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４回シリーズ：地図を見る

第１回 １月１１日木曜日

• ヘルスケア領域における規制や倫理について
第２回 １月２５日木曜日

• エビデンスを取得するということ
第３回 ２月８日木曜日

• エビデンス取得のための計画を立てる
第４回 ２月１５日木曜日

• エビデンス取得を実践し、評価する



せっかくのオンライン！

リアルタイムでの質問回答は無理ですが、

書き込んでおいてください。

ご質問は、最後に対応します。

また、質問サイトを設定しています。

終了後に投稿できます。



第2回 Slido

• ご質問ありがとうございました

介入前の数値データがない場合、
エビデンスの取り方は？



• 今回のトークの中で、事例を使いながら解説
していきます

• ポイントは、比較って何だろうか



■講座概要

未病産業を事業化、社会実装していくためには、
信頼性の確保が不可欠となります。

そこで、未病に関する商品・サービスの事業化
を行う際、エビデンスを構築するために必要な、

倫理・法令、計画、実行の各フェーズにおける
基礎的な知識の習得を目的とした講座をオンラ
インで開催します。



はじめに

１ コンセプトがあってこそ評価ができる

２ PICOを立てる
３ サプリにあるエビデンスを題材に

４ 雑貨の扱い

５ これから課題になりそうなアプリのエビデンス

お知らせ

おわりに

第３回のお話



はじめに

• ヘルスケアって？



第２回の振り返り

エビデンスの「はたらき」の理解を深める

• あれば良い、のではなくて、それがどういう意
味を持つかを理解しておく

• 科学性、倫理性の理解をしておく



取得するための計画に必要なもの

さあ、どうしたら良いの？

計画の要素を理解する



３−１ コンセプトがあってこそ評価ができる



知りたいことは何ですか？

エビデンスを取るということは？

何の？



コンセプトがしっかりしていないと、

何かよくわからないことに



評価の基本

目的 条件 手法

評価基準 結果考察



それを評価する物差しはある？

規格基準がある？ ベンチマークがある？

それは科学的な物差し？ 客観性？

調べる力が必要ですね！





誰（何）に対するもの？

• 健康が気になる人って、どんな人？

• 成分がちゃんと入ってる？



こんなエンドポイントに気をつけよう！

万人に効く！？

万病に効く！？

エンドポイント：評価項目

ハードエンドポイントで評価するということは、
どういうことか



３−２ PICOを立てる

• PICO ヘソ



PICOってなんだろう？

リサーチクエスチョンを構造化するときに



P    Patient 患者
I     Intervention 介入
C Comparison 比較
O Outcome アウトカム



アウトカム？

アウトプットとは違う

「引き起こされること」

アウトカムは、すぐにわかるもの？



何かを示したいと思った時に

• 何を示したいのか？

• 対象はどんな人？

• 手段は、倫理的に問題ないか？

• 科学的に示すことができるか？

数
稽
古
重
要
！



データベースを見てみよう

https://jrct.niph.go.jp/search

https://jrct.niph.go.jp/search








PECOって？

P    Patient
E    Exposure
C Comparison
O Outcome
「暴露Exposure」 接したことが？



比較：comparison

• 何と比べて、何を知りたいのか？

• 「前向きの時」と「後ろ向き」の時



• 計画できるとき
群を作る

クロスする

時間差を作る

など

群はどう作るか？

あたりをつけておく：探索的に



よくある比較

対照群

介入群

介入２群

ブラインドする
ランダムにする



その時だけの機能の場合

介入なし

介入群

介入群

介入なし

クロスさせる

問題が生じないことを
示すことも



介入前 介入後



介入前 介入後

↑ここがないとき。

比較できる
公的なデータがあるか？

ない時 😢



似たような群ですか？

確かめた？



あたりをつける

比較する

どのくらい？
探索的に



３−３ サプリにあるエビデンスを題材に



ベンチマーク的なもの

わかりやすい手法？





自己認証

• 新たに示すときは、エビデンスの強さを示す
必要がある



万人向け ダメ

＜それはわかってるよ！＞

どれだけの数？



少なくとも、主観的で、歪みのあるものはダメ

エビデンスレベルの強さとパワーは、数と関連



３−４ 雑貨の扱い



医薬品、医薬部外品、サプリ、食品

摂取もしくは、喫食する：口から、が多い

ほとんど、自分でする わかりやすい

（医薬品の場合、注射等は、

ほとんどは、何か医療機器を使って投与）



医療機器、雑貨

使い方に左右されることに目を向ける必要がある
これを評価することも大切

リフレッシュ、リラックス、リカバリー（？）

正しく使うための工夫、正しく計測するための工夫も大切

→評価にあたり、手法と条件をよく考えなければならない



３−５ これから課題になりそうな
アプリのエビデンス



アプリのエビデンス？

まずは、コンセプトをよく見てみよう！

そのアプリは、何を解決するもの？

そのアプリは、何を叶えるもの？



アプリのコンセプトは？

よくある2つのパターン
便利にする ノートを電子的に可能にする

→しっかり置き換えできているか？
便利になっているか？

何か元々のアナログな何かがあるか？
紙ノートなど



行動変容を促す・適切な時をお知らせする

→行動変容を促した結果、アウトカムは？
評価指標は、何か確立している？

→適切な時、ってそもそも？
何かのガイドラインがありますか？



https://contents.xj-
storage.jp/xcontents/AS82385/3e1d7a0b/b28c/4a2e/b0b4/b42558ac92c6/140120240129520969.pdf

気に
なる
よね
、、、

https://contents.xj-storage.jp/xcontents/AS82385/3e1d7a0b/b28c/4a2e/b0b4/b42558ac92c6/140120240129520969.pdf


• 治験によって示した
• 製造販売承認を取得した

• 保険適用を希望した
• 十分な医学的有用性が示せていない
• 適用見送り、、、
→現行の枠組みでは評価されないのでは？

バ
リュー

って？



お知らせ

「第3回予防・健康づくり領域の社会実装に向け
たシンポジム〜科学の力でヘルスケアの未来
を創造する〜」

【日 時】２０２４年２月1３日（火） 13:00～17:00
【場 所】丸の内丸ビルホール東京都千代田区丸の内２丁目４−１丸ビ
ル７，８F
（丸ノ内線「東京駅」直結/JR「東京駅」徒歩1分）オンラインとのハイブ
リッド開催





ポイント

経済産業省では、国立研究開発法人日本医療研究開
発機構と連携し、生活習慣病等の重要疾患領域にお
ける、予防・健康づくりに関する指針等の策定や、
エビデンス構築のための新たなアプローチの研究方
法の開発を推進しています。
この取組の一環として、ヘルスケアサービスの社会
実装の課題解決に向け、科学的なエビデンスに基づ
いて創る今後のヘルスケアの未来について議論する
シンポジウムを開催いたします。



• エビデンスに基づくことは、未来を導くことで
ある

• どんな未来？

• エビデンスの取得方法？



セッション１

エビデンスに基づく予防・健康づくりの現在
地〜医学会による指針作成とヘルスケア
の今後〜

セッション２

予防・健康づくりのサービスに求めるエビデ
ンス〜ステークホルダ毎のサービスへの期
待のギャップ〜

ネットワーキングおよび公募説明会（現地
のみ）









本公募は、行動変容介入を行うデジタルヘルスケアサービス
の有用性をリアルワールドデータ（RWD）を用いて検証するこ
とを目的とします。行動変容介入を行うデジタルヘルスケア
サービスのうち実用化され、つまり、既に上市され、かつ利用
実績があり、臨床試験によって一定の有用性が検証されて
いるものについて、RWD（詳細は公募要領参照）を用いたエ
ビデンス構築と社会実装を進めるユースケースの確立を求
めます。また、ユースケースで得られたRWDの取得方法や
RWDを活用した研究デザイン等の研究手法に関する成果は、
幅広く他のサービス開発事業者が今後のデジタルヘルスケ
アサービスの開発で利活用できるように整理し、提示するこ
とを求めます。





予防・健康づくりの取り組みとして、行動変容等の非薬物的
な介入手法への関心が広がりつつあります。例えば、生活習
慣病の領域においては製薬企業が臨床的な有用性が確認
された運動サービスを提供しており、女性の健康の領域にお
いてはコンテンツ事業会社が携帯アプリを用いた健康管理
サービスを提供しているなど、様々な疾患領域の予防・健康
づくりで新しいヘルスケアサービス※１が拡大しています。他
方で、こうしたヘルスケアサービスや製品については、非薬
物的な介入手法におけるエビデンス構築のための研究デザ
イン（特に評価手法や指標など）が十分に確立していないこ
とや、サービス利用者※２による適切な選択のための専門
的・科学的な情報が提供されていないことなどがヘルスケア
サービスの社会実装において大きな課題となっており、その
解決が求められております。



※1 ヘルスケアサービス：本事業で取り組むヘル
スケアサービスとは、行動変容の中でも非薬物的
な行動変容介入で予防・健康づくり等の観点から
健康増進や疾病リスクを低減するものを意味しま
す。具体的には、運動指導、栄養指導のような生
活習慣の改善や、アプリ・ウェアラブルデバイス等
のデジタル技術による下記1～6のような行動変容
介入等を指します。なお、アプリ・ウェアラブルデバ
イス等のデジタル技術については、専門職による
指導的要素を代替するものを含みます。



1.運動指導・フィットネス等の⾝体活動による
介⼊
2.⽣活指導として栄養指導を⾏う介⼊
3.睡眠指導などのように⽣活習慣に対する介⼊
4.脳トレーニング・学習による介⼊
5.認知⾏動的な介⼊
6.可視化による介⼊



おわりに

第４回は、エビデンスをどう見て、どう伝えるかについ
て解説します。データを取得することがゴールではあり
ません。



Slidoの活用を

• 次回に向けて

• Slidoのサイトを開設しています。
• 質問やコメントを積極的に投稿してくだい
• 今日から１週間 投稿可能

• テキストにも書いてあります

https://app.sli.do/event/a4JoENPimK1AckTzwfYuit


