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サスメド株式会社のご紹介

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

¾治療用アプリの開発
¾AI・ブロックチェーン技術の医療応用
¾臨床開発支援システム
¾汎用性医療用アプリのプラットフォーム
¾発表論文・所有特許、各10件以上

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

Medicine x Technology x Business

¾代表取締役 上野 太郎（MD., Ph.D）
¾取締役 市川 太祐（MD., Ph.D）
¾CTO             本橋 智光
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¾デジタル医療の取り組み

¾AIを用いた医療データ分析

¾デジタル技術を用いた臨床試験の効率化
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SUSMEDが開発する不眠症治療用アプリ

¾弊社は不眠症治療用アプリを開発している（治療用アプリは医療機器に該当し、薬機法の規制対象）
¾認知行動療法により患者の行動に介入し、不眠症を改善する

患者データ

認知行動療法
（CBT）

データ共有

医療従事者患者

不眠症の診断
睡眠治療アプリの処方

CBTをアプリで行うことで CBTを医薬品と比較すると

¾CBTへのアクセスが可能

¾医療機関側の負担を削減

¾日々のデータを取得可能

¾副作用が少ない

¾患者の治療に対する不安を解消

¾医療医薬品との併用がしやすい

不眠症治療用アプリ
(スマートフォンアプリ）

臨床試験/治験管理システム
(プラセボ管理など)
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SUSMEDの取り組み

1. 医療用アプリ開発

デジタル医療基盤

医療

ブロックチェーン
AI

自動分析
プラセボ

App管理

デジタル

服薬指導

2. 医療用医薬品開発

臨床開発

システム

データ取得・分析 臨床試験・治験自社製品開発 開発支援
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デジタル医療基盤活用事例：国立がん研究センターと運動療法アプリを共同開発

乳がん患者への運動療法をアプリを介して提供

¾乳がん患者に対する運動療法をアプリで提供
¾2019年より臨床試験実施
¾アプリ介入群/非介入群のRCTを実施

fitbitも利用し、歩数等取得

*1 Holmes et al., 2005, JAMA
*2 Lipsett et al., 2015, The Breast
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デジタル医療基盤活用事例：国立がん研究センターと進行がん患者向けアプリを共同開発

¾国立がん研究センターと共同研究実施中
¾厚生労働科学研究費「進行がん患者に対する効果的かつ効率的な意思決定支援に向けた研究」採択
¾進行がん患者に対するアドバンスケアプランニング用ソフトウェアを開発
¾アドバンスケアプランニングの実施により、不適切な治療の中止と、不安・抑うつ症状の改善を目指す
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データ分析/ 機械学習・AIの医療応用への取り組み

¾AIの分析結果は多くの場合、人間が解釈しづらい形になっている
¾サスメドは専門医へのAI自動分析システム提供を通して、結果の解釈性を高めたAIのホワイトボックス化を進めている
¾経産省NEDO-AIプロジェクトに2019年、2020年と採択「人と共に進化する次世代人工知能に関する技術開発事業」
¾文科省医療AI拠点にサスメドが協力機関として参画する東北大学・名古屋大学が選定
¾学会レジストリデータの機械学習による分析も進行中

AIのホワイトボックス化

専門医が利用

実臨床で得た知見をフィードバック

臨床現場へのAI自動分析システムの提供

システムの改善

がん研有明病院、東北大学と論文化実績

Inoue et al., 2020, Neurotrauma Rep

グラント実績
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分析ツール: Awesome Intelligence

1. データをツールに投入（csvファイル） 2. アウトプットがPPT形式で自動で出力

① ファイルをアップロード

② 列名から予測変数を選択

③ 分析実行
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リアルワールドデータによるエビデンス創出フローと課題

基礎集計 示唆抽出 プロトコル作成 論文化
クリニカルクエスチョン
の検討

¾データのハンドリング
–一般に使われているツール（Excel等）では大量のローデータを捌け

ない
¾大量の特徴量（説明変数）の関係性

– 多くの特徴量間の関係性を線形モデルに明示的に取り込むには多く
の時間を要する

¾パブリケーションへの不安

– 機械学習を利用した場合のプロトコル、論
文への記載要件の十分性を判断できない課

題

ステップ１：示唆抽出 ステップ２：論文化

#
$
%
&
'

解
決
策

¾データハンドリング支援
–サスメドのデータ取り回しの技術により、大規模なデータを分析可能な状態に
加工

¾Awesome Intelligence（AI自動分析システム）
– モデルの自動構築、特徴量重要度・セグメンテーションの自動抽出の汎用ツー
ル提供

¾パブリケーション支援
–サスメドが有する機械学習を利用した研究につい
てのパブリケーションノウハウのご提供
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臨床試験/治験の課題

¾製薬産業におけるR&D投資効率が低下
¾臨床開発費の委託費用： 20-50% （国内CRO売上高 1,924.5億円）
¾CRO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
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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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¾医薬品開発ではグローバル化が進んでいる
¾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
¾COVID-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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ブロックチェーン技術の必要性

¾ブロックチェーン技術を適用するにあたって、課題に対する適切な解決になっているかが重要
¾ステークホルダーが信頼できる（改ざんのインセンティブが存在しない）場合は、通常のデータベースで十分
¾臨床試験データは依頼者との利益相反が存在し、過去にも改ざんの問題が存在
¾データの真正性を担保するために、GCP省令でもモニタリング要件を含み、膨大なコストがかかっている
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ブロックチェーンによる医療データの改ざん耐性証明

課題：クライアントや中継サーバ等、ブロックチェーンネットワークに書き込まれる前の脆弱性（改ざん/なりすまし）リスクは残存

Ichikawa et al., 2017, JMIR mHealth uHealth
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クライアントハッシュチェーン技術の開発と実証

システム全体としての医療データの改ざんやなりすましの耐性を実証し、臨床試験データ管理用サーバに実装

Motohashi et al., 2019, JMIR
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内閣府サンドボックス制度の成果（2020年6月2日発表）

Hirano et al., 2020, JMIR
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システムの耐障害性向上：AWSの大規模障害事例
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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：政府承認

¾サンドボックス制度成果と政府成長戦略を受け、ブロックチェーン技術によるSDV代替が厚労大臣と経産大臣により承認

資料: 2020/12/7付日本経済新聞より抜粋

資料: 日経バイオテク元編集長宮田満氏ブログ
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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：SDVの削減

¾現行のGCP省令下の業務フローに対して、現在当局と協議を行っているブロックチェーンを活用した効率化の方法は以下の通り
CRAによる原資料との照合が不要＆ CRCによる原資料からの転記が不要

¾臨床研究中核病院を中心とした医療機関、製薬企業での活用進行中
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