
ブロックチェーンを活用した臨床試験の効率を
高めるシステムおよび取り組み
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会社概要：デジタル医療を推進する研究開発型企業

Sustainable Medicine

–IT技術により、社会と個人双方にとっての最適
を矛盾しない形で実現

–今までになかった価値を生み出す
ソリューションを提供

ICTの活用で「持続可能な医療」を目指す

デジタル医療を推進する研究開発型企業

治療用アプリ開発
–不眠症・慢性腎臓病 他
–開発プラットフォーム（QDTx）

医薬品開発支援
–ブロックチェーン技術による臨床試験効率化

（SUSMED BlockChain）
–AI自動分析システム（AwI)

治療用アプリ開発

自社製品開発
（不眠症・慢性腎臓病 他）

開発プラットフォーム
提供（QDTx）

医薬品開発支援

臨床試験システム
(SUSMED BlockChain)

サスメドはデジタル医療を推進するスタートアップ企業

医療機器としてのスマートフォンアプリ（治療用アプリ, Digital Therapeutics）の開発、ブロックチェーン技術を活用した
臨床試験システム等を提供

データ解析/ 
アルゴリズム構築

（AI自動分析・ 機械学習）

Awesome Intelligence
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会社概要：経営陣

代表取締役社長 上野 太郎
医師、医学博士

睡眠医療・神経科学分野を中心とした科学業績を多数有し、臨床医として専門外来診療も継続。国立がん研究センター等との共同研究を主導。
日本睡眠学会の評議員も務める

東北大学医学部卒（H18年）

受賞歴：井上研究奨励賞、武田科学振興財団医学系研究奨励、内藤記念科学奨励金・研究助成、肥後医育振興会医学研究奨励賞等

経済産業省ヘルスケアIT研究会専門委員

取締役（臨床開発） 市川 太祐
医師・医学博士。名古屋市立大学客員准教授

九州大学医学部卒（H17年）。データサイエンティスト。

医療 x データサイエンスをテーマに、医療分野におけるリ
アルワールドデータに対する機械学習の応用に取り組む。
予防医療から電子カルテデータ、ライフログデータまで幅広
い分析経験を持つ

「R言語徹底解説」（共立出版）、「データ分析プロジェクトの
手引き」 （共立出版）、データ分析関連の著書・訳書多数

取締役CTO（システム開発） 本橋 智光
SIerの研究員、Web系企業の分析者を経て現職

基盤・スマホアプリ・フロント・サーバ・機械学習・数理最適
化等幅広くこなす

個人として量子アニーリングコンピュータの応用研究にも従
事しIPA 未踏ターゲットにも関わる

受賞歴：システム制御情報学会奨励賞、KDD Cup2015 2nd

著書に「前処理大全」（技術評論社）、「機械学習のための
特徴量エンジニアリング」 （O‘Reilly Japan）など。 日本情
報システムユーザー協会や日経セミナーなどで講演多数

取締役COO（事業開発） 矢島 祐介
大和証券SMBC入社後、M&Aアドバイザリー及びストラク
チャードファイナンス業務に従事。
エムスリーにて、ヘルスケア領域におけるインターネットを
活用したマーケティング変革・営業生産性向上等の課題解
決及び新規事業開発に取り組む。また、社内カンパニーの
執行役員として経営にも従事

その後、日系プライベートエクイティファンドを経て現職

取締役（管理） 小原 隆幸
船井総合研究所に入社し、プライベートエクイティファンド
のビジネスDD業務に従事。その後、大和PIパートナーズ、
大和企業投資において、国内外の投資業務に携わる。
その後、コスメネクスト社において、経営管理／経営企画
の担当役員として、管理体制の整備、旗艦店（@cosme 
TOKYO）の開発を手掛け、2020年より現職

MBA (London Business School)、USCPA (Inactive)
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会社概要：共同研究実施機関

弊社と共同研究実施実績のある機関

サスメドは、多くの大学・医療機関とのデジタル医療に関する共同研究実績を有する
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臨床試験/治験の課題

製薬産業におけるR&D投資効率が低下
臨床開発費の委託費用： 20-50% （国内CRO売上高 1,924.5億円）
CROのモニタリング業務の売上高の割合：57.9%

→ CROのモニターが全国の病院に赴き、臨床データ確認（労働集約的）

臨床試験コストの増加

医薬品・医療機器開発において、臨床試験の実施が大きなハードルとなる
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治験パフォーマンスの国際比較

被験者1症例当たりの治験コスト CROモニター1人当たりの担当施設数
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医薬品開発ではグローバル化が進んでおり、臨床試験数で日本と中国が逆転
治験パフォーマンスの高い国が選ばれる傾向にあるが、日本は諸外国に比べて高コスト・非効率
医薬品・医療機器は輸入超過で、COVID-19のワクチン開発でも遅れが目立つ

資料: 日本製薬工業協会
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ブロックチェーンとは
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ブロックチェーン技術を⽤いた臨床データのモニタリングシステムに関する実証（ 内閣府サンドボックス制度）

サスメド株式会社

・治験や特定臨床研究のモニタ リ ングにおいてデータ 改ざんが困難であるブロッ ク チェ ーン技術を活⽤。

・従来の⽅法よりもセキュ リ ティ レベルを向上さ せると 同時に、 費⽤対効果が⾼く 、 かつ正確性が担保さ れたモニタ リ ングを⾏う こ
とを可能とし、ひいては研究開発コ スト を低減させることで、⽇本の製薬産業における国際競争⼒を維持・ 強化と、社会保障の持
続可能性に貢献することを⽬指す。

① 国⽴がん研究センター（倫理審査委員会承認済み）と共同で実施。運動習慣のないがんサバイバーに対する⾏動変容を促す運動
プログラ ム開発のための臨床試験において、モニタ リ ングを実施。

② データ⼊⼒⽤の専⽤アプリ を⽤いるこ と を含め、 ク ラ イアント や中継サーバーの脆弱性を防ぐ技術を⽤いて送信したデータを、
保存されたデータの改ざんが困難なブロッ ク チェ ーンサーバーに直接記録することで、⼀貫し てデータ の信頼性を確保。（原資
料から報告⽤資料への転記を⾏わない。）

③ モニタ ーが訪問し 原資料と 報告⽤資料の照合を⾏わなく と も 、 データ の信頼性が保証さ れることを⽴証。

申請者 認定⽇等 認定︓2019年4⽉22⽇
（申請︓同年4⽉12⽇受理）

実証⽬的

実証計画 （実証期間︓認定⽇〜2020年９⽉30⽇）

厚⽣労働⼤⾂（規制所管／事業所管）
経済産業⼤⾂（事業所管）

主務⼤⾂

同意を取得。
同意撤回の時は、
データは研究利⽤
しない。
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SUSMED BlockChain/ ブロックチェーン技術を用いた臨床試験に対する政府見解と特許

サスメドは、ブロックチェーン技術による効率化について、厚労大臣と経産大臣により通知を受領済（2020年12月）

ブロックチェーン技術を用いた臨床試験は、サスメドの特許技術の一つ

厚労大臣と経産大臣による通知 ブロックチェーン技術を用いた臨床試験に関する特許
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ブロックチェーン技術を用いた臨床試験の効率化

現行の臨床試験の業務フローに対して、ブロックチェーンを活用した効率化の方法の概要は下図の通り

SUSMED BlockChainの活用により、CRAによる原資料との照合とCRCによる原資料からの転記を削減
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ワークシート（紙）

電子カルテ

医師

eCRF 解析データセット

CRC

CRA

データ転記

原資料との照合

転記の工数

照合の工数

医師

電子カルテ

eCRF 解析データセット
eワークシート

通
常
の
業
務
フ
ロ
ー

データ出力

ブロックチェーン
システム

臨床試験の業務フロー（通常 vs SUSMED BlockChain利用時）

クエリ
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eワークシートのイメージ

eワークシートの例：臨床試験における利用（初回Visit）

施設でのデータ入力はeワークシートに実施。ブロックチェーン・eCRFには入力したデータの一部が転送・記録される

① 患者を識別する番号・氏名等の表示

② （臨床試験の場合）施設への訪問等のイベントの一覧を表示・選択

③ 初回Visitにおける入力項目を表示・入力

④ 診察に関する記録（SOAP等）を入力

2

3

4

1

注：画面デザイン、仕様は変更になる可能性があります
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モニタリングのフロー

eワークシート

治験特有の記録

医師

診療記録

eCRF 解析データセット

診療録
処方記録

（併用薬）

手術記録

看護記録

紹介状過去データ

検査所見録

検査結果

（院内）

処方記録

（治験薬）

CRCメモ

検査報告書

患者日誌

CRA

実地
SDR

e
ワ

ー
ク

シ
ー

ト

入
力

可
能

項
目

リモート
SDR

データ出力・同期

中央検査センター

原資料

ブロックチェーンネットワーク

ブロックチェーンを導入された場合のフローは以下の通りと想定しております

– オリジナルのデータをeワークシートとできるものは、eワークシートで記録を作成（ = SDV不要）

– その他、eワークシートに入力可能なものは、全てeワークシート集約（ = SDV不要）

– 紙資料が残るものについては、引き続き実地でのSDRが必要
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評価実施・資料作成
原資料

eCRFデータ確認
データチェック

クエリ発出
クエリ対応
データ修正

入力データチェック
再SDV・訪問

評価・データ収集

SDR

訪問・原資料の内容確認
一部リモート化 クエリ発出

eCRFの修正

クエリ対応

eワークシート修正
（原資料修正・eCRF修

正）

治験
依頼者

C
R
C医

療
機
関

医

師

評価実施

eワークシートへの入力
（原資料作成・eCRFへの入力）

Todo リスト作成・ワークシート準備

eCRFへの入力

SDV

訪問・eCRFと原資料の照合

ブロックチェーンの導入により、SDVの実行を含めて複数のフローが省力化可能と考えております

削減される工程
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他の手法との比較/ データ収集・モニタリング方法（運用）

医療機関 CRA/DM

紙CRF

eCRF
（CRFシステム）

DDC
（CRFシステム）

サスメドBC
（eWS-CRFシステム）

全症例データを医療機関が管理するデータベース
の診療録/紙WSに記録

CRFデータを紙CRFに転記

全症例データを医療機関に訪問してSDR

CRFデータを医療機関に訪問してSDR/SDV

全症例データを医療機関が管理するデータベース
の診療録/紙WSに記録

CRFデータをeCRFに転記

全症例データを医療機関に訪問してSDR

CRFデータを医療機関に訪問してSDR/SDV

– CRFデータ内容のみリモート確認可能

CRFデータ以外の一部症例データを医療機関が
管理するデータベースの診療録/紙WSに記録

CRFデータをeCRFに直接入力
（医療機関が管理するデータベースにデータは残
らない）

CRFデータ以外の一部症例データを医療機関に訪
問してSDR

CRFデータを医療機関に訪問せずSDV省略
（ガイドライン準拠の確認要）

CRFデータ以外の一部症例データを医療機関が
管理するデータベースの診療録/紙WSに記録

CRFデータをeWSに直接入力
（医療機関が管理するデータベースであるeWSに
データが残る）

CRFデータ以外の一部症例データを医療機関に訪
問してSDR

CRFデータを医療機関に訪問せずSDV省略
（ガイドライン準拠のシステムとして確認済）
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他の手法との比較/ 通常診療、EDC、eSource、BC

電子カルテ医師 eCRF 解析データセット

CRC

CRA

データ転記

原資料との照合

eWS医師 eCRF 解析データセット
BC

患者

患者

電子カルテ医師患者

eCRF医師患者 解析データセット

医療機関

企業

通常診療

EDC

BC

eSource
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AMEDプロジェクトへの採択と業務提携

国立大学法人 東京医科歯科大学（以下、東京医科歯科大学）とサスメド
株式会社（以下、サスメド）は、臨床試験効率化と推進のため、研究開発
で行うモニタリング作業において、GCP省令で求める実地での原資料との
照合作業の代替が認められているブロックチェーン技術を実装した臨床
試験システム1を用いることによる効率性向上の効果を実証することを目
的とした、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の令和3年
度 「研究開発推進ネットワーク事業」（以下、本件研究）に採択されました
。

本件研究では、サスメドが開発するブロックチェーン技術を実装した臨床
試験システムを活用し、東京医科歯科大学で実施される臨床試験におい
て、本システムの他、体制、運用などの必要な支援メニュー含め手法を
確立し、その有効性を検証します。

EPSホールディングス株式会社と
サスメド株式会社が業務提携

〜「ブロックチェーン技術」を活用した治験業務の
効率化を目指す〜

EPS ホールディングス株式会社（東京都新宿区、代表取締役：厳 浩、以
下、EPS）とサスメド株式会社（東京都中央区、代表取締役：上野太郎、以
下、SUSMED）は、「ブロックチェーン技術*1」を活用した治験業務の効率
化を目的とし、業務提携契約を締結いたしました。

本提携は、臨床試験のプロセス全般の受託支援で実績のある EPS と、ヘ
ルスケア分野におけるデジタル技術で高い開発力と特許技術を持つ
SUSMED とが協力し、先進的な技術であるブロックチェーン技術を実装し
た臨床試験システムをバーチャル治験に導入することにより、モニタリン
グの効率化を図るものであり、大きなシナジーを生みだせると考えていま
す。

東京医科歯科大学とサスメド、
ブロックチェーン技術を用いたモニタリング手法の

開発でAMED採択

東京医科歯科大学との共同研究（AMED） 治験受託企業との連携

ブロックチェーン技術を活用した臨床試験の効率化については、実施機関並びに受託企業との協業を進めております
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効率化の効果の考え方

CRA（モニター）の業務量

ブロックチェーンの導入による効率化効果（イメージ）

CRC（治験コーディネーター）の業務量

現状 ブロックチェーン活用

原資料との照合
（SDV）

その他業務

現状 ブロックチェーン活用

被験者対応等

ワークシート作成
データ転記

定

量

定

性

製薬

CRO

SMO

治験あたりのコスト効率化

モニターの対応可能治験数の増加
（機会損失回避・利益率向上）

治験あたりのコスト効率化

データの質の向上
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導入検討/ シミュレーション実施によるブロックチェーン技術の効果試算

シミュレーションのスケジュールイメージ

本システムを導入した場合にどの様な効果があるかについて、過去のプロトコルを例に試算を共同で実施

タスクとスケジュールのイメージは以下の通り



18

Strictly confidential

SUSMED, Inc.

導入検討/ シミュレーションのアウトプットイメージ

費
用

F
T
E

過去試験実績 BC活用時（試算）

時
間

 人件費 ：xx円

 システム ：xx円

 その他 ：xx円

 人件費 ：xx円

 システム ：xx円

 その他 ：xx円

xx人月

xxx時間（総計）

xx人月

xxx時間（総計）
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support@susmed.co.jp


