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・はじめに

・クラリベイトのデータベースが扱うバイオマーカー情報

・Cortellis Drug Discovery Intelligenceの「Biomarkers」

と関連機能の検索デモ

✓ 特定の疾患に関連する特定の役割を持つバイオマーカー

✓ 特定の作用機序や薬剤に紐づくバイオマーカー

・サポートのご案内

・Appendix（資料のみ）

※ご質問はアンケートにご記入くださいますようお願いいたします。
※アンケートのご回答にご協力をお願い致します。
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医薬品開発の成功確率を向上するバイオマーカーの可能性

10-15 年 $3 billion 27% 2 倍
新薬の開発開始か
ら承認取得・発売
までかかる時間

研究から臨床開発
を経て上市に至る
までかかるコスト1

Phase 1（First 
patient dose)試験
が成功した治験薬
のうち上市される
医薬品の割合1

バイオマーカーを
使った試験（Phase 
I-III ）が成功する
確率（バイオマー
カ―を使わない試
験に比べて）2

1. The Centre for Medicines Research
2. Wong, et al., Biostatistics, 2019.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6409418/
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医薬品開発プロセス全体にわたるバイオマーカー活用シーン

バイオマーカーによる開発コスト低減と成功確率の向上の可能性

Discovery Preclinical Phase I Phase II Phase III

疾患理解

毒性予測

用量設定

臨床試験
計画

用量調整 層別化 エンリッ
チメント

サロゲート

薬剤抵抗性

ターゲットエンゲージメント
薬効評価（POM)

安全性監視

診断

治療効果監視

リポジショニング

ターゲット探索
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バイオマーカーの開発と実用化

増え続ける最新の知見
から有効なバイオマー
カーを探すのは難しい

バイオマーカー開発と評
価に有用な情報は、あち
こちに散らばっている

文献調査 オミックス解析

新規バイオマーカーの開発
には時間とコストがかかる

データベース
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CortellisにおけるBiomarker情報
各製品の特徴を反映したBiomarkerの収録：評価・開発→臨床利用をサポートし医薬品研究開発を促
進

MetaCore

利用法・測定法が報告された
Biomarker

Cortellis Drug Discovery 
Intelligence[Biomarker]

実験結果に基づき想定される
Biomarker・Target

臨床試験で利用された
Biomarker

• 実験データに基づき創薬ター

ゲットを同定し、疾患へのイ

ンパクトを研究

• 医薬品開発を促進するバイオマーカ
を同定・評価

• 創薬ターゲットの同定・評価

• Drug Repositioningへの応用

• 競合する臨床試験のプロトコール

を検証し、その結果を評価

• 臨床試験でのバイオマーカ利用を

把握

Cortellis Clinical Trials 

Intelligence

各データベースのコンテンツをバイオマーカーをキーにして結合することで
バイオマーカ探索・評価をスピードアップ

“A defined characteristic that is 
measured as an indicator of normal 
biological processes, pathogenic 
processes, or biological responses 
to an exposure or intervention, 
including therapeutic interventions”.
『Biomarkers, Endpoints, and 
other Tools(BEST)』
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Cortellis Drug Discovery 
Intelligence Biomarkers

創薬研究・医薬品開
発を促進する

バイオマーカーの発
見と検証を可能にす
るデータベース

47K+
バイオマーカー

310K+
バイオマーカーにリンク
する医薬品・治験薬

5,700+
適応症

2.4M+
バイオマーカーの
ユースケース
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Biomarkers 
Module

⚫ バイオマーカーのデータベース

（CDDIのオプションモジュール）

✓バイオマーカーの収録基準：

– 信頼性の高い科学的根拠が刊行物に記載されていること

✓バイオマーカーユースケースの収録基準：

– 疾病・副作用・疾病の病理、もしくは標的分子に関連付けられて
いること。

– バイオマーカーとしての役割（診断、治療効果予測等）が明らか
にされていること

⚫ 情報ソース

− 文献、特許、学会情報

− 学会のガイドライン、監督官庁からの規制文書

− プレスリリース、ClinicalTrials.gov

BIOMARKERS MODULE



Cortellis Drug Discovery Intelligence
Biomarkersの特徴

9
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• Biomarkers Moduleでは、
『発見後間もないバイオマーカー』から『確立されたバイオマーカー』

まで幅広く収録。

• “Validity”索引項目により各バイオマーカーの「stage」を一目で判別。

Validity 説明

Emerging (EME)
バイオマーカーとしての用途が最初に報告されたもの。
主に特許由来情報です。

Experimental
(EXP)

前臨床段階の実験的根拠があるもの。

Early Studies in 
Humans (ESH)

主に探索的臨床試験（観察研究も含む）で研究されたもの。
500人以下の規模。

Late Studies in 
Humans (LSH)

大規模な臨床試験（観察研究も含む）で調査されたもの。
500人以上の規模。

Recommended / 
Approved (R/A)

FDAに承認されているキットに関するバイオマーカー。
または、監督省庁もしくは著名臨床学会からのガイドライン・ ガ
イダンスで記載、発表されているバイオマーカーの用途。

Biomarkers 
Module

特徴1：バイオマーカーのValidityを分類



11© 2019 Clarivate Analytics

各biomarkerについて＜Indication・Population・Role＞の組み合わせで
Use Caseを提供。測定対象・測定法・関連文献・関連drugなどの関連情
報を一か所で把握。

Biomarkers 
Module

特徴２：Biomarker Uses (Use case)を収録
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を明示 “Role (役割)”を索引付けすることで、どんな《利用目的》で用いられる
バイオマーカーなのかを分かりやすく提供。

❑ Diagnosis (診断)

❑ Differential Diagnosis (鑑別診断)

❑ Disease Profiling (疾病識別)

❑ Monitoring Disease Progression (疾病の経過モニタリング)

❑ Monitoring Treatment Efficacy (治療効果モニタリング)

❑ Monitoring Treatment Toxicity (治療毒性モニタリング)

❑ Predicting Drug Resistance (薬剤耐性予測)

❑ Predicting Treatment Efficacy (治療効果予測)

❑ Predicting Treatment Toxicity (治療毒性予測)

❑ Prognosis (予後)

❑ Risk Stratification (重症度分類)

❑ Risk Factor (危険因子)

❑ Screening (スクリーニング)

❑ Selection for Therapy (治療選択)

❑ Staging (病期診断)

❑ Toxicity Profiling (毒性識別)

Biomarkers 
Module

特徴３：バイオマーカーの役割（Role）
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Cortellis Drug Discovery Intelligence Biomarkersのメリット

• マニュアルによる文献検索ではアクセスが困難
なバイオマーカー情報を膨大な公開情報から抽
出して構造化

– 新規バイオマーカーから確立したバイオ
マーカーまで網羅的に収録

• 標準化したターミノロジーを活用してバイオ
マーカーを分類

– 信頼度

– 用途

– 疾患

• 医薬品、疾患、ターゲットと関連するバイオ
マーカーをリンクし、創薬研究に必要なインサ
イトを提供

網羅的なバイオマーカー情報の収集と効果的な分析を、より少ないリソースで迅速に

医薬品開発を成功に導くバイオマーカー研究を促進します



Cortellis Drug Discovery Intelligence
Biomarkers活用シーン

14
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ある疾患の特定目的のバイオマーカーを探したい
例）関節リウマチの治療効果モニタリングマーカーの探索

※画面の例は[Advanced Search]です
本日のデモでは簡便なQuick Searchにて検索しております。

[Role]について：12枚目参照

[Validity]について：10枚目参照

[Technique], [Substrate]について：17枚目参照
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検索条件で指定した「RA」の「治療効果モニタリング」に関するバイオマーカーの利用ケースのリスト
次ページ

タブをクリックして表示切替

ValidityUsecase
詳細レコード

Evidenceとなった
文献・特許など

関連医薬品数役割
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対象マトリクス（測定対象）や測定方法を絞りたい＝Filterの活用＝

検索例ではRAに指定

 12枚目参照
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調査・分析を促進する製品間の連携（CDDI/BMK→CTI）
Biomarkerの探索→評価・開発→臨床利用をサポートし医薬品研究開発を促進

利用法・測定法が報告された
Biomarker

Cortellis Drug Discovery Intelligence

[Biomarker Module]

臨床試験で利用されたBiomarker

• 医薬品開発を促進するバイオマー
カーを同定・評価

• 創薬ターゲットの同定・評価

• Drug Repositioningへの応用

• 競合する臨床試験のプロトコールを検

証し、その結果を評価

• 臨床試験でのバイオマーカ利用を把握

Cortellis Clinical Trials Intelligence

各データベースのコンテンツをバイオマーカーをキーにして結合することで
バイオマーカ探索・評価をスピードアップ
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バイオマーカーの臨床利用実績を知りたい
CDDIのBiomarkers moduleでは研究初期～承認済み段階のバイオマーカーを収録。（10枚目の[Validity]もご参照く下さい。）

臨床試験で使われたバイオマーカーを見るには？

A) Filterの活用

臨床試験で使用されたどうか
に加え、[Phase]と「Design]の
切り口から絞り込み可能。
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バイオマーカーの臨床利用実績を知りたい

B) Cortellis Clinical Trials Intelligenceへのリンク活用

Biomarkerレコードページから
Cortellis Clinical Trials Intelligenceへ

シームレスに移動*。

臨床試験で使われたバイオマーカーを見るには？

*: リンク先データをご利用するにはCortellis Clinical Trials Intelligenceのご購読が必要です。
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バイオマーカーの臨床利用実績を知りたい

B) Cortellis Clinical Trials Intelligenceへのリンク活用(続き)

臨床試験で使われたバイオマーカーを見るには？

CTI上で、個別の臨床試験
レポートを閲覧。
・Protocol & Results
・Subjects & Measurements
・Registry Contacts & Sites
・Change History
・Sources

CTI上で、Filterを活用して
目的の臨床試験に絞り込み。

※Cortellis Clinical Trials Intelligenceのご購読が必要です。
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調査・分析を促進する製品間の連携（CDDI/BMK→MetaCore）
Biomarkerの探索→評価・開発→臨床利用をサポートし医薬品研究開発を促進

利用法・測定法が報告された
Biomarker

Cortellis Drug Discovery 
Intelligence

[Biomarker Module]

• 医薬品開発を促進するバイオマー
カーを同定・評価

• 創薬ターゲットの同定・評価

• Drug Repositioningへの応用

MetaCore

各データベースのコンテンツをバイオマーカーをキーにして結合することで
バイオマーカ探索・評価をスピードアップ

実験結果に基づき想定される
Biomarker・Target

• 実験データに基づき創薬、膨大

な分子間相互作用データから

ターゲットを同定し、疾患への

インパクトを研究
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バイオマーカーの生物学的背景を確認したい

*:リンク先のMetaCoreでこれらのデータをご利用するにはMetaCoreのご購読が必要です。

Biomarkerレコードページから
MetaCoreへシームレスに移動*。



サポートのご案内
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ユーザーサポートご案内

カスタマーケア

☎ 0800-170-5577(フリーダイヤル)
（土日祝日を除く）9:30~17:30
✉ ts.support.jp@clarivate.com

専門スタッフが対応。使い方、アクセスなどに
お困りの際は、気軽に日本語で問合せが可能。

顧客別・部署別講習会の提供

画一的な利用説明会ではなく、事前のヒア
リングを経たユーザニーズに沿ったデータ
ベース講習会を開催しています。

パブリックWebセミナー
https://clarivate.com/cortellis/ja/tr
aining-webinars/
ユーザ様ならどなたでも参加できるWebセミ
ナーを年間を通じて開催。参加できなくても
録画版を視聴できます。

日本語サポートサイト
https://clarivate.com/cortellis/j
a/learning/cortellis-training-
home-1564/

日本スタッフによる日本語マニュアル・
資料をご用意。

製品内ガイドツアー

データベースの基本ワークフローの各
ステップを解説するツアーでスムーズ
に使い始めていただけます。

使い方等に関する
ご質問はこちらに。

mailto:ts.support.jp@clarivate.com
https://clarivate.com/cortellis/ja/training-webinars/
https://clarivate.com/cortellis/ja/training-webinars/
https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/
https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/
https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/
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Cortellis API - Biomarkers

• Web API (Application 
Programming Interface)

より深くより柔軟にデータを活用

※FTPサーバを介したデータ納品サービスもあります。
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オミックス解析
サービス

Patient 
stratification 
and biomarker 
discovery

お客様課題

臨床試験のためのバイオマーカーを見つけたいが、解析のため
の方法論が不足している

クラリベイトのソリューション

解析事例

臨床試験の被験者OMICSデータ、Cell line データから患者層
別化のためのマーカーを同定

解析実施疾患領域例：Cancer, Autoimmune Disease, Neuro Degenerative 
Disease等

Statistical
Approaches

Pathway-based 
Approaches

高品質な
Knowledge Base

バイオインフォマティ
クスの技術と経験
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