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Agatha×AI

AIで臨床試験（治験）の業務を革新する

　
2025年7月　アガサ株式会社
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会社紹介
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会社概要

会社名 アガサ株式会社

設立 2015年10月2日

代表者 鎌倉千恵美

資本金 10.94億円（資本準備金を含む）

本社 東京都中央区日本橋兜町7-1

拠点 フランス、アメリカ

投資家

モバイルインターネットキャピタル株式会社

GMO VenturePartners株式会社

SALESFORCE VENTURES LLC.

One Capital株式会社

スパイラル株式会社
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導入実績

● 医療機関、製薬企業、医療機器、CRO、SMO、学会など150以上の企業・団体が契約

● ご利用実績３,０00法人以上

● グローバルで30社以上の採用実績

● パートナーは国内外で15社以上

※弊社HP導入事例ご紹介ページこちらからご覧いただけます。　

米国 米国 米国 フランス
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https://www.agathalife.com/case/
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Agathaの利用拡大

• 治験関連文書の電磁化、医療機関と製薬企業間の電子的な授受の利用が拡大

• 生成AI活用により、日本の治験環境改善に貢献

1,100 医療機関

(シェア 55%)

158 製薬企業

(シェア 79%) 

50,000 ユーザ 

※ As of June 2024

28,000  プロジェクト

※ As of March 2025
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10社以上のSMOが導入
● 従来、紙原本で運用していたSMOが、Agathaへのシステム移行を機に、Central IRBと

医療機関の治験関連文書の完全電磁化に切り替える傾向

● SMO主導での、医療機関の電磁化が加速
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※ As of February 2023
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アガサ アップデートラボ

● ご契約締結後にはコミュニティサイトにご参加いただき、他施設様との情報共有、運用事例を参考としてい
ただけます。
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Agenda

● 日本の治験の現状とアガサが成し遂げたいこと

● Agatha×AIの新機能構想

● Agatha×AI：文書登録補助機能について

● デモンストレーション

77
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「治験エコシステム」推進の背景

国内未承認薬が 約7割

解決のための 治験の構造改革 

治験エコシステム
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米国NME数に対する国内未承認薬数とその割合の年次推移（5年合計値）

※転載：医薬産業政策研究所「国内未承認薬の最新動向」　（制作研ニュースNo.72 2024年7月）

https://www.jpma.or.jp/opir/news/072/01.html

https://www.jpma.or.jp/opir/news/072/01.html
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日本全体で「治験エコシステム」を推進
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※転載：令和6年度治験エコシステム導入推進事業成果報告会資料

https://www.pmda.go.jp/files/000274714.pdf


AI活用によりアガサが成し遂げたいこと

生産性向上 スピードアップ 品質向上

治験環境を改善し、国際競争力を高め、
医療アクセスの向上に貢献
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Agenda

● 日本の治験の現状とアガサが成し遂げたいこと

● Agatha×AIの新機能構想

● Agatha×AI：文書登録補助機能について

● デモンストレーション
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翻訳サポート
文書登録

サポート
検索サポート 文書作成

サポート
データ入力

サポート

AgathaのAI活用構想

ワークスペース内

の情報を

Chatで問合せ

1 ４ ５２ ３

IRB資料の登録

CRAが

施設Agathaへ

依頼者eTMF*から

施設Agathaへ
*Agatha/Veeva等

依頼者版ICFから

施設版ICFへの

載せ替え

施設選定

フォームの記入

 依頼者文書

 施設文書

　
Agatha内
の情報を
有効活用

CTMSへの

データ入力

eTMFの

文書登録

統一書式作成日を

書式4へ自動入力
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Agatha 新サービス開発計画

IRB文書登録補助機能

Single IRB支援 

CTMS

AI 翻訳 

Agatha Chat 機能

グローバルサービスとの連携
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特許出願中‼
特願2025-109940 
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Agenda

● 日本の治験の現状とアガサが成し遂げたいこと

● Agatha×AIの新機能構想

● Agatha×AI：文書登録補助機能について

● デモンストレーション
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Agatha×AI：文書登録補助機能について
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　　　①CRA：　　　　　　　　　ファイルを共通フォルダに登録

　　　　　　　　　　　　　　　　　　AIが文書種類を判別し、保管用フォルダ移動
　　　　　　　　　　　　　　　　指定のファイル名を追加

②システム：

　　　 ③医療機関スタッフ：　　　　　　　　レビュー
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Agatha×AI：AI Naming
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Agatha×AI：AI Naming

どんな資料名でも!!

システム内で資料を判別（「AI Naming」の付与）し

該当フォルダに自動分類することが可能です！

17
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文書登録補助機能：共通のフォルダ構成
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● 書式16の添付資料は、
書式16フォルダに保存されます。

● 書式16以外の添付資料は、
11～20のフォルダに保存されます。
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フォルダ構成の検討方法

● Agathaをすでにご利用いただいている医療機関・SMOにご協力いただき、現在運用し
ているフォルダ構成情報を収集

● Agathaを活用するすべての医療機関で、フォルダ構成統一化を目指す

フォルダ構成の検討方法
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資料を保管するフォルダ

初回申請時に必要となる事務局提
出資料（ヒアリングシート、ポイント
表、患者連絡票等）はここに保管
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PoCを通じたAI精度の検証結果につきまして

● PoC前のフォルダ遷移精度：約90％

● PoCを通じた機能改善状況

○ フォルダ遷移
■ 統一書式　 100％程度
■ その他　　　 95.5％程度

○ 統一書式日付取得　 100％程度

　※検証環境下では一部「100%」という数字を得られておりますが、文書の振り分け精度を完全に　

　　 保証するものではありませんので、その点ご留意いただきますようお願いいたします。
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PoCを通じたAIを使用した場合の工数削減につきまして

21

この機能を使いたいですか？

操作はわかりやすいですか？

工数削減効果はどの程度ですか？

全体の平均的な削減率は

約55％と回答

データ元：実証実験にご参加いただいた製薬企業4社、医療機関2施設のフィードバックを元に算出



対象 分野
施設ごとにファイル登録ルールが

異なることで生じる課題

依頼者 工数削減

施設ごとにマニュアルを確認しな

がらアップロード作業をするため、

手間がかかる

施設

工数削減

各CRAに、施設ルールの説明書を

作成し、説明する必要があり、

手間がかかる 

品質向上 手作業によるミスが発生しやすい

AI新機能のメリット

施設ごとのマニュアルを確認するこ

とが不要になる

各CRAへの施設ルールの説明書や

説明が不要となる

手作業のミスが発生しにくい

（但し、AIのミスの可能性はあるた

め、チェックは必要）

Agatha×AI：文書登録補助機能のメリット
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Agatha×AI：文書登録補助機能

• 医療機関側のAgathaが共通のフォルダ構成となることで、依頼者⇔医療機関双方の
　　工数削減・品質向上が期待できます

• AIを活用して自動化・効率化を図ることで、人為的ミスの削減が期待できます

【具体的には】

– 書式４に統一書式を添付すると、添付した統一書式の日付が自動入力される（AI機能）

– 書式4に統一書式を添付すると、行先頭のチェックボックスが自動入力（■）される

– 書式4に添付する統一書式に添付ファイルを紐づけられる

– 書式４に統一書式を添付すると、紐づけられた添付ファイルもまとめて書式４に添付される

– 書式に紐づけられていない文書リストがみえる（添付漏れ防止）

PoCを通してAIによる判別精度を高めて参りましたが、今後もさらなる精度向上を目指して参ります
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       IRB WS

施設 3

Single/Central IRB支援機能

IRB

試験A－施設1

        試験・施設 WS

試験A－施設2

施設 １

組織間のファイル転送が可能。手間の削減。誤りを防ぎ、品質を向上

Single IRB

施設１のSingle IRBに施設３から審議依頼する場合、

施設３の試験ＷＳから書式４を施設1のＩＲＢ ＷＳに直接提出できる。

書式４,5等を組織間連携

IRB

試験B－施設3

試験C－施設3

試験A－施設3

       IRB WS

        試験・施設 WS

（ワークスペース）
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Agenda

● 日本の治験の現状とアガサが成し遂げたいこと

● Agatha×AIの新機能構想

● Agatha×AI：文書登録補助機能について

● デモンストレーション
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期間限定お得なキャンペーン実施中‼

お問合せはお早めに

お問い合わせ先 ✉ ： jp_sales_clinical@agathalife.com

26
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世界中の人々の健やかな人生のために

今　私たちができること

Aspirations for 

good health 

and life

● 本資料の内容は資料作成時点のものであり、予告なく変更される場合があります。

● 無断での複製・転載・二次利用・転用を一切禁止いたします。
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