
”Clinical Data Sharing”という宝箱を開けてみませんか？
Why don't you open the treasure chest of "Clinical Data Sharing"?

月田あづさ Senior Advisor, Vivli 



Meet the Speaker

月田あづさ

Title: Senior Advisor

Organization: Vivli

2022年、シニアアドバイザーとしてVivliチームに参加。
日本における臨床データの共有とアウトリーチに注力。

Vivliに参加以前は、サノフィにて東京の生物統計・プログラミング部門のリー
ダーとして約15年の経験を持つ。グローバルファーマにて30年以上の実務経
験を有し、臨床開発業務のみならず、JPMAタスクフォースにて電子データ申請
関連の活動にも従事。 PMDA SWGの初期メンバーであり、2020年までICH 
M11の JPMAトピックリーダーを務める。ICH M11のJPMAのAdditional  
Support  Memberとして活動を継続しているUniversity.



Disclaimer and Disclosures

• The views and opinions expressed in this presentation are those of the 
author(s) and do not necessarily reflect the official policy or position of 
CDISC and Vivli.

3

• The author(s) have no real or apparent conflicts of interest to report.
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Agenda

1. 匿名化加工した臨床試験データの利用

2. Vivliの紹介

3. 研究者からのデータ共有

4. これから

5. Q＆A



匿名化加工した臨床試験データの利用

臨床試験データが2次利用可能であることご存じですか？



臨床試験データの2次利用とは

• 自ら臨床試験を計画し、実施するのではなく、
既に実施された臨床試験データを利用して研究を実施

• Clinical Questionの解を得るために必要なデータを含む臨床試験を特定
必要に応じて試験データを統合する

• 必要な解析を実施し、公表（投稿）する
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Report of Insititute of Medicine:

Sharing Clinical Trial Data: Maximizing Benefits, Minimizing Rights
2015 Apr 20

Dr. Victor Dzau, president of the Institute of Medicine 

“We think that the question today is not whether you share clinical trial 
data, but instead, what types of data do you share, when do you share 
and how do you share it?” Apr 2023

Committee on Strategies for Responsible Sharing of Clinical Trial Data ; Board on Health Sciences Policy; Institute of Medicine

Washington (DC): National Academies Press (US); 2015 Apr 20

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25590113/
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Committee+on+Strategies+for+Responsible+Sharing+of+Clinical+Trial%0AData%5BCorporate+Author%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Board+on+Health+Sciences+Policy%5BCorporate+Author%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Institute+of+Medicine%5BCorporate+Author%5D


なぜ企業は臨床試験データの個々の患者のデータを
共有するのでしょうか? 

• 試験参加者に対する倫理的義務

• 主要な学会誌の要望

•

• BIO, EFPIA, PhRMA, IFPMA,JPMA 等各国の業界団体が
個別データの共有することを宣言



データ共有に関する臨床試験参加者の期待
調査結果（米国）より

1 Dav idson S, McLean C, Treanor S, Aitken M, Cunningham-Burley  S, Laurie G, et al. Public acceptability  of  data sharing between the public, priv ate and third sectors f or research 
purposes. Edinburgh: Scottish Gov ernment Social Research; 2013. Google Scholar

2 Mello, Michelle M., Van Lieou, and Stev en N. Goodman. “Clinical trial participants’ v iews of  the risks and benef its of  data sharing.

“ New England Journal of Medicine 378.23 (2018): 2202-2211.

• データ共有への支持は高いが、患者は純粋に商業的利益のために
データが「商品化」されることには消極的 1

• 適切な個人情報の保護措置が講じられていれば、臨床試験参加者は
自分のデータが共有されることに対しサポーティブ2

https://scholar.google.com/scholar?hl=en&q=Davidson%20S%2C%20McLean%20C%2C%20Treanor%20S%2C%20Aitken%20M%2C%20Cunningham-Burley%20S%2C%20Laurie%20G%2C%20et%20al.%20Public%20acceptability%20of%20data%20sharing%20between%20the%20public%2C%20private%20and%20third%20sectors%20for%20research%20purposes.%20Edinburgh%3A%20Scottish%20Government%20Social%20Research%3B%202013.


治験登録

• データ共有計画はClinicalTrials.gov登録すべき情報の一部である。
（日本において臨床試験の登録はｊRCTにIPD Data sharingの有無を記載）

• 2019年1月1日より、ICMJEは試験登録時にデータ共有計画の登録を義務
付けている



主要な雑誌の要求内容（ICMJE）

• 主要な雑誌：
NEJM, JAMA, The Lancet, BMJ, Annals of Internal Med, PLoS Medicine, and hundreds of others

• 試験原稿はデータ共有声明とともに提出されなければならない。
Must describe how you will share your Individual participant-level data (IPD), including who, what, 

when, where, and why

• IPDの共有は（まだ）義務付けられていないが、"編集者は編集上の決定を下す際に
データ共有に関する記述を考慮することができる"

Taichman DB, et al. N Engl J Med 2017; 376:2277-2279
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Vivliの紹介



Vivliの紹介

企業

非営利団体（NPO）
メンバー
➢バイオメディカル業界（製薬、バイオ、デバ
イス）

➢アカデミア
➢非営利の資金提供者と財団
➢政府（資金提供者と規制当局）
➢患者／患者支援者

ガバナンスと政策
➢言語と協定の調和
➢データ共有の文化を動かす

アドボカシー
➢障壁の低減
➢インセンティブの促進
運用監督

プラットフォーム

◆ ユーザーフレンドリーで安全な
◆ 最先端のデータ共有および
◆ コンピューティング・プラットフォーム
◆ あらゆる疾患、国、スポンサー、資金提供者、
治験責任医師による治験を含む

国際的なコミュニティへの貢献
◆ オープンサーチ
◆ 強固なセキュリティ
◆ 最新のツールと技術

Confidential Do Not Distribute



Vivliの紹介

MISSION

Vivli’s mission is to 

promote, coordinate, and 

facilitate clinical research 

data sharing through the 

creation and 

implementation of a 

sustainable global data-

sharing enterprise.

COMMITMENT

As a company with a 

commitment to 

transparency and data 

sharing, the Vivli platform 

will make it easy for 

studies to be found, 

requested and analyzed 

securely.

BENEFITS

Join Vivli as a member to 

reap all the benefits of our 

innovative, secure and 

user-friendly global data-

sharing and analytics 

platform. 

Show your commitment as 

a leader in data sharing, 

and together we can drive 

forward scientific 

innovation and advance 

human health.CONFIDENTIAL - Not for 

distribution 



数字でみるVivli

49
Members

6800+
Trials

225+
Public Disclosures

340+
         

Citations



Vivli Industry Members 



Academic, Platform & Foundation Members 



研究者向け
NIHの助成を受ける研究に特化
した画面の提供



Vivliに登録されている試験
の利用状況



Vivliがデータリクエスターにとってどのように機能するか



Vivliで共有・保存されるデータの種類

Clinical Research data shared at the participant level:

参加者レベルで共有される臨床研究データ：

• Trials

臨床試験

• Observational studies

観察研究

• Registries

レジストリ

• RWD 

リアルワールドデータ

すべてのデータは、Vivliにアップロードされる際に匿名化されなければならない。

前向きに計画されたプロトコール主導の研究であること

CONFIDENTIAL - Not for 

distribution 



What is included in a data package?
データパッケージには何が含まれますか？

Item Description

Recommended Data Package Set

Study Protocol 試験実施計画書 Final protocol with all amendments

Data dictionary データ辞書 Detailed descriptions of each variable in the dataset, including the 

definition, source, coding, etc. of the variable

Statistical Analysis Plan 統計解析計画書 Description of the principal features of the analysis described in the 

protocol

IPD dataset 個別患者データ Final cleaned individual participant-level data, de-

identified/anonymized

Anonymization Guidance 匿名化ガイダンス Outlines the method used to anonymize the data 

Optional

Analytic code 統計解析用ソースコード Software code used to carry out prespecified and additional analyses

Analysis ready IPD data set 解析用個別患
者データ

Dataset in a format used to carry out a sponsor’s analyses

Case report forms 症例報告書 Forms used to collect the data that is described in the protocol for 

each trial participant
11/28/2023 23



Vivliは安全かつ柔軟な解析環境を提供

柔軟性： 研究者は、独自のデータセット、統計ソフト、スクリプトを持ち込み、安全な研究
環境を構築することができる。

Confidential Do Not Distribute



Vivli’s Secure Environment Bridges Multiple Platforms
Vivliのセキュアな環境は複数のプラットフォームをつなぐことも可能

Vivli Secure Environment

ヴィヴリ・セキュアな環境

• STATA
• MS Office
• R
• Jupyter Notebook
• Python
• SAS 
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https://vivli.org/resources/requestdata/
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https://vivli.org/resources/public-disclosures/



研究目的での利用の費用



研究者からのデータ共有

Slides Using Images



NIH POLICY FOR DATA MANAGEMENT & SHARING

データ管理と共有に関するNIH（米国国立衛生研究所）Policy

基本的な2つの要件

• すべてのNIH助成研究に対するデータ管理・共有「計画」の提出

• ICOが承認した計画の遵守

2023年1月25日発効（2003年のデータ共有ポリシーに代わるもの）Dr Susan Gregurick, Office of Data Science 

and Strategy

NIH, Vivli Annual meeting 2022



New NIH data sharing policy went into effect Jan. 2023 
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すべての研究提案には、誰が、何を、いつ、どこで、どのようにデータを共有
するかを詳細に記した2ページのデータ共有計画を含めなければならない。

• 「可能な限り、確立されたリポジトリ（保管場所）を使用することを強く推奨する
汎用のリポジトリ： Dryad、Figshare、Dataverse、Vivliなど

データは、「可能な限り速やかに、本研究に関する投稿が行われる時点、
または表彰／支援期間の終了時点のいずれか早い時点までにアクセスで
きるようにすべきである」

• 研究費にはデータ共有費用が含まれる場合がある



データ共有の4つのマイルストーン

(1) Grant 
submitted 

Vivliのガイダンスとリソースを用いて
DMSPを完成させる

(2) Grant 
awarded CT.govの登録項目12にVivliをリポジトリ

として指定

(3) Primary 
Publication 
Completed

Vivliに発表の元となるデータを提出し、論
文投稿のためのDOIを受け取る

(4) Study 
Completed 完全な研究データセットを提出する



これから



Data sharingの未来 ～ これからの10年に期待すること
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https://vivli.org/event-shaping-the-next-10-years-in-data-sharing-building-on-the-gains-
made-and-looking-ahead-to-the-next-10-years-in-advancing-human-health/



カンファレンスの成果

362023 Japan Academic Workshop

ここまで

• 2015年のIOMのレポートから長い道
のりを進んできた

• NIHの方針がDSの背中を押している

これから

• AIの活用が鍵となる

• DSの活用方法のさらなる検討と、リス
クの軽減は継続的な検討が必要



Q＆A



Thank You!

Contact : Atsukida@vivli.org



CONFIDENTIAL - Not for 

distribution 
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PROJECT Impact Project 

Funder 

Platform Scale-up Ability to enhance the Vivli platform to enable larger scale 

data handling (imaging, genomics) 

COVID Therapeutics 

Accelerator 

Consortium of funders (Gates, Wellcome, others) to speed 

COVID Therapeutics, Vivli’s objectives are to make COVID 
data more discoverable.

AMR Register  – (Anti-

microbial resistance)

Platform to share industry AMR surveillance data 

ADDI/Gates Ventures Project funded to enable federated access to Alzheimer’s 

data, images across platforms for broader sharing 

T1 Diabetes Program Project funded to enable access to T1D Exercise data 

collected under Helmsley’s T1-DEXI’s large observational 
studies

Bill & Melinda Gates 

Foundation data 

sharing 

Grant to work with BMGF grantees to share trial data 

(primarily focused on COVID)

NIH – Generalist Vivli was named an NIH generalist repository, in advance of 

Vivli Current Externally Funded Projects  

CONFIDENTIAL - Not for 

distribution 



4段階のVivli Repositoryデータ提出プロセス

• Data Contribution Agreement can be signed in advance between Vivli and institution.
データ提供契約は、Vivliと研究機関間で事前に締結することができる。
• The Vivli team will support researchers through this process. 
Vivliチームは、このプロセスを通じて研究者をサポートします。
• A DOI will be provided for use in subsequent publications for each dataset. 
各データセットのDOIは、その後の出版物で使用するために提供される。
• A report on research proposals for secondary analysis of the data can be provided upon 

request
ご要望に応じて、データの二次分析に関する調査提案の報告書をご提供いたします。

See Vivli Submission checklist

https://vivli.org/Study-Submission-Checklist


Research 
team ALPHA 
contributes 
dataset to 

Vivli

ALPHA Lead 
assigns roles to 
team following 

CRedIT 
taxonomy & 
associated 

ORCiD

Vivli assigns 
a Dataset 

DOI

Research 
team BETA 
requests 

ALPHA 
dataset 

through Vivli

Research team 
BETA performs 

secondary 
analysis on the 

dataset

Team BETA 
cites ALPHA 
dataset in 

publication 
references 
section by 

citing  ALPHA 
dataset DOI

Research team ALPHA accesses their list of secondary 
dataset citations through DataCite or Vivli via DOI 
search. (In future, citation information will be 
available in researcher’s ORCID profile.)
研究チームALPHAは、DataCiteまたはVivliのDOI検索を
通じて、二次データセットの引用リストにアクセスしてい
る。(将来的には、引用情報は研究者のORCIDプロ
フィールで利用できるようになる)。

Funding Acquisition

Data Curation

Software

DOI

A

DOI A
Research team ALPHA receives CRediT 
for their contribution to the data

研究チームALPHAがデータへの貢献で
CRediTを受賞

Why this matters: Original study team can track how their 
study data has been used and cited in subsequent 
publications. Can be used on grant applications, 
promotion reviews, and other similar processes.

なぜこれが重要なのか：オリジナルの研究チームは、自分
たちの研究データがその後の出版物でどのように使用され、
引用されたかを追跡することができる。助成金申請、昇進
審査、その他同様のプロセスで利用できる。

Vivli Academic Credit 
Model

ヴィヴリ・アカデミック・クレ
ジット・モデル



Vivli offers our platform one system under one contract

CONFIDENTIAL - Not for 

distribution 

Vivli Secure EnvironmentVivli request process

Independent 
review panel

One integrated system, under one contract



Governance processes flexible and efficient

Adaptable: Vivli respects the review process of each data contributor and 
has built flexibility to accommodate various review processes into the current 
system.

In areas where harmonization is critical for the user experience, we will do so: 

• Harmonized Request Form

• Harmonized Data Use Agreement

• Harmonized Data Contributor Agreement

CONFIDENTIAL - Not for 

distribution 

Polic

y



2023 Japan Academic Workshop 46


	Slide 1: ”Clinical Data Sharing”という宝箱を開けてみませんか？ Why don't you open the treasure chest of "Clinical Data Sharing"?
	Slide 2: Meet the Speaker
	Slide 3: Disclaimer and Disclosures
	Slide 4: Agenda
	Slide 5: 匿名化加工した臨床試験データの利用
	Slide 6: 臨床試験データの2次利用とは
	Slide 7:  Report of Insititute of Medicine:  Sharing Clinical Trial Data: Maximizing Benefits, Minimizing Rights          2015 Apr 20  
	Slide 8: なぜ企業は臨床試験データの個々の患者のデータを   共有するのでしょうか?  
	Slide 9: データ共有に関する臨床試験参加者の期待 調査結果（米国）より 
	Slide 10: 治験登録
	Slide 11: 主要な雑誌の要求内容（ICMJE） 
	Slide 12
	Slide 13: Vivliの紹介
	Slide 14:  Vivliの紹介
	Slide 15: Vivliの紹介
	Slide 16: 数字でみるVivli
	Slide 17: Vivli Industry Members 
	Slide 18: Academic, Platform & Foundation Members 
	Slide 19: 研究者向け NIHの助成を受ける研究に特化した画面の提供 
	Slide 20
	Slide 21: Vivliがデータリクエスターにとってどのように機能するか
	Slide 22: Vivliで共有・保存されるデータの種類
	Slide 23: What is included in a data package? データパッケージには何が含まれますか？
	Slide 24: 　Vivliは安全かつ柔軟な解析環境を提供
	Slide 25: Vivli’s Secure Environment Bridges Multiple Platforms  Vivliのセキュアな環境は複数のプラットフォームをつなぐことも可能
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29: 研究目的での利用の費用
	Slide 30: 研究者からのデータ共有
	Slide 31
	Slide 32: New NIH data sharing policy went into effect Jan. 2023  
	Slide 33: データ共有の4つのマイルストーン
	Slide 34: これから
	Slide 35: Data sharingの未来　～　これからの10年に期待すること
	Slide 36: カンファレンスの成果
	Slide 37: Q＆A
	Slide 38:   Thank You!        Contact : Atsukida@vivli.org   
	Slide 39
	Slide 40
	Slide 41: Vivli Current Externally Funded Projects  
	Slide 42:  4段階のVivli Repositoryデータ提出プロセス
	Slide 43
	Slide 44: Vivli offers our platform one system under one contract
	Slide 45: Governance processes flexible and efficient
	Slide 46

