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日本 IBM と FBRI、日本のドラッグ・ラグ／ロス解決と創薬力強化に向けて、 

生成 AI と医療リアルワールドデータを活用した AI 組み込み型の臨床開発を共同推進 

 

 

 

公益財団法人神戸医療産業都市推進機構（理事長：成宮 周、以下、FBRI）と日本アイ・ビー・エム株式

会社（代表取締役社長：山口 明夫、以下、日本 IBM）は、本日、両者が有するリソース、技術・知見等

の提供についてのパートナーシップを締結し、日本のドラッグ・ラグ／ロス解決と創薬力強化に向けて、

生成 AI を含む AI 技術と電子カルテ等の医療リアルワールドデータを活用した、AI 組み込み型の臨床開

発を推進し、臨床開発業務プロセス全体の業務変革支援に取り組むことを発表しました。 

 

近年、海外で承認されている薬が日本で承認されていないことによる、いわゆる「ドラッグ・ラグ」や「ド

ラッグ・ロス」といった問題が深刻化しています。2019 年から 2023 年までの５年間で FDA（米国食品

医薬品局）が承認した NME（新規化合物）243 品目のうち、164 品目（約 67.5％）は日本では未承認で

あり、そのうちの過半数は日本では開発されていないというのが現状です 1)。この問題の背景には、製薬

企業にとっての日本市場の魅力度といった構造的な課題に加え、治験における被験者リクルーティング

の遅れや、各種の関連文書・資料の作成・整備を含めた手続きの煩雑さ等による治験期間の長期化も理由

の１つとして考えられています。治験期間の短縮化は、新薬の開発を加速し、製薬企業にとって経済的な

メリットが大きいだけでなく、患者様にとっても非常に重要な要素です。特に既存の治療法がない、もし

くは限られている患者様にとっては、新薬が早期に市場に出ることで救命や生活の質の向上が期待され

ます。迅速な治験の実施は、患者様への治療オプションの提供を早めるだけでなく、医療の進歩にも貢献

する重要な課題となっています。 

 

これまで、FBRI に属する医療イノベーション推進センター（センター長：川本篤彦、以下、TRI）と日本

IBM は、一般社団法人ライフ・インテリジェンス・コンソーシアム（以下、LINC）のワーキング・グル

ープでの活動を通じて大学病院、研究機関、製薬企業等と協議を重ね、電子カルテ等の医療リアルワール

ドデータを活用して、治験と患者を早期にマッチングすることで患者リクルーティングを効率化する施

策の調査・検討をしてきました。今回、LINC での検討を踏まえ、FBRI と日本 IBM が新たに締結したパ

ートナーシップに基づき、TRI と日本 IBM は、AI 組み込み型の臨床開発業務の実現による抜本的な課題

解決に取り組みます。具体的には、TRI と日本 IBM がその知見を出し合うことによって、今後、以下の



7 つの機能をはじめとするシステムを開発し、将来的には臨床開発業務全般にわたり生成 AI や従来型 AI

を活用していくことを目指します。[1] 

 

 

 

 

 

 

 

① 【開発関連情報検索】 

開発計画担当者の設定した質問に応じて生成 AI により組織内外の情報を検索の上、市場情報や UMN

（アンメット・メディカル・ニーズ）・実施治験・競合情報を回答し引用元を提示 

② 【電子カルテスクリーニング】[2] 

治験プロトコルや jRCT（臨床研究等提出・公開システム）から生成 AI により選択・除外条件を構造

化し、電子カルテデータの構造化情報および生成 AI によるテキスト情報の検索を行い、選択・除外

条件に合致する候補施設ごとの患者数・患者一覧を提示 

③ 【治験患者マッチング】 

患者様ごとに、電子カルテデータから生成 AI により選択・除外条件に合致する治験候補を提示 

④ 【同意取得支援】 

アバターを用いた治験内容の説明と生成 AI による被験者からの質疑対応の支援 

⑤ 【有害事象情報検知】 

論文等のテキスト情報から該当治験に関連する有害事象情報を生成 AI により検索・抽出 

⑥ 【データ・マネジメント】 



電子カルテから EDC(エレクトロニック・データ・キャプチャー)へのデータ連携を自動化するととも

に、連携されてきたデータの不備を生成 AI を活用して検知 

⑦ 【文書生成支援・プログラム生成支援】 

治験実施計画書や派生する関連文書、CSR（治験総括報告書）・CTD（コモン・テクニカル・ドキュ

メント）の文書、解析プログラムの生成 AI によるドラフトおよびレビュー支援 

 

 

TRI と日本 IBM は、特に治験長期化に影響の大きい患者リクルーティングの早期化に寄与する電子カル

テ検索支援および治験患者マッチングに関して、医療機関や製薬企業と連携してシステムの開発と実用

性評価を行います。そして、AI 技術と医療リアルワールドデータを活用した AI 組み込み型の臨床開発の

実現と社会実装により、臨床開発期間の短縮とコストの削減、ひいては日本の「ドラッグ・ラグ」や「ド

ラッグ・ロス」の解決と創薬力強化の一助になることを目指していきます。 

 

 

出所 

1)政策研ニュース No.72 目で見る製薬産業 国内未承認薬の最新動向 ―2023 年の日米新薬承認状況を

ふまえて― 

 

 

[1] 7 つの機能については、現時点の情報であり、今後の開発状況によっては内容または機能数に変更が

生じる可能性があります。 

 

[2] 電子カルテスクリーニングは、治験の情報を元に対象となる電子カルテデータの検索条件案の作成

を支援するもので、当該治験の候補となる被験者数の推定や被験者リクルートメントの効率化を目的と

しています。 

 

https://www.jpma.or.jp/opir/u15at700000002sf-att/News-72_01.pdf
https://www.jpma.or.jp/opir/u15at700000002sf-att/News-72_01.pdf

