
  

 
 

 

 

プレスリリース 

 

2024年 11月 18日 

報道関係各位 

 

FDAとダッソー・システムズの協業により、 

臨床試験でバーチャルツインを使用するための 

手引書が完成 
 

• 医療機器をより迅速かつ安全に評価する必要性に対応することを目的に、FDAと 

ダッソー・システムズが 5年間行ってきた協業の成果を公表 

• 本手引書は、医療機器のインシリコ臨床試験における信頼性確立のために利用可能 

• 患者集団の特定の側面を正確にシミュレーションするバーチャルツインにより、臨床試

験におけるヒトおよび動物を用いる試験の改良、削減、代替が可能に 

※本リリースは、仏ヴェリジー＝ヴィラクブレーにて現地時間 2024年 10月 30日に発表したリリースの日本語参考

訳です。 

 

ダッソー・システムズ（Euronext Paris: FR0014003TT8, DSY.PA、以下ダッソー・システムズ）

は本日、バーチャルツインを使用して臨床試験を加速させる方法を概説する世界初の医療機器

業界向けの手引書「エンリッチメント・プレイブック」を公開したことを発表しました。この

非臨床試験（インシリコ臨床試験）の手引書は、米国食品医薬品局（FDA）との 5 年間にわた

る協業を経て、その成果を発表したものです。同手引書は、患者の安全性、規制遵守、イノベ

ーション速度の向上ニーズに対応するべく、規制プロセスへのバーチャルツインの活用・応用

という点で大きな進歩を達成しました。 

 

同手引書は、課題の克服に階層的枠組みと戦略的アプローチを提供し、医療機器のインシリコ

臨床試験における信頼性確立のための包括的なマニュアルとして利用可能です。このプロジェ

クトには、患者のシミュレーションを行う高精度なバーチャルツインの作成が含まれており、

この革新的アプローチにより、ヒトおよび動物を用いる試験の改良、削減、代替が可能になり

ます。業界関係者は臨床試験の実施、患者集団の構築、試験結果の解釈および評価に関するデ

ータにアクセスし、医療機器を患者に使用する前に効果を把握することができます。  

 

ダッソー・システムズのライフサイエンス&ヘルスケア業界担当バイス・プレジデントである

クレール・ビオは、次のように述べています。「ヘルスケア業界が引き続きデジタル変革を推

進していく中で、『エンリッチメント・プレイブック』は臨床試験方法の進化における転換点

となると確信しています。同手引書は、高い科学的基準と規制準拠を満たしており、医療現場

において即時で応用できる高度な実用性を備えています。このような手引書の作成に際して、

https://www.3ds.com/newsroom/press-releases/dassault-systemes-collaboration-yields-breakthrough-guide-using-virtual-twins-clinical-trials
https://www.3ds.com/ja/


 
 

 

さまざまな専門家よりご協力とご意見をいただきました。当社は引き続き患者体験の向上のた

めに、ライフサイエンス&ヘルスケア分野における共同イノベーションの推進に貢献してまい

ります」 

 

「エンリッチメント・プレイブック」は、最近公表された FDAの最終ガイダンス「医療機器申

請における計算モデリングとシミュレーションの信頼性の評価に関するガイダンス」の推奨事

項に基づいて信頼性ある評価プロセスの概要を示したもので、医療機器・放射線保健センター

（CDRH）／ FDAの科学技術研究所（OSEL）の「規制科学ツールのカタログ」に掲載されて

います。これは、OSEL、臨床現場、学術界、医療機器業界、規制科学のリーダー間による広

範な協業により実現しました。なお同手引書の執筆者は、2024年 10月 30日～31日にパリで

開催されたダッソー・システムズの国際バーチャル・ヒューマン・ツイン体験シンポジウムで

パネルディスカッションに登壇しました。 

 

（以上）  

 

ダッソー・システムズのライフサイエンス＆ヘルスケア向けソリューションについての詳細は

こちら： 

https://www.3ds.com/ja/industries/life-sciences-healthcare 

 

ダッソー・システムズの 3DEXPERIENCE プラットフォーム、3 次元設計のソフトウェア、3D

デジタル・モックアップ、プロダクト・ライフサイクル・マネジメント（PLM）ソリューショ

ン等について、詳しくはホームページをご覧ください。  

 

ダッソー・システムズとつながるソーシャル･アカウント   

X Facebook LinkedIn YouTube  
 

ダッソー・システムズについて 

ダッソー・システムズは 3DEXPERIENCE®カンパニーとして人類の進歩を促す役割を担い、企業や個人のお客様に

対して、持続可能なイノベーションを実現するためのバーチャル コラボレーション環境を提供しています。当社の

お客様は、3DEXPERIENCEプラットフォームとアプリケーションを用いて現実世界のバーチャルツイン・エクスペ

リエンスを生み出すことで、製品やサービスの創出、製造、ライフサイクルマネジメントのプロセスを再定義できる

ので、世界をより持続可能にするために意義のある影響をもたらすことができます。また、ダッソー・システムズは

お客様と共に、消費者や患者、市民など全ての人々のために、人間中心の経済活動であるエクスペリエンス・エコノ

ミーを推進しています。ダッソー・システムズは 150ヵ国以上、あらゆる規模、業種の 30万を超えるお客様に価値 

を提供しています。より詳細な情報はホームページ、https://www.3ds.com/ja （日本語）、https://www.3ds.com

（英語）をご参照ください。 

  

3DEXPERIENCE、3DS ロゴ、Compass アイコン、IFWE、3DEXCITE、3DVIA、BIOVIA、CATIA、CENTRIC PLM、

DELMIA、ENOVIA、GEOVIA、MEDIDATA、NETVIBES、OUTSCALE、SIMULIA および SOLIDWORKS は、フラ

ンスの法律に基づいて設立された欧州会社（Societas Europaea）であり、ヴェルサイユの商業裁判所書記課に登記

番号 322 306 440で登録されているダッソー・システムズ、またはアメリカ合衆国やその他の国におけるダッソー・

システムズの子会社の商標もしくは登録商標です。  
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