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令和７年度きょうと医療機器開発セミナー



主なリアルワールドデータ

◆患者レジストリ（特定の疾患、製品レジストリ）

◆製造販売後調査（PMS）

◆電子診療記録（EHR）

◆レセプトデータ

◆診療場面で収集されるゲノム情報や画像データなど

◆生活健康管理データ
ḪḘᶹḳ ᶣᶻᶼᶷḱḞḳḏḘᶹḁ ᵪᶨ ᵶᵾḙᴻḅḒḳᴴḠḳḁᴴḴ᷈ᴻḑ（PHR）
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20年前のことです

2006 “リアルワールドデータの収集”や “市販後レジストリ”
לּךּ ︡ ךּ ḭ ︡ ךּ ḭ
שּפֿ Ḯ

ḭ2007 6 ṡ ṇ ךּ Ṣ ︡ ḭ
ṕLVADṖ EVAHEARTḭDuraHeart ḭ

Jarvik2000 צּ אל ḭ צּ ךּ Ḯ

ḭ“デバイス・ラグ” Ḯ
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2006.9

レジストリの必要性
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10th Annual Report 2013 National Joint Registryfor England, Wales and Northern Ireland

レジストリの有用性

Lancet 2012; 379: 1199 –204

National Joint Registry of England and Wales
Revision of Stemmed metal- on- metal hip replacement 
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Strengthening Our National System for medical device Postmarket Surveillance, September 2012, CDRH 

NATIONAL+INTERNATIONAL

DEVICE REGISTRIES

FDA 市販後安全対策の強化策（2012）
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◼ 「患者レジストリ」とは、特定の疾患、特定の状態、又は曝露により定義される集団に関して
の特定されたアウトカムを評価するため、観察研究の手法により均一化されたデータを収集
する体系的なシステムであり、一つ以上の科学的、臨床的、又は政策的な目的を持つ。
一般的に、疾患の診断（疾患レジストリ）又は医薬品、医療機器若しくはその他の診療
行為（曝露レジストリ）によって定義される。

レジストリ事業者
（アカデミア）Ӻ Ṑḩ͖

Ӻ Ṑḩ͗

Ӻ Ṑḩ͘

解析
Å治療成績の把握

Å臨床ガイドラインの策定・改訂など

患者レジストリとは

提供 等
薬事申請等

への活用

医療機器企業など

ᾝ∕χ︡
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① 臨床試験計画時における実施可能性の調査等

③ 臨床試験の補完又は代替え

④ 条件付き承認を受けた品目の評価

⑤ 製造販売後の評価

② 臨床試験における外部対照等

レジストリの主な活用目的
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GPSP 2 2

ṇ ṇ ︡
︣ ︣ ḭGPSP צּ Ḯ

1219 4 30 12 19

RWD活用に向けたGPSP省令の改正

9



⚫ 患者選択の最良化

⚫ 各製品の機能的能力の評価

⚫ 臨床での最良の実践（合併症の軽減）の確立

⚫ テクノロジーの向上のためのレジストリ情報の活用

⚫ 新しい医療機器の治験の改善・推進

⚫ 新しい医療機器の開発の方向性決め

米国INTERMACSの目的

（2006～）
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➢ 2007 年 PMDAに検討会設
➢ 2010 年６月 症例登録開始
➢ 2017 年４月 日本胸部外科学会による運用へ移行

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance -analysis/0009.html

本邦の補助人工心臓のレジストリの開始

PMS
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ᾍ Ʋ Ḩ Ʋ ẆḨ

1. 適応基準

ὕ Ʋ ὕ Ʋ ὑƲ Ҟ˲›Ⱳ ὕ Ʋ₡ҽӣƲ

КỖᴣ̝Ʋȿɶɞӣ Ʋ᷀ὁ ƲJ-MACS 参加同意

2. ☼☼ם ṁ

ᾐ ӣ Ʋἶ̝ Ʋ ʹ ҵƲ

3. 実施医基準

᷀ὁ ̱ѰƲ ˺ ǵ ὃ˗ Ʋ ֯Ḩ Ʋ ל ǵᾍ

ꜘƲ ᶅɠɉȽɨɱȮƲ ᶅͪὃ ƲJ-MACS データ登録

4. ∕ Ⱶ ӗ Ḛ ṁ

日本臨床補助人工心臓研究会ホームページ 参照

植込型補助人工心臓の実施基準（保険償還の要件）
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Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

製品名 製品概要 関連学会（レジストリ名等）

AMPLATZERピッコロオクルーダ― 動脈管開存症に使用するオクルーダ― 日本小児循環器学会等（J-CICレジストリ）

エドワーズサピエン３
肺動脈弁位に植込まれた弁付き導管・外科用生体弁の再治療に
使用する経カテーテルウシ心のう膜弁

日本小児循環器学会等（J-CICレジストリ）

Woven EndoBridge デバイス 頭蓋内動脈瘤に使用する補綴材 日本脳神経血管内治療学会（JSNET-DB）

パルスライダー 分岐部脳動脈瘤に使用するコイル塞栓時の補綴材 日本脳神経血管内治療学会（JSNET-DB）

Pipeline Flex フローダイバーターシステム 頭蓋内動脈瘤に使用する血管内補綴材 日本脳神経外科学会（NCD-DB）

エドワーズサピエンXT 症候性重度大動脈弁狭窄症に使用する経カテーテルウシ心のう
膜弁

経カテーテル的心臓弁治療関連学会協議会
（TAVI Registry ）

エドワーズサピエン３

コアバルブ

症候性重度大動脈弁狭窄症に使用する経カテーテルブタ心のう膜
弁

コアバルブEvolut R

コアバルブEvolut PRO

植込み型補助人工心臓EVAHEART

重症心不全患者に使用する心臓移植までの循環補助用の植込
み型補助人工心臓

※HeartMate3については、心臓移植不適応の重症心不全患者
に対する長期の循環補助も含む。

日本胸部外科学会等（J-MACS）

DuraHeart 左心補助人工心臓システム

Jarvik2000 植込み型補助人工心臓システム

植込み型補助人工心臓HeartMateⅡ

植込み型補助人工心臓HeartMate 3

企業PMSを学会レジストリで対応する主な事例
［医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス，PMDRS, 52 （5），318 ～324 （2021 ）］



ハイリスク医療機器の有効性・安全性（審査の視点）

+

安定した市販後の治療成績の確保

適正使用指針の策定
（実施基準、〇〇ガイドライン、
ステートメントなどとも呼ばれる）

PMS 14



適正使用指針の作成

 צּ ךּ

 נּ צּ

 ḭ צּ

 ḱ פּ

⚫ 開発段階で安全性等に関する情報が特に限られる製品や、承認後の安全性確保が
特に必要と考えられる製品については、承認時に承認条件を付すことができる。

薬機法第79条（許可等の条件）を一部抜粋・加工

⚫ また、条件を守らない場合には、承認の取り消しなどを命ずることが出来る。

承認条件とは
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═ ᶍ

PMS

新医療機器の承認時

֩ ᶌᴲ PMS֪

ᶍᶍ

PMSᶍ≠ ᶱ ᶟ

ḴḀḁḐḲᶍ

PMS PMS PMS

PMS

ă ḱᶹḻᶍ ᵮᵫ ᶹḻḇᴻḡḻ᷿ḯḻᴴḏḘᶹḁ
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レジストリへの期待

薬事申請への活用

市販後の成績把握

レジストリ

新たな国内治験の回避（適応追加など）

早期導入
適正使用指針の改訂

（市販前後のリバランス）
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企業PMS 学会レジストリ

ḩḲḋḐ
⚫ ᵫ᷈ḻḐḵᴻḳᵶᶣᵸᵣ
⚫ ᷈ḁḐᵫ סּ
⚫ ᶍEDC᷿ḁḎḨᵫ סּ

⚫ ᶍ ╗ᶉᶈᵫ ᶪ
⚫ ḏᴻḇ ᶍᶍ
֩᷄ᶽḲᶊ ᵸᶪ ᵣḴḁḥḻḁᶉᶈ֪

⚫ ḏᴻḇᶍ ᶉᶈ ᶍ
⚫ ᶉ
֩↨ ᶗᶍ ᴲ ᶍ ᴲ
ᶍ ᶉᶈᶗ֪טּ

ḏḩḲḋḐ

⚫ ᶍ ᵴ
֩ ᶊ ᶄᵮ ᶗᶍ ᶍᶞ֪

⚫ ═ ᶍ ᶗᶍ≥ ᶍ ᵴ
֩ ᵿᶨᵰᶍ ֪

⚫ ᶣḡḻḉḫᴻ ᶆᶎ PƎMS
ꞌᵫ

C֩ROᶗᶍ ᵱᶊᶧᶪ ᷈ḁḐּ֪ט

⚫ ᴴ◖☺᷈ḁḐᵫ ᶠᶉᵣ
֩ סᶍּטּ ᶡ֪

⚫ ḗᶹ᷄ᶿḲḎᶸᶱ ᵶᴲ ᶍ נּ
⚫ ╢ᵪᶨᶍ ᵫ ᶨᶫᶊᵮᵣ
֩ ᶗᶍ ᵫᶉᵣ֪לּ

企業主導PMS or 学会レジストリ
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様々な医療情報データベース

═ ᶆ ᵧᶪᵪ§ᴴ ᶆ ᵧᶪᵪ§ᴴ ᶆ סּ ᵪ§

DB
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開発ステージ 市販ステージ

⚫ 更なる早期導入への新たな策

医療機器の早期導入に向けて

薬
事
申
請

使用成績調査
（企業PMS）

薬
事
承
認

承認
審査治験開発

使
用
成
績
評
価
申
請

⚫ 治験コストの高騰

⚫ 市販後データの利用価値の低さ

⚫ RCTや前向き治験が困難な疾患等への対応

（市販前と市販後のリバランス）

レジストリの構築
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① 臨床試験計画時における実施可能性の調査など

③ 臨床試験の補完又は代替え

④ 条件付き承認を受けた品目の評価

⑤ 製造販売後における評価

② 臨床試験における外部対照等

レジストリの主な活用目的
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【一般的な疾患の場合】

═ ᶆᶎ ┼ │ ֩ᵫᶲ֪ᶱ ᶊ ᶍӶ ᶊ ᵶᶅ
SCRUM Japan Registry ᶍ ᵫ ᵧᶅᵣᶪᴳ

VS

【希少疾患等の場合】

VS RWE

RWDの承認審査への活用

֩ ֪

ḟḱḃḤᴴ᷿ḫḨ

or

ᵫḦḋḉḻ᷅ᵸᶪ
ḏᴻḇᶱ ᴴ

RWDßRWE
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治験データ 市販後レジストリデータ

GCP

レジストリの特徴
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相談の種類 内容

レジストリ活用相談
2019/4/1 ～

承認申請又は再審査・使用成績評価申請への利活用を前提とした計画の考え方並びにその
際のレジストリの質向上及び信頼性確保のための一般的な考え方を助言するもの
※主にアカデミアが対象

レジストリ使用計画相談注1,2）

2019/4/1 ～

医薬品・再生医療等製品の承認申請又は再審査申請において、個別品目の有効性及び安
全性の評価にあたり、レジストリを活用したい場合に、当該レジストリの使用計画について、活用
目的に即した使用の妥当性及び評価項目の充足性等について指導及び助言を実施

レジストリ信頼性調査相談
2019/4/1 ～

レジストリを用いた承認申請又は再審査申請を予定している個別品目について、申請前又は
製造販売後調査開始前にそのレジストリ等の信頼性について確認及び助言を行うもの
※主に製造販売業者が対象（アカデミアの同行あり）

データベース活用相談
2020/4/1 ～

医薬品の承認申請又は再審査申請に利活用される可能性のあるデータベースについて、デー
タベース利活用を前提とした計画の考え方、また、その際のデータベースの質の向上及び信頼性
確保のための一般的な考え方について助言を行うもの
※主にデータベース事業者が対象

データベース信頼性調査相談
2020/12/25 ～

医療情報データベースを利活用した医薬品の承認申請又は再審査申請を予定している個別
品目について、調査等の開始前にデータベースの信頼性担保の考え方に対する助言又は申請
前に当該調査の信頼性に関する確認を行うもの
※主に製造販売業者が対象

注１）医薬品については、他の治験相談の中でも同内容について対応。
注２）医療機器については、「医療機器臨床試験要否相談」等の中で対応。

RWDの活用にかかる相談業務の開始
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米国 日本

➢ 21 st Century Cure Act 成立 (Dec, 2016) 

➢ Use of Real -World Evidence to Support 
Regulatory Decision -Making for Medical 
Devices(Aug, 2017) 

➢ Framework for FDA’sReal-World Evidence
Program (Dec, 2018) 

➢ 日本再興戦略において、CIN（クリニカル・イノベーション・
ネットワーク）の構築、疾患登録情報の活用について明記
される（2016 年6月）

➢ GPSP省令の改正「製造販売後データベース調査」が新た
に位置づけられる（2017 年10月）

➢ 「医療機器の製造販売後データベース調査における信頼性担
保に関する留意点について」通知の発出(2018 年12月）

➢ レジストリに関する新たな相談枠をPMDAに設置
(2019 年4月）

➢ 「承認申請等におけるレジストリの活用に関する基本的考え方」
及び「レジストリデータを承認審査等に利用する場合の信頼性
担保のための留意点」通知の発出（2021 年3月）

➢ Examples of Real -World Evidence (RWE) 
Used in Medical Device Regulatory Decisions -
Selected examples with file summaries, 
details on real -world data source, populations, 
and descriptions of use -(Mar.2021)

2017

2018

2019

2020

2016

日米におけるRWD活用の動向比較

25



26

510 （k）申請 18

DeNovo 申請 14

HDE（HumanirarianDeviceExemptions ） 2

PMA初回申請 20

PMA一変申請 37

2021.3.16 FDA Voices

https://www.fda.gov/news-events/fda-voices/leveraging-real-world-evidence-regulatory-submissions-medical-devices
https://www.fda.gov/media/146258/download

◼

RWD
FDA RWD

◼ 2012 2019 RWD
◼ RWD

米国FDAもRWDの活用を推奨

https://www.fda.gov/news-events/fda-voices/leveraging-real-world-evidence-regulatory-submissions-medical-devices
https://www.fda.gov/media/146258/download


レジストリを薬事承認申請に活用するために

Ӣ ֩ ֪ᶗᶍ ≥ᵫ ᶨᶫᶅᵣᶪᵲᶇ

ӡḏᴻḇᶍ ֩ ᵫ֪ ᵴᶫᶅᵣᶪᵲᶇ

◆

ӣ ᵴᶫᵾḏḘᶹḁᶍ ᵫᵡᶪᵲᶇ

Ӥ ᴴ↨ ᶱ ᶆᵬᶪלּ ᵫ ᶝᶫᶅᵣᶪᵲᶇ

ӥ ᵳᶇᶍḝᶾḵᴻᶷḋḟ ᶉᶈᵫ ᵶᶅᵣᶪᵲᶇ

◆
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信頼性の

高いデータ

適切な

解析計画 ＝ 評価可能

RWD(real world data)

Data Quality 

Management
(Reliability & Standardization)

Appropriate

Pepi Methods
(Design & Analysis)

RWDÍ RWE

RWE(real world evidence)

⚫ 安全性や有効性を定量的に評価するために必要なデータ項目の充足性
✓ 治療介入の詳細情報・適切なフォローアップ期間、有害事象等

⚫ 解析可能なデータとしての収集と信頼性
✓ 適切なデータのコード化、使用機器の識別性、データマネジメント（品質管理）等

有用なレジストリとは

28



https://cinc.ncgm.go.jp/search/
29



製品名 製品概要（取得した適応） 活用のタイプ 活用したレジストリ

EXCOR Pediatric 小児用体外
設置式補助人工心臓システム

体外式補助人工心臓（小児重症心不全患者
に対する心臓移植までの循環補助（BTT））

外部対照比較 ELSO-DB：ECMO患者レジストリ（米国、NPO）

カワスミNajuta 胸部ステントグラ
フトシステム

ステントグラフト（胸部大動脈瘤治療） 外部対照比較 JACVSD：成人心臓血管外科手術DB（日本、学会）

植込み型補助人工心臓システム
HVAD

植込み型補助人工心臓（重症心不全患者に
対する心臓移植までの循環補助（BTT））

外部対照比較 INTERMACS：補助人工心臓レジストリ（米国、学会）

daVinci サージカルシステム
手術用ロボットユニット（一般消化器外科、胸
部外科、心臓外科、泌尿器科、婦人科における
内視鏡手術）

外部対照比較 STS-DB：胸部外科DB（米国、学会）

MitraClip NTシステム
経皮的僧帽弁接合不全修復システム（外科手
術困難症例）

外部対照比較 Duke Medical Center のDB（米国、医療機関）

SATAKE･HotBalloon カテーテ
ル

経皮的高周波アブレーション（発作性心房細
動）

外部対照比較
J-CARAF DB: 心房細動カテーテルアブレーションレジストリ
（日本、学会）

植込み型補助人工心臓Heart
Mate 3

植込み型補助人工心臓（心臓移植不適応の
重症心不全患者に対する長期の循環補助
（DT））

外部対照比較
INTERMACS：補助人工心臓レジストリ（米国、学会）
J-MACS：補助人工心臓レジストリ（日本、学会）

Paxman Scalp Cooling システ
ムOrbit 及びキャップ

頭部冷却装置（固形癌に対する薬物療法を受
ける患者の脱毛抑制）

臨床試験の補完
（参考情報）

Netherlands Cancer Registry （オランダ）

エドワーズサピエン3
経カテーテルウシ心のう膜弁（症候性重度大動
脈弁狭窄症を有する外科手術低リスク患者）

臨床試験の補完
（参考情報）

STS/ACC TVT Registry ：TVTレジストリ（米国、学会）

コアバルブEvolut R
経カテーテルブタ心のう膜弁（症候性重度大動
脈弁狭窄症を有する外科手術低リスク患者）

臨床試験の補完
（参考情報）

STS/ACC TVT Registry ：TVTレジストリ（米国、学会）

エドワーズサピエン3
経カテーテルウシ心のう膜弁（植込み済み大動
脈生体弁の閉鎖不全）

臨床試験の補完
（参考情報）

STS/ACC TVT Registry ：TVTレジストリ（米国、学会）

国内の薬事承認時の主な活用事例
石井健介.医薬品医療機器レギュラトリサイエンスVol.52 No.5 2021 より一部改変
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レジストリの承認審査への活用事例（植込み型補助人工心臓）

⚫ 植込み型補助人工心臓 Heart Mate3（HM3）

︣

ṕBTTḲBridge to Transplant Ṗ

https://www.cardiovascular.abbott/jp/ja/hcp/products/heart - failure/left -
ventricular -assist -devices.html

HM͏

HM
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外的要因

内的要因

わが国での実績を考慮し、少数例の国内治験が必要

ḱ
ṕ ḭ ḭ ḭ ḱ
ḭךּ Ṗ

ṕ ḭ Ṗ

注）

ṕ 20 4 4 וֹ 0404002 Ṗ

一般的に植込み型人工心臓（LVAD）の臨床評価としては…

Feasibility 5 ḭPivotal 15

レジストリの承認審査への活用事例（植込み型補助人工心臓）



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

HeartMateII

2006

⁯ J-MACS ᵫ◐

2010

EVAHEART Jarvik2000

Bridge To Transplantation

HVADDuraHeart HeartMate3

Destination Therapy

植込み型LVAD と レジストリ

⁯INTERMACS ᵫ◐

2011 2012 2013 2018 2019 20202006 2010

HeartMate3

2021

新たな国内治験の回避



HMи LVAD

HM

VS

HMи

＜非劣性を証明＞

⚫ 両者のレジストリから外的・内的要因に大きな差はない。
⚫ HMⅡのBTT成績に大きな差もない。

HM3 BTT

HM3

海 外 国 内

⚫ HMⅡの成績は類似している。

レジストリを外部対照比較として活用（BTT適応）

HMи LVAD
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HMи LVAD

HM

VS

HMи

＜HM3の優越性の証明＞

⚫ 両者のレジストリから外的・内的要因に大きな差はない。
⚫ HMⅡのBTT成績に大きな差もない。

海 外 国 内

レジストリを外部対照比較として活用（DT適応）

HMи LVAD

DT

HMи

HM3 DT

⚫ HMⅡの治験成績は日米で類似していた。

35



⚫da Vinci 

ṕSTSṖNational Database
פּ

⚫SATAKEHotBalloon

ṕJHRSṖthe Japanese catheter 
ablation registry of atrial fibrillation (J -CARAF)ּפ

MVP ASD

その他の承認審査におけるレジストリの活用事例
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⚫EXCOR 

ECMO ḲELSOExtracorporeal Life support 
Organization

⚫ Najuta

ṇ ︡
Japan Adult Cardiovascular Surgery Database
ṕJACVSDṖ

その他の承認審査におけるレジストリの活用事例
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レジストリデータを治験の代替えに活用（学会レジストリ）

ᵕ
ˢ 28 3Ὦ11 ˣ

ԁ ˢTAV in SAVˣ
ˢ 2 1Ὦ9 ˣ

ԁ ˢTAV in TAVˣ
ˢ 4 9Ὦ27 ˣ

ỉ┘ΰθꜛᾪ τ
ὊϸГ˔Ги τTAVϬ

Ṑ ρσμθᵰᴬ τ ΰθ
(SAV)τTAVIϬ

Ṑ ρσμθTAVτ
ὊϸГ˔Ги τ™ TAVϬ

TVT Registry

inin in

TAV TAV SAV TAV TAV
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◆面倒くさい・登録項目も多すぎる

ṕ קּ וֹ ḭ Ṗ

◆労力の見返りがない
ṕ ḭפּ צּ ︡ ךּ Ṗךּ

◆施設認定の要件でもない
ṕ ￼ḭ ︢Ṗ

◆病院が多すぎる
ṕ Ṗ

なぜ海外のようにレジストリが構築されないのか
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産学連携によるレジストリの有用性 安定した長期レジストリ運営の課題

1.

3.
ς
ς

4.
ς
ς

5.

1.
ς
ς
ς

3.

5.

2. PMS
ς
ς

4.

ς
ς

2.

6.

市販後レジストリの有用性と課題
［石井健介.レギュラトリーサイエンス学会誌，RSMP Vol.5 No.1,73 -80, Jan 2015 より一部改変］

ς
ς
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品目名
（製造販売業者）

品目の概要 使用目的又は効果

SelectSecure Ḳᴻḑ

֩ ḩḑḐḵḓḋ᷄ ֪

ᶎ ᶍḢᴻ᷿ḻ᷅ ᶒḃḻ᷿ḻ᷅ᶱ
ᵥ ᶊ ᵴᶫᶪƎ ḁ᷄Ḳḭᴻᶹḻ ᶍ
ḲᴻḑᶆᵡᶪG ᶍ ᶍᵥᶀ

ᶱḢᴻ᷿ḻ᷅ᵸᶪᵾᶠᶊƎ█ ᵪᶨ
ᶍ ᶊḲᴻḑᶱ ᵧ ᶟ ╓Ḣᴻ

᷿ḻ᷅ᶊᶡ סּ ᶆᵡᶪG

ᶎᴲ ᶱ ᵸᶪᵾᶠᶊ ᶞ Ḣᴻḁḩᴻ᷀ ᶍ
ḙḳḁ ᶇ ᵶᶅ ᶊ ᵧ ᶲᶆ ᵸᶪḢᴻ᷿ḻ᷅
ḲᴻḑᶆᵡᶪG ᶍ ᶱḙḳḁ ᶊ ᵶƎ ḙḳḁ

ᶍ ᶱ ᶗ ᵸᶪᵲᶇᶊᶧᶂᶅ ḲḂḨᶱ
ᵸᶪᴳ
ᶉᵩᴲ ᶎ סּ ᶊ ᵸᶪ ᶊᶍᶞ ᶊMRI
ᵫּס ᶇᶉᶪ ᶆᵡᶪG

Product Surveillance Registry
⚫ Product Surveillance Registry ᶎᴲ ᶱ ᶊ ᵴᶫᵾ ᶍ ḴḀḁḐḲG

ᶊᶧᶪ ╓Ḣᴻ᷿ḻ᷅ᶱ ᶂᵾ ᶍḏᴻḇᵫ ᵬᶊ ᵴᶫᵾᴳ
⚫ ḴḀḁḐḲḏᴻḇᶱ ᵶᵾ ᴲוֹ ᶊᶧᶪ ╓Ḣᴻ᷿ḻ᷅ᶍ ᶒ↨ ᶱ סּלּ ᶇᴳ
⚫ ╓Ḣᴻ᷿ḻ᷅ᶗᶍ ᶊᵡᵾᶩ ᶊ ᶎᶉᵮᴲ ᶍ ᶞ ᶇᶍ ᶎ ᶞ ᵴᶍᶞᶆ
ᵡᶪᵲᶇᶱ ᶝᵧᴲ ḴḀḁḐḲḏᴻḇᶱᶡᶂᶅ ᶱ ᵥᵲᶇᶎּס ᶇ ᴳ

⚫ ᶊᶧᶩ ḏƎᴻḇᶍ ᶊᶃᵣᶅᶎ ᵴᶫᶅᵣᶪᵲᶇᶱ ᴳ

╓Ḣᴻ᷿ḻ᷅ᶍ ᶍ ֹנּ
2024/6/6
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レジストリデータを治験の代替えに活用（企業主導レジストリ）



品目名
（製造販売業者）

品目の概要 使用目的又は効果

COMBO Plus ᷈ḵḒḲᴻḁḎḻḐ

֩ᶿᴻḘḁḕᶹḉḩḏᶸ᷀ḳ ֪

Ḧᶻḁ ḁḎḻḐ ᵫ2.5 mm ᵪᶨ4.0 mmᶍ ∫ᶊᵡᶩᴲ ᶍ
֩ 33 mm∙ּ֪זᶱ ᵸᶪ ᶍ ᴳ

MASCOTレジストリのデータを活用
⚫ MASCOT ḴḀḁḐḲM֩ultinational Abluminal Sirolimus Coated Bio - engineered stent ֪ᶎCƎOMBO ḁ
ḎḻḐ֩ ᵶᵾ᷊ᶹḂנּ ᶟ֪ᶍ ᶍ ᶒ↨ ᶱ ᵸᶪᵾᶠᶊלּ ᵴᶫᵾ ᶍ ḴḀḁ
ḐḲG ᶍ╗ ᶇᵶᶅ ᶉᵮᶇ 1ɟ ᶍCOMBO ḁḎḻḐᶱ ᵶPƎCIᶱ ᵰᵾ ᶱ ᶇᵶᶅ ᵴᶫᵾᴳ

⚫ ᶊᵩᵰᶪḁḎḻḐ᷊ᶹḂᶍ ᶊᵡᵾᶩMƎASCOTנּ ḴḀḁḐḲᶍ ᶊᶧᶩᴲ ḁḎḻḐ᷊ᶹḂנּ ᶇ ḁḎ
ḻḐ᷊ᶹḂ ᶇᶍ ᶱ ᵣᴲ ḁḎḻḐ᷊ᶹḂᶍנּ ᶒ↨ ᵫ ᶊ סּ ᶆᵡᶪᵲᶇᵫ ᵴᶫᵾᴳ

⚫ ᶊᶧᶩᴲḏᴻḇᶍ ᶊᶃᵣᶅᶎ ᵴᶫᶅᵣᶪᵲᶇᶱ ᴳ

https://www.orbusneich.jp/products-stent.html

径/長 9mm 13mm ～ 23mm 28mm 33mm 38mm

2.5mm X X X X 〇 〇 -

2.75mm X X X X 〇 〇 -

3.0mm X X X X X X 〇

3.5mm X X X X X X 〇

4.0mm 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇

ḁḎḻḐ᷊ᶹḂᶍ 2ֹ024/8/2נּ

X: ᷊ᶹḂ 〇ֹ ᶹḂ᷊נּ

ḁḎḻḐ᷊ᶹḂᶍ ᶊנּ ᵣᴲ
3.5 ą4.0 mm ᴲ 28 mm ą33 mm ᶊ

レジストリデータを治験の代替えに活用（企業主導レジストリ）
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本邦のレジストリ活用状況のまとめ

◆ ハイリスクな植込み型デバイス（心臓・脳）を中心に学会主導のレジストリが
構築されはじめ、企業主導のPMSからデータベース調査へ

◆ レジストリによる市販後監視は、早期の安全対策にも有用

◆ レジストリの成績による、承認審査時の外部対照比較や、治験の代替えとして
適応追加などの薬事活用も始まり、開発の迅速化等にも寄与

◆ 現時点では、構築状況や登録データの情報量などから、承認審査においては
「海外レジストリ」の活用が先行か

◆ レジストリの構築や安定した長期運営には、産学の連携や協力は必要不可欠

43



早期の申請と段階的な開発
⚫ ṇ ḭקּ

Ḯ Ḯ

⚫ ︡ḭ
︣

︣Ḯ

ケース③：臨床的意義が未確立

Å ṇ ︣
ḭצּ צּ

Ḯ לּ ︡ שּךּ Ḯפּקּ

？

治験ガイダンスの在り方に関する研究
Ḳ ṇ ṕ 27Ṍ28 Ṗ

◼ ḱ ︡ ḱ ( )
ḭ新たな治験を実施することなく承認申請すること等
道筋を明確化Ḯ

ךּ

צּ ṕ ṇ טּצּ Ṗ

טּ

ṥ Ṧ

PMDA ᶇᶍ

44



市販前から市販後まで一貫した安全性及び有効性の確保を実施
することにより、市販前の新たな治験実施の有無によらず、

承認申請を行なえると考えられる取扱いを整理

29 11 17 1117 1 1117 1

治験ガイダンスの在り方に関する研究を踏まえた通知

➢ ▌ᶭǱȦɑɅɱȷș♬ȏǍǯǠȒǯƲ Ƕ
ӓǞƲ ȠȭȹȷǶǰȚǰȚ ǖǱȒƳ

➢ ẎǱ ǮƲ Ἥǵ ǲ ҧǱȉǵǓǱǋ
ḹֻƲ֯ Ǳ ȑȠȭȹȷș ǖǞǭǉǙǦǋƳ

▌ᶭ

➢ ȦɑɅɱȷǵ șʝ Ʋ⁸ ♥ǲᶥǢǱǋǒƳ
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医薬品同様、
その臨床的意義
（臨床的有用性）
が求められる。

︣ ḭ

⚫ ǖ
⚫ ֩ǖ
⚫ ǖ
⚫ Ǡ
⚫ ўȒ
⚫ Ȓ
⚫ Ȓ
⚫ ҲẀὦ

⚫ ǔїǠ
Ǎט⚫
⚫ Ȉ֝Ȓ
⚫ ȈȒ
⚫ṈǗ
⚫ ǙȒ
⚫ ǖ
⚫ Ȓ

医療機器の動作に求められる臨床的意義
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PMDA

診断指標の提供に際して（従来のパターン）

47



⚫測定性能

⚫臨床的意義

➢

➢

➢

➢

医療機器としての測定機器に求められる要件

48



29 11 17

︣ צּ אל ךּ שּ ḭ
כֿ ( ) ︣

כֿ︣ קּ ︡
כֿלּ צּ Ḯ

1. ͙ Ǳ ὑș Ǎ Ҳ ǱɠɉȽɨɱȮӣ ᶅǮƲ ὑԍ ǵ ȐǒǱ
Ἥȹɱȳ ǒȐ♬ȐȓȒ ḸǲᾍǞ ы Ǟǭ♬ȐȓȒ ǦǱ ș ͑
ǠȒȉǵ ̱ Ƕ ǖ Ƴ

2. ǲ ǯǠȒ ⅛ Ǔȅǧ ǜȓǭǋǱǋȉǵǵƲѩ Ʋ ǵ
֓ ḸǯǞǭƲǋǖǫǒǵѨ Ḩ ǵʝǫș ͑ǠȒӣ ᶅǯ̬ ǬǘȐ
ȓȒȉǵƳ

3. ǪǦ Ǔ♬ȐȓǦḹֻǲƲɐɆǵ ᴁ֗Ǻβ∆ǲ ẎǱ◙ șʦǏȒ
ǑǤȓǓǉȒȉǵǮǶǱǋȉǵƳ

測定・計測など行う医療機器の開発戦略（第一段階）
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♥ǲǶ ⅛ ḹǮ̓ ǜȓǦ ș ȅǏǱǓȐƲ ⅛
ȦɑɅɱȷǓ ǜȓǦǵǨǲƲⱳ ǲꜘǟǭʝ Ẁ ș
ǪǭǋǖȏǍǱ ǵ Ǔ ὑǜȓȒƳ

צּ ︣ ṕ
Ṗḭ וֹ

︣ טּצּ Ḯ

29 11 17

そのため、第二段階までは....

測定・計測など行う医療機器の開発戦略（第二段階）
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⚫ ︢
Ḯ ṇ

ẑ

ṇ טּ ¬ º ¬
ṕARDS Ṗº ḭוֹ

Ḯ

β EIT Electrrical Impedance Tomography

“リバランス通知” 記３.の事例から ①
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⚫ ṕ Ṗḭ
ẑ

ṇ טּ ¬ ṕ ḭךּ
Ṗº ḭוֹ
Ḯ

β Aei Ani

“リバランス通知” 記３.の事例から ②
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⚫

︡ḭ ṇ ṇ

ṇ טּ ¬ ºº
º ḭוֹ Ḯ

検体収集 試料処理 質量分析

データ解析結果出力

Sample ID APP/Ab42 Ab40/A

b42

Composit

e Marker

0001 xxxxx yyy.y z.zzz

0002 Xxxxx yyy.Y z.zzz

0003 Xxxxx yyy.Y z.Zzz

0004 Xxxxx yyy.Y z.Zzz

0005 xxxxx yyy.Y z.Zzz

0006 xxxxx yyy.Y z.Zzz

0007 Xxxxx yyy.Y z.Zzz

Peptide Intensity

! 1̡-40

! 1̡-42 Yyy

APP669-711 Zzz

ḱ
ḱ
ḱ ṕ-80ṹṖ

SOP לּ

ḱ ͡

ṕ Ṗ
ḱMALDI -TOFMS
ḱ ṇ

ḱ
ḱ ṇḱ ṇ ṇ

ḱ

診断補助

医療機関 検査機関

血液

採血

血漿 解凍・分注 前処理 スポッティング

ṇ

ḱ
ḱ
טּצּ פּ פּלּ ︡ḭ

ṕ ṇ
פּ Ṗפּ ︣

ḱ ṇ ḱ

質量分析前処理採血 バイオマーカー値

検体収集 試料処理 質量分析

データ解析結果出力

Sample ID APP/Ab42 Ab40/A

b42

Composit

e Marker

0001 xxxxx yyy.y z.zzz

0002 Xxxxx yyy.Y z.zzz

0003 Xxxxx yyy.Y z.Zzz

0004 Xxxxx yyy.Y z.Zzz

0005 xxxxx yyy.Y z.Zzz

0006 xxxxx yyy.Y z.Zzz

0007 Xxxxx yyy.Y z.Zzz

Peptide Intensity

! 1̡-40

! 1̡-42 Yyy

APP669-711 Zzz

ḱ
ḱ
ḱ ṕ-80ṹṖ

SOP לּ

ḱ ͡

ṕ Ṗ
ḱMALDI -TOFMS
ḱ ṇ

ḱ
ḱ ṇḱ ṇ ṇ

ḱ

診断補助

医療機関 検査機関

血液

採血

血漿 解凍・分注 前処理 スポッティング

ṇ

ḱ
ḱ
טּצּ פּ פּלּ ︡ḭ

ṕ ṇ
פּ Ṗפּ ︣

ḱ ṇ ḱ

“リバランス通知” 記３.の事例から ③

APP669-711κ!ʲ1-42

! 1̡-40κ!ʲ1-42
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⚫ CRT-Dּפ ṕ
ṇ Ṗ ḭ
︣ ṕHL Ṗ

Heart
logic

ṇ טּ ¬ ךּ
¬ ḭוֹ

Ḯ

生体情報の変化
に関する指標

CRT-D

“リバランス通知” 記３.の事例から ④
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ᶊ ᶇᵸᶪ ≥ ᵫ ᵴᶫᶅᵣᶉᵣᶡᶍᶍᴲ ᶊלּ ᵸᶪ ᶊּנᵧᶅ特Ǝ定の症状緩和又は
状態改善等が探索的治験成績に基づき、一定の有効性が蓋然性をもって確認できる範囲に限定した使用目的又は効果
で第１段階承認ᶱ ᵶ 臨Ǝ床現場で使用された経験を踏まえながら市販後に臨床的エビデンス（製造販売後臨床試験
やリアルワールドデータ等）が確立された後に、必要に応じて、承認事項一部変更承認申請又は新規申請等を行って

第２段階承認ᶱ ᵸᶪ ᴳ

11 16 ═ 1116 ᵆḟḵ᷅ḱḨ═ ᶍ ᶱ ᶝᵧᵾ ᶊ ᶪ ⅛ᵣᶊᶃᵣᶅᵇ

プログラム医療機器の二段階承認とRWD
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「ＸＮｅｆ－Ｂｒａｉｎａｌｙｚｅｒ 解析プログラム」

̉ᴇ5₴11 16 ̂ ӣ ᾃ 1116 2ֵ 1. 1 ᴜ

SaMD二段階承認事例（一段階目）

M֩R ֪ᵪᶨ ᵴᶫᵾ ᶍ ᶱ ᶊ ḕḋḐḷᴻ᷄ᶊ ᵸᶪ
ᶱ ᵸᶪMR ḷᴻ᷄ḁḎᴻ᷿ḯḻ ḟḵ᷅ḱḨᴳ

https://www.xnef.jp/topics/press_20230213

ˮΞν ˯Ϭ ᴣβϥ∑χ ∙
χϋρνρΰοʺ Ϭ

χᵊ Τϣ КАЕм˔ϼτ
ḩ βϥ ᵕ ◙ Ϭ▄ ΰο ꜘ
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「RST® 算出プログラム」

2֩3 5 ᶍ֪ ᶊ ᶝᶫᶪ ╓ᶍ ᵪᶨƎ ᶍ↨ ᶊ ᵸᶪ
ᴁ֩ᴂᴃṸ֪ɵ ᵸᶪ ḟḵ᷅ḱḨG

̉ᴇ5₴11 16 ̂ ӣ ᾃ 1116 2ֵ 1. 1 ᴜ

SaMD二段階承認事例（一段階目）

RSTÚτϢϤʺ ӂϬ ṍτ
ᾁ ΰʺ σᵒ Ϭ“Ξάρπ

ӂ Ϟ♂ χ ᴞτṄ

https://heart - lab.co.jp/technology/

ḧχ ‹ΤϣᾦẊχӗ
ˢ ӗ ˣϬ ᴟΰο ꜘ
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https://www8.cao.go.jp/iryou/kouhou/pdf/kaisei_jisedaiiryou_rikatsuyou.pdf

改正次世代医療基盤法
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仮名加工医療情報の利活用
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仮名加工医療情報の利活用
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仮名加工医療情報の利活用
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診療記録（EHR）

⚫ ḏᴻḇטּ

⚫ ḏᴻḇטּ

ᴲ ᴲ ᴲ ᴲ ╪ᴴ ᴴ ╪ᶉᶈ

֩ ᶟ֪ᴲ ᴲḘᶹᶿḦᴻ᷀ᴻᴲ ḩḪ֩ḝḲᴻḎ᷂ḁḐ֪ᶉᶈ

－そもそも情報が無いもの－

院外死亡情報、医療機器の識別情報（UDI） など

診療記録の特徴

RWD
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AI研究開発等への利活用ガイドライン
6 9 30

AI
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AI
6 12 19

AI研究開発等への利活用ガイドライン
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AI
6 12 19

Q A

AI研究開発等への利活用ガイドライン
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Take Home Message

RWD

PMDA
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ご清聴ありがとうございます。
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