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 総括研究報告書 
 

生成AIを用いた治験・臨床研究関連文書のデジタルトランスフォーメーションに向けた研究 
 

研究代表者 浅野 健人 未来医療開発部・特任准教授 

 

研究要旨 

目的： 

本研究では臨床研究/治験の実施における関連文書にまつわる生成 AI の活用について、完全自

動化から人間と生成 AIの協働まで、既存領域知識をどのように取り込み、精度を向上させなが

ら安全かつ効果的に利用できるかを検証・実証することを目的とする。 

大規模言語モデル（大規模な語句や文章と紐付けされたコーパスで事前訓練された、数百万か

ら数十億以上のパラメータを持つ深層学習モデルを指し、Transformer アルゴリズムを使うこ

とで近年大幅に精度が向上し、幅広い文書生成タスクに優れた汎用モデル）を治験・臨床研究

文書に関する業務に応用するにあたり以下の三つの視点で検証、実証を行う。 

テーマ A. 提案書から標準化文書を自動で生成する機能の検証 

テーマ B. 大規模言語モデルを用いた研究説明文書の平易化による理解力向上の検証 

テーマ C. 電子カルテからの自動情報抽出精度の検証 

方法： 

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動で生成する機能の検証 

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」準拠の研究プロトコルを 2 種（胃

がん患者対象研究：1 種、食道がん患者対象研究：1種）、臨床研究法準拠の研究プロトコルの

1種を、DEEP INTELLIGENT PHARMA(SG) PRIVATE LIMITED が提供している生成 AIソフトウェ

ア（WritingX）を用いて作成した。 

2.テーマ B :大規模言語モデルを用いた研究説明文書の平易化による理解力向上の検証 

大規模言語モデルを用いて、大阪大学医学部附属病院で用いている研究説明用の文書（3447

字）を平易化（701 字〜1108 字）した。その文書を 10−80 歳代までの一般ネットパネルに提

示し、理解度や同意への意向について調査した。 

3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出精度の検証 

2015 年 1 月～2023 年 12 月に大阪大学医学部附属病院に通院されていた患者の電子カルテデ

ータを情報源として、DEEP INTELLIGENT PHARMA(SG) PRIVATE LIMITED が提供している生成

AIソフトウェア（WritingX 等）を用いて、模擬研究 eCRFの自動入力の検証と参加適格者/不

適格者判定の検証を実施した。 

結果：  

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動で生成する機能の検証 

WritingX を用いて、3 つの研究に対して、過去の同疾患領域の研究プロトコルを参照する：

リファレンスあり、参照しない：リファレンスなしの研究プロコトルを自動作成した。
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RAG(Retrieval-Augmented Generation)モジュールを活用することで、章の執筆順序と依存関

係を自動的に推論し、関連性に基づいて参照情報を選択することができた。結果として自動

生成される内容の品質と正確性に貢献し、ハルシネーション問題の発生を減らし、類似検索

内容のノイズを削減することに成功した。 

2. テーマ B :大規模言語モデルを用いた研究説明文書の平易化による理解力向上の検証 

研究への同意の意向については原文と平易化文章の間で差が見られなかった。その一方で、

平易化文章では概ね全体の理解度が向上し、他の人に内容を説明できるとの回答が多くなっ

た。年代別に詳細を見ると、平易化文書によって 50 代から 70 代ではかえって理解度が低下

する傾向があることが示唆された。 

3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出精度の検証 

模擬研究 electric CRFの自動入力の検証では 99%を超える精度を示したが、記載のない情報

に関するハルシネーションが発生することを確認した。模擬研究で参加適格者/不適格者の判

定を行う検証では、適格基準の判定精度は 98.9%を達成したが、除外基準では特定不可と除外

対象外の判定が混在した。 

結論： 

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動で生成する機能の検証 

AI が生成する研究プロトコルは、文体や表現の一貫性、内容の整理と明確化、倫理的配慮と

同意手続きなどで、改善すべき点が存在することが明らかになった。今後これらの改善によ

り生成 AIによるプロトコル作成がより高度なレベルで実用化できる可能性が示唆された。 

2. テーマ B :大規模言語モデルを用いた研究説明文書の平易化による理解力向上の検証 

研究に関する IC 説明用文書を、LLM を用いて平易化することで理解度の向上、あるいは、同

意取得の意向への影響などを評価した。文章の平易化によって同意への意向に影響を及ぼす

ことなく理解度を向上させることができる可能性、また、年代によって好まれる文書に特徴

がある可能性を明らかにすることができた。 

3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出精度の検証 

生成 AI を使用して電子カルテデータから eCRF への自動入力や、治験実施計画書からの eCRF

項目の抽出が可能であることが示された。判定結果の信頼性を向上させるためには、その判

断根拠もアプリケーション上で明確に提示することが重要となる。 
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Ａ．研究目的 

新規医薬品・機器開発のための臨床研究/

治験には関連文書作成に膨大な時間と労力

がかかる。実際の医療現場ではこのプロセス

は非効率的であり、研究開発の高コストは製

薬企業の財政にも負担をもたらし、医薬品・

機器の価格にも反映されることになる。AI戦

略 2022では、「医療、創薬、材料科学等の分

野における AI 利活用の更なる注力」するこ

とが具体目標として記載されており、生成 AI

を活用し文書作成の効率化等を図ることに

より、日本全体の医薬品・医療機器開発力の

向上を促進することは、ドラッグラグ・ロス

の解決のために急務である。この課題を解決

するため、自然言語の生成 AI 技術が注目さ

れ 1、臨床研究の関連文書作成にも応用が期

待される 2。医療分野での生成 AIは、患者へ

の情報提供 3、手術記録作成 4、電子カルテの

支援 5などが試みられ、適切なプロンプト（大

規模言語モデルを用いる際の背景情報、事前

条件、そして、指示等）作成に加えて、文脈

化、ガイドライン参照などのファインチュー

ニング（精度向上のために目的に沿ったデー

タで追加学習することや参照情報を規定す

ることなどの一連の作業）で精度が向上する

報告もある 6, 7, 8。一方、医療分野での利用に

際しては種々のリスク（バイアス、偽情報、

プライバシー、過度な依存）を踏まえ実装前

の検証は不可欠である。 

AI 戦略 2022 や世界的な生成 AI の利活用

の急速な進展等を踏まえ、国内外で生成 AIに

関する全般的な議論の機運が高い今こそ、今

後の各分野での生成 AI の利用に備えて、生

成 AI が保健医療分野にもたらしうる業務効

率化や医療の質向上等の可能性を検証し、い

ち早くこれらの動きを厚労行政の中に取り

込むことは喫緊の課題である。 
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本研究では臨床研究の実施における関連

文書にまつわる生成 AI の活用について、完

全自動化から人間と生成 AI の協働まで、既

存領域知識をどのように取り込み、精度を向

上させながら安全かつ効果的に利用できる

かを検証・実証することを目的とする。そし

て大規模言語モデル（大規模な語句や文章と

紐付けされたコーパスで事前訓練された、数

百万から数十億以上のパラメータを持つ深

層学習モデルを指し、Transformer アルゴリ

ズムを使うことで近年大幅に精度が向上し、

幅広い文書生成タスクに優れた汎用モデル）

を治験・臨床研究文書に関する業務に応用す

るにあたり以下の三つの視点で検証、実証を

行う。 

・テーマ A :提案書から標準化文書を自動で生

成する機能の検証 

・テーマ B :大規模言語モデルを用いた研究説

明文書の平易化による理解力向上の検証 

・テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出精

度の検証 

 

Ｂ．研究方法  

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動

で生成する機能の検証 

「人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針」準拠の研究プロトコルを 2

種（胃がん患者対象研究：1 種、食道がん患

者対象研究：1種）、臨床研究法準拠の研究プ

ロトコルの 1 種を、 DEEP INTELLIGENT 

PHARMA(SG) PRIVATE LIMITED が提供してい

る生成 AI ソフトウェア（WritingX）を用い

て 作 成 し た 。 特 に 、 RAG (Retrieval-

Augmented Generation) 技術、医学文書構造

化解析技術、思考連鎖 (Chain-of-Thought, 

CoT) プロンプティング技術を活用し、プロ

トコルを手動で作成する時間と労力を削減

し、自動生成される文書の正確性と一貫性を

追求した。また、生成 AI を用いて作成した

研究プロトコルのうち、食道がん患者対象の

研究プロトコル（リファレンスあり：過去の

同疾患領域の研究プロトコルを参照する）を

読んだ印象等について、医療分野の有識者

（14名）に対しアンケートを実施した。 

2.テーマ B :大規模言語モデルを用いた研究

説明文書の平易化による理解力向上の検証 

大規模言語モデルを用いて、大阪大学医学

部附属病院で用いている研究説明用の文書

（3447字）を平易化（701字〜1108字）した。

その文書を10−80歳代までの一般ネットパネ

ルに提示し、理解度や同意への意向について

調査した。その結果を集計し、年齢、性別、

社会経済背景要因で調整をした上で平易化

によって原文に比べて理解度および同意へ

の意向において向上あるいは低下が見られ

たかを理解度スコアの平均値の差を持って

評価した。 

 

3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出

精度の検証 

2015年 1月～2023年 12月に大阪大学医学

部附属病院に通院されていた患者の電子カ

ル テ デ ー タ を 情 報 源 と し て 、 DEEP 

INTELLIGENT PHARMA(SG) PRIVATE LIMITED 

が提供している生成 AI ソフトウェア

（WritingX等）を用いて、模擬研究 electric 

CRF（eCRF）の自動入力の検証と参加適格者/

不適格者判定の検証を実施した。 

 

Ｃ．研究結果 

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動

で生成する機能の検証 

 生成 AI ソフトウェア（WritingX）を用い

て、3 種それぞれのリファレンスあり、リフ
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ァレンスなしの研究プロコトルを自動作成

した。RAG モジュールを活用することで、章

の執筆順序と依存関係を自動的に推論し、関

連性に基づいて参照情報を選択することが

できた。結果として自動生成される内容の品

質と正確性に貢献し、ハルシネーション問題

の発生を減らし、類似検索内容のノイズを削

減することに成功した。また、CoT プロンプ

ティングという大規模言語モデルを段階的

な推論に導く技術により、複雑なタスクを中

間推論ステップのシーケンスに分解し、自然

言語形式でモデルに提示することで、モデル

がタスク目標をよりよく理解し、より正確で

論理的な結果を自動生成するのに貢献した。 

 

2. テーマ B :大規模言語モデルを用いた研

究説明文書の平易化による理解力向上の検

証 

研究への同意の意向については原文と平

易化文章の間で差が見られなかった。その一

方で、平易化文章では概ね全体の理解度が向

上し、他の人に内容を説明できるとの回答が

多くなった。年代別に詳細を見ると、平易化

文書によって 50代から 70代ではかえって理

解度が低下する傾向があることが示唆され

た。 

 

3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出

精度の検証 

 模擬研究 eCRF の自動入力の検証では 99%

を超える精度を示したが、記載のない情報に

関するハルシネーションが発生することを

確認した。模擬研究で参加適格者/不適格者

の判定を行う検証では、適格基準の判定精度

は 98.9%を達成したが、除外基準では特定不

可と除外対象外の判定が混在した。 

 

Ｄ．考察 

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動

で生成する機能の検証 

生成 AI を用いて作成した研究プロトコル

は、その完成度が期待を超えるものである一

方、改善を要する部分も多く存在することが

分かった。具体的には、文章表現においてよ

り自然で読みやすい文章にすること、内容の

明確化として冗長な部分を減らしつつ研究

目的を明確にすること、倫理的な配慮と同意

手続きに関する記述を充実させることが求

められる。 

また、作成された研究プロトコルはあくま

で「たたき台」として活用するべきであり、

研究背景やコンセプト、特に今回検討した手

術の介入を評価対象にした研究では、AIが理

解しにくい部分を研究者が補完する必要が

あると考えられた。 

 

2. テーマ B :大規模言語モデルを用いた研

究説明文書の平易化による理解力向上の検

証 

LLM を用いて医療現場の研究に関する IC

説明文書を平易化することで、理解度向上と

同意取得への影響を評価した。小規模な評価

ながら、文章の平易化は同意への意向に影響

を与えることなく、理解度を向上させる可能

性が示唆された。 

ただし、医療従事者において評価の低かっ

た平易化方法は、ネットパネル調査において

も理解度向上を示さず、これが文章の難易度

によるものか、文章の体裁によるものかはわ

からず、今後さらなる検討の余地がある。 

また、年齢層によって好まれる文章の特徴が

異なる可能性を示された。今後、LLM を用い

ることで、個々の患者に合わせた適切な情報

提供が出来る可能性が示唆された。 
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3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出

精度の検証 

3-1. 模擬研究 eCRF の自動入力検証 

自然言語で書かれた医学情報は AI により

高精度(99.7%)で構造化できることが確認さ

れた。医学用語を含む日本語にも対応でき、

臨床データの自動抽出における大きな進歩

であると思われた。ただし、性別の誤判定(ハ

ルシネーション)も発生し、AI の推論根拠を

明確化し、ユーザーによる評価を容易にする

仕組みが必要であると考えられる。 

3-2. 研究参加適格者/不適格者の仕分け検証 

AI は治験実施計画書から適格基準と除外

基準を正確に抽出し、高精度な判定を行った。

しかし、誤って判定したものとしては、"リン

パ節腫大"を"リンパ腫"と誤認したものや、"

活動性 B型肝炎“を "コントロール不良な感

染症"と誤認したものがあった。これらは、医

学的解釈を伴うケースでは課題が残ること

ということを示唆しているのではないかと

考えられた。 

また、現状では電子カルテに記載のない情

報は判定不可とされるべきであったが、AIは

それが困難であり、何らかの解釈を行い、出

力した可能性がある。これは指示プロンプト

の改善により、記載のない情報に対して"特

定不可"と出力できる可能性があると考えら

れた。 

 

Ｅ．結論 

1. テーマ A :提案書から標準化文書を自動

で生成する機能の検証 

AIが生成する研究プロトコルは、文体や表

現の一貫性、内容の整理と明確化、倫理的配

慮と同意手続きなどで、改善すべき点が存在

することが明らかになった。今後これらの改

善により生成 AI によるプロトコル作成がよ

り高度なレベルで実用化できる可能性が示

唆された。また、現時点においても、AIが生

成するプロトコルは、研究者にとって有用な

「たたき台」や「参考資料」となり得るため、

有用な支援ツールとなり得ると考えられた。 

 

2. テーマ B :大規模言語モデルを用いた研

究説明文書の平易化による理解力向上の検

証 

研究に関する IC説明用文書を、LLMを用い

て平易化することで理解度の向上、あるいは、

同意取得の意向への影響などを評価した。今

回は小規模な技術的評価にとどまっている

が、文章の平易化によって同意への意向に影

響を及ぼすことなく理解度を向上させるこ

とができる可能性、また、年代によって好ま

れる文書に特徴がある可能性を明らかにす

ることができた。 

 

3.テーマ C :電子カルテからの自動情報抽出

精度の検証 

本研究により、生成 AI を使用して電子カ

ルテデータから eCRF への自動入力や、治験

実施計画書からの eCRF 項目の抽出が可能で

あることが示された。精度と信頼性を向上さ

せるためには、生成 AI による判断根拠を明

確に提示しそれを容易に確認できるユーザ

ーインターフェースの設計が重要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

  準備中 
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 2.  学会発表 

 山本 晋也 「生成 AI を用いた治験・臨床

研究関連文書のデジタルトランスフォーメ

ーションに向けた研究」日本臨床試験学会第

15回学術集会総会 2024/3/8 

（テーマ A・テーマ Cの研究内容に該当） 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む。） 

 1. 特許取得 

  なし 

 2. 実用新案登録 

  なし 

 3.その他 

  なし 
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