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ɹ&14άループ͸1991年の૑業Ҏདྷɺࠃ内$30のύΠΦχΞɺ͞ ΒʹリーデΟ

ϯάΧϯύχーͱして医薬඼の։ൃڥ؀΍ࢢ৔の構଄มԽʹͱ΋ͳ͏٬ސの

χーζʹԠ͑るܗで੒௕して͖ましͨɻ2015年の&14ϗールデΟϯάス（ҎԼ

)%）ઃཱҎ߱͸ɺ)%ʹΑるάループܦӦの΋ͱɺ౰͕ࣾ$30ࣄ業Λܧঝしɺ医

薬඼։ൃ͔Β製଄ൢചޙ調査・研究౳までɺ0OF�4UPQαーϏスのఏ͕ڙで͖る

Α͏機ೳ֦ॆͱن໛֦େʹ౒Ίて͖ましͨɻまͨҰํで͸ɺ%FDFOUSBMJ[FE�

$MJOJDBM�5SJBM（ҎԼ%$5）プϥοトϑΥーϜのਪਐɺリΞルϫールυデータ利活用

ʹΑる৽ͨͳιリϡーγϣϯ૑ग़ʹ΋औり૊Έɺ͞ Βͳる੒௕Λਤͬて͖ましͨɻ

ɹ౰ࣾ͸͜Ε͔Β΋ɺࠃ内࠷େの4.0Λ&14άループのҰһʹͭ࣋ͱ͍͏ڧΈ

Λੜ͔しͨαーϏスϞデル構築΍デジタルٕज़Λ用͍ͨޮ཰Խ౳ʹΑりߴɺ ෇

ՃՁ஋ͳιリϡーγϣϯΛ૑ग़する͜ͱで݈࢈߁業のൃలʹ͠ݙߩ·͢ɻ͞Β

ʹ͸υϥοάϥά・ロスの՝୊ղܾʹ΋ͭͳ͕る೔ຊのޮݧ࣏཰Խ・活ੑԽʹऔ

り૊Ή͜ͱでࣾձʹݙߩするͱ͍͏໋࢖Λશ͏͍ͨしますɻ

ɹΘΕΘΕのओཁ঎඼で͋るʮઐ໳αーϏスʯΛڅڙするの͸ਓࡒですɻ౰ࣾ͸

͜ΕまでਓΛେ੾ʹしɺத௕期ࢹ఺でҭ੒する͜ͱでɺઐ໳ੑͱݻڧͳνーϜ

ϫーΫʹΑるαーϏスྗڅڙʹຏ͖Λ͔͚て͖ましͨɻまͨɺਓͱのͭͳ͕りΛ

େ੾ʹする͜ͱでϏジωスΛ֦େして͖ましͨɻ

ɹ౰ࣾ͸ɺ٬͔ސΒ৴པ͞Εるύートφーͱして「ઐ໳ੑͱサーϏス඼࣭の޲

্」ɺ「生্޲ੑ࢈ͱ࣋ଓ੒௕モデルの૑ग़」ʹ औり૊Ήͱͱ΋ʹɺそΕΛ͑ࢧ

る૊৫Ϛωジϝϯトվֵ・ಇ͖ํվֵʹਅ᎜ʹऔり૊Έɺ「͋ؾ׆;ΕΔྑ͍૊

৫૑Γ」Λ࣮ݱする͜ͱでʮ$30のχϡーϊーϚルʯͱしてのཧ૝ܗΛ૑り্͛
て͍͖ますɻਓʑ͕݈߁でॆ࣮しͨੜ活ΛૹるະདྷΛ૑るͨΊʹɺҰ೔で΋ૣ

͘お薬Λඞཁͱするਓʑʹಧ͚るͨΊʹɺͪͨࢲ͸࣋てるྗのશてΛൃشして

ま͍りますɻ

&14͸ʠ$30ͷχϡʔϊʔϚϧʡΛ૑Γ·͢
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Ձ஋͋ΔιϦϡʔγϣϯ૑ग़

人ʑの健߁Ͱॆ実したະདྷを૑るため、
イーϐーΤス͸健࢈߁業の発లにݙߩします

Experience　ʦ�0年に及Ϳܦ験ʧ
ɹʮʠ͕Μʡͱ͑ݴ͹ΠーϐーΤスʯͱධ͞Εる΄Ͳのѹ౗తͳ受託数ΛތるΦϯ

コロジーྖҬΛච಄ʹɺத਻ਆܥܦ・॥ࢦ・ܥث؀ఆ೉පͳͲߴ೉қ౓のྖҬʹ

お͍て๛෋ͳ࣮੷͕͋りɺ࠶ੜ医療෼໺のϑロϯςΟΞͱして΋஌ΒΕて͍ますɻ

調査で͸ɺ計ըཱҊ͔ΒスϐーデΟ͔ͭトータルʹखֻ͚ΒΕޙ製଄ൢച・ݧ࣏

るମ੍Λཱ֬しɺઐ໳ੑʷରԠྗの͞ߴでお٬͞ま͔Βの৴པΛಘて͍ますɻ

Knowledge Management　ʦ知的࢈ࢿのڞ༗ʧ�
ɹ౰ࣾのڧΈͱしてɺ医ༀ඼։ൃ͔Βޙൢࢢの҆શੑ׆ࢹ؂ಈ·Ͱ͋ΒΏΔ業

務ΛҰ؏ͯ͠୲͑Δ対Ԡྗͱɺ෯ױ͍࣬޿領域Λカόー͢Δφレοジ・ϊ΢ϋ΢

͕͍͟͝ますɻまͨɺ֤ ෼໺のプロϑΣογϣφル͕ͨͪԣஅతʹ活ಈしɺ͞ Β

ʹ͸*$)�&6（33）のΑ͏ͳ੍نରԠʹ΋ສશΛ期しɺそΕΒΛ૬৐తʹ活用ɺ関

して͍ますɻݙߩ༗する͜ͱでɺ業քશମのఈ্͛ʹ΋ڞॴͱ΋֤܎

Medical Quest　�ʦよりよいҩྍへの୳ٻ৺ʧ
ɹ医薬඼։ൃΛ௨しɺॏཁͳࣾձΠϯϑϥで͋る医療・医薬඼࢈業Λαϙートし

て͖ͨ౰ࣾ͸ɺ৽ٕज़΍*$5Λ࢖ۦしɺ医療のൃలʹد༩してま͍りますɻૣ期

期଴͞Εる%$5ʹお͍て͸ɺすでʹϑロϯトϥϯφーͱしてのϙジγϣϯ͕ٴී

Λཱ֬しɺ%$5のプϥοトϑΥーϜΛਪਐして͍ますɻࢀऀױըɺ医療৘ใデー

タベースの利活用ɺ஍Ҭ医療΍݈૿߁ਐͱ͍ͬͨςーϚʹ΋औり૊ΉͳͲɺΑり

၆ᛌతͳࢹ఺͔Β医療ΛͱΒ͑ɺਓʑのॆ࣮しͨੜ活ͮ͘ڥ؀りʹਂ͘関Θͬて

ま͍りますɻ�

Global Development　ʦグローόル։発への対Ԡʧ�　
ɹ医薬඼։ൃ͸ࠃ΍஍ҬΛ௒͑ ʮͨάローόルݧ࣏ʯʹ Αるੈքಉ࣌։ൃ͕ओྲྀ

ͱͳりͭͭ͋りますɻ౰ࣾ͸ɺ೔ຊのޮݧ࣏཰Խʹऔり૊Ήͱͱ΋ʹɺΑりଟ͘

の͕ݧ࣏೔ຊで࣮͞ࢪΕるΑ͏製薬企業・৽ڵόΠΦςοΫ΁のΞプローνΛڧ

Խ͍ͨしますɻ

まͨɺ೔ຊ͔Βւ֎΁ւ֎͔Β೔ຊ΁ɺ$SPTT�#PSEFSTでの医薬඼։ൃΛ૯合తʹ

αϙートするମ੍Λ੔͑る͜ͱでʮάローόル$30ʯ΁ͱ੒௕Λଓ͚てま͍りますɻ

イーϐーΤスࣜג会社
୅දऔక໾

山田 剛久
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ΠʔϐʔΤεの
໨ࢦすϙδγϣϯ

νϟϨϯδϯάͳ՝୊ղܾʹ
ෆՄܽͳύʔτφʔͱ͠ ͯ
ʮ͋Μな͜とがしたいʯʮ͜ΕをԿとかしたいʯɻ
そのよ͏なニーズやおࠔりごと͸、まͣࢲたͪ
にご૬ஊくͩ͞いɻイーϐーΤスの知ݟをू結
し、օ͞まの৽たなऔり૊Έをサϙートɻ࠷ద
な解決策をご提案、਱行いたしますɻ

੡଄ൢചޙ
調査

҆શੑ৘ใ
ݧ ࣏

プロδェクトの立ͪ上͛からΰールまͰซ
૸Ͱきる、課題解決にෆՄܽなύートφー
Ͱ͋りたいとߟえͯいますɻ

ΞΧσϛΞ

ҩྍثػ
ϝーΧー

อ݈ػೳ৯඼
ϝーΧー

੡ༀ
ϝーΧー

ମ֎਍அༀ
ϝーΧー

ྟচ研究
�



ΠʔϐʔΤε͕ਪਐ͢Δ
%$5ϓϥοτϑΥʔϜ

ըܭ
ཱҊ

ऀ܎ؔ
ௐ੔

ಋೖ
४උ

ҩྍؔػ
ԉࢧ

ӡ༻ৼΓฦΓ

վળ
ఏҊ

ಋೖ
౼ݕ

イーϐーΤス͸、治験ґཔ者とҩྍ機関のؒ͸もͪΖΜの͜
と、֤ サービスプロόイμやױ者をもͭな͙Ұݩ的な૭ޱとな
り、%$5のಋೖ・ӡ用をサϙートする体制構築にऔり૊ΜͰい
ますɻ治験のا画ஈ֊Ͱの%$5ಋೖに対するίンサルテΟン
グから、治験ऴྃ࣌のৼりฦり・վળ提案にࢸるまͰ、治験の
ϥイϑサイクルを通ͯ͡ワンストップͰサϙートしますɻ

◦�ै དྷܕ治験とのデータのಉ等ੑ
をྀߟしたࢼ験デβインの立案及
びPR5�I$'等作成
◦�PR5ຖの࠷దな%$5ख法の提案
◦�%$5のཁૉを加ຯした,PI設定、
$52ཁҼのಛ定、リスク評価及び
௿ݮ策の提案

◦�%$5ಋೖݕ౼にඞཁな৘報੔
ཧなͲのίンサルテΟング

◦�%$5に関する基ૅ研मやサー
ビスプロόイμとのҙ׵ަݟ
会の։࠵

ௌऔݟ者ஂ体からのҙױ・者ױ�◦

◦�ಘらΕたφレッδにEPSのϊ
ウϋウを加えたࢼ࣍験に向͚
たϕストプϥクテΟスの提案
◦�サービスプロόイμへのվળ
提案
◦�खॱ書なͲの֤テンプレート
のվగ提案

◦�治験参加者に対する
アンケート実施
◦�LeTTPOT MeBSOeEの実施
◦�設定した,PIの評価

దなサービスプロόイμの提案࠷�◦
◦�サービスプロόイμとの
໿と؅ཧܖҕୗ࠶
◦�サービスプロόイμの
タスク等の調੔

◦�システム構築及び
༗खॱの策定ݻ%$5
◦�関係者への
ඞཁなトレーニングの実施
◦�ඞཁ機ࡐの४備（デόイスプロ
ビδϣニング、ډ୐用治験薬保
（のレンタル等ݿ؅

◦�%$5ಋೖに൐͏ҩྍ機関S0P
վగや実施体制構築

◦�ύートφー施設との調੔・連携
◦�治験参加者のトレーニング
◦�分ࢄԽ業຿及びデータ඼質の
தԝϞニタリング

◦�%$5खॱに関するITTVe評価、
վળ策のݕ౼・提案

◦�治験参加者向͚の
ίールセンター対Ԡ

%$5ϓϥοτϑΥʔϜ

�
ըا

�
ऴྃ࣌

�
։࢝લ

�
தࢪ࣮
ԉ಺༰ͷྫࢧ˞
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ΠʔϐʔΤεの
औΓ૊Έ

%$5の受ୗ体制をڧԽするとともに、す΂ͯのステーク
ϗルμー（ױ者、スϙンサー、ҩྍ機関）のニーズにԊ͏
サービスを提供Ͱきるよ͏औり૊ΜͰおりますɻ

8FCηϛφーの։࠵
ΠーϐーΤスのϊ΢ϋ΢΍

業քの՝୊Λࣾ内֎ʹڞ༗しɺ

%$5Λਪਐ

෦ॺԣஅతͳऔΓ૊Έ
%.ɺϞχタリϯάɺηϯトϥルϞχタ

リϯάɺプロジΣΫトਪਐɺܦӦ企ըɺ

඼࣭Ϛωジϝϯトɺ౷計ղੳɺݧ࣏薬

؅ཧɺӦ業ɺ঎඼企ը

ઐ໳Ոҭ੒
業քΛリーυする

%$5ઐ໳Ոのҭ੒

֤छจॻ΁のద合
($1�3FOPWBUJPOのҰ؀ͱしてɺ

D2.4※Λ%$5ʹద用・ਁಁ・ൃ

లͤ͞るͨΊのํࡦΛݕ౼
※D2.4：DMJOJDBM�2VBMJUZ�.BOBHFNFOU�4ZTUFN�

ن のೖख޲৽ಈ࠷੍・
Λ͍ͪૣ͘Ωϟονɻ޲内֎のಈࠃ

ベϯμーͱྗڠΛਤりͳ͕Βɺϊ΢

ϋ΢Λڞ༗

&14グルーϓͱの࿈ܞ
&14άループ͕ͭ࣋ɺ֤ ΈΛڧ業のࣄ

ੜ͔しͨ%$5のトータルιリϡーγϣ

ϯのݕ౼

͜Ε·Ͱഓͬͯ ͖ͨσʔλαΠΤϯεʹؔ͢Δઐ໳ੑ΍๛෋ͳݧܦɾ࣮ ੷Λ׆༻
⾣%$5ಋೖ࣌ͷϦスΫϚωδϝϯτ΍ɺ෼ࢄσーλͷ׆༻ɾ෼ੳݧܦΛ͝ఏڙ
⾣%%$ɺF$POTFOUɺΦϯϥイϯ਍ྍ౳ͷγスςϜಋೖࢧԉ
⾣$3"ͱͯ͠ྟচݱ৔ͷ໨ઢ͔Βͷ͝ࢧԉ
⾣ϨΪϡϨーγϣϯɺ౰ہରԠʹؔ͢Δ࠷৽ಈ޲ͷڞ༗
⾣&1૰߹ʢ4.0ʣͱͷ࿈ܞ
ɹ�⿟$3$ͱ͠ ͯͷྟচݱ৔ɺࡏ୐ݧ࣏ରԠͷ͝ࢧԉ

Λ͍ͪૣ͘Ωϟονɻ޲内֎のಈࠃ

ベϯμーͱྗڠΛਤりͳ͕Βɺϊ΢
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ԉιϦϡʔγϣϯࢧըࢀऀױ

ҩༀ඼։ൃʹ͓͚Δࢀऀױը
者͞Μの੠をऩूし治験に൓өするױ
͜とͰ、治験参加者のෛ୲ܰݮや治験
への参加しやす͞を高める͜とがظ଴
͞Εますɻ͞らにh 者த৺の治験ױ がɦ
実ݱすΕ͹、お٬͞まとױ者͞Μの信པ
関係が構築͞Ε、社会からの治験イメー
δ向上により、ࠃ಺にお͚る治験のੑ׆
Խおよび加଎Խにͭながるとߟえͯい
ますɻ

ɹ&14グルーϓͳΒͰ͸の̏ͭのڧΈ

ըのઐ໳৬Ͱ͋Δࢀऀױ
ʮࢀऀױըコーディネーターʯ
ྟচݧࢼのे෼ͳݧܦΛ༗する$3$ ʮ͕ࢀऀױը

コーデΟωーターʯͱしてɺ医薬඼։ൃʹڠಇ͍ͨ

͚ͩる͞ऀױΜͱお٬͞まͱのڮ͚ݒΛ୲͍ますɻ

01 ୈऀࡾతͳཱ৔Λ͔ͨ͠׆
ը支援ࢀऀױ
௚઀తͳ利֐関܎のͳཱ͍৔でɺ

ΜのຊԻΛภりͳ͘Ҿ͖ग़͞ऀױ

しますɻ

02 C30ͱ4M0 のڧΈΛ
༥合͠ トͨータルサϙート
&14άループの合ಉઐ໳νーϜ

͕ɺ企ը͔Βレϙート࡞੒までα

ϙートしますɻ

03

�1-4（1MBJO�-BOHVBHF�4VNNBSJFT）：ࢀݧ࣏Ճऀ΍͝Ո଒ʹରしɺ݁ݧ࣏Ռʹ͍ͭてΘ͔り΍す͍දݱΛ用͍て৘ใఏڙΛ͜͏ߦͱΛ໨తͱしͨจॻ

EPSのױ者参画支援ιリューシϣン Ξンケートऀױ
サーϏス

インタϏϡーऀױ
サーϏス

੒サーϏス࡞�1-4

ըコーディネーターࢀऀױ
ըコーデΟωーターࢀऀױレϏϡーサーϏスࡐࢿ

（&1૰合）
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3.1Λج ͱ࣠しͨ શ؅ཧ҆ޙൢࢢ
3.1Λ࣠جͱ͠ ͯɺ੡඼ͷϥΠϑαΠΫϧͷ͋ΒΏΔ৔໘ʹ͓͍ͯ҆ޙൢࢢશ؅ཧۀ຿Λࢧԉ͍ͨ͠ · ɻ͢

શ؅ཧαʔϏεϝχϡʔͷҰྫ҆ޙൢࢢ

3.1
（医ༀ඼リスク؅ཧ計ը）

3M1 ੒・վగ࡞
⿟҆શੑ৘ใの集ੵݕ౼ͱリスΫ（Ҋ）のઃఆ

⿟製඼ಛੑ΍リスΫ（Ҋ）ʹ データऩ集ํ๏ͮ͘ج

のݕ౼・ཱ ҊɺリスΫ࠷খԽ活ಈのཱҊ�౳
コンサルティング

⿟ঝೝਃ੥લ～ঝೝऔಘޙʹඞཁͳ४උのચ͍ग़し

⿟(71�(141�3.1౳खॱॻの࡞੒ɺվగ

⿟F�3.1�6QEBUFʹΑる৘ใఏڙ

҆શ؅ཧ業務
⿟ऩ集しͨ҆શੑ৘ใのධՁɺ౰ہใࠂ

⿟γάφルϚωジϝϯト
リスク࠷খԽ׆ಈ

⿟ిࢠఴจҊの࡞੒ɺվగ

⿟ൢࢢ௚ޙ調査の計ը・࣮ ԉࢧࢪ

⿟ྲྀ௨؅ཧࢧԉ

ライティング
⿟֤छఆ期ใࠂɺ࠶৹査ਃ੥ॻɺ

調査ใࠂॻの࡞੒

⿟リスΫ࠷খԽࡐࢿの࡞੒ɺධՁࢧԉ
੡଄ൢചޙ調査 ౳

⿟1.4ϞχタリϯάΛؚΉ࢖用੒੷調査ࢧԉ

⿟製଄ൢചޙデータベース調査計ըཱҊ౳ࢧԉ

҆શੑݕ౼事߲
医ༀ඼҆શੑࢹ؂計ը

リスク࠷খԽ計ըのݕ౼ɺ
データベースબఆ

3M1 の࡞੒
3M1ʹؔ͢Δ
রձ事߲対Ԡ

医ༀ඼҆શੑ׆ࢹ؂ಈ΍
リスク࠷খԽ׆ಈの実ߦ

3M1 のվగ

ݧ࣏ ঝೝਃ੥・ঝೝ ੡଄ൢചޙ
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ྫگΓͷঢ়ࠔ٬༷͕͓͓ ఏڙαʔϏεྫ ͓٬༷͕ಘΔՁ஋

3.1ʢ੡඼ʣͷ໨ઢͰ҆ޙൢࢢશ؅ཧۀ຿Λτʔλϧαϙʔτ͍ͨ͠ · ɻ͢
͜ΕʹΑΓɺ̓ શରࡦͷҰ؏ ɾੑ֬ੑ؍٬อͱͱ΋ʹɺ͓ ٬༷ͷ͞ΒͳΔۀ຿ෛՙܰݮΛ࣮͠ݱ· ɻ͢

౰ࣾಠࣗͷ3.1৘ใఏڙαʔϏεʢF�3.1�6QEBUFʣΛ҆ޙൢࢢશ؅ཧʹ͓໾ཱ͍͚ͯͨͩ· ɻ͢

͜Εからঝ認ਃ੥をするとき、։発෦໳と
後ൢࢢ、後෦໳とのີな連携に基づくൢࢢ
҆全؅ཧの計画作成、当ہ対Ԡをしたい

3M1の࡞੒
রձ事߲対Ԡ

EPS։発薬事ίンサルチームとの連携により
シームレスにൢࢢ後҆全؅ཧを計画

32の構଄Խ
研究ख๏のݕ౼

Պֶ的かͭ実ݱՄೳੑをྀߟした調査計画を
୹ؒظͰ立案

҆全ੑݕ౼事߲に対するR2�（ReTeBScI�
2VeTtJPO）を設定した上Ͱ、ద੾かͭ実施Մೳ
な調査研究（҆全ੑ׆ࢹ؂ಈ）をݕ౼したい

3M1のվగ
҆શੑఆظใࠂの࡞੒

業຿ؒの連携にかかるෛ୲のܰݮ
ঝ認औಘ後に、ൢࢢ後҆全؅ཧ業຿にお͚る
連ಈした対Ԡをしたい
（例：マイルストンにお͚るRMPのվగ）

⾣ଞ社ྨༀͷҩༀ඼҆શੑ׆ࢹ؂ಈ΍ϦスΫ࠷খԽ׆ಈͷநग़ɺ෼ੳ
ڙશ؅ཧʹ༗༻ͳ৘ใɾ෼ੳ݁Ռͷఏ҆ޙൢࢢ੒΍࡞3.1⾣
⾣1.%"ͷϗーϜϖーδͰ͸ެ։͞Ε͍ͯͳ͍աڈ൛ͷ3.1͔Βͷ
৘ใఏڙ΋Մೳ

αーϏス׆༻ྫ

⾣σーλϕースௐࠪʹ͓͍ͯɺͲͷσーλϕース͕બ୒͞Ε͍ͯΔ͔
⾣όϦσーγϣϯスλσΟʹ͍ͭͯ3.1ʹ໌͞هΕ͍ͯΔ͔

ެද3M1数のਪҠ

̔
݄
̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕�

☟☞
݄

☟☟�

☟☠
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

̕
݄

̍�

̎
݄

̏�

̐
݄

̑�

̒
݄

̓�

̔
݄

���

���

���

���

���

���

����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥ ����೥

�

̧
̢
̥
਺

੒೔࡞3.1

ঝೝ৚件
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˞����೥�݄෼ΑΓूܭ৚݅มߋʢ֤࣌఺Ͱͷ1.%"ϝσΟφϏࡌܝͷ3.1਺Λूܭɻ࡟3.1ࡏݱআࡁΈͷ੡඼ΛؚΉʣ

����೥�݄ ���੡඼����3.1
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ΠʔϐʔΤεの
άϩʔόϧϦαʔνۀࣄ�
೔ຊからւ֎へ、ւ֎から೔ຊへ、$SPTT�#PSEeSTͰの臨床։発をサ
ϙートしますɻ
ઓུ的ύートφーとの協業により、։発実施ࠃのઐ໳的知ࣝを׆用
し、ن制対Ԡ͸もͪΖΜ、ίンサルテΟングから臨床։発の(BteXBZ
としͯ、ւ֎進出支援をシームレスに実ݱしͯいきますɻ

(MPCBM 1SPKFDU NBOBHFNFOU ମ੍Λ構築͠ɺ
೔ຊ͔Βのւ֎ਐग़Λ支援

4QPOTPS (MPCBM�1.
$PVOtSZ�"

3FHVMBUPSZ "GGBJST CBQBCJMJUZ
薬੍ࣄ౓ʹਫ਼௨し֤ͨࠃの薬ࣄスタοϑ͕࠷దͳ

薬ࣄઓཱུҊɺ薬ࣄ業຿Λ਱ߦしますɻ

CPVOUSZ %SVH MFEJDBM %FWJDF
6OJUFE 4UBUFT 㾎 㾎

CBOBEB 㾎 㾎
&VSPQF 㾎 㾎

4PVUI ,PSFB 㾎 㾎
5BJXBO 㾎 㾎
CIJOB 㾎 㾎

4JOHBQPSF 㾎 㾎
)POH ,POH 㾎 㾎
MBMBZTJB 㾎 㾎

1IJMJQQJOFT 㾎ɹ 㾎
"VTUSBMJB 㾎 㾎

/FX ;FBMBOE 㾎 㾎ɹ
*OEJB 㾎 㾎

-PDBUJPO 1M C0 %M 4" 3" 17 2M 4DJFOUJpD
-FBEFSTIJQ

CFOUSBM 
"OBMZTJT � 

%4M#
6OJUFE 4UBUFT ✓ ✓ ✓ ＊ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

6OJUFE ,JOHEPN ✓ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊
/FUIFSMBOET ✓ ✓ ＊ ＊ ＊ ✓ ＊ ✓ ＊
4PVUI ,PSFB ✓ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊ ＊ ＊ ＊

5BJXBO ✓ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊
CIJOB ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ＊

4JOHBQPSF ✓ ✓ ＊ ＊ ✓ ✓ ＊ ✓ ＊
)POH ,POH ✓ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊
MBMBZTJB ✓ ✓ ＊ ＊ ✓ ＊ ✓ ✓ ＊

1IJMJQQJOFT ✓ ✓ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ✓ ＊
"VTUSBMJB ✓ ✓ ✓ ＊ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

/FX ;FBMBOE ✓ ✓ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊ ＊
*OEJB ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

$PVOtSZ�#

0QFSBUJPOT TUBGG PVUTJEF +BQBO
ɺプロトコールཱҊɺྟ͍ߦઃͱのコϛϡχέーγϣϯΛࢪࢪ࣮ݧ࣏஍の,0-΍ݱͳͲʹਫ਼௨しɺڥの医療؀ࠃ֤ চ

ԉしますɻࢧΛࢪの࣮ݧࢼԊͬͨྟচʹࢉのબఆʹΑりɺタΠϜϥΠϯͱ༧ࢣઃ・医ࢪࢪ࣮ݧ࣏計ըཱҊɺద੾ͳݧࢼ

+BQBO PIBTe�I�6OJt

ւ֎の 1IBTF * 6OJUΛ׆༻͠ɺ೔ຊਓΛؚΉ 1IBTF * のݧࢼ
Λ支援ྃ׬ظૣ

(MPCBM CPWFSBHF

ReHJPOBM�PM

$3"
3"

$3"
3"

$3" 3"
%. .8
4UBU 17

4QPOTPS

(MPCBM�1. 3.

7FOEPST

(MPCBM�PSeTeOce�PG�
EPS�BOE�PBStOeST

✓��-PDBM�TUB⒎����＊��$FOUSBM�4FSWJDF
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ΠʔϐʔΤεの
υϥοάϥάɾυϥοάϩε΁ͷ௅ઓ
ʙΤίγεςϜߏஙʹΑΔࢧԉʙ�

ւ֎όイΦテοクا業の೔ຊࢢ৔ࢀೖΛ支援͢ΔΤコシステϜΛ構築
೔ຊにお͚るۓ٤の課題Ͱ͋るドϥッグϥグ・ドϥッグロスの解決に向͚、ւ֎όイΦテックا業の੠をもとに、
೔ຊへのࢢ৔参ೖを支援するΤίシステムを構築し、スムーズな։発ઓུから上ࢢ後まͰのプロセスをトータルに支援いたしますɻ

One Stop Platform Ecosystem

೔ຊਓデータ͸
ඞཁʁ

੡଄ൢചޙʹ
ඞཁͳ͜ͱ͸ʁ

੡଄・ྲྀ ௨・
ൢച͸ʁ

೔ຊಠࣗの
ϓロηス͕ଟ͍

৘ใΛ੍ن
ৄ͘͠ ஌Γ͍ͨ

৘ใൃ৴   ੡଄・ൢച・
ྲྀ௨支援

։ൃઓུ
コンサル

੡଄ൢചޙ
調査支援

11



։発からൢചまͰ、治験にඞཁな෯޿い業຿をサϙー
トɻٻめらΕるスΩルが高まるなか、ࢲたͪ͸$R0ϑロ
ンテΟアとしͯのᛗ࣋をͪ࣋、֤ ෦໳のີな連携のもと
高೉қ౓の治験にもスϐーデΟーに対Ԡいたしますɻ

։ൃઓ ・ུༀ事コンサルティング
ྟচاը・1M%" ૬ஊ支援
։ൃプϥϯχϯά͔Βྟচݧࢼ計ըのࡦ

ఆɺコϯαルςーγϣϯ΍プロジΣΫトϚ

ωジϝϯトまでΛࢧ͘޿ԉ͍ͨしますɻ

モニタリング
඼࣭・スϐーυ・ੜ࢈

ੑ・ઐ໳ੑ・ྗڅڙΛ

ϑル活用しɺΦϯコロ

ジーΛ͸͡Ίߴ೉қ

౓のݧ࣏ʹ΋࣮֬ʹ

ରԠ͍ͨしますɻ�

データモニタリングҕһձ・
தԝධՁ支援・イメージングC30
する৔合ࢪධՁΛ࣮ऀࡾデータのୈݧࢼ

ʹ͸ɺධՁのྲྀΕΛ計ըするஈ֊͔Β݁Ռ

ใࠂまでϑルαϙート͍ͨしますɻ

ηントラルモニタリング
͞ま͟まͳγスςϜΛ活用しͳ͕Βɺࢼ

の֬ೝ΍ΦϯαΠトϞχگのリスΫঢ়ݧ

タリϯάのプロηスΛબ୒͍ͨしますɻ

(C1 ؂査
ಠཱしͨ؂査෦໳ʹΑりɺ

ޮ཰తで࣭の؂͍ߴ査Λ࣮

（রࢀ135）しますɻ͍ͨࢪ

5M'・ࢿྉ؅ཧ
χーζʹԠ͡てݧࢼ関࿈จॻΛ؅ཧしɺࠃ

内֎の੍نʹ४ڌしͨυΩϡϝϯトϚωジ

ϝϯトख๏ʹΑり඼࣭Λ֬อ͍ͨしますɻ

メディカルライティング
֤छ੍ن΍ΨΠυϥΠϯの९क͸

΋ͪΖΜɺΫϥΠΞϯトのօ͞ま

のχーζʹ΋ॊೈʹରԠしߴɺ ඼

࣭ͳจॻΛ࡞੒͍ͨしますɻ

CMC ༀ事支援
関࿈するʹ$.$͖ͮجʹݧܦઐ໳ੑͱ͍ߴ

$5%の࡞੒ࢧԉ΍֎ࠃ製଄業ऀೝఆ・ొ࿥ɺݪ

薬౳ొ࿥ݪ฽ͳͲのਃ੥ࢧԉΛ͍ͨしますɻ

ਃ੥ؔ࿈
Ξ΢トιーシング

（FC5%ɺ(BUFXBZ）
ਃ੥४උ～ঝೝまでɺ๛෋

ͳݧܦͱ෯͍޿αーϏス

でࢧԉ͍ͨしますɻ

統計ղੳ
スϐーデΟーʹਫ਼౓

の͍ߴղੳΛ࣮ݱ

しɺ౷計ղੳの計ը

ཱҊ͔Βղੳ݁Ռの

ใࠂまでΛϑルα

ϙート͍ͨしますɻ

データマネジメント
リιースでɺࡐ໛のਓنେ࠷内ࠃ

ྖҬ・ϑΣーζΛ໰Θͣɺਖ਼͔֬ͭ

ਝ଎ʹデータΛಋ͖ग़しますɻ

༌ೖ௨ؔ支援・แ૷ � 割෇（ラベリング）・঱ྫొ࿥ �
ランμϜԽ （ベンμー؅ཧ）؅ཧ・อ؅഑ૹ؅ཧڅڙ�
ʹ（用製඼ͳͲ࢖ݧ࣏・ث用機࢖ݧ࣏）用薬࢖ݧ࣏ 関し૯合తʹαϙート͍

ͨしますɻ計ըஈ֊͔Βの४උ薬ࡎ数γϛϡレーγϣϯの࣮ࢪɺ༌ೖ௨関ࢧ

ԉɺೋ࣍แ૷�໡ݕԽɺ354.構築΍ճऩഇغ४උͳͲɺ࢖ݧ࣏用薬ʹ関す

る͞ま͟まͳ業຿Λ෯͘޿Ӷහ͔ͭॊೈʹトータルαϙート͍ͨしますɻ

ྟচ։ൃαーϏス

ըܭ

தࢪ࣮ݧ࣏

ঝೝਃ੥
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スτϨスϑϦーͳ࿈བྷମ੍Λ࣮ݱ

దԽ࠷ԽɾڧΛܞ຿αーϏスͷ࿈ۀ֤

՝୊ͷૣݟൃظɾղܾ

ྟচ։ൃαーϏス

ྟচ։ൃフルΞ΢トιースサϙート

⿟ৗʹઌΛ見ਾ͑ͨਐ௙؅ཧʹΑりɺ3JTLΛಛఆします

⿟3JTLධՁɺ*TTVFのࠜຊݪҼΛ෼ੳしɺղܾࡦΛ関܎

ऀ΁ࢦ示します

⿟શ受託業຿のਐ௙Λ؅ཧ・調੔します

⿟業຿間のスέジϡール΍ํ਑ͳͲਪਐしますɺ৘ใ఻

ୡΛԁ׈ʹਪਐします

⿟ґཔऀͱの૭ޱΛҰݩԽします

⿟ࣾ内・ࣾ֎のコϛϡχέーγϣϯのத৺త໾割Λ୲͍

ます

͕๛෋ͳプロジΣΫトϚωージϟー（1.）ݧܦ ૯合૭ޱͱしてґཔऀ͔Βの͝ཁ๬΍お໰͍合Θͤ౳ΛҰखʹおҾ͖

受͚しࣾ内関࿈෦໳ͱ機හʹ࿈ܞしͳ͕Βਝ଎ʹରԠしますɻྟচݧࢼϑルΞ΢トιース͸΋ͪΖΜの͜ͱɺҕ託ൣ

ғʹԠ͡てྟচ։ൃ計ըཱҊのஈ֊͔Βঝೝਃ੥までҰؾ௨؏で1.͕൐૸しࢧԉ͍ͨしますɻ

ૅج
ڀݚ ඇྟচࢢ্

ݧࢼ

ྟচݧࢼ
ঝೝਃ੥ɾ
ঝೝ

։ൃܭը
ཱҊ

ྟচاը͔Βࢪ࣮ݧ࣏ɺঝೝਃ੥ࢧԉ·Ͱ౰社ϓϩδΣΫτϚωδϟー͕ϑϧαϙーτ

ґཔऀ

ϞχλϦϯά%.౷ܭղੳ $. ہ຿ࣄ$.%*

඼࣭؅ཧ.8 ొ࿥ηϯλー ༀࣄ

ʲϓϩδΣΫτਪਐ෦ʳ

ྟচ։ ɾൃاըཱҊ

αϙート

%.：データϚωジϝϯト
.8：ϝデΟΧルϥΠςΟϯά
$.：ηϯトϥルϞχタリϯά

ઃࢪࢪ࣮ݧ࣏

ҩֶઐ໳Ո؂ࠪ
ϓϩδΣΫτ
Ϛωーδϟー
ʢ1.ʣ
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モニタリング
඼࣭・スϐーυ・ੜੑ࢈・ઐ໳ੑ・͕ྗڅڙେ͖ͳڧΈɻ5ͭΛスϜーζʹ࿈ߴͤ͞ܞɺ ೉౓のݧ࣏ʹ΋࣮֬ʹରԠ͍ͨします

αʔϏε಺༰

⾣֤छखॱॻ࡞੒

⾣ϑΟーδϏϦςΟௐࠪ

⾣બఆۀ຿

⾣ґཔɾܖ໿खଓ͖

⾣スλーτΞοϓϛーςΟϯά

⾣ؔ࿈๏͓نΑͼϓϩτίϧ

ͷ९क֬ೝɾਐ௙؅ཧ

⾣௚઀Ӿཡɾর߹

⾣঱ྫใࠂॻճऩɾ֬ ೝ

⾣ϞχλϦϯάใࠂॻ࡞੒

⾣҆શੑ৘ใऩ ɾूఏڙ

ؔ࿈αʔϏε

⾣'41 NPEFMͰͷडୗۀ຿

⾣(MPCBMݧࢼɺࠃ಺ݧࢼʹ͓͚Δ

೔ຊ-PDBM 4UVEZ .BOBHFSۀ຿

⾣4JUF 4UBSU VQ 6OJUʢ446ʣۀ຿

⾣ϑΟーδϏϦςΟௐࠪ୯ମۀ຿

⾣4UVEZ .BOBHFSࢧԉۀ຿

຿ۀ੒࡞໿ॻܖઃͱͷඅ༻ަবؚΉࢪ⾣

⾣ҩྍؔػɺ4.0΁ͷࢧ෷͍୅ۀߦ຿

⾣඼࣭؅ཧۀ຿

຿ۀྉ؅ཧࢿ⾣

⾣0ODPMPHZݚम

データ඼࣭の֬อ
データ඼࣭の֬อ͸ݧࢼ੒ޭのୈҰ৚件ɻ

શݧࢼでのD2.4࣮૷ɺ౰ࣾφレοジΛ活用

しͨ඼࣭ϚωジϝϯトγスςϜ運用でߴɺ ඼

࣭Λ୲อ͍ͨしますɻ

1

スϐーディーͳ৽ༀఏڙ΁
։ൃඅ૿ՃΛ๷͗ɺスϐーデΟーͳ৽薬ఏڙ

Λ໨ࢦしてɺ医療機関΍&1૰合※ͱのີͳ࿈

の΋ͱɺ֬ܞ ࣮ੑの͍ߴϑΟージϏリςΟ調

査ͱԁ׈ͳऀױリΫルーςΟϯάΛ͍ߦますɻ
※&1૰合：&14άループのࠃ内࠷େن໛4.0

2

Ͱݧࢼ೉౓ߴ
๛෋ͳ実績

Φϯコロジー・த਻ਆ࠶・ܥܦ

ੜ医療౳製඼ͳͲ͍ߴઐ໳ੑ

Λཁする෼໺での๛෋ͳ࣮

੷ɻߴ೉౓ݧࢼの࣮੷ʹԠ͡

て૊৫ྗ΋ڧまりɺ͞ Βͳる৴

པײʹͭͳ͕ͬて͍ますɻ

4

ॊೈ͔ͭޮ཰తͳख๏ΛఏҊ
։ൃ೉౓の্ঢ΍ɺݧࢼ計ըのෳࡶԽʹ΋֬

࣮ʹରԠしɺݧࢼ೉қ౓΍スέジϡールʹԠ

ͨ͡ॊೈͳリιース計ըɺޮ ཰తͳϞχタリ

ϯάख๏Λ͝ఏҊ͍ͨしますɻ

3

のڃେ࠷಺ࠃ
ମ੍Λ੔උ

໛で͋る1000໊نେ࠷内ࠃ

ମ੍Λ੔͑ɺ։ൃリーυタΠϜ

୹ॖ΍։ൃઓུのٸͳมߋʹ

΋ରԠՄೳですɻάループձ

ࣾのリιース活用ʹΑりɺ͞ Β

ͳるମ੍ڧԽΛਤりますɻ

5

඼࣭

ΠʔϐʔΤεͷ
Έڧ

スピーυ

ੜੑ࢈ ઐ໳ੑ

ྗڅڙ

ϞχλϦϯάϦーμー

���໊Ҏ্

$3"

���໊Ҏ্

Φϯίϩδʔݧܦݧࢼ

&14
Φϯίϩδー
ྖҬݧࢼ

��ˋㅢ

+$30"
Φϯίϩδー
ྖҬݧࢼ

໿��ˋㅢ

の໿7割͕ΦϯコロジーྖҬで͋りɺݧࢼࢪ࣮

ʮʠ͕Μʡͱ͑ݴ͹ΠーϐーΤスʯͱのධՁΛཱ֬ɻ

まͨɺ750໊Λ௒͑るリーμー・$3"͕ಉྖҬ

で͋りɺす΂ての͕Μछ΁のΧόー͕Մऀݧܦ

ೳですɻ

ྟচ։ൃαーϏス

モニタリング業務ʹ͓͚ΔΦンコロジー領域の割合

ㅢ�����೥�݄຤࣌఺
ʢՔಇதTUVEZͰͷׂ߹ʣ

ㅢ೔ຊ$30ڠ会
ɹ����೥೥ۀ࣍੷ใࠂॻΑΓ
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˙ϦεΫϚωδϝϯτʢ2.4ʣ

˙ηϯτϥϧϞχλϦϯά

リスクマネジメント（2M4）・ηントラルモニタリング
֤෦໳ͱのີͳ࿈ܞの΋ͱɺઐ໳νーϜ͕၆ᛌతͳཱ৔でະ஌のリスΫʹରԠしɺݧࢼ੒ޭ΁ͱ࣮֬ʹϑΝγリςート͍ͨします

దͳઓུのఏҊ࠷
7JSUVBM（5$%）ݧ࣏のਐలʹΑりɺϞχタリ

ϯάઓུ͸Αりॏཁʹɻ͝ݧࢼͱのリスΫの

పఈతͳચ͍ग़しͱత֬ͳΞプローνఏҊ

でɺݧࢼ੒ޭ΁ͱಋ͖ますɻ

1

၆ᛌతͳモニタリング
$30業քʹઌ͚ۦてಠཱしͨηϯトϥルϞχタ

リϯά෦໳Λઃ͚ɺ関܎෦ॺ΁ੵۃతʹ関༩ɻ

શମΛ၆ᛌతʹϞχタリϯάしɺリスΫΛ͍ݧࢼ

஌しますɻ࡯͘ૣͪ

1

ઐ໳ੑの͍ߴチーϜฤ੒
Ϟχタリϯά・データϚωジϝϯト・౷計ղੳ

ͳͲ֤෼໺のプロϑΣογϣφルでνーϜΛ

構੒しɺόϥϯス͕औΕͨリスΫ෼ੳΛ࣮ࢪ

͍ͨしますɻ

2

ઐ໳チーϜ͕フΝシリテート
ྟচ・リスΫϚωジϝϯト・γスςϜͳͲ֤෼

໺のスϖγϟリスト͕ͨͪνーϜͱͳりɺ֤

෦໳ͱのີͳ࿈ܞの΋ͱݧࢼΛϑΝγリςー

ト͍ͨしますɻ

2 ͋ΒΏΔ受託ܗଶʹ対Ԡ
͞ま͟まͳγスςϜΛ活用しɺγスςϜ։ൃ業຿

͔ΒリスΫϚωジϝϯトΛؚΊͨηϯトϥルϞχ

タリϯά業຿までɺ͋ ΒΏる受託ܗଶの͝ґཔʹ

ରԠ͍ͨしますɻ

3

αʔϏε಺༰

αʔϏε಺༰

લ࢝ըɾ։ܭ தࢪ࣮ ࠂɾใޙࢪ࣮

ϞχλϦϯάઓུ
ͷܾఆ

σーλऩू
͓Αͼ

Ξϥーτൃߦ

γάφϧ
ʢ,3*�25-౳ʣ
ͷݕ༷࢓౼

Ξϥーτͷ
ଥ౰ੑධՁ

γスςϜߏங
ϨϏϡー会ٞ
͓Αͼ

ϞχλϦϯά׆ಈ

3#M

ϦスΫ෼ੳɾ
ධՁɾใࠂ

ϞχλϦϯά
⿟ࢪઃリスΫධՁ・ܰࡦݮの
౼ݕ

⿟データレϏϡー
⿟߲໨ຖ・঱ྫレベルの֬ೝ

⿟Ϟχタリϯάڧ౓のมߋ

ϦスΫϚωδϝϯτ
⿟ॏཁͳデータ・プロηスのಛఆ

⿟ݧࢼリスΫධՁ・ܰ ౼ݕのࡦݮ

⿟ࢪઃリスΫධՁ・ܰ ౼ݕのࡦݮ

⿟,3*T�25-Tઃఆ

⿟3#.計ը（Ϟχタリϯάઓུ）

ηϯτϥϧϞχλϦϯά
⿟ࣄલʹ༧ଌしͨリスΫレϏϡー
（,3*T�25-T）

⿟༧ଌで͖ͳ͍リスΫレϏϡー
⿟ܽଌɺෆ੔合ɺ֎Ε஋ɺ༧૝֎のมಈ
⿟データのҰ؏ੑɺ׬શੑͳͲܥ౷తͳ
ҟৗ（౷計తதԝϞχタリϯά）

ྟচ։ൃαーϏス
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༌ೖ௨ؔ支援・แ૷ʗ割෇（ラベリング）・঱ྫొ࿥ʗランμϜԽʗ؅څڙཧ・อ؅഑ૹ؅ཧ（ベンμー؅ཧ）
ʹ（用製඼ͳͲ࢖ݧ࣏・ث用機࢖ݧ࣏）用薬࢖ݧ࣏ 関する૯合తͳαϙート

ԉࢧ؅ཧڅڙ४උ਺༧ଌ͓Αͼࡎըஈ֊͔Βͷༀܭݧࢼ

แ૷୯ҐɺΤϯトリースϐーυɺ౤༩スέジϡールɺ഑ૹコストɺϥϯμϜԽख๏ͳͲ͞ま͟まͳ৚件Λ΋ͱʹඞ

ཁ薬ࡎ数の༧ଌΛ͍҆ߦ৺・̓ શͳ؅څڙཧΛαϙートしますɻ

⿟�ฐࣾ354.ʹ࣮૷͞Εて͍る؅څڙཧ機ೳͱಉ͡ΞルΰリζϜΛ࢖用

⿟�৚件ʹ͋ΘͤͨγϛϡレーγϣϯΛ࣮ࢪし༧ଌ数Λఏڙ

༌ೖɾ௨ؔࢧԉ

༌ೖ೔ఔの調੔おΑͼ௨関のαϙートΛ͍ߦますɻ

⿟$PVSJFͱの೔ఔ調੔ɺ*OWPJDF౳の֬ೝ

⿟�֤ छॻྨ࡞੒・४උ（༌ೖܦաදɺ/"$$4ਃ੥ࢿ

ྉɺ঎඼આ໌ॻ౳）

⿟�௨関業ऀ΁の௨関ґཔ※

⿟�༌ೖ薬ࡎのനശ΁のೖସ͑ɺϘトル・όΠΞル΁のϥ

ベルష෇（ʮ(.1แ૷�໡ݕԽʯࢀর）
※�௨関ࣗମ͸ฐࣾʹて調੔Մೳɺ関੫ࢧ෷͍͸֤ࣾʹて͝ରԠ͍͖ͨͩますɻ

354.Λར༻ͨ͠͞·͟·ͳϥϯμϜԽ

੩త割෇（ϥϯμϜԽリストの࡞੒ؚΉ）ɺಈత割෇ɺ

ଟஈ֊割෇ͳͲ͞ま͟まͳख๏ʹ΋ରԠして͍ますɻ

ಈత割෇で͸γϛϡレーγϣϯΛ࣮ࢪしࣄલʹੑೳΛ

֬ೝしͨ͏͑でొ࿥γスςϜʹ࣮૷しますɻ

まͨɺΞμプςΟϒデβΠϯʹ΋ରԠして͍ますɻ

354.ͷػೳ֦ுͰ෯͍޿αϙーτ

ϥϯμϜԽɺ؅څڙཧ機ೳҎ֎ʹ΋͞ま͟まͳχーζ

ʹおԠ͑しますɻ

ʦ࢖༻ྫʧ
⿟࢖ݧ࣏�用薬のแׅ؅ཧγスςϜ（ෳ数ݧࢼのҰׅڙ

（؅ཧڅ

⿟�தԝଌఆࢧԉ機ೳ（தԝ൑ఆ医ʹΑるը૾൑ఆ）

⿟�製଄ϥΠϯ༧໿機ೳ（࠶ੜ医療౳製඼ʹお͚る製଄

ϥΠϯ؅ཧ）

(.1แ૷ʗ໡ݕԽ

$%.0（医薬඼։ൃ製଄受託機関）ͱのڠಇʹΑり඼࣭อ

ূ͞ΕͨαーϏスΛఏڙしますɻ

⿟�ೋ࣍แ૷（(.1จॻ࡞੒ɺࡐࢿ調ୡɺแ૷ɺग़ՙɺ૔ݿ഑ૹ）

⿟�割෇業຿（割෇ද࡞੒ɺ,JU൪߸γール४උɺ割෇࡞業）

อ؅഑ૹࢧԉ

ฐࣾࢦఆベϯμーの利用ʹΑりベϯμー؅ཧの

ख間Λܰݮしますɻ

⿟ܖ�໿͔Βखॱ構築ɺ運用؅ཧまでؙ͝ͱରԠ

⿟�φレοジɺಛ৭Λྀߟしͨޮ཰తͳखॱ構築

ྟচ։ൃαーϏス

サϙートɹʹࡏ໛・ମ੍ʹ͋Θͤͯࣗنݧࢼ
用薬ʹ関࿈する業຿Λお٬༷の͝ཁ๬ʹ͋Θ࢖ݧ࣏

ͤてϫϯストοプで΋業຿୯ମ΍૊Έ合Θͤで΋ɺࣗ

しますɻ͍ͨݮମ੍Λ構築しɺϫーΫローυΛܰʹࡏ

治験ґཔ者

৘報ڞ༗

EPS業຿ൣғ

治験࢖用薬のಈき
EPSͰ؅ཧख഑
治験ґཔ者の対Ԡ
R5SM関連のಈき症例ొ࿥・ϥンμムԽ

ΤマーδェンシーΩー։ࣔ
施設؅ݿࡏཧ・഑送֬認

ඞཁ薬剤਺
シϛュレーシϣン

進௙֬認

഑送ࣔࢦ

ҩྍ機関
被験者

通関サϙート

แ૷
ख഑

保
管
配
送

ഇغ業者

੡଄ॴ ੫関・ߓۭ ੫関・ߓۭ

഑送

ഇغのためのҾき౉し

഑送

ւ֎ ಺ࠃ

഑送・通関഑送・通関

保؅ϕンμー
഑送

保؅

※ഇغ業者とのܖ໿͸ґཔ者

ϔルプデスク

354.

ճऩ薬

഑送

แ૷࣍2
แ૷ϕンμーแ૷ϕンμー

割෇作業
EPS
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データマネジメント
ɻ૯合తͳϚωジϝϯトʹΑりɺৗʹベストプϥΫςΟスΛఏҊ͍ͨします࣋඼࣭Λอ͍ߴ໛のମ੍Λ੔͑ɺෆஅのऔり૊Έでنେ࠷内ࠃ

αʔϏε಺༰

⾣$3'ઃܭɿ3$ࢴ'ɺF$3'ը໘ઃ計

⾣$%"4)ରԠɿ$%"4)४ڌの$3'࡞੒

⾣σーλిࢠԽɿ3$ࢴ'ɺྟ চݕ査ج४஋ɺ֎෦データ（ࢴഔମ）

⾣σーλϨϏϡーɿ$3'データレϏϡーɺΫΤリରԠ

⾣ίーυԽɿ.FE%3"ɺ医薬඼データϑΝΠルɺ8)0 %SVH

⾣ாථ࡞੒ɿ঱ྫݕ౼用ࢿྉɺ֤ छாථ࡞੒

⾣4"4σーληοτ࡞੒ɿղੳ用データηοト࡞੒

⾣γスςϜ։ൃʙӡ༻ɿ&%$ɺF$0"ɺ%%$ɺF$POTFOU��ͳͲ

⾣ঝೝਃ੥ରԠࢧԉɿ&%$؅ཧγート࡞੒αϙートɺద合ੑ調査ରԠ

⾣σόイス؅ཧɿレϯタルデόΠスख഑ɺ؅ཧɺϔルプデスΫ

⾣σーλ؅ཧɿ΢ΣΞϥϒルデόΠスデータ؅ཧ

⾣൛ܖݖ໿୅ߦɿ0$・130ࢴ"のϥΠηϯスܖ໿୅ߦαーϏス

൫ੴج൫Ͱ %C5 ౳ʹ΋対Ԡ
໛の൫ੴͳମ੍の΋ͱɺΦϯコロジーྖҬΛච಄ʹྖҬ・ϑΣーζΛ໰Θͣ๛෋نେ࠷内ࠃ

ͳ࣮੷͕͋りますɻۙ 年で͸ɺ%$5・όーνϟルݧ࣏関࿈の࣮੷΋ண࣮ʹੵΈ্͛て͍ますɻ

ਐΉ͜ͱ͕༧૝͞ΕるͨΊɺ͕͞ٴීʹ͸Ճ଎౓తޙࠓ Βͳるମ੍ͮ͘りʹ஫ྗして͍ますɻ

1

૯合తͳマネジメントΛఏڙ
औりѻ͏データྔ・ٻΊΒΕるスΩル΁のߴまりʹൺྫしɺͤدʹͪͨࢲΒΕる期଴΋ます

ますߴまͬて͍ますɻデータベース୯ମの࿮ʹͱͲまΒͣɺݧࢼશମの੒ޭΛࢹ໺ʹೖΕͨ

၆ᛌత͔ͭ合ཧతͳϚωジϝϯトྗΛൃشしɺベストプϥΫςΟスΛఏҊ͍ͨしますɻ

2

඼࣭อ࣋΁のෆஅのऔΓ૊Έ
%$5΍コーυԽͳͲ֤छઐ໳νーϜʹΑるφレοジの஝ੵ・ڭҭ・1%$"αΠΫルの൓෮ͳ

ͲʹΑりɺৗ ʮʹ࠷ળʯΛ௥ٻしますɻඪ४खॱのΈͳΒͣɺお٬͞まのҙ޲ʹԠ͡てΧスタ

ϚΠζしͨखॱ΍࠷ઌ୺πールの活用ʹΑりɺ̓ ఆしͨ඼࣭Λお໿ଋしますɻ

3

%M・%C5 ؔ࿈サーϏス
γスςϜߏஙʙӡ༻ɺϔϧϓσスΫɺσόイス؅ཧ�

γスςϜ
⿟NFESJP %%$
⿟CFBHMF NFEJDB
⿟.*$*/ .J30)"

FUD�

σόイス
⿟ΞΫνάϥϑ
⿟'JUCJU
⿟0NSPO
ɹ（0NSPO $POOFDU）

FUD�

γスςϜ
⿟.*$*/ .J30)"

FUD�

%%$
ʢ%JSFDU %BUB $BQUVSFʣ

Φϯϥイϯ
਍ྍ

΢ΣΞϥϒϧ
σόイス

γスςϜ
⿟.FEJEBUB 3BWF F$0"�F130
⿟7JFEPD.F ⿟$-"3*0
⿟4*(/"/5 )&"-5) 5SJBM.BY
⿟464.&% ⿟NFESJP F130
⿟DVCF130 FUD�

F$0"
ʢF130ɺF$MJO30ʣ

γスςϜ
⿟.FEJEBUB 3BWF F$POTFOU
⿟*27*" $PNQMFUF $POTFOU
⿟4*(/"/5 )&"-5) 5SJBM$POTFOU
⿟NFESJP F$POTFOU
⿟.*$*/ .J30)" FUD�

F$POTFOU

ྟচ։ൃαーϏス
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データモニタリングҕһձ・ޮ Ռ҆શੑධՁҕһձ事務ہ
ҕһձのઐ໳Ոҕ৤͔Βҕһձの運Ӧまでɺ͖ Ίࢧʹ͔ࡉԉ

統計ղੳɹ൫ੴͳମ੍Λ੔͑ɺղੳ計ըのཱҊͱղੳॲཧΛ࣮ࢪ

のڃେ࠷಺ࠃ
リιース

ɺߴのମ੍Λ੔͑ڃେ࠷内ࠃ ま

りଓ͚るχーζ΍スϐーυʹର

Ԡɻ͞Βʹɺάループձࣾͱの

ີͳ࿈ܞの΋ͱɺٻΊΒΕるタ

Πϛϯά・ઓུʹԊ࣮ͬͨ֬ͳ

αーϏスΛఏ͍ͨڙしますɻ

1 Ұ؏対ԠՄೳͳ
ઐ໳ੑ͍ߴ

ઐ໳ੑΛඋ͑て͍る͔Β͍͜ߴ

そɺプロトコル࡞੒ࢧԉ͔Βɺ

$%*4$ඪ४ରԠɺଟ༷ͳ౷計ख

๏の࣮૷ɺ薬෺ಈଶղੳの࣮

までɺҰ࿈ࠂɺղੳ݁Ռのใࢪ

の業຿ʹରԠՄೳですɻ

2 ๛෋ͳ実績͕
৴པʹ

֤छྟচݧࢼの๛෋ͳ࣮੷͕

͋りますɻ࣮੷のଟ͕͞お٬͞

まの৴པʹͭͳ͕りɺ͞ Βͳる

Ҿ͖合͍Λ͍͍ͨͩて͍ますɻ

3 αʔϏε಺༰

⾣�ϓϩτίϧ࡞੒ࢧԉ

ʢ౷ؔܭ࿈෦෼ɺ໨ඪ঱

ྫ਺ઃఆͳͲʣ

⾣౷ܭղੳܭըॻ࡞੒

⾣�ղੳ༻σーληοτ࡞੒ɺ

ாථ࡞੒ɺ༷࢓ॻ࡞੒

⾣�$%*4$ඪ४ʹ४ͨ͠ڌ

σーληοτ࡞੒ɺϝλ

σーλ࡞੒

⾣ༀ෺ಈଶղੳ

⾣தؒղੳͷݕ౼ɾ࣮ ࢪ

⾣�ਃ੥ࢿྉ࡞੒ͷͨΊͷ

౷ܭղੳ

⾣ੜ෺౷ܭίϯαϧςΟϯά

αʔϏε಺༰

⾣ҕһ会ӡӦखॱॻͷ࡞੒

⾣ҕһͷબఆɾ݉ ԉɾརӹ૬൓ͷ؅ཧࢧ໿ܖਃ੥ɾۀ

⾣8FC会ٞͷ४උɺ会৔ख഑ɺަ ௨ख഑

⾣会ٞͷ࢘会ਐߦɺٞ ԉࢧ੒࡞ॻͷࠂק࿥ɾࣄ

⾣ඇެ։৹ٞࢿྉͷ෧ҹɺอ؅

⾣҆શੑ৘ใσーλϨϏϡーͷࢧԉ

⾣ҕһͷۀ຿අ༻ࢧ෷͍ࢧԉ

メディカルライティングɹ๛෋ͳݧܦͱ஌ࣝΛϑル活用しɺਝ଎ͳঝೝऔಘΛ࣮ݱ

๛෋ͳݧܦΛφレοジʹ
医薬඼の։ൃ͔Βਃ੥までの薬

ϥΠςΟϯάશൠΛαϙートࣄ

して͖࣮ͨ੷ͱݧܦΛφレοジ

ͱしてνーϜશମでڞ༗しɺৗ

ʹϒϥογϡΞοプɻ͞Βͳる

࣮੷のૅͱして͍ますɻ

1

಺ࠃ C30トοϓ 
クラスの受託実績

内$30トοプΫϥスの受ࠃ

託࣮੷͕͋りɺ෯ྖ͍޿Ҭ・

ϑΣーζのݧࢼʹରԠしま

すɻ集合ձٞɺΦϯϥΠϯձ

ٞΛ合Θͤて200ճΛ௒͑る

։࣮࠵੷͕͋りますɻ�

1

ਝ଎ͳঝೝऔಘʹݙߩ
֤छ੍ن΍ΨΠυϥΠϯの஌ࣝश

ಘɺ౷計ղੳ෦໳ͱの࿈ܞɺըҰత

ͳプロηスʹΑる඼࣭؅ཧମ੍ͮ͘

りΛపఈͤ͞ɺಡΈ΍す͘ߴ඼࣭ͳ

ਃ੥ࢿྉΛスϐーデΟーʹ࡞੒ɻਝ

଎ͳঝೝऔಘʹ͍ͨݙߩしますɻ

2

ҕһձのಠཱੑΛ
 ମ੍ࢪΊΔ実ߴ

業຿୲౰ऀ͸お٬͞まおΑͼ࣮ࢪ

医療機関͚ͩでͳ͘ɺ他෦ॺ͔Β

΋ಠཱしɺࢦ示ܥ౷Λ෼཭しますɻ

৹ٞࢿྉΛ࢝Ίͱするҕһձࢿྉ

͸ɺΞΫηスݖΛ੍ݶしͨαーόー

でอ؅؅ཧしますɻ�

2

ਓ࠾ࡐ༻・ҭ੒ʹ注ྗ
スΩルΛඋ͑ͨਓࡐΛੵۃతʹ࠾

用するͱͱ΋ʹɺಠࣗのઐ໳ڭҭプ

ロάϥϜΑりܧଓతͳ研मΛ࣮ࢪ

して͍ますɻνーϜ͕Ұؙͱͳͬて

業຿ʹ͋ͨる͜ͱでɺ֬ ͔ͳ඼࣭ͱ

スϐーυҡ࣋ʹ౒Ίて͍ますɻ

3

Φンライン։࠵の
ඪ४Խ 

ެ։৹ٞͱඇެ։৹ٞの8FCձٞ

खॱΛඪ४Խしておりɺଟ͘の։࠵

࣮੷͕͋りますɻΦϯϥΠϯձٞで

՝୊ͱͳるඇެ։৹ٞのਐΊํʹͭ

͍て΋ɺ໡ੑݕのҡ࣋΍機ີอ࣋の

ͨΊのऔり૊ΈΛఏҊしますɻ

3

αʔϏε಺༰

⾣֤छॻྨɺใࠂॻɺਃ੥ॻྨͷ

ɹϝσΟΧϧϥイςΟϯά

ྟচ։ൃαーϏス
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5M'・ࢿྉ؅ཧɹχーζʹԠͨ͡ݧࢼ関࿈จॻの؅ཧͱࠃ内֎の੍نʹ४ڌしͨυΩϡϝϯトϚωジϝϯトख๏で඼࣭Λ֬อ

தԝධՁ支援ɹྟচݧࢼʹお͚るॏཁͳΤϯυϙΠϯトで͋るը૾ධՁ΍ΠベϯトධՁΛ෯ࢧ͘޿ԉ

ͮجʹݧܦ ଟ͘࠼ͳఏҊ
ΞυόΠβーܖ໿Λక݁して͍る์ࣹ
ઢՊ医ʹΑるコϯαルςΟϯά΍Πー
ϐーΤスのϊ΢ϋ΢΍࣮੷ʹ͖ͮجɺ
४・ϑج໛ɺධՁ医のਓ数ɺධՁنݧࢼ
ローおΑͼ༧ࢉ౳の৚件ʹ合Θͤɺ֤
దͳධՁखॱΛఏҊしますɻ࠷ʹݧࢼ

1 ઐ໳チーϜʹΑΔ
Φϖレーション

ಠཱੑ・ੑ؍٬・໡ੑݕのํ͑ߟʹՃ͑ɺ'%"の
ΨΠμϯス΍プロジΣΫトϚωジϝϯトɺコϛϡ
χέーγϣϯプϥϯのڭҭΛ受͚ͨઐ໳νーϜ
͕ɺඞཁͳ関ऀ܎ͱ࿈ܞΛऔりͳ͕Βɺ৘ใの
ϑΝΠΞ΢ΥールΛద੾ʹ機ೳͤ͞ますɻ

2 ͖Ίࡉ΍͔ͳ
フルサϙート

ධՁ医のબఆ調査・ܖ໿ࢧ
ԉɺखॱॻ࡞੒ɺධՁࢧԉɺ
ධՁ݁ՌのデータԽまでɺ
தԝධՁҕһձ業຿Λϑ
ルαϙートしますɻ

3 αʔϏε಺༰

⾣֤छखॱॻɾϚχϡΞϧͷ࡞੒
⾣ �ධՁҩͷબఆɾ݉ ԉɾࢧ໿ܖਃ੥ɾۀ
རӹ૬൓؅ཧ

⾣ �τϨーχϯάͷ࣮ࢪʢධՁҩɾ$3"ɾ
ʣؔػҩྍࢪ࣮

⾣ධՁҕһ会ͷӡӦ
⾣ධՁ݁ՌͷσーλԽ

αʔϏε಺༰

⾣υΩϡϝϯτϚωδϝϯτ
⾣5.'Ϛωδϝϯτϓϥϯ࡞੒
⾣5.' *OEFY
ɹʢ5.' 3FGFSFODF .PEFMʣͷ࡞੒
⾣�ఆ5ظ.'ϨϏϡーʢ2VBMJUZɺ
$PNQMFUFOFTTɺ5JNFMJOFTTͷධՁɾվળʣ
จॻͷスΩϟχϯάࢴ⾣
⾣�F5.'αーϏスͷఏ͓ڙΑͼϢーβー؅
ཧɾγスςϜ؅ཧ

⾣F5.'γスςϜ΁ͷొ࿥ɾঝೝ
⾣ઐ༻ͷࢿྉอݿ؅ʹ͓͚Δࢴจॻͷ؅ཧ

イメージングC30サーϏスɹΠϝージϯά$30ͱ࿈ܞしը૾ධՁのトータルαϙート

ΦーμーメイυのఏҊ
医用ը૾ධՁΛ͏ߦෳ数のΠ
ϝージϯά$30ͱ࿈ܞする͜
ͱでɺଟ༷ͳαーϏスϝχϡー
ΛϥΠϯΞοプして͍ますɻ֤
ࣾのಛ௕Λੜ͔してɺ͝ݧࢼͱ
దͳΦーμーϝーυのαー࠷ʹ
ϏスΛఏҊしますɻ

1

υΩϡメントマネジメント
ి・ࢴ ໰Θͣɺಠཱしͨ機ೳʹΑるυΩϡϝϯトࢠ
ϚωジϝϯトʹΑりɺจॻのվ͟Μ౳Λ๷͗ɺトレー
αϏリςΟーΛ֬อしɺタΠϜリーͳอ؅؅ཧʹΑ
りɺৗʹ*OTQFDUJPO 3FBEZͳঢ়ଶΛ࣮ݱしますɻ
ઐ໳ੑΛඋ͑ͨυΩϡϝϯトスϖγϟリスト͍ߴ
͕ɺ֤ छ੍نཁ件ʹߴ͖ͮجɺ ඼࣭ͳ؅ཧプロη
スΛ構築しɺࢴจॻのอ؅ɺスΩϟϯ・F5.'ొ
࿥・ঝೝまでのҰ࿈のプロηスΛ࣮ࢪする͜ͱ
でɺ5.'の඼࣭Λ֬อしɺ͞ Βʹ͸5.'のఆ期త
ͳレϏϡーの࣮ࢪʹΑりద合ੑ調査おΑͼւ֎
査࡯ʹ଱͑͏る5.'඼࣭Λ͝ఏ͍ͨڙしますɻ

1

ワンストοϓͰの
フルサϙート

プロトコル࡞੒ஈ֊コϯαルςΟϯάɺࢼ
࠷Ԡͨ͡ධՁスΩーϜ΍ɺධՁ݁Ռのʹݧ
దͳデータࣜܗΛఏҊしますɻ࣮ࢪ医療
機関΁の͖Ί͔ࡉͳαϙートͳͲɺݧܦ๛
෋ͳ$30ͳΒで͸のαーϏスΛお٬͞ま
ͱ࣮ࢪ医療機関ʹఏڙしますɻ

2

F5M' サーϏスの͝ఏڙ
ΠーϐーΤスಋೖのF5.'γスςϜ（7FFWB 7BVMU F5.'）Λ͝利
用͍͚ͨͩますɻࠃ内֎のଟ͘の製薬企業・$30でಋೖ͞Εて
おりɺ௚ײతͳૢੑ࡞ͱ௿͍μ΢ϯ཰で҆ఆతʹ࢖用Մೳですɻ
ΠーϐーΤスの業຿プロηスʹ合ΘͤͨγスςϜ構築ͱ業քの
ඪ४త5.'Ϟデルで͋るɺ5.' 3FGFSFODF .PEFMΛ࠾用して
おりますɻిࢠॺ໊機ೳΛ͝利用͍ͨͩ͘͜ͱでจॻのঝೝϑ
ロー͕タΠϜリーʹྃ׬しޮ཰తʹ運用͕で͖ますɻ
まͨɺF5.'γスςϜΛ利用する͜ͱʹΑりద合ੑ調査લ४උ
ʹ͔͚る࣌間͕୹ॖで͖ɺӾཡੑ・5・ੑࡧݕ.'プロηスのՄ
ɺ্͞޲ԽʹΑる৴པੑ΍඼࣭のࢹ Βʹ͸リϞートӾཡʹΑり
$30؂査΋ޮ཰Խ͕ਤΕますɻ

2

ઐ໳チーϜʹΑΔ
ԁ׈ͳサーϏス

ը૾ධՁのαϙートʹಛԽしͨઐ໳の୲
౰ऀ͕ɺܖ໿・؅ཧ・$47活ಈͱ͍ͬͨΠ
ϝージϯά$30の؅ཧ業຿Λ୲͏͜ͱでɺ
お٬͞まの業຿ෛՙΛܰݮしɺੑ؍٬・໡
でスϐーデΟー׈しͳ͕Βɺԁ࣋Λҡੑݕ
ͳྟচݧࢼΛ࣮ݱしますɻ

3 αʔϏε಺༰

ޱ຿૭ۀ໿ɾܖ⾣
⾣ �৘ใ؅ཧʢݧࢼɾࢪઃɾඃऀݧɾΞ
Χ΢ϯτʣ

⾣ը૾ධՁʹؔ͢Δۀ຿ਐ௙؅ཧ
⾣ ಈ׆$47
⾣ �イϝーδϯά$30΁ͷ࠶ҕୗɾ؅
ཧશൠ

ྟচ։ൃαーϏス
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։ൃༀ事・コンサルテーション・ྟ চاը・1M%"૬ஊ支援
医薬඼・࠶ੜ医療౳製඼の։ൃΛ

トータルʹαϙートしますɻ医薬

඼・࠶ੜ医療౳製඼の։ൃॳ期͔

Βɺࢪ࣮ݧ࣏ɺঝೝਃ੥までの͞ま

͟まͳஈ֊ʹお͍てɺコϯαル

ςΟϯά΍薬ࣄ業຿ɺྟ চݧࢼの

企ըཱҊ΍1.%"૬ஊʹ܎る֤

छࢿྉ࡞੒ɺ૬ஊ内༰ࡦఆʹ͍ͭ

て͝ࢧԉしますɻ

まͨɺ೔ຊʹڌ఺Λͨ࣋ͳ͍ւ֎

企業౳ʹରしてɺࠃݧ࣏内؅ཧਓ

業຿΋࣮ࢪして͍ますɻ

内؅ཧਓɺࠃݧ࣏
薬ࣄखଓ͖ࢧԉ（業ڐՄऔಘɺݪ薬౳ొ࿥ݪ฽ɺ
ʹ（製଄業ऀೝఆ౳ࠃ֎ ΋ରԠしておりますɻ

։ൃઓུ

プロトコル࡞੒ࢧԉ

੒࡞薬֓ཁॻݧ࣏

プロトコルຊମ࡞੒

੒࡞'$*

内؅ཧਓࠃݧ࣏

੒࡞ಧݧ࣏

ྟচݧࢼ৘ใొ࿥

ঝೝਃ੥ࢿྉ

1.%"૬ஊࢧԉ ԉࢧ੒࡞$5%

F$5%

ਃ੥ిࢠデータ関࿈

ༀࣄίϯαϧςΟϯά

ૅج
ڀݚ ඇྟচࢢ্

ݧࢼ

ྟচݧࢼ
ঝೝਃ੥ɾ
ঝೝ

։ൃܭը
ཱҊ

1.%"૬ஊ・ߦ੓機関ʹఏग़するॻྨɺࢿྉ࡞੒ͳͲの業຿Λࢧԉします

C5%࡞੒�๛෋ͳݧܦͱ஌ࣝΛϑル活用しɺਝ଎ͳঝೝऔಘΛ࣮ݱ

M࡞�੒サーϏス
薬ࣄ୲౰ऀɺ̓ શੑ৘ใ୲౰ऀɺ製ൢޙ業຿の

ϝデΟΧルϥΠςΟϯά୲౰ऀʹΑりɺそΕͧ

Εの୲౰ύートΛ࡞੒Մೳですɻ

まͨɺ.2΋ؚΊ$5%࡞੒ΛまͱΊてϑルαー

Ϗスで࡞੒Մೳですɻ

1 M� ੒フルサーϏス࡞
ྟচύートで͸ɺ๛෋ͳ࣮੷ͱݧܦΛφレοジ

ͱしてνーϜશମでڞ༗しɺৗʹϒϥογϡ

Ξοプɻ͞ Βͳる࣮੷のૅͱして͍ますɻ

まͨɺඇྟচύートɺ$.$ύートの$5%࡞੒ܦ

Λ഑してɺ྆ऀݧ ύートの࡞੒ʹ΋ॊೈʹରԠ

͍ͨしますɻ

2 αʔϏε಺༰

⾣�$5% .�
ԉɺࢧ੒ɺঝೝਃ੥खଓ͖࡞�.

ద߹ੑௐࠪࢧԉ

ྟচ։ൃαーϏス
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FC5%ࣄ�લのମ੍構築͔Βਃ੥඼໨のਃ੥४උ・ঝೝまでɺ๛෋ͳݧܦͱ෯͍޿αーϏスで͝ࢧԉ͍ͨします

αʔϏε಺༰

⾣�3FHVMBUPSZ 0QFSBUJPOT ຿ۀྉϚスΩϯάࢿ຿ɹɹ⾣ެදۀ࡮຿ɾҹۀࢊ຿ɹɹ⾣F$5%ฤۀԉࢧ

⾣�F$5% W���ಋೖࢧԉɾਃ੥ίϯαϧςΟϯάۀ຿：खॱॻ࡞੒ࢧԉɺڭҭ・研मࢧԉɺF$5%�W��0�

1VCMJTIJOHɺήート΢ΣΠఏग़ɺγスςϜಋೖ・ೖΕସ͑ࢧԉ

⾣�(MPCBMਃ੥ରԠΞ΢τιーγϯά

⿟ߏػ૬ஊه࿥·ͱΊ

⿟ਐ௙؅ཧ

⿟ࢿྉ࡞੒

⿟会ٞࢧԉ

⿟1VCMJTIJOH

⿟F$5%ฤ؅ࢊཧ

⿟F$5%ࡦ༷࢓ఆ

⿟F$5%࡞੒

⿟ήーτ΢Σイఏग़ࢧԉ

⿟ਐ௙؅ཧ

⿟ࢿྉվగࢧԉ

⿟1VCMJTIJOH

⿟F$5%ฤ؅ࢊཧ

⿟F$5%࡞੒

⿟ήーτ΢Σイఏग़ࢧԉ

⿟ਐ௙؅ཧ

⿟1VCMJTIJOH

⿟会ٞࢧԉ

⿟社಺֎ ⿟会࣮ٞࢪ ⿟র会ճ౴؅ཧ ⿟ਐ௙؅ཧ

ɹ໰͍߹ΘͤରԠ

⿟ਐ௙؅ཧ

⿟ࢿྉվగࢧԉ

⿟1VCMJTIJOH

⿟F$5%ฤ؅ࢊཧ

⿟F$5%࡞੒

⿟ήーτ΢Σイఏग़ࢧԉ

⿟ެ։༻ঝೝ৘ใͷϚスΩ

ϯάҊ࡞੒

⿟ϚスΩϯά࣮ࢪ

ؔ࿈αʔϏε

⾣υΩϡϝϯτ؅ཧγスςϜɾϓϩηスಋೖ

⾣ਃ੥ؔ࿈จॻ࡞੒ࢧԉςϯϓϨーτπーϧಋೖ：48*'5F4

⾣ F$5%ରԠిࢠਃ੥ࢧԉπーϧʢ5PPM#PY�F$5%91SFTTʣ

FC5% W��� ΁の対Ԡ
ਃ੥ిࢠデータΛ૊ΈࠐΜͩF$5%の࡞੒ʹ͋ͨͬて͸ɺ౰ࣾのਃ੥

ԉ͍ͨしますɻまͨɺF$5%ࢧ͝ʹ׈しɺԁܞ੒෦໳ͱ࿈࡞データࢠి

උ͑ͨࣾ内ମʹߦ੒の内製おΑͼ֎஫Λ໰ΘͣɺF$5%�W��0Ҡ࡞ ・੍

プロηスࡦఆ΋͝ࢧԉՄೳですɻ

F$5%�W��0のཧղ౓ʹ合Θͤͨڭҭ΍ςーϚʹԊͬͨٛߨɺηϛφー

΋࣮ࢪして͍ますɻ஌ࣝशಘ΍ࣾ内のܒ໤活ಈʹお໾ཱて͍ͩ͘͞ɻ

1 ঝೝਃ੥の४උஈ֊͔Βঝೝऔಘ·Ͱトータルサϙート
෦໳の業຿ࣄ੒౳ɺ薬࡞ճ౴؅ཧɺϚスΩϯάҊ߲ࣄ੒・2$ɺরձ࡞ྉのࢿ�1.�$5%

Λ͝ࢧԉ͍ͨしますɻ

まͨɺւ֎のਃ੥関࿈業຿のιϑト΢ΤΞベϯμーͱύートφーγοプΛక݁しておりま

すɻ3ۃ（.)-8ɺ�'%"ɺ�&."）の΄͔ɺΞジΞ΍その他֤ࠃ΁のਃ੥ʹରԠして͍ますɻ

Β͞ʹɺ๛෋ͳ業຿ݧܦΛベースʹɺి て͍ますɻͬߦఆコϯαルςΟϯά΋ࡦਃ੥खॱࢠ

お٬͞まのχーζ΍リιースʹԠ͡てɺϑレΩγϒルʹ͝ࢧԉ͍ͨしますɻ

2

௕೥の実績ʹͮ͘ج඼࣭の֬อͱอূ
Βのφ͔ऀݧܦ業ϑローのཱ֬ͱվળʹৗʹ஫ྗしɺ࡞

レοジトϥϯスϑΝーʹΑるਓࡐのҭ੒（ڭҭͱ܇࿅）Λੵ

て͍ますɻͬߦʹతۃ

業քトοプΫϥスの࣮੷ݧܦͱϊ΢ϋ΢Λجʹɺ̓ ఆしͨ

඼࣭Λお໿ଋしますɻ

3

४උʙঝೝਃ੥ ઐ໳ٞڠॳճ໘ஊ ෦会

র会߲ࣄରԠ

ঝೝ

F$5%࡞੒݅਺
ʢ౰ہ೥౓ʣ

����೥౓ɿ���݅

ྟচ։ൃαーϏス
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(141ɾ
(71�401
຿ۀ੒࡞

੒࡞3.1
຿ۀԉࢧ

ըॻܭࢪ࣮
ԉࢧ੒࡞
຿ۀ

ϞχλϦϯά
຿ۀ

໿ॻܖઃࢪ
຿ۀ੒࡞

%.
຿ۀ

౷ܭ
ղੳۀ຿

ϝσΟΧϧ
ϥイςΟϯά
຿ۀ

複ࡶԽする調査ख法や٬ސニーズにしͬかり対Ԡし、੡଄ൢച
後調査の計画からҰ؏したサービスを提供いたしますɻ
͞らに、レδストリやデータϕース研究・調査なͲのઐ໳෦ୂ
を立ͪ上͛、ҩྍ業քへのҰ૚のݙߩを໨ࢦしますɻ

データマネジメント
ʹఔ޻のମ੍でɺ調査のશࢦ内۶ࠃ

関༩しɺリスΫΛ༧見しͨΞΫγϣϯ

でɺ調査の඼্࣭޲・スϐーυΞοプ

Λ࣮ݱしますɻ

統計ղੳ
౷計ղੳの計ը͔Β࣮ࢪɺ݁ Ռ

ใࠂまでҰ؏してରԠしますɻ

メディカルライティング
֤छॻྨΛߴ඼࣭͔ͭਝ଎ʹ

੒しɺ調査計ըʹ関するコϯ࡞

αルςーγϣϯͳͲʹ΋ɺॊೈ

ʹରԠ͍ͨしますɻ

リスク؅ཧ計ըॻ࡞੒
のͬͱりɺՊֶʹ੍ن৽の࠷

త͔ͭޮ཰Α͍リスΫ؅ཧ

計ըΛఏҊしɺ։ൃ～ޙൢࢢ

΁のҰ؏しͨ҆શରࡦΛࢧ

ԉしますɻ

モニタリング
ॊೈͳリιース計ըͱϞχタリϯάख

๏ʹてɺܖ໿క݁～঱ྫొ࿥・データ

ೖྗଅਐ౳～ऴྃखଓ͖までɺޮ ཰త

ͳϞχタリϯάΛ͍ߦますɻ

੡଄ൢചޙ調査
αーϏス

調査։࢝લ

1.4ίϯα
ϧςΟϯάۀ

຿

຿ۀݕ఺ݾࣗ

੡଄ൢചޙ調査

データベース研究・調査

データベース活用χーζʹૉૣ͘

ରԠしɺઐ໳νーϜΛ૑ઃɻ研究・

調査ɺ͞ Βʹݧ࣏までの໢ཏΛ໨ࢦ

しますɻ

レジストリ構築૬ஊɺ
構築支援ɺӡ༻支援
医療業ք΁の͞ΒͳるݙߩのͨΊɺ

͍ͪૣ͘レジストリྖҬ΁ɻ".&%

ʮ೉පプϥοトϑΥーϜʯ΁΋$30

͔Β།Ұࢀըして͍ますɻ
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リスクマネジメント計ըॻ࡞੒
ઌʑのリスΫΛ౿ま͑ɺҰ؏しͨ҆શରࡦΛࢧԉ

モニタリングɹ計ը௨りの調査ਐ௙Λ͝ࢧԉします

ઐ໳チーϜ͕Ұ࿈Λ୲౰
҆શੑ৘ใ୲౰ऀɺϝデΟΧルυΫターɺӸֶ୲౰ऀɺ$5%

੒୲౰ऀ౳͔࡞示ࢦ調査୲౰ऀɺޙ੒νーϜɺ製଄ൢച࡞

Βͳるݕ౼νーϜ͕ઌʑのリスΫΛ౿ま͑ɺ医薬඼リスΫ

؅ཧ計ըॻ（3.1）Ҋ࡞੒までΛҰ؏してରԠ͍ͨしますɻ

まͨɺঝೝऔಘޙの3.1のվగ΋ରԠ͍ͨしますɻ

1

1.4ઐ໳Ϟχター͕ࢪઃのܖ໿క݁～঱ྫొ࿥ଅਐ౳～ऴ

ྃखଓ͖まで੾Ε໨ͳ͘αϙートしますɻ

๛෋ͳ受託࣮੷Λجʹɺ͝ ཁ๬ʹ合Θͤͨ࠷దͳϞχタリϯ

άํ๏Λ͝ఏҊՄೳですɻ（෦෼తͳ業຿΋ॊೈʹରԠՄ）

まͨɺ.3活ಈͱ1.4Λ੾り཭す͜ͱでɺ.3ຊདྷの活ಈʹ

஫ྗ௖͘͜ͱ΍ɺಁ ໌ੑΛߴΊる͜ͱʹد༩͍ͨしますɻ

1.4ઐ໳Ϟχλー͕ɺ࠷୹Ͱԁ׈ͳۀ຿ͱճऩ཰61ʹ׆͚ͨ޲ಈΛ࣮ݱ

౰ہ対ԠΛ౿·͑ͨ対Ԡ
౰ہͱのਃ੥લの૬ஊ΍ରԠΛ見ਾ͑ɺϑレΩγ

ϒル͔ͭɺ͖ Ίࡉ΍͔ͳఏҊΛ͍ߦますɻ

2 αʔϏε಺༰

⾣ఏग़൛ͷ3.1Ҋ࡞੒

⾣3.1ͷఆظతݟ௚͠

੒࡞ࡐࢿのޙൢࢢ
ఴ෇จॻ΍ΠϯタϏϡーϑΥーϜ౳ɺ৽࡞ن੒・վగΛϑルαϙートします

ઐ໳ੑΏ͑のクΦリティ͍ߴ
医薬ܥのόοΫάϥ΢ϯυΛ༗するスタοϑΛ഑

ஔしɺޙൢࢢ～ݧ࣏のݧܦΛ活͔して࡞ࡐࢿ੒Λ

ますɻ͍ߦ

1 ෇ՃՁ஋͋ΔఏҊ
お٬͞まのχーζΛ౿ま͑ͨखॱ΍スέジϡール

のఏҊɺ薬ࡎ΍࣬ױಛੑͳͲࠜߘݪ͍ͨͮجʹڌ

ますɻ͍ߦ੒Λ࡞

2 αʔϏε಺༰

⾣ఴ෇จॻɹ

ҩༀ඼Ψイυɹ޲ऀױ⾣

⾣イϯλϏϡーϑΥーϜɹͳͲ

αʔϏε಺༰

⾣ϞχλϦϯά

຿ۀ෷͍ࢧ੒ɾௐࠪඅ࡞໿ॻܖ⾣

ऴྃखଓ͖
ೖ ɾྗճऩଅਐʗ
ΫエϦーରԠ

঱ྫొ࿥ଅਐ
ௐࠪ४උ

։࣌࢝Ψイμϯスʗ
&%$ೖྗઆ໌౳

໿క݁ཁ݅ௐࠪܖ

.3ͱͷີͳ࿈ܞ

⿟�͝ ཁ๬ʹԠͨ͡ස౓・内༰
でใࠂ・࿈བྷ・૬ஊΛ࣮ࢪ

⿟�医療機関͔Βのٸͳお໰͍
合ΘͤのରԠ౳

Ұ෦ۀ຿ͷΈҕୗ΋Մೳ

⿟�調査ଧ਍͔Βܖ໿క݁まで

⿟�ొ ࿥ଅਐのΈɺ
調査ථճऩのΈ౳

੡଄ൢചޙ調査αーϏス
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メディカルライティング
෦໳間࿈ܞͱܧଓతͳਓࡐҭ੒で඼࣭Λอূ

੡଄ൢചޙ調査αーϏス

ख़࿅チーϜͳΒͰ͸の対Ԡྗ
๛෋ͳݧܦͱ஝ੵしͨϊ΢ϋ΢Λ༗しɺใࠂॻのํࡌه਑の͝ఏҊ͕Մೳですɻま
ͨɺ製଄ൢചޙ調査౳の調査計ըʹ関するコϯαルςΟϯά͕Մೳですɻ

1

඼࣭อূ΁のࡉ΍͔ͳ഑ྀ
ਖ਼֬でಡΈ΍す͍ࢿྉΛ࡞੒しɺମܥతͳ؅ཧख๏ʹΑる఺ݕで඼࣭Λอূしますɻ
ಉҰ෦ॺで௨ৗ～௥Ճの҆શੑࢹ؂活ಈʹ関するใࠂॻの࡞੒Λͨ͏ߦΊɺจॻશ
ମでの用ޠ౷ҰͳͲɺ͔ࡉͳ෦෼΁の഑ྀ΋͖ߦಧ͍て͍ますɻ

2

෦໳ؒ࿈ܞͰ඼্࣭޲Λ
他෦໳ͱの࿈ܞΛੵۃతཱ͔ͭࣗతʹ࣮ࢪする͜ͱでɺจॻ࡞੒のޮ཰ԽおΑͼ඼
しますɻݙߩʹ্޲࣭

3

ҭ੒ࡐଓతͳਓܧ
֤छ࣬ྖױҬʹお͚る෯͍޿ઐ໳஌ࣝͱɺݧܦ๛෋ͳϥΠターਞ͕業຿ʹ͋ͨりま
すɻઐ໳ڭҭプロάϥϜʹΑりܧଓతͳ੒௕ࢧԉΛͬߦて͍ますɻ

4

データマネジメント
ଟ໘తࢧԉΛՄೳʹする๛෋ͳリιースͱମ੍ͮ͘り

統計ղੳ
൫ੴͳମ੍Λ੔͑ɺղੳ計ըのཱҊͱղੳॲཧΛ࣮ࢪ

αʔϏε಺༰

⾣1.4ʹؔΘΔొ࿥ɾσーλϚωδϝϯτۀ຿શൠ
⾣$3'ઃܭʙద߹ੑௐࠪରԠࢧԉɹͳͲ

αʔϏε಺༰

⾣1.4ʹؔ͢Δ࣮ܭࢪըॻɺ̓ શੑఆظใࠂॻɺௐࠪ݁Ռใࠂॻɺ࠶৹ࠪਃ੥ࢿྉ౳ͷ࡞੒
⾣࿦จɺֶ 会ൃදࢿྉ౳ͷ࡞੒ɹͳͲ

੹務਱ߦΛՌͨ͢ମ੍ͮ Γ͘
౷計ղੳख๏のଟ༷Խ΍खॱのෳࡶԽʹ൐͍ɺそΕΒの৴པੑのอূΛ୲͏ͪͨࢲの੹
຿΋Αりॏେʹɻࠃ内࠷େڃのਓһମ੍Λ੔͑ɺண ・࣮ਖ਼֬ʹ೚຿Λશ͏͍ͨしますɻ

1調査のશ޻ఔΛओಋ
調査のશ޻ఔʹ関༩しɺઌʑのリスΫ༧見ͱઌճりのΞΫγϣϯʹΑりɺ調査の඼࣭
業Λओಋڠ༩ɻ製薬企業・医療機関・γスςϜベϯμーͳͲͱのدʹߦͱૣ期਱্޲
しɺお٬͞まのෛ୲Λ͍ܰͨݮしますɻ

1

๛෋ͳ実績
医薬඼・医療機࠶・ثੜ医療౳製඼౳ɺ෯͍޿෼໺で業຿Λ受託しておりますɻద合ੑ調
査΁のࢀՃ・1.%"΁のরձ߲ࣄ౳のରԠ΋ͬߦておりますɻ

2
ີͳ࿈ܞͰシφジーΛ࠷େԽ
他෦໳ͱのີͳ࿈ܞΛ͍ߦɺ調査の඼্࣭޲ͱスϐーデΟーͳରԠΛ࣮͍ͨݱしますɻ

2

ݧܦఔ͔Βの๛෋ͳ޻ྲ্ྀ
プロトコル࡞੒ࢧԉ͔Βղੳ݁ՌのใࠂまでʹΘͨるҰ࿈の業຿でɺ๛෋ͳݧܦͱ࣮੷
͕͋りますɻࠓࡢで͸ɺプロトコル࡞੒ࢧԉ͔Βの͝ґཔ͕େ͖͘৳ͼて͍ますɻ

3๛෋ͳリιースͰଟ໘త支援
ա5ڈ年でखֻ͚ͨ調査͸໿150件ɻ͞Βʹɺ100໊௒のϝϯόーの͏ͪ൒数Ҏ্͕5
年Ҏ্の%.ऀݧܦで͋りɺ͞ま͟まͳ͝ཁ๬ʹରしてଟ໘తͳࢧԉΛ࣮͍ͨߦしますɻ

3

⾣ϓϩτίϧ࡞੒ࢧԉɹ⾣౷ܭղੳܭըॻ࡞੒
⾣�ղੳ༻σーληοτɺாථɺ֤ छ༷࢓ॻ࡞੒
⾣�17ؔ࿈ूۀܭ຿ɹͳͲ

αʔϏε಺༰

適
合
性
調
査
の
成
果
物
を
想
定
し
た
業
務

ௐࠪ४උ

σーλऩू

ղੳ

ใࠂॻ࡞੒

%.

ओʹイϨΪϡϥーέースͷڞ༗

ओʹ࠷ऴ੒Ռ෺ͷ໨తڞ༗ͱ֬ೝ

ਾ͑ɺ֤ݟऴ੒Ռ෺Λ࠷ ෦໳͕৘ใ΍ϦスΫͷڞ༗Λࣗ཯తʹ࣮͍ͨ͠ࢪ ·͢

υΩϡϝϯτڞ༗Λ௨ͨ͡৘ใ࿈ܞʢ%.ɾ౷ܭʣ
⿟ղղੳ計ըͱデータϋϯυリϯάのํ͑ߟのಥ͖
合ΘͤʹΑる໨ઢ合Θͤ
⿟ϞοΫΞοプڞ༗ʹΑる集計݁ՌΠϝージの໌֬Խ
⿟ΠレΪϡϥーデータのڞ༗ʹΑるղੳプロάϥϜの
ਫ਼౓Խߴ

ղੳ݁Ռͷڞ༗Λ௨ͨ͡৘ใ࿈ܞʢ౷ܭɾ.8ʣ
⿟計ըஈ֊͔Βの৘ใڞ༗ʹΑる஌ࣝのਂԽ
⿟ாථのૣ期ڞ༗ʹΑる࡞業スέジϡールの୹ॖ
⿟ղੳ݁Ռ͕मਖ਼ʹͳͬͨࡍのใࠂॻ΁のૣ期൓ө

ద߹ੑௐࠪͷ࠷ऴ੒Ռ෺Λݟਾ͑ͨదਖ਼ͳ
σーλϋϯυϦϯάͷ֬ೝʢ%.ɾ౷ܭղੳɾ.8ʣ
ղੳ計ըॻɺ֤ छ༷࢓ॻʹ༷ࣜ間の੔合ੑ֬ೝ͕
ՄೳͳΑ͏ʹద੾ʹデータϋϯυリϯάํ๏Λهड़

౷ܭղੳ .8

༷式��Λத৺ͱ͠ ͨదਖ਼ͳσーλϋϯυϦϯάͷ֬ೝ
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੡଄ൢചޙ調査αーϏス

ଞࣾʹઌ͚ۦઐ໳෦໳Λઃཱ
データベース活用χーζʹ͍ͪૣ͘ରԠしɺ$30֤ࣾʹઌ͚ۦてઐ໳෦໳Λ

૑ઃɻଟछଟ੍༷͔ͭ໿΋͞ま͟まͳデータベース͔ΒඞཁデータΛత֬ʹ

ϐοΫΞοプしɺద੾ʹ活用して͍ますɻスϜーζͳ研究・調査Λお໿ଋしますɻ

1

ະདྷ΁׆͚ͨ޲ಈʹ΋注ྗ
".&%研究ࣄ業のڞಉ研究機関ͱしてഓͬͨϊ΢ϋ΢Λ活͔しɺΞΧ

デϛΞのレジストリ構築΍ྟচ研究Λࢧԉする΄͔ɺレジストリデータ

のΤϏデϯス૑ग़研究ɺ製଄ൢചޙ調査΁の活用ͳͲະདྷ΁ͭͳ͙活

ಈʹ΋஫ྗ͍ͨしますɻ

1

ઐ໳ՈʹΑΔଟ֯తͳݕ౼
ղੳϝϯόーΛத৺ʹɺプロάϥϛϯάɺੜ෺౷計ɺデータベース研究ɺ薬ࡎ

Ӹֶ研究ɺ医ֶ・薬ֶͳͲ޿Ҭͳ෼໺͔Βઐ໳ՈΛ集ΊてνーϜΛ݁੒ɻଟ

֯తͳࢹ఺͔Βݕ౼Λ͍ߦɺ֬ ࣮ͳ੒Ռ΁ͱ݁ͼ͚ͭますɻ

2

୅のྲྀΕʹଈͨ͠支援࣌
ଟ༷ͳ研究ํ͕ࣜ͋りɺ医療վֵのͻͱͭͱして΋͍ߴ期଴͕ͤدΒΕる

レジストリɻ֤研究のχーζΛঠѲしͨレジストリ構築・運用ࢧԉͱͱ΋

ʹɺطଘのデータベース΍ΧルςͳͲ΋ަ͑ͨ研究活用ࢧԉ΋͍ߦますɻ

2

ఔ͔Βの実績ଟ数޻ྲ্ྀ
の෼ੳɺӸֶతͳ調査・研究ͳͲ࣮੷ଟگঢ়ݱ用౳ൃ࡞ɺ෭ٻ療๏の௥࣏࣮

数ɻ計ըࡦఆࢧԉ・プロトコルҊ࡞੒ࢧԉ͔Βの͝ґཔのଟ͞͸ɺお٬͞ま

͔Βのް͍৴པのදΕで΋͋りますɻޙࠓ͸ݧ࣏までのΧόーΛ໨ࢦしますɻ

3

医療の͞ΒͳΔൃల΁د༩
レジストリอ༗ऀで͋るΞΧデϛΞͱ製薬企業のڮ౉し͸΋ͪΖΜɺレ

ジストリデータのঝೝਃ੥౳΁の活用までΛϑルαϙートしɺ৽ͨͳϏ

ジωスϞデルのల։΍医療のൃలʹݙߩして͍͖ますɻ

3

αʔϏε಺༰

⾣σーλϕースڀݚɾௐࠪʹؔΘΔۀ຿શൠ
◦データϕース事業者とのܖ໿支援
◦計画策定支援（ίンサルテーシϣン）
◦プロトίル案作成支援

◦ू計・౷計解析
◦調査・研究結果報告

αʔϏε಺༰

データベース研究・調査ɹઐ໳νーϜ͕ɺ計ը͔Βใࠂまでϑルαϙート͍ͨします

レジストリ構築૬ஊɺ構築支援ɺӡ༻支援
".&%౳ͱのڞಉ研究機関ͱしてഓͬͨϊ΢ϋ΢Λ࣮運用΁ͱ活用しɺ͞ Βͳる医療のൃలʹ͍ͨݙߩします

ੜ෺౷ܭ

ༀࡎӸֶ

ҩ ɾֶༀֶ

ϓϩάϥϛϯά

ϝσΟΧϧ
ϥイςΟϯά

%#ઐ໳νーϜ

1SPUPDPM
� 4UBUJTUJDBM "OBMZTJT 1MBO 

%BUB )BOEMJOH  
4UBUJTUJDBM "OBMZTJT  
3FQPSU � 1BQFS  

3
FHJTUSZ

レジストリ構築૬ஊ
◦研究実施体制、方法（データऩूϑロー等）のίンサルテΟング
◦ෆ໌఺、ٙ ໰఺等に対しͯ 実੷を踏まえたίンサルテΟング
ਾえたレδストリ研究構築のίンサルテΟングݟ業との連携をا◦

ӡ༻支援
◦事຿ہ業຿支援（進௙؅ཧ、アΧウント؅ཧ等）
◦%M業຿支援（データೖྗ、クΤリ対Ԡ等）
業との調੔、໘ஊಉ੮ا、業がͶら͏PPteOtJBMニーズへのアプローチ支援ا◦

構築支援
◦研究։࢝まͰのスケδュール・業຿進௙の؅ཧ
◦研究プロトίル・研究ಉҙઆ໌文書、खॱ書、調査ථ、E%$画໘の作成支援
◦EPSグループ֤社と連携したE%$構築支援 レジストリ%#

支援༺׆業ا
◦レδストリ保༗者Ͱ͋るアΧデϛアとの連携・調੔
◦ঝ認ਃ੥・࠶৹査ਃ੥等の支援
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ঝೝਃ੥ɾঝೝऔಘ ੡଄ൢചޙʢ(71ʣݧ࣏ʢ($1ʣ

શ੡඼・શ領域ͰサーϏスΛఏڙ
શてのྖҬの医薬඼・医療機࠶・ثੜ医療౳製඼ΛαϙートՄೳですɻ

5

಺֎業務Λフルサϙートࠃ
ӳྗޠの͋る୲౰ऀ͕*$$$ͱしてのαϙート業຿΍ɺւ֎ରԠ業

຿΋ϑルαϙート͍ͨしますɻ

�

医ֶઐ໳Ո（ৗۈ）ʹ ΑΔ
コンサルティング・メディカルレϏϡー
൑அの೉し͍༗ࣄ֐৅ใࠂʹ͍ͭて͸ɺΠーϐーΤスの医ֶઐ໳Ո͕

コϯαルςΟϯάΛఏڙしますのでɺ̓ ৺してお೚͍͚ͤͨͩますɻ

�

シニΞコンサルタント※1ʹΑΔ֤छコンサル
҆શੑ業຿͕ݧܦ๛෋ͳ୲౰ऀ͕ɺ̓ શ؅ཧମ੍構築΍401構築

౳のαϙートΛఏ͍ͨڙしますɻ

�

治験から੡଄ൢച後まͰϑルサϙートɻ
複ࡶԽする業຿や٬ސニーズに対し、高いઐ໳ੑと
๛෋なܦ験を׆かし、ਝ଎・֬ 実にサϙートします

҆શੑ৘ใ؅ཧαーϏス

໛のମ੍نେ࠷಺ࠃ
๛෋ͳઐ໳スタοϑ͕ਝ଎͔ͭత֬ʹαϙート͍ͨしますɻݧܦ

1

๛෋ͳ受託実績
2002年ʹ҆શੑ৘ใ؅ཧ業຿ࢧԉαーϏスΛ։࢝ɻ120 （ࣾ2023年

Βಘͨɺ࣮͔ݧܦ఺）Ҏ্の受託࣌ ફతͳϊ΢ϋ΢Λఏ͍ͨڙしますɻ

2

Ͱ·ޙΒ੡଄ൢച͔ݧ࣏
੡඼のライフサイクルʹଈͨ͠サーϏスΛఏڙ
౳ɺपล業຿΋αϙート͍ͨしࠂ͸΋ͪΖΜɺఆ期ใࠂผ঱ྫใݸ

ますɻ

3

業務システϜ΋サϙート
҆શੑ%#΍ਐ௙؅ཧγスςϜ౳のಋೖ・運用ɺ31"活用΋αϙー

ト͍ͨしますɻ

4

イーϐーΤスのڧΈ

※1：ϝーΧーでの҆શ؅ཧ੹೚ऀ΍૯ׅ製଄ൢച੹೚ऀのऀݧܦ

ࣾһのݧܦ೥数
๛෋ͳମ੍Ͱサϙート͠ݧܦ・໛نେ࠷಺ࠃ ·͢

0�0 206080 20 �0 8060

受託実績
別঱ྫධՁ実績（1+数）ݸ

Ұׅडୗʢ঱ྫड෇ɺೖྗධՁɺ౰ہใࠂҊ࡞੒ʣ
঱ྫड෇

঱ྫೖ ʢྗւ֎঱ྫʣ
঱ྫೖ ʢྗࠃ಺঱ྫʣ

঱ྫ࣍�ධՁʢւ֎঱ྫʣ
঱ྫ࣍�ධՁʢࠃ಺঱ྫʣ

1.%"΁ͷ঱ྫใࠂҊ࡞੒
঱ྫ຋༁ʢӳ༁ɿάϩーόϧ17΁ͷ৘ใڞ༗༻ʣ

঱ྫ຋༁ʢ࿨༁ɿ1.%"ใࠂ༻ʣ
੒࡞ௐࠪґཔ࠶
$*0.4౳࿨༁

$*0.4ϑΥーϜ౳࡞੒ʢӳ༁ʣ
.%ϨϏϡー

ޙൢࢢ˙ɹݧ࣏˙

2� 2�
�� ��

2� 2�
2� ��

�� ��
�� ��

�2 �0
1� 2�

2� 2�
�� �2

1� 1�
1� 1�

2� 10

010203050 �0 10 20 30 �0 6050

จݙスΫϦーχϯάٴͼॳظධՁ
੒࡞Ҋࠂใڀݚ
ાஔใࠂҊ࡞੒

จݙධՁ実績（1+数）

�� ��
�� ��
�� 2�

ޙൢࢢ˙ɹݧ࣏˙

15 10 5 0 5 10 15 20

҆શੑఆظใࠂҊ࡞੒
ະ஌ඇॏಞ෭࡞༻ɾෆ۩߹ఆظใࠂ

ԉࢧ੒࡞ྉࢿ৹ࠪ࠶
੒࡞ॻҊࠂスΫϦーχϯάɾใࠂใظછ঱ఆײ

%463Ҋ࡞੒
1463Ҋ࡞੒
1#3&3Ҋ࡞੒
3.1Ҋ࡞੒

ूੵධՁɺఆظใࠂ実績（1+数）

N"

N"
N"

N"
N"
N"
N"

ޙൢࢢ˙ɹݧ࣏˙

0 10 20 30 �0

ҩࢣ
्ҩࢣ
ࢣޢ؃
ༀࢣࡎ

ྟচࢣٕࠪݕ

医療ܥ༗ऀ֨ࢿ数（ਓ）

12

2

�

��

11

�ʙ��೥ະຬ

14�໊
ʙ�೥ະຬ

��໊
��೥ʙ

100໊
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҆શੑ৘ใ؅ཧαーϏス

サーϏス಺༰

ϦスΫϚωδϝϯτۀ຿

⿟3.1࡞੒・վగ

⿟ൢࢢ௚ޙ調査ࢧԉ

⿟�リΞルϫールυデータΛ活用しͨ
γάφルϚωジϝϯト

৘ใೖ ɾྗධՁۀ຿

⿟঱ྫ৘ใɹ

⿟จݙ・ֶ ձ৘ใ

⿟データベース৘ใɹ⿟ۤ৘

⿟調査৘ใɹ⿟੍ن৘ใ

ू ɾੵධՁۀ຿

⿟ະ஌ඇॏಞ෭࡞用ఆ期ใࠂ

⿟ະ஌ඇॏಞෆ۩合ఆ期ใࠂ

⿟҆શੑఆ期ใࠂ（%463ɺ1#3&3）

⿟ײછ঱ఆ期ใࠂ

⿟࠶৹査ࢿྉ࡞੒ࢧԉ

঱ྫใࠂҊ࡞੒ۀ຿

⿟ࠃ内঱ ・ྫւ֎঱ྫ

⿟෭࡞用・ײછ঱・ෆ۩合ใࠂɹ

⿟ࢪઃ৘ใఏڙɹ

⿟ఏܞ企業ใࠂ

ͦͷଞ

⿟�コϯαルςΟϯά
（҆શ؅ཧମ੍ɺ401࡞੒ͳͲ）

⿟�̓ શੑ%#・
ਐ௙؅ཧγスςϜಋೖࢧԉ

⿟*$$$業຿ɹ⿟31"活用

຿ۀ੒࡞ɾાஔڀݚ

⿟研究ใࠂ

⿟ાஔใࠂ

ҩྍ機関

ւ֎提携ا業

者͞Μױ

ہ制当ن

1.%"

文ݙ・ֶ 会

੡薬ا業・
ҩྍ機ثメーΧー

৽ͨͳ҆શ؅ཧ΁のऔΓ૊Έ
リΞルワールυデータ（38%）Λ׆༻ͨ͠医ༀ඼҆શੑࢹ؂支援

R8%を׆用する͜とͰ、よりҩྍ実ଶを൓өした、効཰的かͭ効果的なҩ薬඼҆全ੑࢹ؂を支援いたしますɻ�

͸͡Ίͯ38%Λ
Α͏͠༺׆ ͱ͞ ΕΔ
͓٬༷΁の͝支援

҆શੑシグφルʹ
ؔ͢Δݕ౼
シグφルݕ出
シグφルڧԽ
シグφルূݕ

リスク࠷খԽ׆ಈʹ
ؔ͢Δݕ౼

҆全対策ાஔの効果の評価
リスク࠷খԽ׆ಈの効果の評価等
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ҩ薬඼・ҩྍ機࠶・ث生ҩྍ等੡඼を対象とした臨床研究、
レδストリ研究、ҩࢣओಋ治験等の実施支援

研究اը・コンサルティング
プϥϯχϯά͔Β研究計ըのࡦ

ఆɺコϯαルςーγϣϯ΍プロ

ジΣΫトϚωジϝϯトまでΛ͘޿

ԉ͍ͨしますɻࢧ

研究事務ہ
ྟচ研究の運Ӧʹ͔ܽ

ͤͳ͍ଘࡏͱしてɺ研究

運Ӧʹඞཁͱͳるશて

の業຿ࢧԉΛ͍ߦますɻ

モニタリング
研究のリスΫঢ়گ΍ཁٻす

る඼࣭ʹԠ͡てΦϯαΠトϞ

χタリϯάɺηϯトϥルϞχ

タリϯάΛબ୒͍ͨしますɻ

メディカルライティング
֤छ੍ن΍ΨΠυϥΠϯの९

क͸΋ͪΖΜɺお٬͞まのχー

ζʹ΋ॊೈʹରԠしߴɺ ඼࣭

ͳจॻΛ࡞੒͍ͨしますɻ

؂査
؂査計ըʹै͍ɺ

γスςϜ؂査ɺベ

ϯμー؂査ɺࢪઃ

؂査Λ࣮͍ͨࢪし

ますɻ（135ࢀর）

統計ղੳ
スϐーデΟーʹਫ਼౓のߴ

͍ղੳΛ࣮ݱしɺ౷計ղ

ੳの計ըཱҊ͔Βղੳ݁

ՌのใࠂまでΛϑルα

ϙート͍ͨしますɻ

データマネジメント
ྖҬ・ϑΣーζΛ໰Θͣɺ

ղੳΛҙࣝしɺ計ըతʹ

データऩ集おΑͼデータΫ

リーχϯάΛ࣮ࢪしɺదਖ਼

඼࣭のデータΛ޻࣍ఔの౷

計ղੳ΁受͚౉しますɻ

研究実ࢪମ੍の構築
ྟচ研究Λઐ໳ʹ͏ߦプロジΣΫ

トϚωジϟー͕ɺ࠷దͳ研究࣮ࢪ

ମ੍Λ構築͍ͨしますɻ

ྟচ研究αーϏス

ըܭڀݚ

ࢪ࣮ڀݚ

࿦จެද

ྟচ研究ʹඞཁͳશͯのサーϏスΛ
ワンストοϓͰఏ͢ڙΔ͜ͱ͕Մೳ01
͕Μ領域Λத৺ͱͨ͠
ଟ༷ͳ࣬ױ領域の支援実績02
ಛఆྟচ研究ɺ࡯؍研究ɺレジストリ研究ͳͲ
શͯの研究タイϓΛ支援͢Δ͜ͱ͕Մೳ03
研究の໨తɺن໛ɺ༧ࢉʹԠͨ͡
研究支援ମ੍の構築͕Մೳ04
ԁ׈ͳ研究ӡӦମ੍ɺ
ޮ཰తͳ঱ྫूੵΛ実͢ݱΔ࢓૊Έ05

%.

1.

౷ܭղੳ

ہ຿ࣄڀݚ

ϞχλϦϯά

ϝσΟΧϧ
ϥイςΟϯά

ϓϩδΣΫτνーϜ

お٬͞まのリΫΤストʹॊೈ͔ͭスϐーデΟーͳରԠͱ༧ࢉʹԠͨ͡αーϏスΛ͝ఏ͍ͨڙします
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ྟচ研究αーϏス

領域別受託実績 େن໛研究受託実績 %C5 サーϏス実績༺׆

ྟচ研究の受託実績ç2023�年7月຤࣌఺

ඪ४తͳϓロジェクト実ࢪମ੍

ྖҬ ಛఆྟচ研究 ྙཧࢦ਑研究 合計
जᙾ・͕ Μ 33 263 296

॥ױ࣬ܥث؀ 13 77 90
த਻ਆױ࣬ܥܦ ņ�8 66 7�

ױ࣬ثٵݺ 2 23 25
ফԽױ࣬ث 2 39 �1

内෼ൻ・୅ँױ࣬ܥ 7 37 ��
છ঱ײ 8 �0 �8

ൻ೘・ੜ৩ױ࣬ܥث � 18 22
ױ࣬ܥ֨ࠎ・ے � 27 31

໔Ӹ・ΞレルΪー࣬ױ 3 30 33
݂ӷ࣬ױ 1 10 11
ױ࣬ث֮ײ 3 3� 37

්ਓՊױ࣬ܥ 3 2 5
その他 6 1�1 1�7

合計 �97 807 90�

研究໊ ઃ数ࢪ ঱ྫ数 ྖҬ・ର৅࣬ױ

研究" 1,000 5,000 ॥ױ࣬ܥث؀

研究# �50 12,000 ॥ױ࣬ܥث؀

研究$ �00 �,000 த਻ਆױ࣬ܥܦ

研究% 376 5,000 ൻ೘・ੜ৩ױ࣬ܥث

研究& 230 1,200 内෼ൻ・୅ँױ࣬ܥ

研究' 200 800 जᙾ・͕ Μ（؞ܗݻ）

研究( 166 12,�28 த਻ਆױ࣬ܥܦ

研究) 150 30� जᙾ・͕ Μ（؞ܗݻ）

研究* 1�9 9,000 ॥ױ࣬ܥث؀

研究+ 1�5 500 ൻ೘・ੜ৩ױ࣬ܥث

研究, 100 2,000 த਻ਆױ࣬ܥܦ

੡薬会社
なͲのا業

◦(7Pखॱ書
◦"E৘報ೖख・報告
◦定ظ報告
◦自ݾ఺ݕ
࿅܇ҭڭ◦

◦解析計画書
◦解析業຿（S"S
データセット作成含Ή）
◦όリデーシϣン
◦֤種ࢿྉ作成

◦Ϟニタリングखॱ書
◦Ϟニタリング計画書
◦ΦンサイトϞニタリング
◦ΦϑサイトϞニタリング
◦தԝϞニタリング
◦(7P・࣬病報告等の
対Ԡ
◦ҩࢣ・$R$等໘会

◦ϑΟーδビリテΟ調査
◦施設立上
◦E$・$R#対Ԡ
◦施設ܖ໿
◦આ໌会実施
◦症例ొ࿥促進・進௙؅ཧ
◦ϕンμー؅ཧ
◦クΤリ対Ԡサϙート
◦研究会ӡӦ
◦研究අ支෷
◦ϔルプデスク
◦൛؅ݖཧ

◦؂査खॱ書案、
؂査計画書案作成
◦Ϟニタリング・事຿ہ
・%M・解析業຿؂査
◦7eOEPS؂査
◦؂査ূ໌書の発行

◦研究計画書
◦આ໌・ಉҙ文書
◦研究૯ׅ報告書
◦࿦文作成支援
◦࿦文౤ߘ支援
◦ֶ会発ද支援

◦%M計画書
◦システム構築
◦受ೖݕ査
◦データクリーニング
◦クΤリ発行・対Ԡ
◦データݻ定
◦҆全ੑ৘報データの
提供
◦໰題症例の抽出

؂̜̫ࠪ ̢̥̬౷ܭղੳ̢̙ϞχλϦϯά
ڀݚ
ہ຿ࣄ

研究୅ද
ҩࢣ

,JDL�0GG�.UH��

঱ྫݕ౼会

会ڀݚ

֤ҩྍؔػ

ϓϩδΣΫτϚωδϟー
（研究શମΛコϯトロール・運Ӧ؅ཧ）

F130ಋೖ࣮੷͸ڀݚ�ɺ
F$POTFOUಋೖྫࣄ΋
૿Ճ޲܏ʹ Γ͋·͢ɻ

F130F$POTFOU
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ɹըا

6./T୳ࡧ
"EWJTPSZ�CPBSE
.FEJDBM�QMBO

ɹըܭ

1SPUPDPM࡞੒
ղੳ計ը
'FBTJCJMJUZ

࣮ɹߦ

ղੳ

֎෦ൃ৴

࿦จ౤ߘ
ֶձൃද

30

38%Λ׆༻ͨ͠
ྟচ研究اըコンサルティング
ଟ༷Խするྟচ研究の企ըɺ計ըɺ࣮ ରして活用Մೳͳ%#のఏҊͱʹࢪ
ΤϏデϯス૑ग़ʹ͚ͨ޲活用ࢧԉΛスϐーデΟーʹࢧԉ͍ͨします

リアルワールドデータやレδ
ストリを׆用した、データϕー
ス研究を含Ή臨床研究、研究
画の支援ا

ʲڀݚ՝୊ͷ۩ମԽʳ
$MJOJDBM�2VFTUJPO（$2）͔ Β3FTFBSDI�2VFTUJPO（32）΁のٴ౼ݕͼ
ԉࢧ౼ݕඞཁͳ৘ใ調査ɺ研究デβΠϯҊʹ౼ݕ

ʲ1BUJFOU�+PVSOFZఏڙʳ
$2͕ྟচ研究ͱして࣮ߦՄೳͳ32ʹͳりಘる͔ΛۛຯするͨΊʹ
ڙͱͳる38%Λ用͍ͨ1BUJFOU�+PVSOFZΛ୹ೲ期でఏߟࢀ

ྟচ研究のاը構૝ஈ֊ʹ͓͍ͯɺ研究Λ計ըフェーズʹਐΊΔͨΊのඞཁͳٴ౼ݕͼ৘ใఏڙ支援

ओͳ研究اըの՝୊

臨床研究支援

データϕース研究支援

੡଄ൢച後データϕース調査支援

ϋΠϒϦουྟচࢧڀݚԉ38%Λ׆༻͠ ͨ
ྟচ研究اը

コンサルティング

ຊサーϏス ଓサーϏスޙ

データϕースの৘報がଟす͗ͯ、৘報ऩूやൺֱݕ
౼にؒ࣌がֻかる、ϕンμー໰い合わせが൥ࡶ

$2͸ݻまͬたがPCKectJWeやR2、PE$0へのݕ౼に
のための৘報ऩ౼ݕ） ・ू੔ཧ含め）೉ߤしͯいる

診அや治ྍの実ଶ೺ѲのためPBtJeOt�+PVSOeZױ࣬
を作りたいが、४備・作成にؒ࣌やखؒがֻかる

!

!

!

ద੾ͳ%#ਪ঑
ඞཁʹԠ͡
3'1୅ߦ

ఆܕΞηοτΛ
༻͍ͨ

୹ೲظɾ௿ίスτ

ϑϨーϜϫーΫ׆༻
৽ͷ࠷

ऩू৘ใఏڙ

$2˰32ͷݕ౼ʹඞཁͳ৘ใఏ͓ڙΑͼڀݚσβイϯҊͷࢧ౼ݕԉ
◦ର৅࣬ױɺ薬ࡎの࠷৽ΨΠυϥΠϯ৘ใの調査ɺ੔ཧ
◦ઃఆΞ΢トΧϜのऩ集ɺධՁํ๏のݕ౼おΑͼݕ౼ʹඞཁͳ৘ใ調査ɺ੔ཧ
◦プロトコールのࢠࠎʹͭͳ͕る研究デβΠϯҊのݕ౼

32Ҋͷ࣮ੑݱΛ֬ೝ͢Δ1BUJFOU�+PVSOFZͷਝ଎ఏڙ
◦研究の企ըஈ֊の32ݕ౼΍研究ํ਑のܾఆΛ໨తͱしͨ1BUJFOU�+PVSOFZ
લʹ֤υΩϡϝϯトϑΥーϜΛ४උしͨޮ཰త͔ͭ୹期తͳରԠࣄ◦
◦๛෋ͳݧܦΛ౿ま͑ఆܕԽ͞ΕͨΞηοトΛ活用して࡞੒



ɹըا

6./T୳ࡧ
"EWJTPSZ�CPBSE
.FEJDBM�QMBO

ɹըܭ

1SPUPDPM࡞੒
ղੳ計ը
'FBTJCJMJUZ

࣮ɹߦ

ղੳ
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࿦จ౤ߘ
ֶձൃද
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38%ʴ௥ՃऩूデータʹΑΔ
ϋイϒリουྟচ研究支援
%1$΍ిࢠΧルςのデータ͚ͩで͸࣮ࢪで͖ͳ͔ͬͨ研究ʹରして
χーζʹԠͨ͡Ξ΢トΧϜऩ集Λ෇ՃՁ஋ͱしてՃ͑てྟচ研究ࢧԉΛఏڙします

既存のR8%に௥加Ͱऔಘし
たデータセットを׆用した臨
床研究の実施支援

ैདྷの臨床研究
臨床研究のデータऩू

ैདྷの%#研究
%P$や電ࢠΧルテ抽出

既存データ抽出
（%P$�EMR等）

ඞཁなアウトΧムを
ニーズに合わせͯ௥加ऩू

ϋΠϒϦουσʔλ

臨床研究支援

データϕース研究支援

੡଄ൢച後データϕース調査支援

ϋΠϒϦουྟচࢧڀݚԉ

ʲ%1$ʴ௥Ճऩूσʔλʳ
ैདྷͷ%#ڀݚͱͷൺֱ

◦औಘアウトΧムに制ݶなし

◦ॊೈな研究デβイン

◦҆価に௥加データがऔಘՄೳ

ʲ44�.*92ʴ௥Ճऩूσʔλʳ
ैདྷͷྟচڀݚͱͷൺֱ
◦४備ؒظ、実施ؒظが୹ظ

◦ॊೈな研究デβイン

◦গないҩྍ機関のෛ୲

%1$ʴ௥Ճऩूσʔλ
ྟচࢧڀݚԉ

%1$データで͸औಘ͕೉し͔ͬͨΞ΢トΧϜΛ҆Ձ͔ͭ҆શʹಗ໊Ճ޻し
て௥ՃデータΛऩ集しͨ.%7ࣾͱڠ業ʹΑるྟচ研究ࢧԉ

44�.*92ʴ௥Ճऩूσʔλ
ྟচࢧڀݚԉ

44Ŗ.*92ඪ४֨نでऩ集しͨデータʹՃ͑ཁ๬ʹԠͨ͡௥ՃデータΛ௿
コスト͔ͭ୹期間でऩ集しͨέーΞΠΤスࣾͱのڠ業ʹΑるྟচ研究ࢧԉ

38%Λ׆༻͠ ͨ
ྟচ研究اը

コンサルティング

ೳΛ༥合ػ

ຊサーϏス ؔ࿈サーϏス

EMR %P$

ίスτߴ ೲ͕ظ௕͍

Ξ΢τΧϜ
༗ݶ੍ʹ



*5αーϏス
治験や臨床研究を࢝めとしたҩ薬・ҩྍ業քͰの๛෋な知ࣝとܦ験をもとに、ࢹ٬ސ఺から生まΕた֤種ྖ域に
お͚る੡඼のご提供や、৽たなا画・サービスの立ͪ上͛により、I5を用いͯҩ薬・ҩྍ業քへݙߩしͯ参りますɻ

ֶ会ඇ臨床
治験

ୈᶘ～ᶙ૬ୈᶗ૬
ਃ੥ 後発ҩ薬඼の

生物ֶ的ಉ等ੑ

後ൢࢢ

௚後ൢࢢ 後੡଄ൢച後調査ൢࢢ
臨床研究

$S7支援サービス

臨床ࢼ験用ϙータルサイト

EPS�NPCJMe

生物実験�データ
౷計解析システム
（E9S6S）

生物ֶ的
ಉ等ੑࢼ験
システム
（#ES5S）

生物ֶ的
ಉ等ੑࢼ験
システム
（#ES5S）

利ӹ૬൓ਃ告؅ཧシステム

ਃ੥関連文書作成支援πール（S8I'5eS）�
8PSE�文ষߍਖ਼πール（S8I'5eS�PSPPG）� ৘報఻ୡ؅ཧシステム（7JHJMJB） ؆қ൛ePR0

（eBTZPR0）

eϥーニングシステム

e$POTeOtಈ画ίンテンπ
作成サービス
（ίンサϙ）

௚後調査ൢࢢ
システム
（7JHJMJB）

ਃ੥関連文書
作成支援πール
（S8I'5eS）

҆全ੑ৘報進௙؅ཧύッケーδιリューシϣン
（[eOqPX）

PE5ݕ査
予໿システム

e$5%�ฤࢊ
システム
ಋೖサービス
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*5αーϏス

੡඼֓ཁ

๛෋ͳݧܦͱ࣮੷ʹΑりɺγスςϜ

のن໛΍リスΫʹԠͨ͡࠷దͳプϥ

ϯΛ͝ఏҊ͍ͨしますɻΠーϐーΤ

スの�$47ࢧ�ԉαーϏス͸ɺγスς

Ϝಋೖ࣌の$47͚ͩでͳ͘ɺ$47�

401のࡦఆࢧԉɺγスςϜՔಇޙ

の運用࣌までɺ෯ࢧ͘͝޿ԉしますɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

C47支援サーϏス
F130΍%%$ɺ΢ΣΞϥϒルデόΠ

スΛ用͍てデータΛऔಘするデβΠ

ϯのྟচݧࢼΛ࣮ࢪするࡍ ʮʹデό

Πスの調ୡʯʮデόΠスのઃఆʯʮデ

όΠスの഑ૹ・ճऩʯʮϔルプデス

ΫʯΛϫϯストοプでఏͤ͞ڙて௖

͘αーϏスですɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

&14 NPCJMF

リΞルタΠϜでのೖྗ΍௚ײతͳ

ΊΒΕるཁ件Λٻʹ౳ɺF130࡞ૢ

ຬͨし্ͨでɺ/PO�(Y1Λલఏͱし

ͨF130αーϏスΛ҆Ձ・ਝ଎ʹ͝

ఏڙしますɻ
ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

؆қ൛ePR0
FBTZ130 ྟচݧࢼʹ関Θる৘ใڞ༗Λԁ׈

ઐ用のϙータルαΠݧࢼҝの͏ߦʹ

トΛ͝ఏڙしますɻ৘ใൃ৴のし΍

す͞ɺ෼͔り΍す͞ʹॏ͖Λஔ͖ɺࣄ

຿ہ͸ϙータルαΠトΛ௨して༰қ

ͳ৘ใൃ৴͕͑ߦɺ医療機関͸タΠ

Ϝリーʹత֬ͳ৘ใΛ͔ͭΊますɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

ྟচݧࢼ༻ϙータルサイト

F$POTFOUʹରԠしͨಈըコϯςϯ

π࡞੒のϫϯストοプαーϏスですɻ

આ໌จॻͱซͤてද示するʮߟࢀ

ྉʯͱしてɺ*3#ɺ$3#の৹査Λࢿ

る͜ͱͳ͘͝利用͍͚ͨͩますɻܦ

e$POTeOtಈ画ίンテンπ作成サービス
コンサϙ 16�ສਓ௒͑のձһ数Λތる*$3XFC

（ྟচ研究ֶश）Λ࢝Ίͱしͨɺྟ চ
ɺ医療機関ʹ関ΘるF�ϥーχϯݧࢼ
άαΠトΛ͝ఏڙして͍ますɻཱࠃ
පӃɺཱࠃେֶ医ֶ෦ɺ研究機関΁
のಋೖ࣮੷͕͋りɺ企ը͔ΒデβΠ
ϯɺ੍ ɺγスςϜ։ൃɺอक運用ま࡞
でトータルで͝ఏڙしますɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

FラーニングシステϜ

ඪ४తͳද計ࢉιϑトで͋るh &YDFMʱ

ͱɺੈ քతʹఆධの͋る౷計ύο

έージh 4"4 Λɦࣗಈతʹ࿈ಈする

γスςϜですɻඇྟচ։ൃの研究

ऀ͕؆୯ʹɺデータೖྗૢ࡞΍ग़ྗ

͞Εͨղੳ݁Ռの֬ೝΛ͑ߦますɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

生物実験データ౷計解析システム
&9464

ݧࢼ医薬඼のੜ෺ֶతಉ౳ੑൃޙ

ΨΠυϥΠϯʹ४ڌしておりますɻ

ಉ౳ੑ൑ఆɺྫ 数ઃ計ɺซ合ղੳɺ

݂தೱ౓άϥϑ（ฏ݂ۉதೱ౓ɺ঱

ྫ͝ͱの݂தೱ౓）の࡞੒͕で͖ま

すɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

生物ֶ的ಉ等ੑࢼ験システム�
#&454

ΞルπϋΠϚー΍؞ͳͲの1&5ݕ

査Λݧࢼ͏ߦでɺ薬ࡎ合੒ࢪઃ͔

Βɺࢪ૾ࡱઃɺ঱ྫ૊ΈೖΕࢪઃͱɺ

ԣஅతʹ༧໿؅ཧ͕͑ߦる8FC�γ

スςϜですɻ

ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

査 ༧໿システϜݕ5&1
Ԥถでの๛෋ͳ࣮੷Λ΋ͭ�%9$�

5FDIOPMPHZࣾのਃ੥業຿ࢧԉ

πールʹΑりɺF$5%�7FS��0�ରԠ

ؚΉ৽薬ਃ੥業຿のిࢠԽΛ͝ࢧ

ԉしますɻ

ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

FC5% ฤࢊシステϜಋೖサーϏス

ਃ੥จॻ࡞੒ΛΑりスϚートʹɻ๛

෋ͳจॻ࡞੒ࢧԉ機ೳͱਃ੥จॻ

用ςϯプレート͕ͻͱͭʹͳͬͨ

.JDSPTPGU�8PSE�用ΞυΠϯπール

ですɻ
ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

ਃ੥関連文書作成支援πール
48*'5F4

Αりリーζφϒルで؆୯ͳߍਖ਼πー

ルですɻޠͨͬޡ ・۟ॻࣜのνΣο

Ϋ͸ɺ利用するࣙॻΛબ୒してʦ0,ʧ

ϘタϯΛԡす͚ͩɻ؆୯ૢ࡞で1$

खͳํで΋҆৺ですɻ͕ۤ࡞ૢ
ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

8PSE�文ষߍਖ਼πール�
48*'5F4 1SPPG

調査ɺ֤ޙ௚ൢࢢ छ৘ใ఻ୡ活ಈ

の機ೳΛซͤͨͬ࣋ύοέージ製

඼ですɻ࠷৽の੍نʹ४ڌしɺൢࢢ

௚ޙ調査Λ؆୯・֬ ࣮ʹ਱ߦで͖ま

すɻ
ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

௚後調査システムൢࢢ
7JHJMJB

調査ɺ֤ޙ௚ൢࢢ छ৘ใ఻ୡ活ಈ

の機ೳΛซͤͨͬ࣋ύοέージ製

඼ですɻ࠷৽の੍نʹ४ڌしɺఴจ

վగ͔ΒΠΤローレターͱ͍ͬͨ͞

ま͟まͳ఻ୡ活ಈΛ؅ཧで͖ますɻ
ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

৘報఻ୡ؅ཧシステム
7JHJMJB

お٬͞まの੠͔ΒੜまΕͨɺ̓ શੑਐ௙
؅ཧγスςϜですɻ҆શੑ؅ཧ業຿ʹ
؅ཧɻ業຿プݩる͞ま͟まͳ業຿ΛҰ܎
ロηスΛʮ見͑るԽʯしɺ࡞業࿙Ε΍஗Ԇ
Λ๷ࢭしますɻάローόルରԠγスςϜ
で͸؅ཧし͖Εͳ͍ɺ೔ຊಛ༗の.3�΍
.%�の業຿ਐ௙΋αϙートして͍ますɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

҆全ੑ৘報進௙؅ཧύッケーδιリューシϣン
[FOqPX

ྟচݧࢼ΍医ֶ研究ʹ関Θる研究
ऀɺ医͕ࢣఏग़する利ӹ૬൓
（$0*�DPOqJDU�PG�JOUFSFTU）ࣗ ਃ੥ݾ
ΛγスςϜ・データベースԽしɺ৘ใ
の؅ཧɺࡧݕΛ͑ߦるΑ͏ʹしͨ
8FC�γスςϜですɻ研究機関・පӃ・
ֶձ౳でಋೖ͍͍ͨͩておりますɻ ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究

利ӹ૬൓ਃ告؅ཧシステム
C0* ਃ؅ࠂཧ

ֶ会

ඇ臨床

治験

ਃ੥

後発ҩ薬඼

後ൢࢢ

臨床研究
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2VBMJUZ-FBEαーϏス
֤੡薬会社が保༗するԽ合物を当社の施設にू໿し、Խ合物の؅ཧからടྔ及
びプレート作੡まͰを当社が実施するサービスͰすɻ֤社が供出したԽ合物を૬
　༗ϥイϒϥリーʯのプϥットϑΥームも提供しͯいますɻڞ用するʮԽ合物׆にޓ
当サービス͸、"ME%のҩྍ研究։発ֵ৽基൫૑成事業に࠾୒͞Ε、"ME%の支
援のもと実施しͯいますɻ

Խ߹෺؅ཧۀ຿
ടྔɺ༹ ӷԽɺϓϨʔτ࡞੡ۀ຿
Խ߹෺ڞ༗ϥΠϒϥϦʔӡ༻ۀ຿

Խ合物؅ཧ業務の֎੡ԽʹΑΔɺ૑ༀ研究ஈ֊のݻఆܦඅのݮ࡟

業務෼୲ʹΑΔɺコΞの૑ༀ研究の生্޲ੑ࢈

Խ合物ライϒラリーのڞ༗ԽʹΑΔώοトԽ合物の૑ग़཰্޲

౰ࣾઃඋʹԽ合物Λ෼ͤ͞ࢄΔ͜ͱʹΑΔ#C1 対ࡦ

͓٬͞·ͷϦΫΤετʹ߹ΘͤͨΧελϜιϦϡʔγϣϯΛఏ͠ڙɺ
૑ༀڀݚΛҰาઌʹਐΊΔαϙʔτΛ͍ͨ͠·͢ɻɹ

ಋೖϝϦοτ

ͼトοϓクラスの受託実績ٴのインフラڃେ࠷಺ࠃ

๛෋ͳઐ໳スタοフʹΑΔスϐーディー͔ͭ֬実ͳΦϖレーションݧܦ

େن໛ͳԽ合物ڞ༗ライϒラリーのϓラοトフΥーϜ

Έڧ

຤w༹ӷอ؅؅ཧݪ
౰ࣾઃඋでお༬͔りしɺ؅ྔ࢒ཧɺടྔɺ༹ ӷԽɺഇغॲཧまでΛҰ؅ݩཧ

*O WJUSP ͢ڙʹݧࢼΔチϡーϒٴͼϓレート࡞੡
ࣗಈอݿ؅ʹΑるݸผνϡーϒٴͼプレートのೖग़ݿ

͝ґཔϑΥーϚοトのプレート࡞製

ಉ研究ɺҕ託研究の支援ڞ
ڙಉ研究ʹお͍て利用ՄೳͳԽ合෺؅ཧプϥοトϑΥーϜのఏڞ

製࡞用のνϡーϒɺプレートݧࢼͼҕ託ٴಉ研究ڞ

Խ合物ڞ༗ライϒラリーのϓラοトϗーϜఏڙ
製薬企業間でのԽ合෺૬ޓ利用のଅਐ

αʔϏεྫ

੡薬#社੡薬"社

Խ߹෺؅ཧۀ຿

Խ合物
༗ڞ・׵ަ

"ࣾઐ༗
ライϒラリー

#ࣾઐ༗
ライϒラリー

プレート
෷い出し

༹、຤ݪ ӷ؅ཧ
຤ടྔݪ

༹ӷチューϒ及びプレート作੡

Խ合物
෷い出し

Խ合物
༬͚ೖΕ

プレート
෷い出し

Խ合物
෷い出し

Խ合物
༬͚ೖΕ
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؂査（(Y1おΑͼྟচ研究）
ಠཱཱͨ͠৔Ͱݧ࣏・ྟ চ研究Λ
ධՁ・͠ূݕ·͢
؂査͸ɺ඼࣭อূのҰ؀ͱしてɺݧ࣏おΑͼྟ

চ研究͕ɺ関࿈する๏ྩ・ࢦ਑ɺ࣮ 計ըॻɺඪࢪ

४業຿खॱॻ౳Λ९कして࣮͞ߦΕて͍る͔Ͳ

͏͔ΛධՁ・ূݕする業຿ですɻ

ϞχタリϯάおΑͼ඼࣭؅ཧ業຿͔Βಠཱしͨ

ཱ৔でධՁ・ূݕする͜ͱʹΑりɺݧ࣏おΑͼྟ

চ研究の৴པੑΛอূする໾割ΛՌͨしますɻ

৴པੑΛอূ͢Δ͜ͱのॏཁੑ
医薬඼ɺ医療機ثɺ࠶ੜ医療౳製඼の製଄ൢചঝೝऔಘΛ໨తͱして࣮͞ࢪΕるݧ࣏ʹお͍て͸ɺその඼࣭ɺ༗ޮੑ

おΑͼ҆શੑʹ関する調査͕ްੜ࿑ಇେਉʹΑりߦΘΕますɻ͜の౰ہ調査ʹお͍てࠨɺ 計ըࢪの関࿈๏ྩ΍࣮ه

ॻ౳Λ९कして͍ͨ͜ͱΛূ໌するͨΊʹ͸ɺそのূ੻ͱͳるࢿݪྉ͔Βঝೝਃ੥ࢿྉまでの৴པੑ͕֬อ͞Εて͍

るඞཁ͕͋りますɻ

($1؂査（(Y1؂査）ʹ お͍て͸ɺ͜ ΕΒの؂査ূ੻ʹ͍ͮجてɺ͕ݧ࣏౰ہ調査ʹ଱͑ಘる඼࣭で͋る͜ͱΛධՁ・

しɺ໰୊͕ೝΊΒΕͨ৔合͸ੋਖ਼ાஔ・༧๷ાஔ͕औΒΕͨ͜ͱΛ֬ೝする͜ͱʹΑりɺ৴པੑΛอূしますɻূݕ

ྟচ研究ʹお͍て΋ɺʮྟচ研究๏ʯ΍ʮਓΛର৅ͱするੜ໋Պֶ・医ֶܥ研究ʹ関するྙཧࢦ਑ʯで؂査ʹΑる৴པ

ੑの֬อ͕نఆ͞Εておりɺそのॏཁੑʹ͸มΘり͋りまͤΜɻ

(Y1؂査෦のಛ௃ 受託؂査実績 2020年10月～2023年9月

ࢪԠͨ͡؂査の実ʹݧࢼ
ॻの؂査Λࠂ医療機関の؂査おΑͼ૯ׅใࢪ࣮

த৺ʹɺݧ࣏ґཔऀ΍研究調੔ࣄ຿ہͳͲの૊৫

ʹରする؂査ɺݧ࣏・ྟচ研究ʹ܎る֤業຿（Ϟχ

タリϯά業຿౳）Λର৅ͱしͨ؂査ͳͲɺଟ࠼ͳ؂

査࣮੷Λ༗して͍ますɻ

͜ΕΒの๛෋ͳ͖ͮجʹݧܦɺݧࢼの内༰΍࣮ࢪ

ମ੍౳ʹԠ͡てɺݧࢼの඼࣭อূͱ͍͏໨తΛୡ

੒するͨΊʹඞཁͳγスςϜ؂査おΑͼݸʑの؂

査Λ͝ఏҊしますɻ

1

؂査૊৫のಠཱੑΛ୲อ
؂査業຿Λ࣮ࢪする(Y1؂査෦͸ɺྟ

চ։ൃ෦໳Λ͸͡Ίͱし֤ͨࣄ業෦໳

ͱ͸ผ૊৫ͱͳͬておりɺܥྩ໋شࢦ౷

͕෼཭͞Εて͍ますɻ

まͨɺࣥ ຿ࣨ΍ࢿྉอ؅৔ॴの෼཭ɺおΑ

ͼ؂査୲౰ऀ͚޲のઐ໳ڭҭの࣮ࢪͳ

Ͳのཁૉ͔ΒɺಠཱੑΛ୲อして͍ますɻ

3

C"1"֬ೝʹΑΔ඼࣭อূ
؂査ʹΑるࢦఠ͕߲ࣄೝΊΒΕͨ৔合͸ɺ

౰߲֘ࣄʹରするमਖ਼ાஔ（मਖ਼ରԠ݁Ռ

の֬ೝ）ʹ Ճ͑てɺӨڹ౓ʹԠ͡てੋਖ਼ાஔ

おΑͼ༧๷ાஔʹ͍ͭて΋֬ೝしますɻ

؂査ධՁ͕$SJUJDBM（ॏେ）おΑͼ.BKPS

（ॏཁ）の৔合͸$"1"֬ೝΛඞਢͱしɺ

.JOPS（ܰඍ）で͋ͬて΋γスςϜʹ関す

る໰୊΍վળରԠΛ௥੻するඞཁ͕͋る

৔合͸֬ೝΛして͍ますɻ

2 企業ݧ࣏ プロトコル数

医薬඼ ݧࢼ100

医療機ث ݧࢼ25

ੜ医療࠶ ݧࢼ�2

合計 ݧࢼ1�9

ΞΧデϛΞ プロトコル数

医薬඼
医ࢣओಋݧ࣏ ݧࢼ38

計66ݧࢼ
ྟচ研究 ݧࢼ28

医療機ث
医ࢣओಋݧ࣏ ݧࢼ1

計5ݧࢼ
ྟচ研究 ݧࢼ�

ੜ医療࠶
医ࢣओಋݧ࣏ ݧࢼ9

計10ݧࢼ
ྟচ研究 ݧࢼ1

合計 ݧࢼ81

αʔϏε಺༰

⾣�؂ࠪखॱॻɾܭ؂ࠪըॻͷ࡞੒

⾣�؂ࠪͷ࣮ࢪ

⿟࣮ࢪ医療機関の؂査ɹ⿟૯ׅใࠂॻの؂査

⿟�その他ɺ医薬඼・医療機࠶・ثੜ医療౳製඼のݧ࣏・

ྟচ研究ʹ܎るγスςϜおΑͼݸʑの؂査

⾣؂ࠪใࠂॻͷ࡞੒͓Αͼࢦఠ߲ࣄʹର͢Δճ౴ॻ

ʢ$"1"จॻʣͷ֬ೝ

⾣�؂ࠪূ໌ॻͷൃߦ
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ਐ支援αーϏス૿߁݈
ۙ年ɺ΢ΣルϏーΠϯάのॏཁੑ͕ڣ͹Εて͖て͍ますɻ௒ࣾྸߴձʹ͋る೔ຊで

͸ਓੜ100年࣌୅ͱ͏ͨΘΕるҰํɺ݈ ण໋のԆ৳͕ॏཁͳ՝୊ͱͳͬて͍ま߁

すɻまͨɺݶり͋る医療ݯࢿΛޮ཰తʹ機ೳͤ͞ɺ࣋ଓՄೳͳࣾձอোΛཱ֬ͤ͞

るͨΊʹ΋ɺපؾΛະવʹ๷͙͜ͱ΍ѱԽΛ๷͙ະපରࡦ΋ॏཁੑ͕૿して͍ますɻ

ΠーϐーΤス͸ɺ͜ ͏しͨ՝୊ʹରしɺ͜ Εまでʹഓͬて͖ͨ͞ま͟まͳ࣬ױ΁の஌

見΍データղੳٕज़Λੜ͔しɺਓʑの݈߁΍ॆ࣮しͨੜ活の૑ग़ʹݙߩす΂͘ɺ活

ಈの৔Λ͛޿て͍ますɻ

医療අదਖ਼Խιリϡーション
医療֬อ๏で͸ɺࣾऀྸߴ ձอো੍౓の࣋ଓՄೳͳ運ӦΛ֬อするͨΊɺࠃͱ౎ಓ

෎͕ݝอऀݥ・医療関ऀ܎౳のྗڠΛಘてɺॅ ຽの݈૿߁ਐ΍医療අのదਖ਼ԽΛ

ਐΊるͨΊʹ医療අదਖ਼Խ計ըΛఆΊɺऔり૊ΈΛਐΊる͜ͱͱして͍ますɻ

⾣֤อ๊͕༷͑ऀݥる՝୊ʹରしɺࣾ ձอো੍౓の࣋ଓՄೳͳ運Ӧͱ医療අのద

ਖ਼ԽɺおΑͼՃೖऀ༷の݈૿߁ਐ・ॏ঱Խ༧๷ΛਐΊるͨΊɺ݈ ਍݁Ռٴͼレη

プトデータΛ用͍てɺ医療අదਖ਼ԽιリϡーγϣϯΛఏڙしますɻ
例）◦受診勧奨　◦重複受診防止　◦重複服薬防止

͝ఏڙϓϩηスʢྫʣ

医療・݈ ΘΔ調査・コンサルティングサーϏスؔʹࡦ੓߁
製薬企業ɺ医療機関ɺΞΧデϛΞͱのリレーγϣϯʹΑりഓΘΕͨ医療・݈߁データ

ऩ集・෼ੳʹ関する๛෋ͳ஌ࣝͱ࣮੷ʹ͖ͮجɺެ׭ி༷΍࣏ࣗମ༷の医療・݈߁

੓ࡦʹ関する調査ٴͼコϯαルςΟϯάαーϏスΛఏڙしますɻ

۩ମతʹ͸ɺ医療・݈߁・ϔルスέΞʹ関する8FC΍༣ૹΞϯέート࣮ࢪɺ4/4Ԡ

用ɺ集計・෼ੳɺใࠂॻ࡞੒まで࣮ࢪする調査αーϏスɺ͞ Βʹ調査Λベースʹしͨ

੓ࡦఏݴまで࣮ࢪするコϯαルςΟϯάαーϏスΛఏڙしますɻ

ը・生͖͕͍ͮࢀのࣾձऀྸߴ Γ͘・݈ ਐ支援૿߁
Ճɺੜ͖͕͍ࢀのࣾձऀྸߴɺデジタル活用ʹΑる͚޲ʹ৳ण໋のԆ߁の݈ऀྸߴ

ͮ͘りɺೝ஌঱ରࡦͳͲɺࣗ ԉしますɻࢧମ༷のऔり૊ΈΛ࣏

ターήοトઃఆ͔Β௨஌ॲཧまでɺΠーϐーΤス͕͝ࢧԉ͍ͨします

※XFCΞϯέート調査Ҏ֎ʹ΋͍͔ͭ͘のख๏͋り

αーϏス֓ཁ

λーήοτઃఆ

λーήοτ
ઃఆ

݈਍ɾϨη
ϓτσーλ
͝ఏڙ

σーλՃ޻
֤ର৅ऀ΁
ͷ௨஌ҊΛ
੒࡞

ର৅ީิऀ
நग़

ମͷ࣏ࣗ
՝୊நग़ɾใࠂ

ܞମ౳ͱ࿈࣏ࣗ
ϓϩάۀࣄͨ͠
ϥϜͷߏங

ͷධՁۀࣄ

ࢪͷ࣮ۀࣄ
ɾਪਐ

ଓܧͷۀࣄ
−地域への波及、
　課題解決の推進−

イーピーエス株式会社อ༷ऀݥ

༣ૹΞϯέーτ

4/4ಈ޲ௐࠪ

8&#ௐࠪ

༗ࣝऀௐࠪ

◦糖尿病　◦腎症
◦高血圧症　◦脂質異常症
◦メタボリックシンドローム
予備軍
◦薬剤重複服薬　◦etc...

◦健診・レセプトデータか
ら、該当する人物を割り
出します

◦通知文発送
◦電話発信
◦LINE、SMS等を利用した
プッシュ通知
◦etc...

ର৅ऀநग़

イーピーエス͕୲౰

ड਍ק঑ɾอ݈ࢦಋ౳

͝ఏڙϓϩηスʢྫʣ

調査実施例（2022年～）：
◦PHR推進に関わる調査
◦治験・臨床研究に関する調査
◦ワクチン接種に関する調査
◦その他

【ご支援テーマ】
◦地域のウェルビーイングの向上
◦高齢者の生きがいづくり
◦高齢者の社会参加、孤立、孤独の解消
◦認知症対策

͝ఏڙϓϩηスʢྫʣ

◦ターゲット設定支援
◦通知方法設定支援
◦対象者抽出及び通知書の作成
※ॻ໘෧ೖ・ൃૹલ४උ（ి࿩ൃ৴΋ผ్੥ෛՄೳ）
◦被保険者へ通知※1

◦作業報告

◦ターゲット設定
◦通知方法設定
◦健診・レセプトデータ提供
※ॻ໘෧ೖ・ൃૹલ४උ（ి࿩ൃ৴΋ผ్੥ෛՄೳ）
◦被保険者へ通知※1

アンケート調査や既存データ
の分析等を行い、自治体様の
課題を抽出し報告

地域の課題から、自治体の
ニーズに合わせた計画作成
や、既存サービスや関係機関
との連携・協働も含めた事業
提案や実施体制構築を実施

事業実施後、計画にもとづき
事業を評価

計画に基づき、自治体や関係
機関等と連携・協働しながら、
効果的に事業を実施・推進

事業評価の結果を踏まえ、事
業の継続および地域全体への
波及を促進

ௐࠪઃܭ
XFC

Ξϯέーτ
։ൃ

Ξϯέーτ
ௐࠪ

ʢର৅ऀʹ
63-ૹ෇ʣ

ɾղੳܭू
ใࠂॻ࡞੒

ίϯαϧ
ςΟϯά

ʢ੓ࡦఏݴʣ

ඃอऀݥ΁
௨஌

ⅡⅠ Ⅲ

ᶛⅣ

※1�ඃอऀݥ΁の௨஌͸͍ͣΕ͔͕͏ߦɻ
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Ӧཧ೦ܦ

ൣنಈߦཧྙۀا

社会త੹೚

૊৫౷࣏

$43ਪਐҕһ会

ਓݖ

ڥ؀

࿑ಇߦ׳

৘ใ
ηΩϡϦςΟ

ίϛϡχςΟー
΁ͷࢀը
ͼൃలٴ

ެਖ਼ͳ
ߦ׳ۀࣄ

ফඅऀ՝୊

඼࣭อূ
ಈ׆

඼࣭Ϛωδϝϯτ
ҕһ会

඼࣭Ϛωδϝϯτ
ҕһ会

ਓࣄ୲౰෦ॺ
ʢ੍౓ɾ࠾༻ɾݚमʣ

ϦスΫɾίϯϓϥイΞϯス
୲౰෦ॺ

ਓత౤ࢿίϯϓϥイΞϯス

C43׆ಈ

イーϐーΤスのC43׆ಈの࿮૊Έ

ࣾձ͔Β৴པ͞ΕΔا業Ͱ͋Γଓ͚ΔͨΊʹ
ΠーϐーΤス͸ࡍࠃඪ४ʹଇしͨ活ಈΛ໨ࢦしɺࡍࠃඪ४Խ機構（*OUFSOBUJPOBM�

0SHBOJ[BUJPO�GPS�4UBOEBSEJ[BUJPO：�*40）の*4026000ʮࣾձత੹೚ʹ関するखҾ

͖ʯʹ ४ڌして$43活ಈのܧଓతվળʹ౒Ίるͱͱ΋ʹɺコϯプϥΠΞϯス・඼࣭

อ ・ূ৘ใηΩϡリςΟ・ਓత౤ࢿΛॏཁ՝୊ͱ͑ߟɺنఔの੍ఆ΍F�ϥーχϯά

の࣮ࢪɺ֤ छೝূのऔಘ౳Λ͍ߦɺޙࠓ΋スςーΫϗルμー͔Β৴པ͞Εる企業

ͱしてɺ੒௕してࢀりますɻ

&DP7BEJT のサステφϏリティ調査ʹ͓͍ͯ
ʮシルόーʯධՁΛऔಘ
175ΧࠃҎ্のࠃで10ສࣾʹおΑͿ企業΁ఏ͞ڙΕる�&DP7BEJTࣾのαスςΟφ

ϏリςΟධՁ͸ɺੈ քで࠷΋৴用͞ΕるαスςΟφϏリςΟධՁͱ͍ΘΕて͍ますɻ

ΠーϐーΤス͸ɺ201�年͔Β&DP7BEJTࣾのαスςφϏリςΟ調査Λ受͚ておりɺ

2021年͸ʮϒロϯζʯධՁɺ2022年͸ʮγルόーʯධՁΛऔಘしましͨɻ

コンϓライΞンス
コϯプϥΠΞϯスΛపఈして͍ͨ͘Ίのମ੍੔උ΍ࡦࢪਪਐɺ๏ྩ

९कのऔり૊Έͱして֤छنఆの࡞੒ɺコϯプϥΠΞϯスཧղのऔ

り૊Έͱして研म΍৘ใൃ৴Λして͍ますɻ

඼࣭อূ׆ಈ
඼࣭อূ活ಈʹ関する՝୊Λݕ౼しɺ඼࣭ϚωジϝϯトγスςϜの

վળɺڭҭ研मʹΑるै業һの඼࣭ҙࣝの্޲౳Λਤͬて͍ますɻ

৘ใηΩϡリティ
৘ใηΩϡリςΟΠϯγデϯト௿ݮのͨΊのࡦࢪΛݕ౼しɺ৘ใη

ΩϡリςΟϚωジϝϯトγスςϜのվળɺηΩϡリςΟのڧԽɺڭҭ

研मʹΑるै業һのηΩϡリςΟリςϥγー্޲౳Λਤͬて͍ますɻ

ਓత౤ࢿ
ਓࡐΛձࣾの࢈ࡒͱͱΒ͑ɺそのҭ੒ʹૣ͔͘ΒྗΛ஫͍で͍ますɻ

まͨɺ౰ࣾのਓํݖ਑ʹଈしͨࣄ業活ಈΛ͜͏ߦͱでɺਓ͕集まり・

ҭ ・ͪఆணするɺਅの͞ڧΛඋ͑ͨ企業ͱͳる͜ͱΛ໨ࢦしますɻ

イーϐーΤスのجຊཧ೦
Ձ஋͋るιリϡーγϣϯの૑ग़Λ௨͡てɺ݈ しますɻݙߩʹ業のൃల࢈߁
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਺ࣈで見る
ΠʔϐʔΤε受託実績
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जᙾɾ͕ Μ

35�0�

த਻ਆܥܦ
ױ࣬

1��3�

����છ঱ײ த਻ਆױ࣬ܥܦ�����

�����ױ࣬ث֮ײ

�����ױ࣬ܥ֨ࠎɾے

जᙾɾ͕ Μ
ʢ؞ܗݻʣ
�����

॥ױ࣬ܥث؀����

ফԽױ࣬ث�����

�ױ࣬ثٵݺ
����

����છ঱ײ

जᙾɾ͕ Μʢ݂ӷ؞ʣ�
����

ൻ೘ɾੜ৩ױ࣬ܥث
����

්ਓՊױ࣬ܥ����
݂ӷ࣬ױ����
ൻ೘ɾੜ৩ױ࣬ܥث����
����ױ࣬ثٵݺ

����ױ࣬ܥ֨ࠎɾے

ফԽױ࣬ث�����

໔Ӹɾ
ΞϨϧΪー࣬ױ
����

಺෼ൻɾ
୅ँױ࣬ܥ����

॥ױ࣬ܥث؀����

����ױ࣬ث֮ײ

ͦͷଞ�����

領域別 受託数の割合

再生医療実績

フェーズ別 受託数の割合

業務別

CMC事業 受託数の割合

業務別 受注額の割合

ロケーション別

ϞχλϦϯά

43���

+"1"/

25

؂ࠪ����

঱ྫొ࿥ɾ
ༀׂࡎ෇����

$)*/" �

'3"/$& �

*3-"/% �
6, �
/&%&3-"/% �

/038": �
5"*8"/ �
"6453*" �
#3"4*- �
$"/"%" � $;&$) �

,03&" �
16&350 3*$0 �
4-07",*" �

48*5;&3-"/%
�

σーλϚωδϝϯτ�����

҆શੑ৘ใ����

ͦͷଞ
�����

41"*/ ��

64"
��

*/%*" �
*5"-: �

(&3."/: �

౷ܭղੳ����

ϝσΟΧϧ
ϥイςΟϯά����

฽ݪༀ౳ొ࿥ݪ
ʢ.'ʣ

53�0�

1Ⅱ����

1.4 �����

ҩࢣओಋݧ࣏ܕ
����

ྟচڀݚ�����

૑ༀ����

ඇྟচ����

ίϯαϧςΟϯάͳͲ
����

1Ⅳ����
1Ⅲ
�����

ೝఆऀۀ੡଄ࠃ֎
ʢ'."ʣ�����

1Ⅱ�Ⅲ ����

1Ⅰ�Ⅱ����

集計期間：2019年10月～2023年7月
受託プロトコール数：2,860件

※受託プロトコール数の割合で示しております

1Ⅰ�����

集計期間：2020年10月～2023年9月

受託プロトコール数：75件



データベース研究・調査支援業務実績

実績

モニタリング領域別の実績
जᙾɾ͕ Μʢ؞ܗݻʣ

છ঱ײ
த਻ਆױ࣬ܥܦ

जᙾɾ͕ Μʢ݂ӷ؞ʣ
ফԽױ࣬ث
ױ࣬ث֮ײ

಺෼ൻɾ୅ँױ࣬ܥ
॥ױ࣬ܥث؀
ױ࣬ܥ֨ࠎɾے

໔ӸɾΞϨϧΪー࣬ױ
ױ࣬ثٵݺ
݂ӷ࣬ױ

ൻ೘ɾੜ৩ױ࣬ܥث
්ਓՊױ࣬ܥ

ͦͷଞ

जᙾɾ͕ Μʢ؞ܗݻʣ
த਻ਆױ࣬ܥܦ

છ঱ײ
ױ࣬ث֮ײ
॥ױ࣬ܥث؀

जᙾɾ͕ Μʢ݂ӷ؞ʣ
໔ӸɾΞϨϧΪー࣬ױ

ױ࣬ܥ֨ࠎɾے
಺෼ൻɾ୅ँױ࣬ܥ

ফԽױ࣬ث
ൻ೘ɾੜ৩ױ࣬ܥث

݂ӷ࣬ױ
ױ࣬ثٵݺ
්ਓՊױ࣬ܥ

ͦͷଞ

जᙾɾ͕ Μʢ؞ܗݻʣ
த਻ਆױ࣬ܥܦ

છ঱ײ
಺෼ൻɾ୅ँױ࣬ܥ

॥ױ࣬ܥث؀
ফԽױ࣬ث

ױ࣬ܥ֨ࠎɾے
໔ӸɾΞϨϧΪー࣬ױ

ױ࣬ث֮ײ
ױ࣬ثٵݺ

जᙾɾ͕ Μʢ݂ӷ؞ʣ
ൻ೘ɾੜ৩ױ࣬ܥث

݂ӷ࣬ױ
්ਓՊױ࣬ܥ

ͦͷଞ

データマネジメント領域別実績

メディカルライティング領域別実績

対象データベース（受託件数）
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データベース

レジストリ構築受託件数 実績

調査研究内訳
ഏ؞ʢඇখࡉ๔ɺখࡉ๔౳ʣ
ೕ؞
᡺ᡦ؞
େ௎؞ʢ݁௎ɺ௚௎ʣ
ਛଁ؞
؞ଁ؊
ᢄଁ؞
લཱથ؞
ң؞
ཛ૥؞
಄ᰍ෦؞ʢ೴जᙾΛআ͘ʣ
୾ಓ؞
ʣ؞ܗݻ᙭௧ʢੑ؞
೴जᙾ
ʣ؞ᰍٶࢠɾ؞ମٶࢠʢ؞ٶࢠ
ͦͷଞ

内訳
ഏ؞ʢඇখࡉ๔ɺখࡉ๔౳ʣ
ೕ؞
େ௎؞ʢ݁௎ɺ௚௎ʣ
ᢄଁ؞
୾ಓ؞
೴जᙾ
લཱથ؞
ң؞
؞ଁ؊
ʣ؞ܗݻ᙭௧ʢੑ؞
ʣ؞ᰍٶࢠɾ؞ମٶࢠʢ؞ٶࢠ
ਛଁ؞
᡺ᡦ؞
ཛ૥؞
಄ᰍ෦؞ʢ೴जᙾΛআ͘ʣ
ͦͷଞ

内訳
ഏ؞ʢඇখࡉ๔ɺখࡉ๔౳ʣ
ೕ؞
େ௎؞ʢ݁௎ɺ௚௎ʣ
ң؞
લཱથ؞
ᢄଁ؞
ਛଁ؞
ʣ؞ܗݻ᙭௧ʢੑ؞
᡺ᡦ؞
୾ಓ؞
؞ଁ؊
೴जᙾ
ʣ؞ᰍٶࢠɾ؞ମٶࢠʢ؞ٶࢠ
ཛ૥؞
಄ᰍ෦؞ʢ೴जᙾΛআ͘ʣ
ͦͷଞ
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生物統計

コンサルティング
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