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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。

投稿できます。



■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。
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２ 科学的に取り扱えるか

３ 遠隔による評価の時代

４ 統計処理に関する感覚

５ ペイシェントジャーニー

６ データのジャーニー

７ サイエンスコミュニケーションをヒントに

まとめ

第４回のお話



はじめに

• ヘルスケアって？



第３回の振り返り

エビデンス取得のための計画を立てる

• PICOを活用して、構造化しておく
• コンセプトがあってこそ！
• 比較するのは何か？を考えておく



さあ、取得の実践へ！

運営の体制？

得られたものは？



４−１ 体制を整えること



組織化が必要

計画を立てて実践するのに必要な要素

医薬品や医療機器のG C Pを参照してみよう
G C Pとは：臨床試験の実施の基準

Good Clinical Practice
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/fukyu2.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/fukyu2.html




基準のあらまし

• 治験の内容を国に届け出ること
• 治験審査委員会で治験の内容をあらかじめ
審査すること

• 同意が得られた患者さんのみを治験に参加
させること

• 重大な副作用は国に報告すること
• 製薬会社は、治験が適正に行われていること
を確認すること



チェックポイント

透明性や客観性、倫理観

そのための運営について書かれている



医薬品にも医療機器にもある

中身はほぼ同じ

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0076.html

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0076.html


全部自分たちでできるのか？

契約をして業務を委託することは可能

CROの活用：Contract Research Organization



計画をもとに、

体制づくりを一緒に進めていくことが多い

実施中についても、マネジメントのサポート

丸投げはダメ！ あくまでも支援でしかない



データの管理は？

I T・I C Tが進んだ現代において

E D C：Electrical Data Capture
システムの利用



データの管理は？

ケースレコード・ケースカード

正しく進められたか、正しく記録されたか

Web3という仕組みも進みつつある



４−２ 科学的に取り扱えるか



計画と体制を整えたとしても、、、

医薬品などの場合に

治験計画届の提出

GOサイン
治験を実施したものの。。。

＜製造販売承認に至らず、、、＞

『あるある』なんです



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？

承認されたけれど、、、保険適用においては、、、



よくある問題１

実施できたといえるだろうか



よくある問題１

実施できたといえるだろうか

• 数が足りない？
• 間違った使い方？
• データが取れなかった？
• データ取得の方法にばらつき？
• 科学的に、、、ではなかった？
• 色々



よくある問題２

得られたデータは、思っているものではなかっ
た？



よくある問題２

得られたデータは、思っているものではなかっ
た？

• あれ？比較できるほどの差が出なかった
• 期待するところに達する日数が足りない？
• 別の問題が発生した
• などなど



４−３ 遠隔による評価の時代



遠隔治験が浸透しはじめる時代

モニタリングの道具の発達

いちいち来院しなくても大丈夫に

＜オンライン診療の発達＞

患者さんの負担が少ない

健康領域でも、可能性は高い



評価の質をどう確保するか

真正性はどうやって確保？

正しく計測できているか？



モニター募集という、アレは？

• この画像が出た、10名様にモニターをしてい
ただきます！

• ん？
• 広告？
• プロモート手段？
• 何？

透明性って何かな？

参加意思というより
煽っていませんか？
誘導しているのは？



４−４ 統計処理に関する感覚



そのデータは、何を意味するか

客観的に何を示せたか？

（何を示さなかったか？）

そこから何が言えるか？



外れ値をどうするか

＜特にセンスが見える部分＞

評価にあたり、

手法と条件をよく考えなければならない



http://www.kbs.med.kyoto-u.ac.jp/sato_zatubun.html

計画的に実施していても
実際にはいろんなことが起きる

http://www.kbs.med.kyoto-u.ac.jp/sato_zatubun.html


ライフサイエンス雑誌
「蛋白核酸酵素」から



数が少なかったら、どうするか？







あたりをつける、、のは大切

１回で全てをあきらかにするのは

かなり難しい

正しく使えるか？

正しく測れるか？

どのくらいの投与、使用？

どのくらいの差が出るか？



あたりをつける

比較する

どのくらい？
探索的に

予
備
的
検
討



４−５ ペイシェントジャーニー



患者の旅！？

今、ぜひ知っておきたい言葉

• エビデンスがどんな意味を持つか
• エビデンス取得の環境整備

社会実装への鍵



患者中心主義の時代へ

患者さんの声に耳を傾ける

製薬業界も行政でも

この視点を持っている時代

さて、患者さんだけ？



カスタマーと考えるとどうだろう？

カスタマーサクセス

カスタマーエクスペリエンス

カスタマージャーニー

そのどこに、

あなたのサービスや商品があるか？



４−６ データのジャーニー



D Xの時代に

デジタルトランスフォーメーション

「デジタル化」とイコールではない

データがどこで生まれ、

どう使われるかにも目を向ける必要がある



エビデンス取得で、どんなデータが？

エビデンス取得時のデータは？

信頼性？分析？

どこから出てきたデータでしたか？



エビデンス取得で、どんなデータが？

どう使いますか？

捻れていませんか？



４−７ サイエンスコミュニケーションを
ヒントに



伝えていますか

グラフを出して完成！ではありません

エビデンス取得についての情報も必要

正しく伝えていますか？

タイトルを書けますか？



伝わっていますか

理解の文脈という感覚

アウトカムを考えると

伝わってこそ

誰が読むのかな？
誰に伝えたいのかな？

アウトカムは
どこにあるか？



サイエンスコミュニケーションの技法

相手

対話をうむ

広告ではない

その後に、何を引き起こすか？ 「アウトカム」

何かよくわからないけど、
グラフみたいなものが
パッケージにあって、

それ、私にとって何なの？

社会との対話も



まとめ・おわりに

今回は、エビデンスをどう使うかについて学びました。
４回を通じて、知識、倫理観、評価の科学、とステップ
アップしてきました。これから皆さんの製品、サービス
において、展開する時にご活用ください。

テキストは、是非４回分をまとめて１冊にしてください。
それがマイテキストになります。未病分野は、フィール
ドが広く、これからの期待の産業です。マイテキストが
あることは強みとなります。



Slidoの活用を

• 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
• ４回分の感想もぜひお聞かせください
• 今日から１週間 投稿可能

• テキストにも書いてあります
• 質問はフォローします
https://app.sli.do/event/gpQgX9eCmNmhVHNK1e1oS3

https://app.sli.do/event/gpQgX9eCmNmhVHNK1e1oS3

