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Real World Data(RWD)と規制科学※

※規制科学（レギュラトリーサイエンス）：科学的知見と規制措置との橋渡しを行う科学。

科学技術がもたらす便益とリスクを予測し、有効性や安全性を評価するための基盤



RWD活用によるエコ創薬

医療データベース
（RWD）

既存薬の
新薬効の発見

ドラッグ
リポジショニング

・新規の適応症

・適応症の拡大
薬効が強い場合
（臨床応用へ）

創薬への活用
・疾患発症機序の理解

・薬剤分子構造からの
アプローチ

薬効が弱い場合
（基礎医学/薬学へ）

薬事申請

希少疾患の新薬治験の
外部対照群抽出へ

既存薬の
（後ろ向き）疑似RCT

希少疾患の
新薬治験の承認

薬事申請

規制科学レベル



RWD活用による薬剤副作用の検知・確認

医療データベース
（RWD）

薬剤副作用の
検知・確認

安全性通知

・ブルーレター

・イエローレター

・添付書改訂
・承認取り消し

既存薬の
（後ろ向き）疑似RCT

米国： Sentinel Initiative
日本： MID-NET事業

規制科学レベル



内閣府 第２回 次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和4年1月19日） 議事資料
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai2/siryou3.pdf

・適応症の拡大

・外部対照群



内閣府 第２回 次世代医療基盤法検討ワーキンググループ（令和4年1月19日） 議事資料
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai2/siryou3.pdf



医療用医薬品の承認事項一部変更承認申請又は電子化された添付文書改訂においてレジストリデータを活用する際の留意点について
(令和6年10月4日)(医薬薬審発1004第4号／医薬安発1004第1号)
(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長・厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知)

• 本通知では、基本的考え方通知に示されたレジストリデータの活用方法のうち、既承認医療用医薬品の効能・効果、
用法・用量の追加に係る承認事項一部変更承認申請(以下「一変申請」という。)や電子化された添付文書(以下「電
子添文」という。)における効能又は効果に関連する注意、用法及び用量に関連する注意、臨床成績等の改訂(削除、
追加、記載内容の変更)において、レジストリデータを活用する際の留意点を示す。

・

・

・

4 その他の留意事項

⑤ 本通知は、基本的考え方通知に示された考え方を踏まえ、適応拡大に係る開発や電子添文の改訂等に際して、レジ
ストリデータを用いる場合の留意点を示すものであるが、診療記録等のデータを収集するデータベースなど、その他のRWD
についても、データの特性等を鑑みた上で、本通知の内容に準じることが可能である。
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https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc8763&dataType=1&pageNo=1

条件が揃えば、前向きの観察研究である疾患レジストリーデータを用いた薬事申請を可能とする

条件が揃えば、RWD研究のデータもこの通知内容の考え方に準ずることが可能である



次世代医療基盤法と日本の薬事規制
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認定匿名加工医療情報作成事業者及び認定医療情報等取扱受託事業者の概要

法人概要
➢ 設立日：2018年４月４日
➢ 所在地：京都府京都市左京区下鴨森本町15
➢ 特別顧問：井村 裕夫（京都大学名誉教授・元京都大学総長）
➢ 代表理事：吉原 博幸（京都大学名誉教授・宮崎大学名誉教授）

一般財団法人日本医師会医療情報管理機構
（認定匿名加工医療情報作成事業者）

医療情報等の取扱い業務
の委託

ICI株式会社
（認定医療情報等取扱受託事業者）

日鉄ソリューションズ株式会社
（認定医療情報等取扱受託事業者）

医療情報等の取扱い業務の再委託

認定事業
➢ 認定日：2019年12月19日
➢ 届出機関：55機関
➢ 収集医療情報：約203万人
➢ 提供匿名加工医療情報：34件

法人概要
➢ 設立日：2019年３月７日
➢ 所在地：東京都文京区小石川１丁目28ー１

➢ 代表理事：茂松茂人（日本医師会副会長）

認定事業
➢ 認定日：2020年６月30日
➢ 届出機関：62機関
➢ 収集医療情報：約160万人
➢ 提供匿名加工医療情報：６件

株式会社NTTデータ
（認定医療情報等取扱受託事業者）

医療情報等の取扱い業務の委託

法人概要
➢ 設立日：2018年６月15日
➢ 所在地：東京都新宿区神楽坂１－１
➢ 代表理事：山本 隆一（一般財団法人医療情報システム開発センター理事長）

認定事業
➢ 認定日：2022年4月27日
➢ 届出機関：３機関
➢ 収集医療情報：約１万人
➢ 提供匿名加工医療情報：0件

株式会社日立製作所
（認定医療情報等取扱受託事業者）

医療情報等の取扱い業務の委託

一般財団法人匿名加工医療情報公正利用促進機構
（認定匿名加工医療情報作成事業者）

一般社団法人ライフデータイニシアティブ
(認定匿名加工医療情報作成事業者)

（令和６年３月末現在）

11内閣府 健康・医療戦略推進事務局スライド引用



次世代医療基盤法の改正（2024/04/01：実施済）

規制改革実施計画の閣議決定（2025/06/13：今後実施）

•匿名加工医療情報と公的DBの突合を可能とした
• NDB、DPC、介護DB（HIC）、死亡情報

•仮名加工医療情報の創設
• 個人に紐づけたデータ検証が可能となり、薬事申請が制度上は可能となった

• 匿名加工情報のように粒度が粗くない、詳細な粒度での解析が可能

•仮名加工医療情報と公的DBの突合を可能とする
• 薬事申請に使える仮名加工医療情報も、公的DBと突合が可能となった

• 突合できる公的DBも、難病DB、小慢DB、全国がん登録DB、障害福祉DB、感染症DB、予防接種DBなどに増加

• 全国医療情報プラットフォームの電子カルテDB（３文書６情報）、自治体検診DBも突合が可能

次世代医療基盤法による仮名加工医療情報が、多くの公的DBと突合できるようになる



病院・クリニック

調剤薬局

保険者・介護事業者

健診センター

健

認定機関A

研究者

製薬企業

仮名加工情報
利用事業者承認

患者/
市民

名寄せ、仮名加工医療情報化

2024年改正・次世代医療基盤法で、仮名加工医療情報ならば制度上は薬事申請可能となった
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②調査 ③回答



（参考）次世代医療基盤法データベースと連結可能な公的データベース

（令和６年１月11日 第２回健康・医療・介護情報利活用検討会医療等情報の二次利用に関するワーキンググループ資料3-1を改変）

保有す
るデータ
の区分

国が保有するデータベース 認定DB
PMDA等が
保有するDB

匿名データベース 顕名データベース 顕名DB 匿名DB

データ
ベース
の名称

ＮＤＢ
（匿名医療保険等関
連情報データベース）
（平成21年度～）

介護ＤＢ
（介護保険総合データ

ベース）
（平成25年～）

ＤＰＣＤＢ
（匿名診療等関連情
報データベース）
（平成29年度～）

予防接種DB
（予防接種データ

ベース）

(構築中)

障害福祉DB
(障害福祉サービス
データベース)

(令和５年度～)

全国がん登録ＤＢ
（全国がん登録データ

ベース）
（平成28年～）

難病ＤＢ
（指定難病患者データ

ベース）
（平成29年～）

小慢ＤＢ
（小児慢性特定疾病
児童等データベース）
（平成29年度～）

感染症DB
(構築中)

次世代医療基盤
法の認定事業者
（平成30年施行）

MID-NET
（平成23年～）

元データ

レセプト、
特定健診、
死亡情報
（R6~）

介護レセプト、
要介護認定情報、
LIFE情報

DPCデータ
予防接種記録、
副反応疑い報告

給付費等明細書
情報、障害支援区
分認定情報

がんの罹患等に関
する情報、死亡者
情報票

臨床調査個人票 医療意見書 発生届情報等 医療機関の診療
情報 等

電子カルテ、
レセプト、DPCデー
タ

主な
情報項
目

傷病名（レセプト
病名）、投薬、
健診結果 等

介護サービスの種
類、要介護認定区
分、ADL情報等

傷病名・病態等、
施設情報 等

ワクチン情報、
接種場所、副反応
の症状 等

障害の種類、障害
の程度 等

がんの罹患、
診療内容、転帰
等

告示病名、生活状
況、各種検査値
等

告示病名、発症年
齢、各種検査値
等

感染症の名称・症
状、診断方法、初
診年月日・診断年
月日、発病推定年
月日等

カルテやレセプト等
に記載の医療機関
が保有する医療情
報

処方・注射情報、
検査情報 等

保有主
体

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

国
（厚労大臣）

認定事業者
（主務大臣認定）

PMDA・
協力医療機関

データ
取得時
の

本人同
意

の取得

無 無 無 無 無

無
※データ取得時には不要だ
が、研究者等へ顕名デー
タを提供するにあたっては、
患者が生存している場合
には、あらかじめ同意取得
が必要

有 有 無
無

※一定の要件を満たすオプ
トアウトが必要

無

第三者
提供する
データ
・

提供先

匿名データ
（平成25年度～）

・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

匿名データ
（平成30年度～）

・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

匿名データ
（平成29年度～）

・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

匿名データ
(実施時期未定)

・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

匿名データ
(実施時期未定)

・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

顕名データ
匿名データ

（平成30年度～）

・国の他の行政機関・独法
（国又は独法から委託され
た者や・国又は独法との共
同研究者を含む。）
・地方公共団体
・研究者、民間事業者

匿名データ
(令和6年4月～)

※令和6年4月以降
・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

匿名データ
(令和6年4月～)

※令和6年4月以降
・国の他の行政機関
・地方公共団体
・大学等の研究機関
・民間事業者等

匿名データ
(令和6年4月～
実施予定)​

・国の他の行政機
関
・地方公共団体

・大学等の研究機
関
・民間事業者等

匿名データ
（平成30年5月

～）
仮名データ

（令和6年4月～
実施予定）

・大学等の研究機関
・民間事業者等
・地方公共団体 等
※仮名データについては国に
よる認定を受けることが必要

匿名データ
（平成30年度～）

・大学等の研究機関
・民間事業者等

提供時
の

意見聴
取

社会保障審議会（医
療保険部会 匿名医療
情報等の提供に関する
専門委員会）

社会保障審議会（介
護保険部会匿名介護
情報等の提供に関する
専門委員会）

社会保障審議会（医
療保険部会 匿名医療
情報等の提供に関する
専門委員会）

未定 未定

厚生科学審議会がん登
録部会・全国がん登録
情報の利用と提供に関
する審査委員会
国立がん研究センターの
合議制の機関
各都道府県の審議会
等

厚生科学審議会
（令和６年４月～）

社会保障審議会
（令和６年４月～）

厚生科学審議
会（令和６年
４月～）

認定事業者の設置する
審査委員会

MID-NET有識
者会議

連結解
析

・介護DB
・DPCDB
（以下、令和6年4月
～実施予定）
・次世代DB
・感染症DB

・NDB
・DPCDB
（以下、令和6年4月
～実施予定）
・次世代DB
・感染症DB

・NDB
・介護DB
（以下、令和6年4月
～実施予定）
・次世代DB
・感染症DB

未定 未定 ー
・小慢DB（令和6年4月
～実施予定）

・難病DB（令和6年4
月～実施予定）

・NDB​
・DPCDB​
・介護DB​

（以下、令和6年５月
までに施行予定）
・NDB
・DPCDB
・介護DB

ー
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2025年6月13日「規制改革実施計画」閣議決定

• EU等の動向を踏まえた本人の同意のみに依存しない適切なプライバシー保護を前提

• 仮名化を行った医療・ケアや医学研究、創薬・医療機器開発などに資する医療等データを研究者、企業等が「特定二次
利用」に用いることを、必ずしも患者等本人の同意がなくとも行うことを可能とし、大量の医療等データを対象とする円滑な
特定二次利用を実現する（※特定二次利用：医療等データを医学研究その他の当該医療等データによって識別される特定の個人のみを対象としない目的で利用すること）

• 公的データの仮名化情報と、その他の公的ＤＢ等の仮名化情報（電子カルテ情報ＤＢ及び自治体検診ＤＢの仮
名化情報並びに認定ＤＢの仮名加工医療情報を含む。）との連結解析を可能とすること

15

全国医療情報プラットフォーム(2030年度を目途に構築中)

電子カルテDB

認定ＤＢ
の仮名加
工医療情
報 自治体検診DB





MID-NET事業のシステム概要

PMDA側分析システム

院外システム（PMDA）

匿名化、
暗号化

電子カルテ
システム

SS-MIX2
標準化ストレージ
/拡張ストレージ

医療機関側
分析システム

医事会計
システム

院内システム
SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

抽出指示

電子カルテシ
ステム

SS-MIX2
標準化スト
レージ/拡張ス
トレージ

医療機関側
分析システム

医事会計シス
テム

院内システム

SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

電子カルテシ
ステム

SS-MIX2
標準化スト
レージ/拡張ス
トレージ

医療機関側
分析システム

医事会計シス
テム

院内システム

SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

電子カルテシ
ステム

SS-MIX2
標準化スト
レージ/拡張ス
トレージ

医療機関側
分析システム

医事会計シス
テム

院内システム

SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

電子カルテシ
ステム

SS-MIX2
標準化スト
レージ/拡張ス
トレージ

医療機関側
分析システム

医事会計シス
テム

院内システム

SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

電子カルテシ
ステム

SS-MIX2
標準化スト
レージ/拡張ス
トレージ

医療機関側
分析システム

医事会計シス
テム

院内システム

SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

電子カルテシ
ステム

SS-MIX2
標準化スト
レージ/拡張ス
トレージ

医療機関側
分析システム

医事会計シス
テム

院内システム

SS-MIX2形式

DPC E,Fファイル
DPC様式１ファイル
レセ電ファイル

900万人以上の
リアルタイムデータベース
（NCDA含む）

(2024年12月現在)

PMDA: (独)医薬品医療機器総合機構
複合施設統合データ処理センター

MID-NET

比較
（同等性検証）

■RWDの規制科学領域での活用例
■薬の副作用の検知システム
■2018年度から10医療機関グループを拠点としてデータの検索・調査を行い、副作用を
分析・評価
■電子カルテ全件の処方、病名、検査結果情報を利用



傷病情報（病名オーダー）

処方・注射情報（処方オーダー）

病院情報システム MID-NETﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ

検体検査情報

比較

99.1%

67.0%

55.8%

品質管理前

MID-NETのデータ品質管理作業で判明したデータ品質の低下

品質管理
作業後

傷病情報（病名オーダー）

処方・注射情報（処方オーダー）

病院情報システム MID-NETﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ

検体検査情報

比較

99.9%

100%

100%

品質管理後三年間

PMDA資料を引用・改変
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① 標準コードのマッピング不備、未設定
• 標準コード未設定

• 院内製剤、器材、治験薬、持参薬 →マッピング留意

• 単位、用法、投与経路 →標準コード見直し

• ワープロ病名

② HISリプレイス、カスタマイズ、運用など制限事項
• 注射オーダ → 旧・新HISで削除フラグの違い

• 退院転帰コードの変更

• 医薬品、検査項目の追加

• 細菌検査）抗酸菌感受性の結果が、外注検査へ移行のためデータ無し

③ SS-MIX2への送信エラー
• 「来院等情報（退院）」の死亡日の欠落、手技が入力されていない注射オーダの欠落

• HL7メッセージ変換エラー

④ 診療以外のデータが存在
• 検体検査値なし、コメントなど

• 持参薬報告、中止処方、指示変更など

• 放射線オーダとして検査室予約

⑤ 二次利用データベース取込
• 退院サマリ傷病情報の取込欠落

→退院サマリ病名開始日未入力の場合

• 日付の認識（オーダ日、実施日、服用開始日など）

⑤

SS-MIX2HIS 統合DS
MID-NET

部門
システム

④ ⑤④① ②① ③

約300件

MID-NET品質管理作業で発覚したデータ課題
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薬事申請には、データ検証や体制、手続きを整備する必要があり、
PMDAとの事前相談を擁する

全国医療情報プラットフォーム(2030年度を目途に構築中)

電子カルテDB

認定ＤＢ
の仮名加
工医療情
報

自治体検診DB
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医原性

遺伝子型
(Genotype)

精神・心理
状態

環境要因生活習慣
（食生活、運動）

病態
（Phenotype）

患者が苦しむのは病態（Phenotype）、しかし
残念ながら、保険病名が必ずしも正確な病態を表さない

RWDの中でも病名・病態（Phenotype）は最も重要



Kyushu University UI project  Kyudai Taro,2007 23MID-NETホームページより



Kyushu University UI project  Kyudai Taro,2007 24MID-NETホームページより アウトカム定義一覧

https://www.pmda.go.jp/files/000225081.pdf

AMED・厚労科研宇山佳明班の成果





治験や臨床研究の均質化、効率化、精緻化へ

患者A

患者B

EDC（≒電子症例票）

患者C

電子カルテ ワークシート(紙）

カルテ番号の世界 被験者番号の世界

手入力

検
査
オ
ー
ダ
ー

身
体
所
見

治
験
特
有
所
見

検
査
リ
ス
ト目視
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R4-5年度AMED事業「標準化電子ワークシート（eWS）を核とした分散型臨床試験のシステム・運用両面からの構築（代表・戸高浩司）」

EDC

電子カルテ

エクスポート

パスリポジトリ

SS-MIX2

API

FHIR

EDC（≒電子症例票）

カルテ番号の世界 被験者番号の世界

ePath/eWS

患者A

患者B

患者C

検
査
オ
ー
ダ
ー

身
体
所
見

治
験
特
有
所
見

従来の治験
（紙システム）

電子カルテと
一体化した治験

PDFとして取り込む

戸高浩司氏スライドを引用・改変



研究の
開始

eWorksheet

RCT

疾病コホート研究

前向き

ePath

RWD研究

RCTなどのリクルート

後向き

電子カルテの機能の上で診療と臨床研究のシームレスな連携
ePathデータも次世代医療基盤法・認定機関へ提出予定
➢ ePathは富士通、NEC、SSIの電子カルテパッケージに標準装備
➢ 15の臨床研究中核病院のうち12病院に実装済

✓ 臨床研究中核病院は、RWD活用事業「臨中ネット」も実施中

臨床研究の活性化と精緻化へ



RWDによる薬事申請などの規制科学目的の活用は、規制緩和が進みつつあるが、データの品質、
保険傷病名の信頼性、などの面で課題も多い。基盤の整備や人材育成を進めることが重要である

ご質問は、nnaoki@info.med.Kyushu-u.ac.jpへ

ご清聴ありがとうございました

mailto:nnaoki@info.med.Kyushu-u.ac.jp

