
エグゼクティブサマリー 
当研究会では、製薬産業におけるバリューチェーン横断的な検討を行い、医療健康分野

のビッグデータ活用における重要な課題について提言を行うべく調査研究を進めてきた。 
今年度、様々な課題がある中でも最重要と考えられる「医療データの活用」をメインテ

ーマとし、製薬産業のバリューチェーンにおいて、現状ではどのような医療データがどの

ように活用できるのか、またその活用をする上での課題は何かを検討した。 
製薬産業における医療データの活用において、創薬を目的とする医療データと、情報提

供活動や流通管理の中で必要となる医療データでは、その内容や量、質は大きく異なる。

創薬研究などのバリューチェーン川上では、サンプルサイズはそれほど大きくなくとも詳

細な、狭く深いデータが求められ、情報提供活動や流通管理などの川下では、情報内容は

詳細でなくとも悉皆性の高い、広く浅いデータが求められる。 
既に、国・行政やアカデミアを中心として、様々なデータベースの整備が進められつつ

あるが、各データベースの内容・質・量のレベルはそれぞれ異なる。データ活用促進のた

めには、活用目的に沿ったデータベース選択を行う観点だけではなく、内容・質・量の視

点から更なる整備も望まれるが、予算や労力、時間などは有限であるため優先度の観点が

必要である。 
当研究会では製薬産業という立場から、「医療データの活用」を進める上で優先度の高い

項目として、業界内外に向けて以下の５つを提言する。 
 
提言①：二次利用に適した疾患レジストリの構築・活用促進 

⇒ 研究・開発を中心とした製薬企業のバリューチェーン横断的な活用 
提言②：電子カルテテンプレート＆EDC 連動システムの普及 

⇒ レジストリ構築の効率化、診療データの標準化・構造化 
⇒ 臨床試験などの前向きデータ収集の効率化 

提言③：Public Private Partnerships（PPPs）の構築 
⇒ 全ステークホルダーによる治療法研究開発基盤(プラットフォーム)の構築と活用 
⇒ 産学官連携により“使えるレジストリ”の構築 

提言④：データトライアル環境の整備 
⇒ データ試用などによる製薬企業のデータ利活用促進 
⇒ データ構築・利活用のエコシステム形成 

提言⑤：医療データの「1 次活用」「1.5 次活用」を含めたエコシステムの構築 
⇒ 臨床の現場でのデータ活用による医療改善の促進とデータ構築 
⇒ 構築されたデータを 2 次活用して生み出した価値を患者・医療現場・社会に還元 

 
これらはそれぞれ独立したものではなく相互に繋がっており、全体として疾患レジスト

リを中心とした医療データの活用を進める基盤構築に繋がるものである。ひいては医療の

パラダイムシフトの推進や製薬産業のビッグデータ活用の発展にも繋がるものと期待する。 
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2017年度検討対象とした「医療データ」
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医療現場の情報をそのまま収集・整理したDB：
NDB（レセプト情報・特定健診等情報データベース）、健保・国保レセプトDB、
DPC DB、調剤薬局DB、MID-NET、次世代医療基盤法によって認定事業者
から提供されるDBなど

特定の条件に該当する対象者のデータを入力・トレースする
レジストリ系のDB：

CIN（クリニカルイノベーションネットワーク）、NCD（National Clinical
Database）、学会等による疾患レジストリ、地域コホート、全国がん登録、難
病登録、バイオバンクから得られるデータなど

臨床研究・治験データ：
企業やアカデミアが保有している過去の臨床研究や治験のデータなど

医療健康分野のビッグデータの対象は非常に幅広いが、2017年度は、
主に医療機関で取得されるヒトを対象とした「医療データ」について検討した。



主な活用目的 必要なデータ

研究

ターゲット探索
バイオマーカー探索
発症要因解析
リポジショニング

•日常診療データだけでなく、疾患固有
の詳細なデータが必要
（ゲノム・オミックス、特殊な検査・画像、
表情・声など）

開発

治験フィージビリティ検証
患者リクルート
治験対照群
試験デザイン（層別化）
RWDによる適応追加

•標準化された質の高いアウトカムを
含むデータが必要。
•将来的には、質の高いRWDを広く
収集できる環境が必要。

PMS
(MA含)

安全性・有効性の
検証・エビデンス創出

使用実態の把握
副作用シグナル検出

•レセプト、DPC、電子カルテ等の
アウトカムも含まれたデータ
•長期のフォローデータ

情報提供
・流通

地域に根差した医療貢献
効率的な情報提供収集
流通管理

•レセプト、DPC、電子カルテ等のデータ
（網羅性が高いことが望ましい）

診

療

情

報

狭く、深いデータ

広く、浅いデータ

＋α
（ゲノム・オミックス）

（画像 等）

製薬産業のバリューチェーンにおける
「医療データ」の活用目的と必要データ
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活用目的が異なれば、当然必要なデータの内容や量・質は大きく異なる。



主な活用目的 対象となる国内の主要なデータベース（イメージ）

研究

ターゲット探索
バイオマーカー探索
発症要因解析
リポジショニング

開発

治験フィージビリティ検証
患者リクルート
治験対照群
試験デザイン（層別化）
RWDによる適応追加

PMS
(MA含)

安全性・有効性の
検証・エビデンス創出

使用実態の把握
副作用シグナル検出

情報提供
・流通

地域に根差した医療貢献
効率的な情報提供収集
流通管理

バイオ
バンク

疾患
レジストリ

・
地域
コホート

次世代
医療
基盤法

MID
NET

レセプト
(NDB)

既存の
研究・
治験
データ

次世代
医療
基盤法

MID-
NET

レセプト
(NDB)

既存の
研究・
治験
データ
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「業界の事業特性」「データ活用によるインパクト」「現状と理想のギャップ」という視点から考えると
業界として特に重要なのは、「創薬研究」「臨床開発」に活用できるデータの整備

医療データの活用目的と
対応する国内の主要なデータベース（イメージ）



① 二次利用に適した疾患レジストリの構築・活用促進

⇒ 研究・開発を中心とした製薬企業のバリューチェーン横断的な活用

② 電子カルテテンプレート＆EDC連動システムの普及

⇒ レジストリ構築の効率化、診療データの標準化・構造化

⇒ 臨床試験などの前向きデータ収集の効率化

③ Public Private Partnerships（PPPs）の構築

⇒ 全ステークホルダーによる治療法研究開発基盤(プラットフォーム)の構築と活用

⇒ 産学官連携により“使えるレジストリ”の構築

④ データトライアル環境の整備

⇒ データ試用などによる製薬企業のデータ利活用促進

⇒ データ構築・利活用のエコシステム形成

⑤ 医療データの「1次活用」「1.5次活用」を含めたエコシステムの構築

⇒ 臨床の現場でのデータ活用による医療改善の促進とデータ構築

⇒ 構築されたデータを2次活用して生み出した価値を患者・医療現場・社会に還元

2017年度 ５つの提言
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創薬研究
疾患固有の詳細データを
収集でき、ターゲット探索
やバイオマーカー探索に
繋がる

開発
患者リクルート、治験対照
群としての活用による治験
効率化

PMS(MA含)
疾患に適した有効性・安全
性評価が可能。条件付き
早期承認後のPMSへの利
用にも期待

情報提供
新薬上市、使用上の注
意の改訂などの情報提
供インフラとして活用でき
る可能性

バリューチェーン横断的に活用が可能

二次利用に適した疾患レジストリ：
 患者を登録し、目的を持って、その転帰をフォロー（1患者１IDで追跡）

 その疾患を評価するために必要な項目を事前に設定（標準化）

 創薬研究への活用も視野に入れた情報の充実（ゲノム情報等）

提言①：
二次利用に適した疾患レジストリの構築・活用促進

課題：
 構築・運用コスト
 データの質
 医療現場の負担

 対象疾患、データ項目
 二次利用を想定した患者同意
 対照となる健常人データの整備
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（これら課題の一部について、提言②・③が解決策に繋がる）



電子カルテテンプレート＆EDC連動システムの特徴とメリット

• テンプレート構造を有した電子カルテシステム
⇒標準化・構造化されたデータ構築が可能（解析可能なデータ構築）

• 電子カルテのデータが自動でEDCに取り込まれる
⇒データ構築の省力化（EDCやレジストリへの二重入力不要）

レジストリ構築の
効率化、質の向上

• 創薬研究、開発、PMSに活
用可能なレジストリの充実に
繋がる

前向きデータ収集
の効率化

• 質の高いデータの効率的な
収集

• 臨床研究、市販後臨床試
験、治験の効率化

診療データの
標準化・構造化

• 医療情報データベースの活
用の幅が広がる

• 医療現場の効率化にも繋
がる

提言②：
電子カルテテンプレート＆EDC連動システムの普及
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こうしたシステムをより早く・広く普及させるためにも、国による一層の支援が期待され、
医療機関および製薬企業等、ユーザーの積極的な利活用検討・実施が望まれる。



A社
B社+
研究所

C社+
大学

治験実施/治験準備
シーズ創出/病態解明研究

バイオマーカー開発
リサーチツール開発

患者層別化技術開発
規制当局の理解

既存治験・臨床研究
データベースとその解析

競争
フェーズ

新たな治療法の開発

治験実施
治験準備
シーズ創出

病態解明研究

プレ
コンペティティブ
領域

A社
B社+
研究所

C社+
大学

競争
フェーズ

バイオマーカー開発
リサーチツール開発

患者層別化技術開発
規制当局の理解

既存治験・臨床研究
データベースとその解析

従来 PPPs構築

複数社＋学会等

出所：第10回エキスパート勉強会資料(広島大学 山脇特任教授)を一部改変

提言③：
Public Private Partnerships（PPPs）の構築

10

 プレコンペティティブ領域として、複数企業とアカデミアの連携を促進

 レジストリ、臨床ゲノム情報連結とデータシェアリング（過去の治験のデータ等）
⇒治療法研究開発基盤の構築（患者層別化、バイオマーカー開発等）

 レジストリで収集するデータ項目や、臨床試験の評価系の統一
⇒企業ニーズも反映した“使えるレジストリ”の構築

 疾患横断的ゲノム情報データの構築（診療情報の伴ったゲノム情報）



データトライアル利用
環境

東北MMB

認定事業者

CIN

・
・
・

企業A

企業B

企業C

・
・
・

・サンプルデータ
・統計データ

・各データベースの比較検討
・利用ニーズ、改善要望

MID-NET

提言④：
データトライアル環境の整備

 背景

 各種レジストリ、次世代医療基盤法の各認定事業者など、蓄積されるデータの内
容や質は大きく異なるが、企業側は詳細に把握することが現状難しい。

 企業側は、目的に応じて適切なデータベースを選択する必要がある。

 データトライアル環境

 どこにどのようなデータがあるか把握し、どう活用できるか検討できる環境を用意する
ことが、データ活用促進に繋がる。（One Stop体制ができれば、更に望ましい）

 さらに、企業側の利用ニーズを集約し、データ保有者側に伝える仕組みも作ること
で、ニーズを満たすデータベースは企業利用が進み、エコシステムの形成に繋がる
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１次活用

日常診療、
医療連携等に活用

1.5次活用

情報蓄積と分析による
医療改善、医学の進展に活用

２次活用

製薬企業など健康医療に関わる産業による活用
医療健康政策や社会政策、社会的な発展に活用

 医療ビッグデータ利活用促進に向けたエコシステムの構築

 医療ビッグデータの「1次活用」、「1.5次活用」を進めることで、
産業による「2次活用」のための環境を整備

提言⑤：医療データの「1次活用」「1.5次活用」を
含めたエコシステムの構築
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データ構築を担う主体は医療現場であり、その元には自身の疾病の治療を望む患者の協力
がある。こうしたデータを生み出す側が、医療ビッグデータ活用についてメリットを実感できるよう、
まずは医療データの「1 次活用」、「1.5 次活用」を進めることが重要である。



⑤1次、1.5次活用を含めた
エコシステム構築

• 医療現場でのデータ活用促進
• 価値を患者・社会に還元

①レジストリ構築・活用

• 創薬研究、臨床開発等の
促進・効率化に繋がる二次
利用に適したデータ構築と
データ活用促進

②テンプレート・EDC普及

• 標準化、構造化されたデータ
構築の効率化

• 効率的な前向きデータ収集
システムの活用と普及

③PPPsの構築

• 産学官のすり合わせによる
“使えるレジストリ構築”

• データシェアリングによる医学
研究・新薬開発の促進

④トライアル環境の整備

• 目的に合致するデータ選択と
利活用促進

• データ構築・利活用のエコシ
ステム形成

5つの提言の繋がり
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５つの提言は、それぞれ独立したものではなく相互に繋がっており、全体として疾患レジストリの
活用を中心とした医療データの活用を進める基盤構築につながるものである。

ひいては医療のパラダイムシフトの推進や製薬産業のビッグデータ活用の発展にも繋がる。


