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Patient Count

HI
PR

全米の患者データを元に
加工・統合・匿名化しRWDを構築

3.5 M+
患者データ
アクセス

2,000
臨床医

200
がん

クリニック

~10
学術医療機関

800
施設

オンコロジーにおけるリアルワールド
エビデンスのパイオニアとしてがん
治療・研究の向上に貢献

2018年4月にロシュによる買収
ロシュグループの独立子会社として運営

米国の他、日本・イギリス・ドイツで
グローバル展開

承認申請を含む、20社以上の世界的な
製薬企業による活用、500を超える査読
付き文献の発表

2012年に創業したヘルステック企業
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米国では、フラットアイアンからパートナー医療機関に電子カルテ等の
ソフトウェアやRWDを提供し患者データにアクセス

医療機関

フラットアイアンのがん特化電子カルテ・RWD

上のデータ

フラットアイアンのRWD・
RWDを活用したソフトウェア

各医療機関の
領域横断電子カルテ上のデータ

外来がんクリニック

学術医療機関
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構造化データ

非構造化データ
RWD研究

データベース

PatientID xs$3d&c^

Biomarker PDL1

Result Date 2020-01-23

Status Positive

Expression Moderate

SampleType Tissue

% Staining 2%-4%

Lab name Clarient

臨床バックグラウンドを

有する専門人員により、
専用ソフトウェアを活用した

「アブストラクション」など

電子カルテ上の構造化・非構造化データを処理し高品質なRWDを構築

データ結合

ゲノムデータ
等

解析

患者属性

診断 来院日

治療 検査値

病理レポート

医師の診療メモ
退院サマリー

放射線レポート
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非構造化データ処理では、RWDの活用目的やデータ項目に応じ最適な
手法を採用

機械学習

アブストラクションによりラベル付けされた

データを教師データとした機械学習

モデルを活用し、非構造化データから

対象データポイントを検出・抽出

臨床アブストラクション

各国のアブストラクターがFlatironの

専用ソフトウェアを使い、

定められた手順に則り臨床情報を抽出

ハイブリッドアプローチ

機械学習でデータポイントを抽出し、

アルゴリズムの信頼度スコア等から

アブストラクション処理と機械学習処理の

どちらが適切か判断し処理
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フラットアイアンヘルスのRWDの活用

患者負担の
より少ないレジメンへの更新

臨床試験の実施が難しい患者群
に対する有効な治療法の承認

アンメットニーズの論証に基づく
新規分子標的治療薬の迅速承認

男性における転移性乳がんへの適応拡大
KRAS G12C変異陽性の切除不能な進行・

再発非小細胞肺癌の自然歴エビデンス生成
転移性大腸がん・扁平上皮頭頸部がんの

投与レジメンを毎週から隔週へ

FDA ラベル更新 2021

Cetuximab (Erbitux)
FDA 適応拡大 2019

Palbociclib (Ibrance)
FDA承認 2021

Sotorasib (Lumakras)
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フラットアイアンヘルスRWD（電子カルテ由来）を活用した研究テーマ例

実臨床下の
患者集団の詳述

医薬品開発・
臨床試験デザイン

アウトカム研究 方法論研究

治療法傾向 組入・除外基準の検討 比較効果研究
リアルワールド
エンドポイント

検査実施傾向
コントロールアーム

選択
バイオマーカーによる

アウトカム（奏効/治療抵抗性）

人工知能・機械学習に
関する研究（予測モデル等）

アンメットメディカル
ニーズの評価

統計的検討 格差研究 解析アプローチ

バイオマーカー探索・

バリデーション

COVID 19による

インパクト
バイアスコントロール…

… … …
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がんセンター・学術医療機関

標準治療を行い、多くの症例数・患者数を
有する日本全国の大規模医療機関

NHS Trusts医療機関

標準治療を行い、多くの症例数・患者数を
有する全英の大規模医療機関

既存のパートナー医療機関

議論中

日本 イギリス ドイツ

がんクリニック・学術医療機関

標準治療を行い、ドイツのがん治療を
代表する医療機関

日英独では各国のがん医療機関とのパートナーネットワークを形成

Existing partnerships 

with academic medical 
center & community 

oncology network

※地図上の医療機関の所在地はイメージ © Flatiron Health 8



医療機関

外来がんクリニック

がんセンター・
学術医療機関

米国と異なり、フラットアイアン電子カルテに依らないデータアクセス形態を
採用

他各国ローカルの
電子カルテシステム

各国の各医療機関の
電子カルテシステム上のデータ

フラットアイアンのRWD・
RWDを活用したソフトウェア
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初回診断
かかりつけ医による診察・検査

臨床分類・組織型の特定

急性期病院で確定診断
● 医師の診察・検査による確定

診断、臨床分類、組織型の確認

● 血液検査の実施
● バイタル測定

● バイオマーカー検査の実施、結果

に基づき適切な治療法・治験を
特定

がんの局所再発

局所再発部の外科的
切除を実施

不完全切除のため
進行がんの診断

全身療法
● 治療薬のオーダー・投薬
● ECOG PS評価

遠隔転移

転移がんの診断

がんの進行・増悪

死亡

ホスピス等への転院急性期病院へ紹介

手術
● 切除可能な患者に対し外科的

切除を実施

● 切除後の病理所見による
病理分類の診断

● バイタル測定、血液検査の実施

縦断的にペイシェントジャーニーを捕捉しRWDに反映
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●臨床アウトカム情報を活用した研究を支援可能

○ 実臨床アウトカムとして死亡・増悪等を提供

●特定のがん種・バイオマーカー等の臨床的特徴を

有する対象集団の選定が可能

RWDの活用による従来の研究課題の解決

Reliability（信頼性）Relevance（適合性）

●米国で検証済みのデータ処理方法論を採用し、

診断・検査・治療データの正確性を向上

○ 医師の確定診断に基づく診断情報の他、薬剤

・手術・バイオマーカーの詳細やPSも提供

○ データアクセス〜抽出・処理〜提供の全プロセス

に正確性を担保する手法を埋め込み

●死亡等のアウトカム情報を含め、複数の医療記録

よりデータ取得
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