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Ⅲ．リアルワールド・エビデンス

Ⅳ．RWEが利用される可能性のある規制上の文脈
A．RWEの利用に関する概論
B． リアルワールド・データ（RWD）収集に対する21CFR812研究用医療機器免除
（Investigational Device Exemption：IDE）要件の適用

Ⅴ．RWDの特徴
A．関連性（Relevance）
B．信頼性（Reliability）
（1）データ発生（Data accrual）
（2）データ保証・品質管理（Data assurance ‒ Quality Control）

Ⅵ．RWE利用の例
A．適応拡大
B．市販後調査研究（食品医薬品化粧品法第522条）
C．承認条件としての医療機器承認後調査
D．対照群
E．補足データ
F．客観的性能基準と性能目標

Ⅶ．用語集
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Ⅱ．背景
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Ⅲ．リアルワールド・エビデンス



－170－

Ⅳ． RWEが利用される可能性のある
規制上の文脈

A．RWEの利用に関する概論
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B． リアルワールド・データ（RWD）収集に
対する21CFR812の研究用医療機器免除
（Investigational Device Exemption：
IDE）要件の適用
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Ⅴ．RWDの特徴

A．関連性（Relevance）



－174－



－175－

B．信頼性（Reliability）

（1）データ発生（Data accrual）
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（2） データ保証・品質管理（Data assurance - 
Quality Control）
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Ⅵ．RWE利用の例

A．適応拡大
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B． 市販後調査研究
（食品医薬品化粧品法第522条）

C．承認条件としての医療機器承認後調査
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D．対照群

E．補足データ
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F．客観的性能基準と性能目標

Ⅶ．用語集
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