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製品開発ライフサイクルにおいてEnd-to-Endのソリューションを提供

94% 95%
Syneos Healthは、過去5年間（2016～2020
年）にアメリカ食品医薬品局（FDA）が承

認した新規新薬の94％（251品目中230品
目）の開発・商業化に貢献しました。

Syneos Healthは、過去5年間（2016年～2020年）に欧州

医薬品庁（EMA）から販売許可を得た製品の95％（279
製品中262製品）の開発・商業化を支援しています。

完全に統合された製品開発支援体制

2,000+
試験

81,000+
施設

632,000+
症例

~29,000
従業員

デジタル ソリューション

C L I N I C A L C O M M E R C I A L

CSOCRO

初期フェーズ 中・後期フェーズ
リアルワールドエビデンス

(RWE) コンサルティング
セールス
チーム

ラーニング
ソリューション

コマーシャル分野でも
活かされる治療に
関する深い知識

市場に関する
洞察力を活かした
試験デザイン

メディカル



Patient Centricityの
コンセプトおよびトレンド
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近年、製薬企業が患者の意見・要望を直接入手し、医薬品開発に活かす
ため、Patient Centricityという手法を取るようになってきた

規制当局患者・患者団体 製薬企業

 厚生労働省：

臨床試験は患者に対して実施するもの
ではなく、患者と共に実施するものと
いう視点を取り入れ、国民・被験者か
らの理解・協力を得ながら進める事が
必要

 PMDA：
患者参画検討WGを発足。医薬品の開

発や安全対策について患者視点による
課題をPMDAと共有し、相互にコミュ
ニケーションするための取組みを検討

 日本製薬工業会：
患者の参加を促進するため、Patient 
Centricityに基づくガイドラインを作成

疾患・治療に関するニーズ

臨床試験に関するニーズ

疾患・治療の状況とともに求め
る情報は変遷するものの、自ら
の疾患・治療を 理解し、意思決
定するための情報を必要とする

「より参加しやすい治験が計画され
る」、「自分の意見が活かされた医
薬品が開発される可能性」と希望す
る 臨床試験に関するニーズ

医薬品開発に患者視点という新た
な視点と価値を加え、「より価値
の高い医薬品の開発につながるこ
と」を期待する

業界における主な課題

 薬剤費抑制
政府規制機関と消費者から製品の価
格を抑制する圧力が増している

 新薬開発コスト
多くの人がなりやすい疾患の新薬の
研究・開発はされ尽くされており、
新薬の研究・開発の余地は難病・希
少疾患などの領域に限られているが
成功率は高くない

欧米のPatient Centricityを重視する機運が日本でも高まりつつある
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Patient Centricityは言葉が先行しているが、その定義は患者や患者団体
を通じて入手した患者の声を企業活動に活かすことである

よくあるPatient Centricityの解釈 Patient Centricityの定義とは

• Patient Centricity の1 つの解釈として、患者を取り
巻く医療機関、規制当局、製薬企業の 3 者が「患者

を常に中心に据え、患者に焦点をあてた対応を行い、
最終的に患者本人の判断を最大限に尊重すること」
とも言われている。

• Patient Centricityに基づく活動をPatient Centricity 
活動といい、この活動のうち製薬企業における
Patient Centricity 活動とは「患者から直接またはそ

の家族や患者団体を通じて入手した患者の声を企業
活動に活かすこと」と考える

出典：日本製薬工業協会臨床評価部会 2017 年度タスクフォース

患者さんが自ら治療について情報収
集を行い、治療への要望を発信する
のがPatient Centricity（患者中心）で
ある

「患者中心」を意味し、企業として
は、「患者に焦点を当てた企業活
動」を指す

「患者代表を呼んで、話を聴けばよ
い」となりがち



Patient Centricityにおける
DCT活用

訪問看護サービス活用事例のご紹介
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Illingworth Research Groupの紹介
臨床試験を参加者へ、参加者を治験実施施設へ 利便性のモデル
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Site Support*
Deploying solutions to augment site needs 
and resources to deliver the clinical trial

Mobile Research Nursing*
Bringing the clinical trial to the participant

Participants & 
Caregivers

Clinical Trial 
Sites

Patient Concierge Services
Transportation for participants to trial sites 
or reimbursement for travel expenses

Syneos Health -  Focused on enhancing  the clinical trial experience for:  

*Syneos Health’s mobile research nursing and site support services, powered by Illingworth Research Group

３つのアプローチによる実践的なサービス提供
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Patient Centricity 医療機関中心から被験者中心の臨床試験へ
DCT： Decentralized Clinical Trials（分散型臨床試験）の活用

被験者

コメディアカルスタッフ

実施医療
機関

医師

薬剤・資材

従来の臨床試験（医療機関中心） DCT（来院に依存しない被験者中心）

訪問・オンライン
診療

訪問看護

被験者

臨床試験
情報

デジタル
デバイス

薬剤・資材
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DCT(分散型臨床試験) の概要
治験参加者の手順および関連するデータ収集活動の一部または全部が遠隔で行われる、従来の臨床研究
場所以外で実施される臨床試験

従来試験

分散型
臨床試験

患者中心の治験デザイン。治験来院のすべてまたは一部は、自動化されたデータ収集方法を使用して、従来の治験実施施設外で実施可能
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What are Decentralized Clinical Trials?
DCT手法はHybrid型が今後は日本ではより実践的なため主流になる
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Why is patient recruitment and retention so challenging?
患者リクルートとリテンションの課題を解決－通院の手間をはぶき、予約のサポートも実施、
心理的負担を軽減する

* the data from the SYH/IRG company's internal system
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Impact to Clinical Trial Outcomes
臨床試験の遂行の課題：患者エンロールメント遅延、脱落率

* the data from the SYH/IRG company's internal system
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日本でのDCT活用事例紹介- 甲状腺性眼症 訪問看護スケジュール

合計27回Visit中、訪問看護利用可能Visit：計16回
（Week3, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 17, 18, 19, 21, 22, 23）
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27Nov24
Sites activated on 
study* 18

Sites adopting IRG 
Mobile RN* 13

Total Randomized 
Patients* 8

Patients adopting IRG 
Mobile RN* 5

Subject currently 
screening 2

Target patient number 
in Japan 10

JAPAN

17JUN24

IRG SITE ADOPTION – CASE STUDY
AS OF 27NOV24

• FPFV of off site: 16-Aug-2024 (at Week3)
• Current off site visit status: Week 17 completed

Off site visit schedule：16 visits in total out of 27 visits in total
（Week3, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 17, 18, 19, 21, 22, 23）

18
13

Acceptant rate: 72%

# of total site # of adopt site

8
5

Enrollment rate: 62.5% 

# of total enrollment

# of adopting mRN service patient
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SourceGO®

Our healthcare professionals perform seamless and direct source data 
capture in the home.

Allows for immediate QC of data by the project team, faster provision of actual 
source.

PDF generation of source data output directly supplied to sites.

Purpose built application designed for mobile devices.

テクノロジーの活用によるソースデータ一元管理
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専用アプリの活用
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まとめ DCT(分散型臨床試験)のメリット
分散型臨床試験（DCT）のメリットは多岐にわたる

参加者の利便性の向上：
• 患者は自宅や地域社会で試験に参加できるため、病院への通院回数

が減少
参加者の範囲の拡大：
• 地理的な制約が少なくなるため、より多様な人々が試験に参加可能
データ収集の改善：
• ウェアラブルデバイスやモバイルアプリを使用することで、リアル

タイムでより正確なデータを収集可能
試験の効率化：
• オンライン管理と自動化により、試験の運営コストと時間が削減
患者の安全性と満足度の向上：
• 自宅での参加が可能なため、患者の生活の質が向上し、治療への満

足度が高まる

DCTは臨床試験のアクセシビリティと効率性を高め、医療の進展に貢献
します！



Patient Centricityにおける
Real World Evidenceの
活用事例
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Patient Centricity 

• 様々な医療ステークホルダー（規制当局、医療技術評価、学会、医療提供者、科学雑
誌）が意思決定プロセスにおいて患者の意見を求めている

• Patient-reported outcomes (PRO)は、臨床試験においてますます重要なエンドポイン
トになりつつある。PROは治療の意思決定をする際に重要な情報を提供している

• 2014年、British Medical Journalは “Partnering With Patients ” を立ち上げ、臨床試験の
出版物には、患者を著者、査読者、ゲストエディター、ジャーナルへの寄稿者とする
ことで、患者の視点を含めることを要求した

• さらに、医薬品の償還に関する決定は、患者視点での医薬品の価値にますます依存す
るようになってきている。そのため、保険者はエビデンスとしてPROを求めており、
また、患者選好の定性・定量的手法を含め、医療技術評価（HTA）に患者を関与させ
ている
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製品ライフサイクルにおける患者参画
医薬品の創薬と開発における患者参画

Source: Danie du,et. al. Ther Innov Regul Sci. 2017 Jul;51(4):460-467
*FoTP: Focus on The Patient. 

Preclinical
evaluation Phase I Phase IIA Phase IIB Phase III Registration 

and launch Phase IV
Post-

marketing 
surveillance

PRO measure validation and implementationPRO measure development

Patient feedback on PRO messages/ labels

Exit interviews

Area of established patient involvement

FoTP* seminars

Disease understanding

Epidemiology observational studies and patient registries

Plain Language Summaries
End-of –trial 

questionnaire
Patient in med.

Vision workshops
Protocol input

Patient feedback on PRO messages/labels

Greater disease area understanding, especially earlier in discovery and development

Informed consent

Inform patient recruitment & patient engagement plans

Patient preference assessment

Area of recent patient involvement

Opportunity for greater patient involvement



Patient centricity :PRO
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Patient Reported Outcomes

医薬品業界には、患者にとって有益な医薬品情報を提供する責任がある

• しかし、患者はどのような情報を求めているのでしょうか？

• 患者が知りたいのは、治療を受けることで
 症状や副作用の面で何が予想されるか？

 どのように感じるのか？

 どのようなことができるようになるのか？

患者の立場から、治療のベネフィットとリスクを評価することは、治療の価値を明らかにするために重
要である

患者の立場から治療のベネフィットとリスクを評価することは、治療の価値を浮き彫りにする
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PRO開発/適応及び検証プロセス

Syneos Healthが推奨するプロセス

PRO開発の目的

Targeted Literature Review

医療施設立ち上げ及びコンセプト抽出

Psychometric Validation

PRO開発 PRO適応OR

Syneos Healthは、既存PROの適応または開発に関わらず5段階
のプロセスを推奨：

対象患者にとって重要な概念に関する包括的なエビデンス
を作成するために、コンセプト抽出に重点を置いた患者イ
ンタビューの実施

Step3の結果に基づき（Option1）PRO尺度を新たに開発。
または（Option2）既存のPROに適応させ、患者の経験を測
定できるPRO尺度をその後の研究に組み込む

新たにPROの開発(Step4, Option1)、または既存PROの適応
(Step4, Option2)の完了後、Psychometric Validationを実施

5

4

3 1

2

3

4

5
(Option 1) (Option 2)
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PRO開発

2型糖尿病

臨床試験とヒューマンファクター試験で収集されたインタビューデータを検討した結果、

ユニークな治療上の利点が判明した。文献調査と既存の2型糖尿病PROの検討により、ク

ラス初の持続的投与が可能な薬剤とデバイスの組み合わせによる治療の患者体験を測定す

るための新しいPROを開発する必要性が明らかになった

-  WHAT WE DID -
 文献調査及び既存のPRO尺度の調査。患者及び HCPインタビューから

得られた治療効果/テーマと、現在の尺度とのギャップを特定

 プロジェクトの実行可能性を定期的に見直すために、GO/NO GOの意
思決定を含む PRO開発の戦略とプロトコルを開発

 患者と医師へのコンセプト抽出インタビューによりPROの妥当性を評
価する基礎を確立。テーマ分析により、患者が重要であると特定した
テーマの50％は、HCPは重要ではないことが明らかになった

 概念モデルが作成され、出現したテーマが既存のPROで測定された
テーマと比較された。その結果、新しいPROの開発を継続することが
決定

 コンセプト抽出インタビューで特定された領域に基づき、インタ
ビューガイドを用いて認知インタビューが実施

 ドラフト版PROを作成し、認知的デブリーフィングを含め新薬と新デ
バイスの併用経験のある患者にテスト

 最終版PROは、内容検証のために単独検証試験または、臨床試験と組
み合わせることで承認

患者との協力により、2型糖尿病と新薬・新デバイスの併用に伴う患者の疾患と治療の負担を
測定するための、新しい「目的に合った」PROを開発

Case
Study
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コンセプト抽出
/認知的デブリー
フィング

初期パーキンソン病

欧米で開発された2つのPRO尺度の内容的妥当性と言語的妥当性を確認するため、日本の早期

パーキンソン病患者を対象にコンセプト抽出と認知的デブリーフィングを実施

-  WHAT WE DID -
 移行性の評価：英語版PROを日本語に翻訳し、(i)言語的観

点、(ii)文化的観点から日本での使用状況を評価

 コンセプト抽出（文化的独自性の確認）：日本人早期PD患
者10名を対象に1対1インタビューを実施し、日本人の早期
PD患者にとって重要なコンセプトを抽出した。

 認知的デブリーフィング：日本人の患者集団に英語版PRO
尺度の質問項目の解釈と質問票の妥当性を検証した。そのた
め、1対1インタビュー（N=10）にて質問票が患者の使用言
語や文化に適しているかどうかの確認を実施した。

コンセプト抽出移行性の評価

• 試験実施計画書/インタビューガイドの作成
• 倫理審査委員会提出
• 施設/患者リクルーティング
• インタビューの実施及びQDAソフトウェア

を用いた解析

認知的デブリーフィング

• 中間報告以下の観点での確認
• 言語的
• 文化的

• 研究報告書
• 倫理審査委員会への

終了報告

日本における初期のパーキンソン病患者を対象とした、構成的観点からも言語学的観点から
も妥当な2つのPRO尺度を開発

Case
Study



Patient centricity : 
Patient preference
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患者選好に基づく意思決定
患者中心主義が進むにつれ、患者選好に基づく意思決定が実施されるようになっている

Identify unmet needs

Effect sizes

Inform benefit-risk 
assessment

Economic value

Selection of endpoints

Source: John F.P. Bridges,et. al. VALUE HEALTH. 2023; 26(2):153–162

Interest of 
Decision makers
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リクエストについて詳細にお伺いした後、目的に合わせて戦略をカスタマイズ

アンケート概念デブリーフィングコンセプト抽出基礎調査

• 文献検索

• 出版 

目的 (事例): 
患者の視点から治療選択の際に重要となる属性（有効性、副作用、治療費等）を明らかにする

既存情報の特定 重要なコンセプトの収集 概念一般性のテストアンケートのQC検証

• アンケート

 紙

 ウェブ
 1対1

 対象者へ直接

 ウェブ

 電話

• インタビュー

• ポスター発表<調査結果を公表するためのオプションサービス>

離散選択実験 (DCE)のプロセス

 フォーカスグループ
• 解析
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日本における中等症から重症の乾癬（PsO）患者を対象に、治療法選択における属性の相対的

重要性を定量化するために離散選択実験を実施

日本人の中等症から重症乾癬患者の治療選択における
各属性の相対的重要性が明らかになった

Case
Study

A discrete choice experiment on oral and injection treatment preferences among moderate‐to‐severe psoriasis patients in Japan (wiley.com)

離散選択実験

中等症から重症の
乾癬

-  WHAT WE DID -
 コンセプト抽出／概念デブリーフィング：中等度から重

度の乾癬患者10名との1対1インタビューを2部構成で実
施

 Part 1 (コンセプト抽出): 乾癬の治療選択の際に重
要な主な属性を抽出

 Part 2 (認知的デブリーフィング): DCEの質問票を

音読、言語的妥当性、イラストのわかりやすさ、
患者自身と属性の関連性及び質問票への回答のや
すさを評価

 離散選択実験(DCE):中等症から重症の乾癬患者222名を
対象に、上記の研究結果に基づいて作成した質問紙（2
択；右図）を実施。アンケートの結果、どのような属性
が中等度から重度の乾癬患者の治療選好に影響を与える
かを数値化。

Relative importance of attributes

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdfdirect/10.1111/1346-8138.16746
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筋層浸潤性膀胱がん（MIBC）に対する標準治療は根治的膀胱摘除術（RC）であるが、術後補

助療法の選択について、日本人患者の選好についてはほとんど知られていない。

本研究では、RCを受けるMIBC患者が術後補助化学療法を検討する際に何を重視するかを理解

するため、離散選択実験を実施

disease-free survivalが最も重要な属性であることが判明し、「高い治療効果、安全性への
懸念が低い、低い治療負担、低コスト」の治療が好まれる傾向が明らかになった

Case
Study

離散選択実験

根治的膀胱摘出術
後の筋層浸潤性膀
がん

-  WHAT WE DID -
 定性・定量調査の2部構成で実施した。

 Part 1 (定性調査 n=15): 患者に対する概念抽出
インタビューにより重要な概念を引き出し、
認知デブリーフィングにより模擬症例を
評価

 Part 2 (定量調査 n=100):オンライン/紙ベース
のアンケート調査

Part 1では、6つの治療属性とそのレベルを確定し、
アンケートを作成した。Part 2では、このアンケート
を使用し定量調査を実施した。
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まとめ

• Patient-reported outcomes (PRO)は、治療のベネフィットとリスクを評価すること
は、治療の価値を明らかにするために重要であり、PROの開発/適応には、5つの
ステップを経る必要がある。

• Patient centricityが進むことで、患者選好の定性・定量的手法に基づき意思決定がなさ
れるようになっている。患者選好を把握するための研究である離散選択実験では、
患者の視点から治療選択の際に重要となる属性を把握し数値化することで、どの属性
が治療選好に影響を与えるかを明らかにできる。
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各サービスに関するお問い合わせ先
DCTに関して

 松原まり子
• メールアドレス：mariko.matsubara@illingworthresearch.com

PRO/Patient preferenceに関して

 Kim Soyoung
• メールアドレス：soyoung.kim@syneoshealth.com

 三戸将弘
• メールアドレス：masahiro.sando@syneoshealth.com

サービス全般に関して
 瀬下秀則

• メールアドレス：hidenori.seshimo@syneoshealth.com

mailto:mariko.matsubara@illingworthresearch.com
mailto:soyoung.kim@syneoshealth.com
mailto:masahiro.sando@syneoshealth.com
mailto:hidenori.seshimo@syneoshealth.com
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