
テーマタイトル 

医薬品開発でのデジタルバイオマーカーの活用 

 

テーマ紹介文 

デジタルバイオマーカー（Digital Biomarker：dBM）とは、臨床的な評価を目的に各種デ

ジタルデバイスを用いて客観的・定量的に収集・測定された生体データである。dBM を

活用することで、これまで医療機関の受診が必須であった診断や臨床評価を場所や時間を

問わず実施することが可能となり、患者の主観に頼らざるを得なかった指標を客観的・定

量的に測定できるようになることが期待されている。 

医薬品開発において dBM を活用する場合、dBM を臨床試験の評価項目として活用する

ための戦略を立案し、dBM の活用意義や目的を明確化し、ベリフィケーションやバリデ

ーションを通じて dBM の信頼性、妥当性、反応性などを担保するための複数の工程を経

る必要がある。一方で、dBM の活用と一口に言っても、dBM として評価指標そのものを

新規に開発する場合と、既に確立された dBM を使用する場合や既に意義が確立されてい

る既存の評価対象を dBM 化する場合、あるいはピボタル試験の主要評価項目として用い

る場合と、副次評価項目や探索的評価項目として用いる場合とでは、活用に必要な要件は

異なる。しかし、それぞれの活用場面で求められる具体的な要件（必要な工程や、各工程

に必要な試験など）が明確に定まっておらず、活用場面に応じた検討が必要と考えられる。 

本邦での dBM の活用事例はまだ限られているものの、今後、医薬品開発での dBM の活

用は活性化していくと考えられるため、現時点で産官学が活用場面に応じた様々な課題に

ついて議論することは意義があると考える。 

そこで本テーマでは、まず近年の医薬品開発で注目されている dBM の活用可能性につ

いて議論する。dBM の活用を含めた医薬品の開発戦略、dBM 特有の問題やその解決策、

規制上の課題や薬事上の留意点、そして dBM 活用において生物統計家が関与すべき点や

注意すべき点について議論する。次に、評価尺度開発という観点からバリデーションの工

程に焦点を当て、PRO 開発と対比させながら、信頼性、妥当性、反応性を評価し、意味の

ある変化の閾値を設定する試験デザインの立案や試験結果の解釈時の留意点について、

dBM の活用場面ごとに統計的な論点も含めて議論する。 

 

対象 

医薬品開発において dBM を活用した経験の有無は問わない。ただし、当日の議論を円

滑に進めるため、事前に読んでいただきたい参考文献を指定した。加えて、事前確認は必

須ではないが、本テーマの議論に有益と思われる参考文献も指定した。参考文献に目を通

していただき、dBM の活用の現状や関連するガイダンス、各活用事例等に関する理解を

深めておくことを推奨する。 
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