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PFMD：Patient Focused Medicines Development
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https://pemsuite.org/

「患者・市民参画」を
実施している団体や
活動のネットワーク

「患者・市民参画」の
ための教材とガイドライン

「患者・市民参画」の

ためのトレーニング資材 「患者・市民参画」に関す
る国際フォーラム（対面で

のワークショップ）

患者の経験をエビデンス
として意思決定などに
活用するためのプロセス

や支援ツール

https://pemsuite.org/ped-navigator/

患者視点を踏まえたヘルスケアシステム

をデザインし、患者、健康医療の関係者

へのベネフィットにつなげる取り組みを

体系化している

https://pemsuite.org/
https://pemsuite.org/ped-navigator/
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患者の経験を伝えるデータ

ペイシェントエクスペリエンスデータ

Patient Experience Data（PED）


何を連想しますか？

経験＝体験の積み重ねによる知識・洞察



PEDは治療やケアの新たな視点での価値をつくる
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US 21st Century Cure Act, 13 December 2016 https://www.congress.gov/114/plaws/publ255/PLAW-114publ255.pdf
US Patient-Focused Drug Development: Collecting Comprehensive and Representative Input, June 2020 https://www.fda.gov/media/139088/download
https://pemsuite.org/ped-navigator/

よりよい
治療やケアを
提供するため

社会での様々な
意思決定に活用

これらを示す
エビデンスを

システマティックに
捉え、治療やケアの

価値へ翻訳

患者が日々
経験する状態、
治療やケア、

それらが生活に
及ぼす影響

https://www.congress.gov/114/plaws/publ255/PLAW-114publ255.pdf
https://www.fda.gov/media/139088/download
https://pemsuite.org/ped-navigator/


データとあるけれど
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診療記録のこと？

臨床試験のこと？

薬の効果や副作用のこと？

健康アプリのこと？

たくさんの数字のこと？

コンピューターのこと？

統計のこと？

該当する部分はあるが
単にそれだけではない



PEDを活用するために・・・PEDとはどんなデータか
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Data

集団の特性だけでなく、個人の経験も記述される

数値でだけでなく、文字や言葉でも示される

診察室からだけでなく、普段の生活からも伝えられる

臨床試験だけでなく、アンケート、インタビュー、ソー
シャルリスニングなどからも得られる

医療者・研究者・企業だけでなく、患者・家族・支援者に
よっても収集、活用できる



PEDによって示されるエビデンスとは
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US 21st Century Cure Act, 13 December 2016 https://www.congress.gov/114/plaws/publ255/PLAW-114publ255.pdf
US Patient-Focused Drug Development: Collecting Comprehensive and Representative Input, June 2020 https://www.fda.gov/media/139088/download

患者の抱える病気のあらゆる症状とその自然経過

患者の身体機能と生活の質に病気が与える影響

患者の治療の経験

患者にとってどのアウトカム（病気・症状の経過）が重要か

についてのインプット（考え・意見）

患者のアウトカムと治療に対するプリファレンス（選好）
ICH E22ガイドラインへ

患者によって明確にされた問題の相対的な重要性 Evidence

https://www.congress.gov/114/plaws/publ255/PLAW-114publ255.pdf
https://www.fda.gov/media/139088/download


患者参画はPEDの活用に欠かせない
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https://pemsuite.org/ped-navigator/

患者参画とPEDの融合

共創する
co-create

患者にとって意味のあるトピックに焦点をあて、そのエビデンス創りを共に計画する

文脈化する
contextualize

PED

患者参画
患者・市民参画（PPI）

PEDは
患者参画に代わるもの

ではない

患者が意思決定の過程に参画し、エビデンスの解釈・理解をする

PEDには
持続的な患者参画が

必要

https://pemsuite.org/ped-navigator/


Global PED Navigator
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https://pemsuite.org/ped-navigator/

https://pemsuite.org/ped-navigator/


Global PED Navigator
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https://pemsuite.org/ped-navigator/

https://pemsuite.org/ped-navigator/


医薬品ライフサイクルにおけるPED活用の場
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医薬品
開発品を含む

デバイス・
ツール

■ ベネフィット・リスク

■ プリファレンス

■ 製品のバリュー

疾患・
治療領域

■ 疾患の特徴

■ 疾患の負担・生活の質

■ アンメットニーズ

■ 治療の経験

臨床試験
（治験）

■ エンドポイント

■ 患者報告アウトカム

■ 治験実施手順

医療者・
研究者

■ 治療・ケアのマネジメント

■ 処方の決定

医療技術
評価機関

支払者
Payor

■ 治療の価値

■ ベネフィット・リスクの評価

■ 費用対効果分析

■ 患者報告アウトカム・プリファレンスの活用

企業
■ 開発戦略の策定

■ 臨床試験のデザイン

■ 患者報告アウトカムの活用

■ ベネフィット・リスク評価

■ バリュープロポジション

■ 患者サポートプログラムの作成

保健・
規制当局

■ 疾患・治療の理解

■ アンメットニーズの理解

■ 患者報告アウトカムの評価

■ 有効性・安全性の解釈

■ ベネフィット・リスクの評価

患者・家族・
支援者

■ エンパワーメント

■ 情報に戻づく意思決定

■ ベネフィット・リスクの理解

■ アドヒアランス・生活の質の改善



PEDを収集する様々な手法
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質的手法
個別インタビュー･フォーカスグループ

観察による研究

デルファイパネル（コンセンサスビルディング）

オープンエンド型の質問による調査

混合研究法
患者選好研究（Patient Preference Study）
ソーシャルリスニング

二次的調査・研究
文献レビュー

ナラティブレビュー

メタアナリシス

量的手法

クローズド型の質問による調査
患者報告アウトカム・バイオマーカーなど

自然史研究

疾患レジストリ

観察的手法

オンライン
インタビュー

オンライン
コミュニティ

分散型
臨床試験

バーチャル
リアリティ

AI
人工知能

デジタル・遠隔技術の利活用



おわりに～PEDの理解・実践に向けて

■ すべての関係者が広く理解する取り組みにする

■ 方法論にこだわるのではなく、ケーススタディを

蓄積し、経験知を共有する

■ 目的に応じてデータを収集し、その価値を最大化

するために患者・市民が持続的に参画する

■ 患者・市民が関われるようコミュニケーションする

（＝レイコミュニケーション）

■ デジタル化社会ならではのデータ収集・活用を実

践する
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https://www.yoriailab.com/patient-experience-data-hub（随時更新中）

https://www.yoriailab.com/patient-experience-data-hub
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