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 Summary 

⚫ 近年、臨床試験は対象患者の確保が難しい上に評価項目も増えるなど複雑化が進み、人手を中心とする

試験運営は、処理能力とコスト面において限界を迎えつつある。 

⚫ AI・医療データを活用した効率的な試験運営や、患者の募集、データ統合基盤の整備などのソリューショ

ンを提供する企業が、臨床試験の新たな主要プレーヤーとして存在感を高めている。 

⚫ 製薬企業が医薬品開発業務受託機関（CRO）に求める価値は、従来の人手を中心とした業務から、AIや

データを活用したソリューションへと広がり、競争軸は品質・スピード・生産性の向上を同時に実現す

る能力へ移行しつつある。 

1．臨床試験を取り巻く環境変化 

1-1．試験の複雑化と開発負担の増加 

新薬開発における製薬企業の負担は年々増大しており、研究に着手してから承認までの平均期間は12年、

開発コストは平均28億ドルに達する1。背景には、精密医療2の発展やバイオ医薬品の開発拡大がある。これ

らの開発では、対象患者を細かく選別する必要があるため試験の参加条件に合う患者の確保が難しく、試

験実施施設の10～30％では患者を1人も登録できず終了するケースも報告されている3。また、1試験当たり

の検査・評価項目数は過去10年で3倍の250以上、収集されるデータポイントは約350万と爆発的に増加し、

最終段階の第3相試験4では、平均評価項目数が過去10年間で17から21へ増加5するなど、臨床試験の複雑化

は各工程に影響を及ぼし、開発負担が増大する一因となっている（図表1）。試験の遅れは新薬上市の遅れ

 
1 CDER's annual novel drug approvals: 2013–2022, New Drug Therapy Approvals 2022, U.S. Food & Drug Administration, 

current as of January 10, 2023.   
2 精密医療：患者一人一人を遺伝子変異や病気の特徴に応じて細かく分類し、それぞれに最適な治療を行う医療。 
3 McKinsey & Company, Unlocking peak operational performance in clinical development with artificial intelligence 

（January 2025）. 
4 第3相試験：新薬の承認申請前に、有効性や安全性を多くの患者で最終確認する大規模な臨床試験。 
5 McKinsey & Company, Accelerating clinical trials to improve biopharma R&D productivity（January 2024）. 
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につながり、1カ月遅延すると4,000万ドル以上の売り上げを損失するとの試算もあり6、臨床試験の効率化

は、製薬企業にとって重要な経営課題となる。 

 

1-2．労働集約型モデルの限界 

従来の臨床試験は臨床モニター担当者（CRA）7による医療機関の訪問や、目視でデータを確認する原資料

照合作業（SDV）8を中心とした労働集約型の運営が主流であった。しかし、近年は試験が複雑化したことで、

処理負荷とともに医療現場の負担も増加している。臨床試験を担当した医師の66％以上が、その後、試験

に参加しないケースも報告されており、労働集約型モデルは限界を迎えつつある。 

1-3．AI・データ活用拡大の背景 

医療データの電子化やクラウド基盤の普及、大規模言語モデルをベースとした生成AIやデータ解析技術

の進展を背景に、臨床試験の課題解決に向け、AIやデータの活用が急速に広がっている。また、欧米を中

心にリアルワールドデータ（RWD）9の活用に向けた制度整備や実証研究が進み、試験設計、患者探索、外部

 
6 Tufts Center for the Study of Drug Development, Tufts University, Quantifying the Value of a Day of Delay in 

Drug Development. 
7 臨床モニター担当者（CRA, Clinical Research Associate）：治験が計画書や規制に沿って適切に実施されているか、医

療機関を訪問または遠隔で確認し、データ確認や施設支援を行う担当者。 
8 原資料照合作業（SDV：Source Data Verification）：カルテや検査結果など治験データの基となる原資料と、症例報告書

に入力されたデータが一致しているかを確認する作業。 

9リアルワールドデータ（RWD, Real-World Data）:電子カルテやレセプトなどの日常診療で得られる医療データ。臨床試験

や医薬品開発への活用が進んでいる。 
10外部対照群（ECA, External Control Arm）：実臨床で得られた患者データや過去の臨床試験データを比較対象として活用する手

法で、対照群として新たに登録する患者数を減らせる可能性がある。現時点ではすべての対照群を置き換えるものではなく、対象

疾患や試験デザインに応じて補完的に活用されている。 
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対照群10などへの応用も模索されている。こうした環境変化を受け、製薬企業は開発の効率化や成功率向上

を目的として、デジタル基盤への投資に加え、AI企業やデータ企業との提携・協業を加速している。 

2．変化する臨床試験エコシステム 

近年、臨床試験の各工程における課題を解決する新たなソリューションが登場し、連携構造が変化しつ

つある。従来の大手医薬品開発業務受託機関（CRO）11に加え、AI企業、データ企業、医療機関ネットワー

ク（サイトネットワーク12）企業など多様なプレーヤーが臨床試験を支えるエコシステムを形成している

（図表2）。 

 

2-1．患者確保とサイトネットワークの重要性 

患者の確保は、試験期間や新薬の上市時期を左右する最大のボトルネックであり、サイトネットワーク

や治験施設支援機関（SMO）13を活用した迅速な患者登録が重要となる。サイトネットワーク企業の仏Inato

 
 

11 医薬品開発業務受託機関（CRO, Contract Research Organization）：製薬企業から臨床試験（治験）などの医薬品開発業

務を受託・支援する企業。 
12 サイトネットワーク：複数の病院やクリニックをネットワーク化し、患者紹介や治験実施を連携して行う仕組み。 
13 治験施設支援機関（SMO, Site Management Organization）：医療機関側の治験実施を支援する企業。 
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は80カ国・1万7,000以上の医療機関を結ぶサイトネットワークを構築して、製薬企業・CROと地域医療機関

をつなぎ、地域医療機関の患者が臨床試験に参加できるプラットフォームを提供している14,15。同じくサイ

トネットワーク企業の米Paradigm Healthは、提携する地域医療機関の電子カルテやゲノムデータを自社シ

ステムと連携させ、条件に合う患者を自動的に見つけ出す仕組みを構築し、地域医療機関からの患者登録

率を約4％から約11％に改善している16。患者探索に強みを持つAI企業の米Deep 6 AIは、電子カルテの診療

メモなどの非構造化データを自然言語処理で解析する技術を開発し、米シーダーズ・サイナイ医療センタ

ーでは、6カ月かかっていた患者の確保を1時間以内に短縮した17。このように、サイトネットワークの拡充

とデータ連携・AI活用による患者確保の効率化が進んでいる。 

2-2．中央モニタリングと現場運用の自動化 

臨床試験の実施状況を確認・管理するモニタリング業務は、AIによって異常データの自動検知や試験進

捗の可視化・管理が高度化し、従来の実施状況の確認に加えて、リスクの早期把握や予測に基づく管理へ

と進化している。試験運営支援AI企業の中では、米Medidataが、各試験実施施設から収集したデータをリ

アルタイムに集約・可視化し、製薬企業やCROが遠隔から横断的に監視・分析できる中央モニタリング基盤

をグローバルに展開し、試験運営の効率化を進めている14。アイルランドのTeckroは、AIを活用して複雑な

実施計画書をデジタル化し、医師らの認知負荷や確認ミスを大幅に低減させる現場支援を展開している14。

データマネジメントAI企業の米Saama Technologiesは、AIアシスタントを用いた症例データのクレンジング

や照会自動化プラットフォームを提供し、手作業を削減している14。 

2-3．データ統合プラットフォームの進展と競争軸の変化 

電子カルテ、治験データ、RWDなどを統合するデータプラットフォームは、臨床試験の設計や運営を支え

る重要な基盤となりつつある。データプラットフォーム企業である米ConcertAIは、がん領域の統合データ

をAIで解析することで、試験計画の検討期間を22～23％短縮するとともに、外部対照群の構築を支援して

おり、米Bristol Myers Squibbと2022年から5年間の戦略的提携契約を結んでいる14,18。また、AI企業の米

Unlearn.aiは、機械学習を活用した「デジタルツイン（仮想患者）」を生成し、2022年2月より独Merckと

提携し、対照群に必要な患者数を削減する技術を共同開発している14,18。 

こうしたデータプラットフォームの台頭に対し、従来の大手グローバルCROもAI技術やデータ基盤の強化

を進めている。大手グローバルCRO企業の中では、米Parexelが、AIデータ解析企業の米Palantir 

 
14 Frost & Sullivan, Growth Opportunities and Innovative Use Cases for AI in Clinical Trials（December 2022）.  
15 PitchBook Inato | Private Company Profile, Inato社ウェブサイト 
16 Paradigm Health社ウェブサイト(Solutions for Research Sites | Paradigm Health) 
17 Frost & Sullivan, Data Science Impacting the Pharmaceutical Industry Part Ⅱ: Clinical Trial Applications

（August 2020）. 
18 Frost & Sullivan, Innovative AI-enabled Clinical Trial Companies: Strategic Profiling and Growth Opportunities

（June 2024）. 

https://www.paradigmhealth.ai/solutions/providers
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Technologiesとの戦略的提携を拡大し、AIプラットフォームを活用した臨床データ解析基盤を構築してい

る19。また、米Fortreaは臨床試験の効率化に向けたAIソリューションを開発する「AI Innovation Studio」

を設立するとともに、患者の遠隔参加を支援する分散型臨床試験（DCT）20プラットフォームを統合し、試

験運営の高度化を進めている19。地域特化型のCRO企業各社もがん領域や希少疾患、アジア地域など、それ

ぞれの専門領域や地域ネットワークを生かした差別化を進めている（図表3）。 

 

AI企業では、米Tempus AIが製薬企業と幅広く連携し、存在感を高めている。同社はゲノムデータや臨床

データを活用したAI解析基盤を強みに、2025年に、電子カルテを解析して条件に合う患者を効率的に特定

する技術を有するAI企業米Deep 6 AIを買収した21。この買収によってTempus AIは、医療データの統合・解

析から、患者確保までを支援できるプラットフォームとしての機能を拡充している。 

3．今後の事業機会と示唆 

3-1．付加価値領域の変化 

臨床試験における価値の重心は、多くの専門人材を投入する労働集約型の業務から、AIや医療データを

活用したAI・データ主導型の高度な専門機能へと移りつつある（図表4）。実際、大手製薬企業が委託する

臨床試験の約半数（48％）は、特定機能を委託する機能特化型アウトソーシングとなっており19、製薬企業

は従来のCROへの一括委託だけでなく、患者募集、データ解析、薬事などの高度な専門機能を必要に応じて

 
19 Frost & Sullivan, Pharmaceutical Clinical Contract Peripheral Services, Global, 2025–2030（March 2025）. 
20 分散型臨床試験（DCT, Decentralized Clinical Trial）：患者が医療機関などの臨床試験の実施施設へ通院せず、自宅や近隣の

医療機関を活用しながら、オンライン診療やウエアラブル機器などを用いて実施する臨床試験。 
21 PitchBook, Deep 6 AI | Private Company Profile. 
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組み合わせて活用する傾向を強めている。 

 

今後は、単に業務を受託するだけでなく、CRO各社は独自の強みを強化するとともに、AIやデータを活用

した試験運営、患者募集、データ解析などの高度な専門機能を組み合わせ、製薬企業の開発効率や質の向

上に貢献できるかどうかが、競争力を左右すると考えられる。 

3-2．日本市場・事業機会への示唆 

日本ではドラッグラグ・ドラッグロス22の解消が政策課題となっている。従来、海外先行の国際共同治験

に日本を組み入れる際には、日本人の安全性や用量を確認する国内第1相試験の事前実施がほぼ標準となっ

ていた。国内第1相試験は一定の期間を要するため、グローバル開発の最終段階である第3相試験の開始ま

でに日本での第1相試験の完了が間に合わず、日本が参加国から外れる場合があった。これが、日本で追加

試験が必要となることによる承認申請の遅れ（ドラッグラグ）や、日本での開発見送り（ドラッグロス）

の一因となっていた。 

これらの課題を踏まえ、2023年末に運用が見直され、既存データから日本人における安全性・忍容性

（薬の副作用に対して患者がどの程度耐えられるかを示す尺度）が説明できる場合には、国内第1相試験を

原則不要とすることが明確化された。これにより、製薬企業にとって国際共同治験に日本を早期に組み入

れやすい制度環境が整いつつある。この制度改革の効果を最大限に生かす上で重要となるのが、日本国内

で効率的に患者を募集できるサイトネットワークの構築である。 

 
22 ドラッグラグ・ドラッグロス：ドラッグラグは海外で承認された医薬品が日本で承認・使用されるまでの遅れを指し、ド

ラッグロスは海外で承認・使用されていても日本では開発・承認されず利用できない状況を指す。 
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日本では、電子カルテやPHR23の活用が進む一方、医療機関ごとにデータ形式や入力項目が異なり、医療

データは横断的に活用できる状態にない。そのため、異なる医療ITシステム間で医療データを相互運用す

る国際標準規格FHIR24への対応をはじめ、診療データの構造化や医療機関の間で安全にデータ連携する仕組

みの整備が、治験条件に合う患者を効率的に見つける上で重要となる。従って、医療機関ごとに分散する

医療データを標準化・構造化し、AIによる治験条件に基づく患者検索などを可能にするデータ基盤の構

築・提供は、日本の臨床試験市場における新たな事業機会となるだろう。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
23 PHR, Personal Health Record（パーソナルヘルスレコード）:患者自身が管理する健康・医療情報。健診結果、服薬歴、

バイタルデータなどを蓄積し、医療機関や治験での活用が期待される。 
24 FHIR （Fast Healthcare Interoperability Resources）：医療情報の相互運用を実現する国際標準規格。米国の医療情報

標準化団体HL7（Health Level Seven International）が策定する。 
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