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日本製薬工業協会 臨床評価委員会 データサイエンス部会  2021 年度 TF2 アンケート結果 

 

対象 データサイエンス部会登録会社 

時期 2022 年 2 月 7 日～3 月 7 日 

設問数 22 問 

回答要領 一社一答式 

 

設問リスト 
設問 1 会社区分を選択してください．* 

設問 2 コミットメント 1「研究者とのデータ公開の強化」について取り組んでいますか？* 
設問 3 外部との臨床試験データ共有の主管部署はどこですか． 
設問 4 被験者レベルの臨床試験データを共有するプラットフォームを教えてください．予定も含めて回答して

ください． 
設問 5 コミットメント 4「臨床試験データ公開手続きの明確化」に準じて，データ公開の実施方針および手続き

方法をウェブサイトで公開していますか？* 
設問 6 データの非特定化業務を行う上での課題を教えてください．* 
設問 7 被験者レベルの臨床試験データを社外に共有する場合の課題について教えてください．* 
設問 8 被験者レベルの臨床試験データの社外への共有を進めていく上で，データサイエンス部門として優先

する課題を教えてください．* 
設問 9 自社内で被験者レベルの臨床試験データの共有（2 次利用）を許可していますか？* 
設問 10 企業内で，承認申請以外にどのような目的で被験者レベルの臨床試験データを利用していますか？ 
設問 11 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）する場合は，データを非特定化していま

すか？ 
設問 12 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）するためのデータ共有システム基盤を構

築していますか？ 
設問 13 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）するための手順書は作成しています

か？ 
設問 14 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）するための組織的なデータガバナンス体

制は構築していますか？ 
設問 15 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）する上で，課題と考えていることは何で

すか？* 
設問 16 製薬企業間で被験者レベルの臨床試験データを共有する意義はあると思いますか？* 
設問 17 意義があると回答したその理由は何ですか？ 
設問 18 意義がないと回答した場合，その理由は何ですか？ 
設問 19 製薬企業間で被験者レベルの臨床試験データを共有してもらったことはありますか？* 
設問 20 臨床試験データを製薬企業間で共有してもらう側の課題は何ですか？ 
設問 21 アカデミア主体のコンソーシアムへの参加状況を教えてください．* 
設問 22 アカデミア等の他団体との統合データベースを作成することとなった場合，臨床試験データの権利お

よび帰属に関する課題はありますか．* 
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設問1. 会社区分を選択してください．* 

 

 

 

 

 

 

 

  

内資系

企業, 
36外資系

企業, 
10

未回答, 18

データサイエンス部会登

録社(64)

回答, 36

未回答, 12

内資系企業(48)

回答, 10

未回答, 6

外資系企業(16)

 本アンケートへの回答率は 71.9％ 

データサイエンス部会登録社 64 社中 46 社が回答した．なお，内資系企業の回答率 75%，外資

系企業の回答率 62.5%であった． 
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【責任ある臨床試験データ公開に関する原則】 

設問2. コミットメント 1「研究者とのデータ公開の強化」について取り組んでいますか？* 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

「はい」は設問 3 へ、「いいえ」は設問 5 へ 

  

はい, 
21いいえ, 

25

回答企業(46)

はい, 
11

いいえ, 
25

内資系企業(36)

はい, 
10

いいえ, 
0

外資系企業(10)

 回答した企業の 46％が研究者とのデータ公開を強化 

ただし，回答したすべての外資系企業がデータ公開の強化に取り組んでいると回答した一方で，

内資系企業でデータ強化に取り組んでいると回答したのは約 1/3 の企業にとどまっており，外資

系企業に比べて内資系企業ではデータ公開への取り組みが遅れていることが示唆された． 
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設問3. 外部との臨床試験データ共有の主管部署はどこですか． 

 

その他 
内資系企業 未決定 
外資系企業 研究開発および製品ライフサイクルマネジメントの統轄部門 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 1 2 3 4 5 6 7 8

CTDS専任部門（主たる業務がCTDS）
薬事部門

メディカルライティング部門

開発企画，管理，推進部門

データサイエンス部門（DM/STAT）
情報システム部門

メディカルアフェアーズ部門

日本に主管部署なし

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 内資系企業では様々な部門がデータ共有を主管 

一方で，国内にデータ共有の主管部署がある外資系企業は 1 社を除き CTDS 専任部門が主管し

ていた．国内に主管部所をもたないと回答した外資系企業も多かったが，他の拠点に CTDS 専任

部門をおいている外資系企業も多いのではないかと考えられる． 
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【CTDS プラットフォームの利用状況】 

設問4. 被験者レベルの臨床試験データを共有するプラットフォームを教えてください．予定

も含めて回答してください．（複数選択可） 

 

その他 
内資系企業 未定 
内資系企業 未決定 
外資系企業 日本に主管部署なし 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 2 4 6 8 10 12

ClinicalStudyDataRequest.com（CSDR）
Vivli

Project Data Sphere
ImmPort
FreeBIRD

自社のプラットフォーム

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 データ共有のプラットフォームは CSDR,Vivli が主流 

多くの企業が臨床試験データの共有に CSDR もしくは Vivli を利用しており，他のプラットフォームを

利用している企業は少なかった． 
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設問5. コミットメント 4「臨床試験データ公開手続きの明確化」に準じて，データ公開の実施

方針および手続き方法をウェブサイトで公開していますか？* 

 
 

 

 

 

 

 

 

  

はい, 
19いいえ, 

27

回答企業(46)

はい, 
9

いいえ, 
27

内資系企業(36)

はい, 
10

いいえ, 0

外資系企業(10)

 41％の企業がデータ公開手続きを Web で公開 

ただし，回答したすべての外資系企業が臨床試験データの公開手続きを Web 上に公表してい

るのに対し，内資系企業は 25％しか Web 上に公表しておらず，外資系と内資系企業の間に顕

著な差が見られた． 
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【データ非特定化業務の課題】 

設問6. データの非特定化業務を行う上での課題を教えてください．*（複数選択可） 

 

その他 

内資系企業 
・世界共通のガイダンスが無いため，何が正解なのか分からない． 
・研究目的ごとに非特定化方法を変えなければならない． 

外資系企業 
業界における標準が存在しない事．業界内での Working group によるガイダンス

が存在するのみ． 
外資系企業 特にありません 
外資系企業 国内に専門家がいない 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 5 10 15 20 25 30 35 40

コストがかかる（時間、お金、人）

専門家がいない（方法論に困る）

外注先に困る

国内と海外で対応が異なる

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 各社ともデータの非特定化に苦慮 

個人情報保護のためのデータの非特定化にコストがかかることや各国で異なる規制や非特定

化の方法論に精通した専門人材がいないことが，国内の製薬企業にとっての足かせとなってお

り，積極的にデータ公開に取り組めていない一因と考えられる． 
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【ICF と改正個人情報保護法関連の課題】 

設問7. 被験者レベルの臨床試験データを社外に共有する場合の課題について教えてくだ

さい．*（複数選択可） 

 

その他 

内資系企業 
個人情報保護委員会から改正個人情報保護法のガイドラインや外国の制度の調

査結果を提示いただいたが，提示から施行までの期間が短く，短期間で ICF の

内容を検討しなければいけない． 

内資系企業 

・何をもって絶対の匿名加工と言えるかの解釈 
・同意取得時点で 2 次利用の目的が不明もしくは確定していないため ICF に明

記できないこと 
・2 次利用時にもし必要性があっても過去の被験者へ再同意できないこと 

外資系企業 
国内に窓口となる専門部署がなく，理解が進んでいないため，今後の課題と考え

ている 

 

 

 

 

 

  

0 5 10 15 20 25 30

国内ガイドラインが無いこと

インフォームドコンセントの形式（治験参加の同意とデータの2
次利用（第三者提供）への同意を分ける等）

適切なインフォームドコンセントの文章

個人データに該当するかどうかの解釈（公益目的による個人情

報の取扱いに係る例外規定の運用に該当するかどうか）

仮名加工情報の解釈や対応方法

個人データの越境移転に関する被験者への情報提供（移転

先事業者名、個人情報の取扱い体制等）

国際共同治験などで、データに EU域内在住者の情報が含ま

れる場合の対応方法

法規制の理解及び教育

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 個人情報保護関連の規制遵守には様々なハードルが存在 

いずれの選択肢にも多くの企業が課題であると回答しており，法規制の強化に企業の対応が追い

ついていない状況と考えられる． 
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【データサイエンス部門の課題】 

設問8. 被験者レベルの臨床試験データの社外への共有を進めていく上で，データサイエ

ンス部門として優先する課題を教えてください．（複数選択可）* 

 

その他 

内資系企業 
・外注先の選定 
・データ非特定化業務コストに見合うデータ提供への対価還元 

内資系企業 
知財戦略，論文化計画などと照らし，公開しないデータや，公開時期に考慮が必

要なデータを見極める体制づくり 

外資系企業 
国内に窓口となる専門部署がなく，理解が進んでいないため，今後の課題と考え

ている 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 5 10 15 20 25 30 35 40

日本の当局の方針、スタンスの明確化

個人情報保護法との関連

インフォームドコンセントの確保

データの非特定化

他のスポンサー（化合物導出入先、データ共有時の

パートナー）との調整

社内推進体制（主管部門、三極のうちの主管拠点）

整備

研究提案の妥当性の確認、Independent Review 
Panelの設置

共有システム基盤の構築

社内リソース・人材の確保及び教育

公開するデータセットの形式

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 データサイエンス部門にも様々な課題が山積 

データサイエンス部門の課題として 78％（36/46）の企業がデータの非特定化をあげているのは理

解しやすいが，それ以外の選択肢に対しても多くの企業が課題として回答している．つまり，個人

情報保護への対応だけでなく，社内体制の整備や人材育成，法規制に対応した公的なガイドラ

インといった全体的なインフラの構築が不十分な状況と考えられる． 
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【企業内での臨床試験データ共有のあり方】 

設問9. 自社内で被験者レベルの臨床試験データの共有（2 次利用）を許可していますか？

* 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

はい, 
22

いいえ,
24

回答企業(46)

はい, 
13

いいえ, 
23

内資系企業(36)

はい, 
9

いいえ,
1

外資系企業(10)

 48％の企業が臨床試験データの社内二次利用を許可 

回答企業全体では，48％の企業が臨床試験データの社内での二次利用を許可していると回答し

たが，外資系企業の 90％が許可しているのに対して，内資系企業では 36％しか許可していなか

った．社内でのデータの二次利用でも内資系企業での対応の遅れが明らかになった． 
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設問10. 企業内で，承認申請以外にどのような目的で被験者レベルの臨床試験データを利

用していますか？（複数選択可） 

 

その他 

内資系企業 
・製品情報提供 
・製販後調査のサンプルサイズ設計 
・メディカルアフェアーズ部門での論文化 

内資系企業 論文化 
外資系企業 非公開 
外資系企業 サブ解析による論文化 

外資系企業 
本設問以降は不明のためいいえ，~いないを選択しますが，未回答扱いとしてく

ださい 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 2 4 6 8 10 12

安全性評価

新規適応の検討

類薬開発

製剤の改良

製品戦略（導出活動等を含む）

プロモーション（資材化）

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 様々な活用法がある臨床試験データの二次利用 

社内での臨床試験データの二次利用を許可している企業においては，臨床試験データを様々な

目的に利用していることが分かった．承認申請以外の目的でも臨床試験データの利用価値が高い

ことを示唆する結果である． 
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設問11. 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）する場合は，データを

非特定化していますか？ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

はい, 
8

いいえ, 
13

不明, 
1

回答企業(22)

はい,
2

いいえ, 
11

内資系企業(13)

はい, 
6

いいえ, 
2

不明, 
1

外資系企業(9)

 36％の企業が社内二次利用の際にデータを非特定化 

臨床試験データの社内二次利用を許可している企業の 36％が，社内で二次利用する場合で

もデータを非特定化していると回答した．ただし，外資系企業の 66％がデータを非特定化して

いるのに対して，内資系企業では 15％の企業しかデータを非特定化していなかった．二次利

用に際してデータの非特定化が必要になるかどうかは同意を取得した範囲にも依存するが，外

資系企業の方が積極的にデータの非特定化に取り組んでいることが示唆された．（なお，本ア

ンケート実施後の 2022 年 4 月 1 日より個人情報保護法の改正により，臨床試験データを仮名

加工情報として扱えるならば，国内では社内での臨床試験データの二次利用が可能となってい

る） 
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設問12. 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）するためのデータ共有

システム基盤を構築していますか？ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

はい, 
8

いいえ, 
13

不明, 
1

回答企業(22)

はい, 
2

いいえ, 
11

内資系企業(13)

はい, 
6

いいえ, 
2

不明, 
1

外資系企業(9)

 20％の企業が社内データ共有システム基盤を構築 

社内でデータ共有基盤を構築している外資系企業は 9 社中 6 社（66％）だったが，内資系企業で

は 2 社（15％）しか構築しておらず，社内データ共有基盤の構築においても内資系企業が後れを

取っていることが判明した． 
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設問13. 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）するための手順書は

作成していますか？ 

 
 

 

 

 

 

 

 

  

作成して

いる, 12

作成して

いない, 9

不明, 
1

回答企業(22)

作成して

いる, 5作成して

いない, 8

内資系企業(13)

作成して

いる, 7

作成して

いない, 1

不明, 
1

外資系企業(9)

 半数以上の企業が社内でのデータ共有に手順書を作成 

社内で臨床試験データの二次利用を許可している企業の半数以上が，社内データ共有のための

手順書を作成していた．しかし，内資系企業では作成していない企業の方が多く，手順書の整備

においても内資系企業の対応の遅れが見られた． 
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設問14. 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）するための組織的な

データガバナンス体制は構築していますか？ 

 
 

 

 

 

 

 

 

  

構築して

いる, 9構築して

いない, 12

不明, 
1

回答企業(22)

構築して

いる, 2

構築して

いない, 11

内資系企業(13)

構築して

いる, 7

構築して

いない, 1

不明, 
1

外資系企業(9)

 41％の企業が社内データ共有のガバナンス体制を構築 

外資系企業では 9 社中 7 社（78％）が社内データ共有のガバナンス体制を構築しているに

比べて内資系企業で体制が構築されているのはわずか 2 社であった．内資系企業では，社

内データ共有のためのガバナンス体制の整備が進んでいないことが判明した． 
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設問15. 自社内で被験者レベルの臨床試験データを共有（2 次利用）する上で，課題と考え

ていることは何ですか？*（複数選択可） 

 

その他 

内資系企業 課題の全体像が不明確 
内資系企業 課題の特定には至っていない 

内資系企業 

・共有妥当性の組織判断・ガバナンンス 
・何の目的に誰がどう利用したかの掌握 
・MR や Dr.から治験被験者詳細（症例の経緯など）問合せ時のデータのマスキン

グ 
内資系企業 データ共有と解析結果の適切な使用を管理するガバナンス体制の構築 
内資系企業 データの解釈 
外資系企業 データプライバシーの法律（e.g.GDPR）やその他各国のレギュレーションの存在 
外資系企業 特にありません 
外資系企業 不明 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 5 10 15 20 25 30 35

個人情報保護法との関連

インフォームドコンセントの確保

データの非特定化

他のスポンサー（化合物導出入先、データ共有時の

パートナー）との調整

社内推進体制（主管部門、三極のうちの主管拠点）

整備

共有システム基盤の構築

社内リソース・人材の確保及び教育

社内共有するデータセットの形式

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 臨床試験データの社内利用にも様々な課題が存在 

臨床試験データを社外に共有する場合と同様に，社内で二次利用する場合も個人情報保護対応

だけでなく，様々なことが課題としてあげられた． 
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【製薬企業間のデータ共有の意義（メリット）】 

設問16. 製薬企業間で被験者レベルの臨床試験データを共有する意義はあると思います

か？* 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ある, 
32

ない, 
0

分からない, 
14

回答企業(46)

ある, 
26

ない, 
0

分からない, 
10

内資系企業(36)

ある, 
6ない, 

0

分からない, 
4

外資系企業(10)

 70％の企業がデータの製薬企業間共有に意義があると回答 

他の 30％の企業はすべて「分からない」と回答しており，意義がないと回答した企業はなかった．

他企業が実施した臨床試験データを利用できる仕組みが整えば，実際に利用するかどうか不確

実な面はあるものの，自社のビジネスに何らかの目的で利用したいという期待が潜在的に存在す

るものと考えられた． 
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設問17. 意義があると回答したその理由は何ですか？（複数選択可） 

 

その他 外資系企業 
対象群に必要なサンプルサイズを減らすことは，製薬会社にとってよりもむしろ患

者さんにとっての意義が大きいと考えます． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

設問18. 意義がないと回答した場合，その理由は何ですか？ 

該当 0 件 

 

  

0 5 10 15 20 25 30

新しい臨床試験の対照群のデータとして利用できる

新たな臨床試験計画のための参考データとして

利用できる

臨床試験結果を考察する際の参考データとして

利用できる

当局からの照会事項回答に参考データとして

利用できる

メタアナリシスに利用できる

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 他社の臨床試験データにも多様な利用価値 

他社の臨床試験データが共有された場合の利用法については，特定の目的に回答が偏ることは

なかった．このことから，他社の臨床試験データが共有されれば，様々な利用価値があると考えら

れた． 
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設問19. 製薬企業間で被験者レベルの臨床試験データを共有してもらったことはあります

か？* 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

  

ある, 
9

ない, 
37

回答企業 (46)

ある, 
6

ない, 
30

内資系企業(36)

ある, 
3

ない, 
7

外資系企業(10)

 他社と臨床試験データの共有経験がある企業は 20％未満 

製薬企業間での臨床試験データの共有に意義があると考えている企業が多い一方で，実際には

あまり共有が進んでいないことが判明した． 
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設問20. 臨床試験データを製薬企業間で共有してもらう側の課題は何ですか？（複数選択

可） 

 

その他 

内資系企業 
・EU 居住者のデータ有無や同意取得済かどうかが不明 
・GDPR 抵触可能性の判断が困難 

内資系企業 
企業秘密の為にデータ共有の際，特定のドメインおよびパラメータが削除されて

おり，実施したい解析ができない場合がある． 
外資系企業 日本チームが直接関与しているものはまだないため不明 
外資系企業 ADaM が提供されないと実際の解析はほぼ不可能 

外資系企業 
（今のところ大きな問題にはなっていないが）SDTM のバージョンが企業間で同じ

とは限らず，併合したときに違いが出るかもしれないという懸念はある． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 1 2 3 4 5 6

データ品質が担保されていない

非特定化のレベルによって、目的とする解析が上

手くできない

Rawデータや入力マニュアルに戻らないと

データの背景が分からない

データ構造になじみがなく、内容を理解することが

困難

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 企業間共有でも非特定化や DB 構造の違いが課題 

企業間で臨床試験データを共有できる場合でもデータの構造が自社とは異なることや非特定化

や共有不可のデータが存在するなどの理由で必要な情報が損出していて目的の解析ができない

といった課題がある． 
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【アカデミア主体のコンソーシアムへの参加状況】 

設問21. アカデミア主体のコンソーシアムへの参加状況を教えてください．* 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

0 5 10 15 20 25 30 35 40

日本を含むグローバルで参加済

海外は参加済み、日本は参加準備中

日本は参加済み，海外は参加準備中

海外を含み参加準備中（社内合意済み）

参加検討中（社内合意に至らず）

参加しないことを決定

未検討

回答社数

内資系企業 外資系企業

 コンソーシアムに参画している企業は限定的 

臨床試験データの共有を推進するコンソーシアムがいくつか存在するが，コンソーシアムに参加し

ている企業はまだ少なく，多くの企業は参加の検討もなされていないことが判明した． 
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【統合 DB 作成時のデータの権利・帰属の課題】 

設問22. アカデミア等の他団体との統合データベースを作成することとなった場合，臨床試験

データの権利および帰属に関する課題はありますか．*（複数選択可） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0 5 10 15 20 25 30

データの所有権が自社になく団体側に移る

データの所有権が自社や共同開発先，団体側と複数

に存在する

データの帰属に関するインフォームドコンセントとの齟

齬

データのセキュリティや結果公開等、管理範囲の限界

統合DB利用の権利や範囲

個人情報の保護

現時点では不明

その他

回答社数

内資系企業 外資系企業

 統合 DB 作成のためのデータ提供にも多くの課題 

統合データベースを構築して複数の臨床試験データを複数の企業や団体で共有する場合には，

個人情報保護への対応に加えた統合データベースを構成しているデータの帰属や利用可能範

囲，データベースの管理やセキュリティ確保といったことも課題として認識されていることが判明し

た． 
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