究の結果データ等を取得すると同時に、特定臨床研究に参加した分担機関の医師・管理栄養士に対してヒアリングを実施し、臨

床的意義を再定義するための仮説構築と、ユーザビリティにおいて改善すべき点を把握する。その後、特定臨床研究に参加した施設以外の医師・管理

栄養士・患者に対して市場調査を実施し、医療現場において本開発品が解決すべきアンメットニーズと、臨床現場における活用場面や糖尿病診療にお

ける位置づけを改めて明確にする。（本事業の研究開発提案書を作成する際に簡易的なアンケートによるニーズ調査は実施していた。今回実施する市

場調査は本開発品が臨床現場で解決する具体的な課題と位置づけを明確にすることを目的としている）。また、一般消費者から得られた「ヘルスケア

版あすけん」のデータをレトロスペクティブに解析し、本開発品で改善が期待できるアウトカム、対象患者候補の洗い出しを行う。 
上記で得られた情報を踏まえて分担機関と協議し開発コンセプトと臨床的意義を再定義する。その後、改めて PMDA RS 戦略相談、保険相談等を

実施し、現行ルールの下でプログラム医療機器として事業化を進められることを確認し、治験機器概要書の完成を目指す。 
プロダクト開発においては再定義した開発コンセプトと治験機器概要書を基に要件定義を行い、改良版（V1.2）の開発に着手する。改良版（V1.2）

の開発に際しては最終仕様を決定する前に、開発サイクル(問題点抽出 -> 設計-> 試作 -> 確認・検証)を繰り返すことで、医療従事者と患者のユーザ

ビリティを最大限高める。 
あわせて分担機関と議論し治験プロトコルの策定を行い令和 5 年度内に確定する。 
 

(2) 令和 5 年度補助事業の実施内容 

項目名 実施主体 具体的な内容 
（1）製品開発・評価 asken・京都大学・岐阜大学・

高知大学・京都桂病院・公益

財団法人田附興風会医学研

究所 

・改良版(V1.2)要件定義完了 
・改良版（V1.2）の開発開始 

（2）臨床応用に向けた準備 asken・京都大学・岐阜大学・

高知大学・京都桂病院・公益

財団法人田附興風会医学研

究所 

・特定臨床研究に参加した医師・管理栄養士に対するインタビュー/ユーザビリ

ティ調査 
・臨床的意義（特にエンドポイント、対象患者）確定のための議論 
・治験プロトコル策定のための議論 

（3）許認可戦略 asken・京都大学 ・PMDA RS 戦略相談 
（4）知財戦略 なし ・なし 
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項目名 実施主体 具体的な内容 
（5）製造・サービス戦略 なし ・なし 
（6）販売戦略 asken・京都大学 ・保険相談 
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1.9 事業に関する連絡窓口 
 

株式会社 asken 

医療事業部 松尾 恵太郎 

〒163-1442 東京都新宿区西新宿 3-20-2 

電話: 03-3379-1213 / E-mail: matsuoke@greenhouse.co.jp 

 
 


