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承認申請におけるリアルワールドデータ利活⽤のための検討 

 
 

レジストリデータを含むリアルワールドデータ（RWD）の活⽤が、医薬品・医療機器の
開発と承認申請において注⽬を集めている。従来の臨床試験では、希少疾患や多様な患者
層に対する⼗分なエビデンス構築が困難であったが、RWD の活⽤により、これらの課題
に対処できる可能性が⾼まっている。承認申請における RWD 利活⽤の要件として、主に
「データの品質」「データの適合性」「エビデンスの信頼性」という三つが議論される。活
⽤国内外で、RWD 利活⽤の取り組みが進展しており、⽇本では「⽇本再興戦略」改訂
2015 に基づき、疾患登録システムやクリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）
の整備が進められている。アメリカでは、21 世紀治療法により RWD と RWE（リアルワ
ールドエビデンス）を活⽤した医薬品評価の枠組みが導⼊されている。 

この背景を踏まえ、国⽴がん研究センター東病院では 2024 年から REALISE 研究を開始
した。この研究では、複数のデータベースの「関連性」と「信頼性」を⽐較分析し、承認
申請に資する RWE の作成可能性を検討する。研究結果は、PMDA の「レジストリ整備相
談窓⼝」に提出され、標準的な⽅法論の検討に活⽤される予定である。今年 2 ⽉から任意
研究⽣として REALISE 研究に参加する予定である。最近の⽇本とアメリカにおける RWD
の利活⽤の現状を整理し、それを基にレビューした上で、今後の⽅針について述べる。 
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