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私が発表する今回の演題について開示すべきＣＯＩはありません。

演題名： リアルワールドデータとしての医療情報利活用の最前線
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第42回医療情報学連合大会
（第23回医療情報学会学術大会）
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The Human Data Science Company™

~ロゴに込めた想い～
IMSの“I”とQuintilesの “Q”やインテリジェンス、

そして「前に進む道」および「手段」を意味する“VIA”

テクノロジー企業を統合し、
本格的にテクノロジー
ソリューション事業を展開

デニス・ギリングスが

生物統計調査会社

クインタイルズを米国で

創業

クインタイルズ・アジア・インク

日本支社設立

コントラクトセールス＆メディカルソリューション
（CSO：医薬品販売業務受託）

CSOのパイオニア

イノベックスを合併し、

クインタイルズ・トランスナショナル・

ジャパン設立

ビル・フローリッヒと、デビッド・デュボーが

市場調査会社としてドイツで創業

IMS日本支社設立

コンサルティング

テクノロジー

臨床開発（CRO：開発業務受託）

Quintiles

IMS

1950 1960

1970 1980 1990

2000 2010

データ

医薬品のコンサルティング会社を統合し、

コンサルティング業務を拡大

IQVIAの歩み

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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企業概要
IQVIA Holdings, Inc.

1954年 （IMS の創業） 、1982年（旧クインタイルズの創業）

※2016年合併に伴い社名変更
設 立

会 長 兼 C E O Ari Bousbib（アリ・ブースビ）

本 社 米国ノースカロライナ州

社 員 数 約82,000名 ※2022年7月1日現在

（100以上の国と地域の子会社含むIQVIAグループ全体）

CRO: Contract Research Organization 開発業務受託機関 CSO: Contract Sales Organization 医薬品販売業務受託機関

先端医療臨床開発
オフィス（神戸）

大阪オフィス

福岡オフィス

本社
データ ドキュメントセンター（新宿）

IQVIAソリューションズ ジャパン株式会社

本社: 東京都港区高輪4-10-18 京急第1ビル事 業 所

代表取締役社長 宇賀神 史彦

会 社 設 立 1964年12月

社 員 数 641名 ※2022年4月1日現在

IQVIAサービシーズ ジャパン株式会社

本社: 東京都港区高輪4-10-18 京急第1ビル事 業 所

代 表 取 締 役 宇賀神 史彦

会 社 設 立 1998年7月（前身のクインタイルズ・アジアIncの設立1993年8月)

社 員 数 4,441名 ※2022年4月1日現在

IQVIAジャパン グループ
会 長 湊 方彦

開発・安全性（CRO）
コントラクトセールス＆メディカルソリューション（CSO）

データ＆アナリティクス、テクノロジー
コンサルティング＆サービス

グループ関係会社
IQVIAサイトソリューションズ ジャパン合同会社
株式会社アプロ・ドットコム
キュー・スクエアド・ソリューションズ株式会社

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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私たちは“ヒューマン・データ・サイエンス・カンパニー” です

Driving Healthcare Forward

人×データ×サイエンスの見地から、人々の“より良い健康”の実現に取り組む皆さまの
最適で迅速な意思決定と実行をご支援し、ヘルスケアの前進に貢献しています

事業領域の
専門知識

データ
サイエンス

変革をもたらす
テクノロジー

新たなニーズへの

最適で迅速な意思決定と実行

人々の

より良い健康を

人々に

より良い

健康を

ライフ
サイエンス企業

医薬品、医療
機器企業…

他業界企業
IT、金融…

医療機関
病医院、薬局…

保険者
健康保険組合等

アカデミア
学会、大学、

研究機関…

行政
政府、自治体

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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●コンサルティング＆サービス ●データ＆アナリティクス ●開発・安全性 ●テクノロジー ●コントラクトセールス＆メディカルソリューション

ソリューション全体像

RWE: Real World Evidence

ライフ
サイエンス
企業

・医薬品
・医療機器
・再生医療製品

等

医療機関

保険者

アカデミア

行政

他業界企業

企業/事業戦略 研究・開発・上市準備 普及および適正使用の推進

企業/事業戦略 プランニング 実行・評価・改善

医療データサービス（国内／海外：医薬品売上処方訪問宣伝 リアルワールドデータ等）

薬局管理支援システム

医療データ提供・論文／学会発表支援・共同研究

企業/事業戦略コンサルティング 上市前コンサルティング・リサーチ 上市後コンサルティング・リサーチ

ポートフォリオ戦略

デジタルヘルス戦略

M&A/ライセンシング

組織構築・変革

安全性情報

病院向けデータ活用プラットフォーム

調剤薬局バリューアップサポート／診療所経営アシストサービス

開発プラン 製造販売後調査・安全性管理モニタリング 生物統計解析 メディカル
ライティング

営業支援／顧客管理品質保証治験管理

コンプライアンス（薬事・ファーマコビジランス・品質保証）

オペレーションエクセレンス構築・移植

プロモーション、適正使用推進

データヘルス計画策定等支援 保健事業 進捗管理・評価

医療データ等提供

医療情報連携/PHR基盤構築

医療データ提供ヘルスケア業界への参入支援、評価支援等

試験・研究の電子化推進

RWE／アウトカム研究・医療経済性分析薬事コンサル 医師の専門的知見 データマネジメントICCC

コマーシャル戦略/施策の展開・最適化、体制の構築・強化

ICCC: In-Country Clinical Caretaker (治験国内管理人) PHR: Personal Health Record

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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IQVIAの強み

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

医療ビッグデータ

/リアルワールドデータ

Data

/Technology
専門人財テクノロジー

データを活用した

ソリューション

コンサルタント/技術者

/医療統計専門家
/医師・看護師・薬剤師
/MR

CRA, DM, Bio Stats
×Global
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私たちは“ヒューマン・データ・サイエンス・カンパニー” です

Driving Healthcare Forward

人×データ×サイエンスの見地から、人々の“より良い健康”の実現に取り組む皆さまの
最適で迅速な意思決定と実行をご支援し、ヘルスケアの前進に貢献しています

事業領域の
専門知識

データ
サイエンス

変革をもたらす
テクノロジー

新たなニーズへの

最適で迅速な意思決定と実行

人々の

より良い健康を

人々に

より良い

健康を

ライフ
サイエンス企業

医薬品、医療
機器企業…

他業界企業
IT、金融…

医療機関
病医院、薬局…

保険者
健康保険組合等

アカデミア
学会、大学、

研究機関…

行政
政府、自治体

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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PPG

Payer / 保険者

Provider / 医療機関

Government / 行政

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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医療情報/RWDを真に利活用するための、ストラテジー・テクノロジー・ソリューション

PPG(Payer, Provider, Government) Overview

匿名化RWD・解析ツール

リアルワールドエビデンス

治験・臨床試験

Analytics

＋
病院

診療所

病院

医師

医師

在宅患者行政

薬局

家族
医療情報連携基盤

患者

ストラテジー テクノロジー ソリューション

医療情報/RWDの利活用を効果的
かつ適切に推進するための
医療政策、マネジメント、

テクノロジー等の構築・運用支援

医療情報/リアルワールドデータ
の利活用を目的とした

情報統合・共有プラットフォーム
各種RWD関連テクノロジー

医療情報/リアルワールドデータを
“価値”に変える各種ソリューション

の開発と推進

例示

EMA主導のReal World Evidence
利活用推進イニシアティブを支援

地域医療連携、治験ネットワーク、
リアルワールド研究ネットワーク

Patient Support Program

リスクベースの匿名化

自然言語処理・データ構造化技術

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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The DARWIN EU ® Initiative

https://www.iqvia.com/newsroom/2022/03/iqvia-selected-to-support-emas-darwin-eu-coordination-centre-initiative

EMAのリアルワールドエビデンス収集・利活用・評価開発組織の技術支援をIQVIAが受託

「データ分析・リアルワールド調査ネットワーク調整センター」
（the Coordination Center for the Data Analysis and Real World Interrogation Network: DARWIN EU）

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

https://www.iqvia.com/newsroom/2022/03/iqvia-selected-to-support-emas-darwin-eu-coordination-centre-initiative
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• 背景

- 急性期を対象とした研究が着実に積み重ねられている一方で、症状の軽い
方の経過や後遺症に関しては十分に解明されていないことも多い

- 新型コロナウイルスとの共生を見据え、実生活に与える影響の解明が望ま
れる

- ワクチン接種が感染症や症状に与える影響については、今後さらに検討を
深めていく必要がある

• 目的

- COVID-19感染者の後遺症および社会生活状況の実態解明

- ワクチン接種後症状の実態把握

• 対象

- 新型コロナウィルス感染症に感染した方、疑わしい方、またはワクチンを
接種した方

• 研究デザイン

- 縦断的Webアンケート調査、1年間のフォローアップ期間

• 研究期間

- 2022年1月26日～2024年8月31日

CARE Japan Study
COVID-19感染者の予後およびワクチン接種後症状に関するWEBを用いた縦断的研究

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.



Real World Data (RWD)
様々な手段により日常的に収集される、

患者の健康状態および医療行為に関するデータ
RWD are data relating to patient health status and/or the delivery of health care

that are routinely collected from a variety of sources

出所：Submitting Documents Using Real-World Data and Real-World Evidence to FDA for Drugs and Biologics Guidance for Industry

電子医療記録に由来するデータ
Data derived from electronic health records (EHRs)

診療請求、支払いのデータ
Medical claims and billing data 

製品または疾患登録データ
Data from product and disease registries

日常生活において患者に
起因して生成されるデータ
Patient-generated data, including in-home use 
and/or other decentralized settings

モバイルデバイスなどの健康状態を
取得可能なソースから得られるデータ
Data gathered from other sources that can inform on health 
status, such as mobile devices
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医療ビッグデータ/RWD

1st Generation

医薬品流通データ
処方箋

2nd Generation

レセプト
DPC

3rd Generation

電子カルテ(EMR)
病院システム(HIS)
ゲノム

4th Generation

(広義の) PHR”s”

*個人に紐ついた複数
の医療情報の集合体

構造化・請求データ

非構造・アウトカムデータ

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

カバーは広いが、
疾患情報や患者背景情報
がなく、結果的指標とし
ての分析に留まる。

医療経済分析、疫学研究等に
広く利用可能。
健保レセプトは時系列分析も。
アウトカム情報は含まれない。

アウトカム情報を含むが、
構造化およびクレンジングが難しく、
解像度の高いデータゆえに匿名化が課題。
また医療機関が変わるとデータがつながらない
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RWDの活用 (製薬産業向けを中心に)

市場実態調査

治験・臨床試験

リアルワールド
エビデンス

1

2

3

[Retrospective/後ろ向き]
市場実態把握
統計解析
医療経済性分析
エビデンス構築
PMS...

アプローチ/テクノロジー活用の方向性

Data Engineering

データベースアプローチ

Data Analytics
Security

Anonymization

強

匿名性考慮

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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市場把握・統計解析に足るデータ量を前提に、いかに使いやすい環境を用意するかが重要

RWDに求められる要素

量 質
• カバレッジ
• 患者数

• データ項目
• 更新頻度

• 利用手続き
• 解析
• データ標準化
• ツール

Data Spec

Usability

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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E360プラットフォーム (コホートビルダ・データ分析ツール)

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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医療ビッグデータ/RWD

1st Generation

医薬品流通データ
処方箋

2nd Generation

レセプト
DPC

3rd Generation

電子カルテ(EMR)
病院システム(HIS)
ゲノム

4th Generation

(広義の) PHR”s”

*個人に紐ついた複数
の医療情報の集合体

市場分析・予測 疫学・医療経済性分析 アウトカム分析・医療の効率化

構造化・請求データ

非構造・アウトカムデータ

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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2つの視点

構造化処理 匿名化

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.



22

データの種類と二次利用のコンテクストに合わせた最適な再特定リスク閾値設定が重要

リスクベースの匿名化手法

利用目的Data
許容可能な

再特定リスク

X =

研究・解析目的に応じた匿名加工
例) 同じ再特定リスク値まで下げるために…

• 年齢を10歳刻みにする
• 居住地を全国単位にする
• 検査値に関するデータ項目を1つ削除する

匿名化

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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匿名加工ソリューション Privacy Analytics

Risk-Based

Statistical Anonymization

• カナダ・オタワの小児科病院における研究を通して2007年に設立

• Healthcare Fortune 50の半数におよぶ企業と契約

• 日本を含め、世界の医療保健プライバシーの分野に貢献

• 2016年5月にIMS Health(現ＩＱＶＩＡ）グループ企業となる

日本国内での事例

レジストリデータの再特定リスクアセスメントと匿名加工

某ナショナルセンターが主導するレジストリのデータを AMEDが指定する

データシェアリングポリシー「非制限公開」「制限公開」「制限共有」に則り、

再特定リスク評価と実際の匿名加工を支援

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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アウトカムを含むRWDの活用 (主に製薬産業向け)
従来のデータベース型のみでなく、ネットワークアプローチの考慮が重要

市場実態調査

治験・臨床試験

リアルワールド
エビデンス

1

2

3

[Retrospective/後ろ向き]
実態把握
統計解析
エビデンス構築

アプローチ/テクノロジー活用の方向性

Data Engineering

データベースアプローチ

Data Analytics
Security

Anonymization

[Prospective/前向き]
データ収集
エビデンス構築
試験の効率化と高度化

ネットワークアプローチ

Ethics

Data Collection

Data Sharing

Site Tech

Registry

非制限

制限

匿名化強度

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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ゲノムデータそのものではなく、解析結果のみを提供することで個人情報を排除

ゲノムデータを例に IQVIA Genome Wide Study Platform (GWSP)

市場実態調査
初期的研究

治験・臨床試験

リアルワールド
研究

1

2

3

アプローチ

研究
ネットワーク

データベース

IQVIA Genome Wide Study Platform

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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適切なデータセットを、研究目的に応じて、適切なネットワークから構築

ゲノムデータを例に 研究ネットワーク

市場実態調査
初期的研究

治験・臨床試験

リアルワールド
研究

1

2

3

アプローチ

研究
ネットワーク

データベース

6

IQVIAのグローバルゲノムコホート協業機関 (一部抜粋)

USA
16社の協業機関

メキシコ
1協業機関

カナダ
3社の協業機関

UK
3社の協業機関

ドイツ
3社の協業機関

フィンランド
3社の協業機関

エストニア
1協業機関

ポーランド
1協業機関

オーストリア
1協業機関

オランダ
1協業機関

フランス
2社の協業機関

スペイン
1協業機関

スイス
1協業機関 イタリア

1協業機関

サウジアラビア
1協業機関

中国
1協業機関

韓国
1協業機関

日本
3社の協業機関

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.
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電子カルテ
EMR

医事

看護

検診

放射線

生理検査

検体検査

薬剤

輸血

病理

リハビリ

…

データ活用/ソリューションを前提とした、医療情報の統合・連携プラットフォームを構築

IQVIAの発想

情報記録/診療オペレーション最適化 情報活用

電子カルテ・医療情報システム

情報統合および連携

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary. 

IQVIAの発想

データ統合・連携
プラットフォーム

ソリューション

匿名化RWD・データ分析

個人健康データ管理 (PHR)

治験・臨床試験

医療情報連携 (EHR)

リアルワールドエビデンス
PHR

患者

病院医師

家族

薬局

行政 在宅医療

介護

救急

診療所
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医療機関、政府・自治体、アカデミアへのメリット提供と、RWD活用を両立

IQVIA Medical Information Network

地域医療連携
ネットワーク

リアルワールド
研究

ネットワーク

治験・DCT
ネットワーク

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary. 
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外部データベース

IQVIA Medical Information Network
Medical Network

中核病院

Gateway Server

クラウドベースデータプラットフォーム

AIエンジン
NLP

データ
パイプライン

インターフェース

FHIR
SS-MIX2/HL7(v2/v3), SDM,

UKE, NSIPS, CSV etc.

各種マスタ

匿名加工データ研究目的利用

HIS

連携病院・診療所・関連施設

EMR

PHR
(Personal Health Record)

統合DB

Uploader
EHR

(Electric Health Record)

Data利活用
DWH/BI/Analytics

治験業務効率化ソリューション

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary. 

データ収集 データ統合・共有 ソリューション
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医療専用データプラットフォームとして、確立された幅広い機能の享受

InterSystems IRIS for Health の組込みを選択した理由 ( 1 )

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

IQVIA Medical Information Network におけるプラットフォームを実装する上で、 IRIS for Health は、堅牢性、拡張性、パフォーマンス、

耐久性、データベースの柔軟性などを約束できる優れた医療データベースモデルを持っていることが決め手になりました。

マルチモデルデータベース機能
多用途に対応可能な拡張性 + 医療データモデル1

IRIS for Health は、 HL7 、 FHIR 、 SS-MIX 、 DICOM への対応が可能であること、病院内における様々なシステムとの連携

IQVIA Medical Information Network の多様なソリューションアプリへ連携できる相互運用性に長けていることがポイントになりました。

IQVIA Medical Information Network は、データ利活用を前提とした医療情報の統合・連携プラットフォームを有し、様々なステークホルダー

に向けたソリューションを提供します。

必要な機能を 1 つのミドルウェアで搭載できる IRIS for Health を組み込むことで、システムの効率化を実現します。

インターオペラビリティ機能
データを相互運用をサポートする機能2
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FHIR 対応を迅速にサポートできる環境の実現に向けた選択

InterSystems IRIS for Health の組込みを選択した理由 ( 2 )

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

FHIR Repository !
FHIR データの集積と活用

FHIR Programming !
FHIR の規格に準拠した操作

FHIR SQL Buider !
FHIR Resource へ

SQL でアプローチ

FHIR Transform !
FHIR 形式への変換

IRIS for Health は、

IQVIA Medical Information Network

のデータプラットフォームにおいて、

1. FHIR Server

2. FHIR Programming

3. FHIR Transform

において、重要な役割を担います。

特に、 Database や csv などの汎用的な

形式からの FHIR 変換を行うだけでなく、

HL7v2 や CDA からの変換などが可能で

あること、各国や各地域ごとのプロファ

イルに対応可能な点は、プラットフォー

ムにおける重要なポイントになります。
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地域医療連携を最適化する、User Friendlyな情報連携システム

地域医療情報連携システム

地域医療連携
ネットワーク

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary. 
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Common Data Model

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

リアルワールド
研究

ネットワーク
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RWD研究に特化した標準規格

OMOP Common Data Model

• NIH, FDAと米国研究製薬工業協会(PhRMA)の協同
プロジェクトOMOP(Observational Medical 

Outcomes Partnership)により作られたOMOP CDM
がベース

• 現在はOHDSIが引き継いでいる

• RWD/観察研究に適した、
シンプルで小さい規格

• 成果物はパブリックドメイン

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

Source： The Book of OHDSI：https://ohdsi.github.io/TheBookOfOhdsi/

https://ohdsi.github.io/TheBookOfOhdsi/
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ネットワークアプローチによるRWD研究のドライバーに

OMOP Common Data Model

OMOP化データ活用 – ネットワークアプローチ

病院・研究機関

HISEMR

OMOP
レポジトリ

RW研究

解析データ

クエリ

解析結果

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

複数データベースを
またいだ統合解析

匿名化の課題を解決



37

OMOP Common Data Model

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary.

Association of Hemoglobin A1c Levels With Use of Sulfonylureas, Dipeptidyl Peptidase 4 
Inhibitors, and Thiazolidinediones in Patients With Type 2 Diabetes Treated With Metformin

Analysis From the Observational Health Data Sciences and Informatics Initiative

• ２型糖尿病、メトホルミン治療後の2nd line薬剤処方を、
８つのデータベース、合計2億4655万人の中から抽出し、HbA1cとの関係を見た

• ２型糖尿病患者でPropensity Score Matchingした

スルホニルウレア群とDPP-4群に絞っても24,777人/群の規模が得られた

• ８つのデータベースがすべてOMOP CDMで標準化
されていたので、同一のデータ抽出、
PS matchingスクリプトをそれぞれのデータベース

で修正なしに用いることができた

Source： JAMA Netw Open. 2018;1(4):e181755. doi:10.1001/jamanetworkopen.2018.1755

OMOPにcordingすることによって、データベース間の統合解析が可能



38

治験・DCT
ネットワーク

病院医療情報システムと連動した、治験効率化ソリューション

治験効率化・DCTネットワーク

All Rights Reserved. Confidential and Proprietary. 

EHR to EDC 
データ抽出機能

治験適応患者のスクリーニ
ングとマッチング

患者管理機能

テクノロジー

Technology in 
action




