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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 

 
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。 
両者は本件研究により、本手法を確立させ、日本国内における研究開発の効率性を向上させるこ

とで、日本の医療業界への貢献を目指します。 
尚、本件研究は経済産業省が 2019年に開設したヘルスケアやライフサイエンスのベンチャー企
業等による支援をワンストップで行う相談窓口「Healthcare Innovation Hub （InnoHub）」の支援を
受け、実現いたしました。 
 
■背景 
厚生科学審議会臨床研究部会で取りまとめられた「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向

性について」（令和元年 12月 6日）２において、限られたリソースを効率的に活用し、研究開発の効
率性を高める必要があるとされています。また、治験パフォーマンスの国際比較においても、諸外

国に比べて高コスト・非効率性が指摘されています。さらに新型コロナウイルス感染症の拡大に伴

い、モニタリング実施のための医療機関訪問が制限され、臨床研究や治験の実施が困難な状況と

なっています。令和 3年 4月に開催された世界経済フォーラムにおいても、経済産業大臣の声明

において医薬品開発の現場におけるブロックチェーン技術の活用について言及されています 3。 
 
研究開発における品質、信頼性確保と効率性の両立を図る上で、モニタリングに代表される労働

集約的なプロセスをシステムで代替することは、他分野におけるデジタル活用と同様に重要です。 
モニタリング業務のうちの原資料との照合作業である Source Data Verification (SDV) について

 



4 https://www.meti.go.jp/policy/jigyou_saisei/kyousouryoku_kyouka/shinjigyo-kaitakuseidosuishin/press/201207_yoshiki.pdf 
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は、データ改ざんが困難であるブロックチェーン技術を適切に運用することにより、実地での照合が

不要となることが、令和 2年 12月 4日付で厚生労働省から通知されております 4。 
 
東京医科歯科大学とサスメドは、東京医科歯科大学で計画している臨床試験において、ブロック

チェーン技術を実装した臨床試験システムを用いることにより、モニタリングで求める症例報告書の

データと医療機関の原資料との照合作業を代替し、そのインパクトを検証します。実地での SDV 削

減によるモニタリング効率向上の効果を検証し、加えて必要な体制・運用の検証を行うことにより、

臨床研究中核病院以外の機関でも実装可能な支援メニューを構築します。さらに、SDV実施のた
めの医療機関訪問が不要となることにより、新型コロナウイルス感染症の拡大が続く状況にあって

も、臨床試験の継続可能性を実証し、研究開発を推進することが期待されます。 
 
■ブロックチェーンを活用した臨床試験システムについて 

サスメドが開発する臨床試験システムは、医療機関で取得する医療データを eワークシー
トと eCRFをブロックチェーン技術で結合させたシステムを活用することにより、SDVの削

減が可能です。サスメドは、複数の医学論文の実績（Ichikawa et al., 2017, JMIR 
mHealth uHealth, Motohashi et al., 2019, JMIR）のほか、国立がん研究センターと実施

した臨床研究は内閣府規制のサンドボックス制度 5の認可を受けています。サンドボックス

制度による実証試験結果は 2020年 6月に国際医学誌に発表され（Hirano et al., 2020, 
JMIR）、本成果を受けてブロックチェーン技術を利用した SDV代替が GCP省令上も認め
られる旨、2020年 12月 4日付で厚生労働省から通知が発出されています。 

 

【参考：モニタリング手法（通常の手法 vs ブロックチェーン技術を用いた手法）】 

 
■今後について 
東京医科歯科大学では、多施設前向き比較研究を計画しており、特定臨床研究で求められる

GCP省令準拠により、臨床試験データの信頼性を担保するためにモニタリング業務が必要となり

ます。本臨床研究のパイロット研究において、分担研究機関であるサスメドが開発したブロックチェ

ーン技術を実装した臨床試験システムを用いることにより、モニタリング業務の効率化を検証したい

と考えています。 



サスメドは、本手法を確立させ、日本国内における研究開発の効率性を向上させることで、日本の

医療業界への貢献を目指します。 
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＜サスメドについて＞  
サスメド株式会社は、デジタル医療を推進する研究開発型企業です。臨床開発支援システムのほ

か、医療用アプリ開発の汎用プラットフォーム、不眠症治療用アプリ開発及び AI 自動分析システム

の提供を行っております。ブロックチェーン技術の医療応用や医療用アプリについての各種特許を

取得するなど、技術に立脚しデジタル医療を推進しております。 
名称： サスメド株式会社 
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代表者 : 代表取締役 上野 太郎  
設立 : 2015 年 7 月  
URL : https://www.susmed.co.jp/ 
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