
JP 2016-540316 A 2016.12.22

10

(57)【要約】
　臨床研究のための候補を識別するシステム、方法、及
びコンピュータプログラム製品が開示される。研究のた
めの主題クエリが受信される。受信された主題クエリに
基づいて、研究に参加する潜在的な候補のグループが確
認される。主題クエリは、異種データを格納する連合デ
ータレポジトリシステムにおいて受信される。連合デー
タレポジトリシステムは主題クエリを変換し、変換され
た主題クエリに基づいて、潜在的な候補のグループが確
認される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　コンピュータにより実行される方法であって、
　研究のための主題クエリを受信することと、
　上記受信された主題クエリを、少なくとも１つの目標データレポジトリのために変換す
ることと、
　上記変換された主題クエリを、少なくとも１つの連合データレポジトリに提供すること
と、
　上記少なくとも１つの連合データレポジトリを用いて、上記主題クエリと一致する少な
くとも１つの主題を識別し、上記少なくとも１つの主題に関連付けられた少なくとも１つ
の追加統計情報を取得することとを含み、
　上記取得された少なくとも１つの追加統計情報は共通用語に変換され、
　上記方法は、上記識別された少なくともの１つ主題に基づいて、上記研究に参加する潜
在的な候補のグループを確認することを含み、
　上記受信すること、上記変換すること、上記提供すること、上記識別すること、及び上
記確認することのうちの少なくとも１つは、少なくとも１つの計算システムの少なくとも
１つのプロセッサによって実行される方法。
【請求項２】
　上記方法は、
　上記主題クエリを生成するための主題を含むプロトコルに基づいて、少なくとも１つの
場所と、研究を行う上記少なくとも１つ場所に関連付けられた少なくとも１人の試験責任
医師とを識別することと、
　上記識別された少なくとも１つの場所及び上記少なくとも１人の試験責任医師に基づい
て、上記研究に参加する第１の候補のグループを選択することとを含み、
　上記少なくとも１人の試験責任医師は研究を行い、
　上記第１の候補のグループは上記潜在的な候補のグループから選択される請求項１記載
の方法。
【請求項３】
　上記研究は臨床研究であり、プロトコルは上記臨床研究のための臨床プロトコルである
請求項２記載の方法。
【請求項４】
　上記識別することは、第１のクエリの受信に応じて第２の候補のグループを識別するこ
とをさらに含み、
　上記第１のクエリは、上記臨床研究を特徴づける少なくとも１つのパラメータを含み、
　上記臨床プロトコルは、上記第２の候補のグループと、既存の臨床プロトコルとのうち
の少なくとも１つに基づいて生成される請求項３記載の方法。
【請求項５】
　上記選択された候補のグループは上記第２の候補のグループから選択される請求項４記
載の方法。
【請求項６】
　上記少なくとも１つのパラメータは、医学的状態、医薬化合物、医療機器、患者母集団
、及びそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを記述するデータを含む請求項
４記載の方法。
【請求項７】
　上記少なくとも１つのパラメータは、人口統計データ、医学的診断、医学的処置、薬物
療法、臨床検査結果、ゲノムシーケンスデータ、変異データ、多様体データ、バイオマー
カーデータ、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを含む請求項
４記載の方法。
【請求項８】
　上記研究を行う上記少なくとも１人の試験責任医師を支援する少なくとも１人の専門家



(3) JP 2016-540316 A 2016.12.22

10

20

30

40

50

を識別することをさらに含む請求項２記載の方法。
【請求項９】
　上記第２の候補のグループを識別することは、上記第２の候補のグループのうちの各候
補に関連付けられた少なくとも１つの医療記録を検索することを含み、
　上記選択された候補のグループのうちの候補は、上記検索された少なくとも１つの医療
記録に基づいて選択される請求項４記載の方法。
【請求項１０】
　上記少なくとも１つの医療記録は、上記第２の候補のグループのうちの少なくとも１人
の候補に関連付けられた匿名化されたデータと、上記第２の候補のグループのうちの少な
くとも１人の候補を識別するデータとのうちの少なくとも１つを含む請求項９記載の方法
。
【請求項１１】
　施設は、病院、クリニック、医療施設、製薬会社、研究所、及び診療所のうちの少なく
とも１つを含む請求項２記載の方法。
【請求項１２】
　上記施設は、
　第２の候補のグループのうちの候補の場所及び上記施設の場所の間の距離と、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補が上記施設からの医療サービスを
要求した時間及び／又は受けた時間と、
　臨床研究に関与している医学的状態のタイプと、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の年齢、第２の候補のグループの
うちの少なくとも１人の候補のジェンダー、第２の候補のグループのうちの少なくとも１
人の候補の人種、及び／又は第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の他の
任意の特性と、
　上記施設の医学分野における専門技術と、
　上記施設において少なくとも１つの医学的状態を治療した経験と、
　上記施設における特定の医療機器の利用可能性と、
　上記施設によって実施される少なくとも１つの治療プロトコルと、
　それらの任意の組み合わせとのうちの少なくとも１つに基づいて識別される請求項１１
記載の方法。
【請求項１３】
　上記方法は、
　ピアツーピアネットワークを確立して上記研究を共同で行うために複数の施設と通信す
ることと、
　上記研究を行うための上記複数の施設のピアツーピアネットワークを確立することとを
さらに含む請求項１記載の方法。
【請求項１４】
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記ピアツーピアネットワーク
における少なくとも１つの施設が上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとももう
１つの施設のデータにアクセスすることを防止することとをさらに含む請求項１３記載の
方法。
【請求項１５】
　上記方法は、上記ピアツーピアネットワークにおける各施設について、上記施設に関連
付けられた少なくとも１人の試験責任医師を識別することをさらに含み、
　上記識別された複数の試験責任医師は上記研究を共同で行う請求項１３記載の方法。
【請求項１６】
　少なくとも１つの追加のクエリを実行して、上記第２の候補のグループのうちの候補の
人数を減少させることをさらに含む請求項４記載の方法。



(4) JP 2016-540316 A 2016.12.22

10

20

30

40

50

【請求項１７】
　少なくとも１つのプログラミング可能なプロセッサによって実行されたときに、上記少
なくとも１つのプログラミング可能なプロセッサに以下のステップを含む動作を実行させ
る命令を格納する機械可読媒体を備えるコンピュータプログラム製品であって、
　上記動作は、
　研究のための主題クエリを受信することと、
　上記受信された主題クエリを、少なくとも１つの目標データレポジトリのために変換す
ることと、
　上記変換された主題クエリを、少なくとも１つの連合データレポジトリに提供すること
と、
　上記少なくとも１つの連合データレポジトリを用いて、上記主題クエリと一致する少な
くとも１つの主題を識別し、上記少なくとも１つの主題に関連付けられた少なくとも１つ
の追加統計情報を取得することとを含み、
　上記取得された少なくとも１つの追加統計情報は共通用語に変換され、
　上記動作は、上記識別された少なくともの１つ主題に基づいて、上記研究に参加する潜
在的な候補のグループを確認することを含むコンピュータプログラム製品。
【請求項１８】
　上記動作は、
　上記主題クエリを生成するための主題を含むプロトコルに基づいて、少なくとも１つの
場所と、研究を行う上記少なくとも１つ場所に関連付けられた少なくとも１人の試験責任
医師とを識別することと、
　上記識別された少なくとも１つの場所及び上記少なくとも１人の試験責任医師に基づい
て、上記研究に参加する第１の候補のグループを選択することとを含み、
　上記少なくとも１人の試験責任医師は研究を行い、
　上記第１の候補のグループは上記潜在的な候補のグループから選択される請求項１７記
載のコンピュータプログラム製品。
【請求項１９】
　上記研究は臨床研究であり、プロトコルは上記臨床研究のための臨床プロトコルである
請求項１８記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２０】
　上記識別することは、第１のクエリの受信に応じて第２の候補のグループを識別するこ
とをさらに含み、
　上記第１のクエリは、上記臨床研究を特徴づける少なくとも１つのパラメータを含み、
　上記臨床プロトコルは、上記第２の候補のグループと、既存の臨床プロトコルとのうち
の少なくとも１つに基づいて生成される請求項１９記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２１】
　上記選択された候補のグループは上記第２の候補のグループから選択される請求項２０
記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２２】
　上記少なくとも１つのパラメータは、医学的状態、医薬化合物、医療機器、患者母集団
、及びそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを記述するデータを含む請求項
２０記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２３】
　上記少なくとも１つのパラメータは、人口統計データ、医学的診断、医学的処置、薬物
療法、臨床検査結果、ゲノムシーケンスデータ、変異データ、多様体データ、バイオマー
カーデータ、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを含む請求項
２０記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２４】
　上記動作は、上記研究を行う上記少なくとも１人の試験責任医師を支援する少なくとも
１人の専門家を識別することをさらに含む請求項１８記載のコンピュータプログラム製品
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。
【請求項２５】
　上記第２の候補のグループを識別することは、上記第２の候補のグループのうちの各候
補に関連付けられた少なくとも１つの医療記録を検索することを含み、
　上記選択された候補のグループのうちの候補は、上記検索された少なくとも１つの医療
記録に基づいて選択される請求項２０記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２６】
　上記少なくとも１つの医療記録は、上記第２の候補のグループのうちの少なくとも１人
の候補に関連付けられた匿名化されたデータと、上記第２の候補のグループのうちの少な
くとも１人の候補を識別するデータとのうちの少なくとも１つを含む請求項２５記載のコ
ンピュータプログラム製品。
【請求項２７】
　施設は、病院、クリニック、医療施設、製薬会社、研究所、及び診療所のうちの少なく
とも１つを含む請求項１８記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２８】
　上記施設は、
　第２の候補のグループのうちの候補の場所及び上記施設の場所の間の距離と、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補が上記施設からの医療サービスを
要求した時間及び／又は受けた時間と、
　臨床研究に関与している医学的状態のタイプと、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の年齢、第２の候補のグループの
うちの少なくとも１人の候補のジェンダー、第２の候補のグループのうちの少なくとも１
人の候補の人種、及び／又は第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の他の
任意の特性と、
　上記施設の医学分野における専門技術と、
　上記施設において少なくとも１つの医学的状態を治療した経験と、
　上記施設における特定の医療機器の利用可能性と、
　上記施設によって実施される少なくとも１つの治療プロトコルと、
　それらの任意の組み合わせとのうちの少なくとも１つに基づいて識別される請求項２７
記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項２９】
　上記動作は、
　ピアツーピアネットワークを確立して上記研究を共同で行うために複数の施設と通信す
ることと、
　上記研究を行うための上記複数の施設のピアツーピアネットワークを確立することとを
さらに含む請求項１７記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項３０】
　上記動作は、
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記ピアツーピアネットワーク
における少なくとも１つの施設が上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとももう
１つの施設のデータにアクセスすることを防止することとをさらに含む請求項２９記載の
コンピュータプログラム製品。
【請求項３１】
　上記動作は、上記ピアツーピアネットワークにおける各施設について、上記施設に関連
付けられた少なくとも１人の試験責任医師を識別することをさらに含み、
　上記識別された複数の試験責任医師は上記研究を共同で行う請求項２９記載のコンピュ
ータプログラム製品。
【請求項３２】
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　上記動作は、少なくとも１つの追加のクエリを実行して、上記第２の候補のグループの
うちの候補の人数を減少させることをさらに含む請求項２０記載のコンピュータプログラ
ム製品。
【請求項３３】
　少なくとも１つのプログラミング可能なプロセッサと、上記少なくとも１つのプログラ
ミング可能なプロセッサによって実行されたときに、上記少なくとも１つのプログラミン
グ可能なプロセッサに以下のステップを含む動作を実行させる命令を格納する機械可読媒
体とを備えるシステムであって、
　上記動作は、
　研究のための主題クエリを受信することと、
　上記受信された主題クエリを、少なくとも１つの目標データレポジトリのために変換す
ることと、
　上記変換された主題クエリを、少なくとも１つの連合データレポジトリに提供すること
と、
　上記少なくとも１つの連合データレポジトリを用いて、上記主題クエリと一致する少な
くとも１つの主題を識別し、上記少なくとも１つの主題に関連付けられた少なくとも１つ
の追加統計情報を取得することとを含み、
　上記取得された少なくとも１つの追加統計情報は共通用語に変換され、
　上記動作は、上記識別された少なくともの１つ主題に基づいて、上記研究に参加する潜
在的な候補のグループを確認することを含むシステム。
【請求項３４】
　上記動作は、
　上記主題クエリを生成するための主題を含むプロトコルに基づいて、少なくとも１つの
場所と、研究を行う上記少なくとも１つ場所に関連付けられた少なくとも１人の試験責任
医師とを識別することと、
　上記識別された少なくとも１つの場所及び上記少なくとも１人の試験責任医師に基づい
て、上記研究に参加する第１の候補のグループを選択することとをさらに含み、
　上記少なくとも１人の試験責任医師は研究を行い、
　上記第１の候補のグループは上記潜在的な候補のグループから選択される請求項３３記
載のシステム。
【請求項３５】
　上記研究は臨床研究であり、プロトコルは上記臨床研究のための臨床プロトコルである
請求項３４記載のシステム。
【請求項３６】
　上記識別することは、第１のクエリの受信に応じて第２の候補のグループを識別するこ
とをさらに含み、
　上記第１のクエリは、上記臨床研究を特徴づける少なくとも１つのパラメータを含み、
　上記臨床プロトコルは、上記第２の候補のグループと、既存の臨床プロトコルとのうち
の少なくとも１つに基づいて生成される請求項３５記載のシステム。
【請求項３７】
　上記選択された候補のグループは上記第２の候補のグループから選択される請求項３６
記載のシステム。
【請求項３８】
　上記少なくとも１つパラメータは、医学的状態、医薬化合物、医療機器、患者母集団、
及びそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを記述するデータを含む請求項３
６記載のシステム。
【請求項３９】
　上記少なくとも１つパラメータは、人口統計データ、医学的診断、医学的処置、薬物療
法、臨床検査結果、ゲノムシーケンスデータ、変異データ、多様体データ、バイオマーカ
ーデータ、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを含む請求項３
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６記載のシステム。
【請求項４０】
　上記動作は、上記研究を行う上記少なくとも１人の試験責任医師を支援する少なくとも
１人の専門家を識別することをさらに含む請求項３４記載のシステム。
【請求項４１】
　上記第２の候補のグループを識別することは、上記第２の候補のグループのうちの各候
補に関連付けられた少なくとも１つの医療記録を検索することを含み、
　上記選択された候補のグループのうちの候補は、上記検索された少なくとも１つの医療
記録に基づいて選択される請求項３６記載のシステム。
【請求項４２】
　上記少なくとも１つの医療記録は、上記第２の候補のグループのうちの少なくとも１人
の候補に関連付けられた匿名化されたデータと、上記第２の候補のグループのうちの少な
くとも１人の候補を識別するデータとのうちの少なくとも１つを含む請求項４１記載のシ
ステム。
【請求項４３】
　施設は、病院、クリニック、医療施設、製薬会社、研究所、及び診療所のうちの少なく
とも１つを含む請求項３４記載のシステム。
【請求項４４】
　上記施設は、
　第２の候補のグループのうちの候補の場所及び上記施設の場所の間の距離と、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補が上記施設からの医療サービスを
要求した時間及び／又は受けた時間と、
　臨床研究に関与している医学的状態のタイプと、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の年齢、第２の候補のグループの
うちの少なくとも１人の候補のジェンダー、第２の候補のグループのうちの少なくとも１
人の候補の人種、及び／又は第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の他の
任意の特性と、
　上記施設の医学分野における専門技術と、
　上記施設において少なくとも１つの医学的状態を治療した経験と、
　上記施設における特定の医療機器の利用可能性と、
　上記施設によって実施される少なくとも１つの治療プロトコルと、
　それらの任意の組み合わせとのうちの少なくとも１つに基づいて識別される請求項４３
記載のシステム。
【請求項４５】
　上記動作は、
　ピアツーピアネットワークを確立して上記研究を共同で行うために複数の施設と通信す
ることと、
　上記研究を行うための上記複数の施設のピアツーピアネットワークを確立することとを
さらに含む請求項３３記載のシステム。
【請求項４６】
　上記動作は、
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記ピアツーピアネットワーク
における少なくとも１つの施設が上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとももう
１つの施設のデータにアクセスすることを防止することとをさらに含む請求項４５記載の
システム。
【請求項４７】
　上記動作は、上記ピアツーピアネットワークにおける各施設について、上記施設に関連
付けられた少なくとも１人の試験責任医師を識別することをさらに含み、
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　上記識別された複数の試験責任医師は上記研究を共同で行う請求項４５記載のシステム
。
【請求項４８】
　上記動作は、少なくとも１つの追加のクエリを実行して、上記第２の候補のグループの
うちの候補の人数を減少させることをさらに含む請求項３６記載のシステム。
【請求項４９】
　コンピュータにより実行される方法であって、上記方法は、
　ピアツーピアネットワークを確立するために複数の施設と通信することと、
　上記複数の施設のうちの各施設が上記ピアツーピアネットワークに参加することを望ん
でいるか否かを決定し、上記ピアツーピアネットワークに参加する上記複数の施設のうち
の第１の施設のグループを選択することと、
　上記ピアツーピアネットワークを用いて上記第１の施設のグループを接続することとを
含み、
　上記通信すること、上記決定すること、及び上記接続することのうちの少なくとも１つ
は、少なくとも１つの計算システムの少なくとも１つの処理によって実行される方法。
【請求項５０】
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記第１の施設のグループのう
ちの少なくとも１つの施設が上記第１の施設のグループのうちの少なくとももう１つの施
設のデータにアクセスすることを防止することとをさらに含む請求項４９記載の方法。
【請求項５１】
　上記第１の施設のグループのうちの各施設について、上記施設に関連付けられた少なく
とも１人の試験責任医師を識別することをさらに含み、
　上記識別された複数の試験責任医師は、臨床研究、リサーチプロジェクト、共同研究プ
ロジェクト、合弁事業、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを
共同で行う請求項５０記載の方法。
【請求項５２】
　少なくとも１つのプログラミング可能なプロセッサによって実行されたときに、上記少
なくとも１つのプログラミング可能なプロセッサに以下のステップを含む動作を実行させ
る命令を格納する機械可読媒体を備えるコンピュータプログラム製品であって、
　ピアツーピアネットワークを確立するために複数の施設と通信することと、
　上記複数の施設のうちの各施設が上記ピアツーピアネットワークに参加することを望ん
でいるか否かを決定し、上記ピアツーピアネットワークに参加する上記複数の施設のうち
の第１の施設のグループを選択することと、
　上記ピアツーピアネットワークを用いて上記第１の施設のグループを接続することとを
含むコンピュータプログラム製品。
【請求項５３】
　上記動作は、
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記第１の施設のグループのう
ちの少なくとも１つの施設が上記第１の施設のグループのうちの少なくとももう１つの施
設のデータにアクセスすることを防止することとをさらに含む請求項５２記載のコンピュ
ータプログラム製品。
【請求項５４】
　上記動作は、上記第１の施設のグループのうちの各施設について、上記施設に関連付け
られた少なくとも１人の試験責任医師を識別することをさらに含み、
　上記識別された複数の試験責任医師は、臨床研究、リサーチプロジェクト、共同研究プ
ロジェクト、合弁事業、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを
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共同で行う請求項５３記載のコンピュータプログラム製品。
【請求項５５】
　少なくとも１つのプログラミング可能なプロセッサと、上記少なくとも１つのプログラ
ミング可能なプロセッサによって実行されたときに、上記少なくとも１つのプログラミン
グ可能なプロセッサに以下のステップを含む動作を実行させる命令を格納する機械可読媒
体とを備えるシステムであって、
　上記動作は、
　ピアツーピアネットワークを確立するために複数の施設と通信することと、
　上記複数の施設のうちの各施設が上記ピアツーピアネットワークに参加することを望ん
でいるか否かを決定し、上記ピアツーピアネットワークに参加する上記複数の施設のうち
の第１の施設のグループを選択することと、
　上記ピアツーピアネットワークを用いて上記第１の施設のグループを接続することとを
含むシステム。
【請求項５６】
　上記動作は、
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記第１の施設のグループのう
ちの少なくとも１つの施設が上記第１の施設のグループのうちの少なくとももう１つの施
設のデータにアクセスすることを防止することとをさらに含む請求項５５記載のシステム
。
【請求項５７】
　上記動作は、上記第１の施設のグループのうちの各施設について、上記施設に関連付け
られた少なくとも１人の試験責任医師を識別することを含み、
　上記識別された複数の試験責任医師は、臨床研究、リサーチプロジェクト、共同研究プ
ロジェクト、合弁事業、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを
共同で行う請求項５６記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、データ処理に関し、特に、臨床試験のための候補
の識別に関する。
【背景技術】
【０００２】
関連出願への相互参照．
　本願は、２０１３年１２月９日にフサリ（Fusari）により出願された米国仮特許出願第
６１／９１３８０９号への優先権を主張し、その開示内容の全体を参照によって本明細書
に組み込む。
【０００３】
　今日、臨床試験のために製薬会社がコホート母集団を識別して募集する処理は、コスト
がかかり、時間的に非効率であり、非常に断片化している。臨床試験のうち、時間どおり
に行われるもの、及び／又は、本来の提案された目標募集人数を満たすものは、約３０％
～４０％である。大部分の会社は、実現可能性テストを行うために、又は、コホート分割
のためのそれらの包含／除外基準を設計するために、データを使用しない。代わりに、そ
れらは、文献検索と、内部のキーとなるオピニオンリーダー（key opinion leader：「Ｋ
ＯＬ」）からの事例入力／印象とに依存する。これらは、多くの場合、実際のデータとは
一致しない。これらの不正確性は、常に、患者募集における遅延及び失敗をもたらす。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
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　実現可能性テスト及びコホート分割のためにデータが使用されている場合であっても、
サードパーティーのデータプロバイダ（例えば、ＩＭＳ　Ｈｅａｌｔｈ、Ｗｏｌｔｅｒｓ
　Ｋｌｕｗｅｒ、Ｔｈｏｍｓｏｎ　Ｒｅｕｔｅｒｓなど）からデータセットを取得して使
用する処理は、コストがかかり、非効率的である。データセットは、予め検証された仮説
及び包含／除外基準に基づいてライセンシングされる。その結果、研究医師は、典型的に
は、彼らの仮定が改善されるにつれて、所定期間にわたって複数のデータセットを要求し
なければならない。後続の各要求には、何万から何十万ドルものコストがかかる可能性が
あり、処理のために数週間から数か月間かかる可能性がある。
【０００５】
　プロバイダ施設及び患者募集は、典型的には、データの欠如又は非効率的な使用によっ
て等しく悩まされる。今日、データが使用されている場合であっても、大部分のサードパ
ーティーのデータセットは非識別化又は匿名化されている。従って、所定の目標を有する
コホート分割は、特定の地理的領域における潜在的な試験候補の人数を識別することがで
きるが、実際の患者を具体的に識別することはできない。これは、その匿名の患者の募集
を、例外的に時間及び手間がかかるものにする。
【０００６】
　これらの遅延及び非効率性は、施設内審査委員会（Institutional Review Board：「Ｉ
ＲＢ」）の補正で数百万ドルかかり、また、治療のための試験を開始する際に数か月間の
遅延を生じさせる可能性があり、あらゆる領域の疾患の患者に対して潜在的に重要な影響
を有する。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、研究（例えば臨床研究）のための候補を識別する
コンピュータにより実行される方法に関する。
　上記方法は、
　研究のための主題クエリを受信することと、
　上記受信された主題クエリを、少なくとも１つの目標データレポジトリのために変換す
ることと、
　上記変換された主題クエリを、少なくとも１つの連合データレポジトリに提供すること
と、
　上記少なくとも１つの連合データレポジトリを用いて、上記主題クエリと一致する少な
くとも１つの主題を識別し、上記少なくとも１つの主題に関連付けられた少なくとも１つ
の追加統計情報を取得することとを含んでもよい。
　上記取得された少なくとも１つの追加統計情報は共通用語に変換される。
　上記方法は、上記識別された少なくともの１つ主題に基づいて、上記研究に参加する潜
在的な候補のグループを確認することを含んでもよい。
　上記受信すること、上記変換すること、上記提供すること、上記識別すること、及び上
記確認することのうちの少なくとも１つは、少なくとも１つの計算システムの少なくとも
１つのプロセッサによって実行されてもよい。
【０００８】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、次のオプションの特徴のうちの１つ又は複数を含
んでもよい。
　上記方法は、
　上記主題クエリを生成するための主題を含むプロトコルに基づいて、少なくとも１つの
場所と、研究を行う上記少なくとも１つ場所に関連付けられた少なくとも１人の試験責任
医師とを識別することと、
　上記識別された少なくとも１つの場所及び上記少なくとも１人の試験責任医師に基づい
て、上記研究に参加する第１の候補のグループを選択することとをさらに含んでもよい。
　上記少なくとも１人の試験責任医師は研究を行う。
　上記第１の候補のグループは上記潜在的な候補のグループから選択される。
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【０００９】
　いくつかの実施例では、上記研究は臨床研究であってもよく、プロトコルは上記臨床研
究のための臨床プロトコルである。
　上記識別することは、第１のクエリの受信に応じて第２の候補のグループを識別するこ
とを含んでもよい。
　上記第１のクエリは、上記臨床研究を特徴づける少なくとも１つのパラメータを含む。
　上記臨床プロトコルは、上記第２の候補のグループと、既存の臨床プロトコルとのうち
の少なくとも１つに基づいて生成されてもよい。
　上記選択された候補のグループは上記第２の候補のグループから選択されてもよい。
　上記パラメータは、医学的状態、医薬化合物、医療機器、患者母集団、及びそれらの任
意の組み合わせのうちの少なくとも１つを記述するデータを含んでもよい。
　さらに、上記パラメータは、人口統計データ、医学的診断、医学的処置、薬物療法、臨
床検査結果、ゲノムシーケンスデータ、変異データ、多様体データ、バイオマーカーデー
タ、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを含んでもよい。
【００１０】
　いくつかの実施例では、上記方法は、上記研究を行う上記少なくとも１人の試験責任医
師を支援する少なくとも１人の専門家を識別することをさらに含んでもよい。
【００１１】
　いくつかの実施例では、上記第２の候補のグループを識別することは、上記第２の候補
のグループのうちの各候補に関連付けられた少なくとも１つの医療記録を検索することを
含んでもよい。
　上記選択された候補のグループのうちの候補は、上記検索された少なくとも１つの医療
記録に基づいて選択されてもよい。
　上記医療記録は、上記第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補に関連付け
られた匿名化されたデータと、上記第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補
を識別するデータとのうちの少なくとも１つを含んでもよい。
【００１２】
　いくつかの実施例では、上記施設は、病院、クリニック、医療施設、製薬会社、研究所
、及び診療所のうちの少なくとも１つを含んでもよい。
　上記施設は、
　第２の候補のグループのうちの候補の場所及び上記施設の場所の間の距離と、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補が上記施設からの医療サービスを
要求した時間及び／又は受けた時間と、
　臨床研究に関与している医学的状態のタイプと、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の年齢、第２の候補のグループの
うちの少なくとも１人の候補のジェンダー、第２の候補のグループのうちの少なくとも１
人の候補の人種、及び／又は第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の他の
任意の特性と、
　上記施設の医学分野における専門技術と、
　上記施設において少なくとも１つの医学的状態を治療した経験と、
　上記施設における特定の医療機器の利用可能性と、
　上記施設によって実施される少なくとも１つの治療プロトコルと、
　それらの任意の組み合わせとのうちの少なくとも１つに基づいて識別されてもよい。
【００１３】
　いくつかの実施例では、上記方法は、
　ピアツーピアネットワークを確立して上記研究を共同で行うために複数の施設と通信す
ることと、
　上記研究を行うための上記複数の施設のピアツーピアネットワークを確立することとを
含んでもよい。
　上記方法は、
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　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記ピアツーピアネットワーク
における少なくとも１つの施設が上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとももう
１つの施設のデータにアクセスすることを防止することとを含んでもよい。
　上記方法は、上記ピアツーピアネットワークにおける各施設について、上記施設に関連
付けられた少なくとも１人の試験責任医師を識別することをさらに含んでもよい。
　上記識別された複数の試験責任医師は上記研究を共同で行ってもよい。
【００１４】
　いくつかの実施例では、上記方法は、少なくとも１つの追加のクエリを実行して、上記
第２の候補のグループのうちの候補の人数を減少させることをさらに含んでもよい。
【００１５】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、（例えば、共同リサーチ、臨床研究を共同で行う
こと、などのために）ピアツーピアネットワークを確立するコンピュータにより実行され
る方法に関する。
　上記方法は、
　ピアツーピアネットワークを確立するために複数の施設と通信することと、
　上記複数の施設のうちの各施設が上記ピアツーピアネットワークに参加することを望ん
でいるか否かを決定し、上記ピアツーピアネットワークに参加する上記複数の施設のうち
の第１の施設のグループを選択することと、
　上記ピアツーピアネットワークを用いて上記第１の施設のグループを接続することとを
含んでもよい。
　上記通信すること、上記決定すること、及び上記接続することのうちの少なくとも１つ
は、少なくとも１つの計算システムの少なくとも１つの処理によって実行されてもよい。
【００１６】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、次のオプションの特徴のうちの１つ又は複数を含
んでもよい。
　上記方法は、
　上記ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスを
フィルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　上記作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、上記第１の施設のグループのう
ちの少なくとも１つの施設が上記第１の施設のグループのうちの少なくとももう１つの施
設のデータにアクセスすることを防止することとを含んでもよい。
　上記方法は、上記第１の施設のグループのうちの各施設について、上記施設に関連付け
られた少なくとも１人の試験責任医師を識別することを含んでもよい。
　上記複数の識別された試験責任医師は、臨床研究、リサーチプロジェクト、共同研究プ
ロジェクト、合弁事業、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを
共同で行ってもよい。
【００１７】
　いくつかの実施形態では、本願要旨は、実行されたときに、１つ又は複数のマシン（例
えばコンピュータなど）に本明細書で説明した動作を実行させる命令を具体化する、有形
的に具体化された機械可読媒体を実装してもよい。
　同様に、プロセッサと、プロセッサに接続されたメモリとを含んでもよいコンピュータ
システムも説明される。
　メモリは、プロセッサに本明細書で説明した動作のうちの１つ又は複数を実行させる１
つ又は複数プログラムを含んでもよい。
　さらに、コンピュータシステムは、単一の命令を複数のデータポイントに並列に適用す
ることができる追加の専用処理装置を含んでもよい。
　そのような装置はいわゆる「グラフィック処理装置」（ＧＰＵ）を含むが、それに限定
されない。
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【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】本願要旨のある実施例に係る、臨床試験のための候補を識別する例示的なシステ
ム１００を示す。
【図２】本願要旨のある実施例に係る例示的な方法を示す。
【図３】本願要旨のいくつかの実施例に係る、データを処理するもう１つの例示的なシス
テムを示す。
【図４】本願要旨のいくつかの実施例に係る、データを処理するさらにもう１つの例示的
なシステムを示す。
【図５】本願要旨のいくつかの実施例に係る、臨床試験又は研究のための候補を識別する
例示的な処理を示す。
【図６】本願要旨のいくつかの実施例に係る、チャートレビューを実行する例示的な処理
を示す。
【図７】本願要旨のいくつかの実施例に係る、臨床試験のための患者候補の識別を実行す
る例示的なシステムアーキテクチャを示す。
【図８】本願要旨のいくつかの実施例に係る、例示的なピアツーピアネットワークを示す
。
【図９ａ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｂ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｃ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｄ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｅ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｆ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｇ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｈ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図９ｉ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図５に示す処理のうちのいずれかを実行
する間にユーザを支援するために使用可能である例示的なユーザインターフェースを示す
。
【図１０ａ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図８に示すピアツーピアネットワーク
を作成する際にユーザを支援可能である例示的なユーザインターフェースを示す。
【図１０ｂ】本願要旨のいくつかの実施例に係る、図８に示すピアツーピアネットワーク
を作成する際にユーザを支援可能である例示的なユーザインターフェースを示す。
【図１１】本願要旨のいくつかの実施例に係る、実行中のクエリをユーザが追跡できるよ
うにする例示的なユーザインターフェースを示す。
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【図１２】本願要旨のいくつかの実施例に係る例示的なシステムを示す。
【図１３】本願要旨のいくつかの実施例に係る例示的な方法を示す。
【図１４】本願要旨のいくつかの実施例に係るもう１つの例示的な方法を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　本明細書で説明した内容の１つ又は複数の変形例に係る詳細事項は、添付の図面及び以
下の発明の詳細な説明において説明される。本明細書で説明した内容の他の特徴及び利点
は、発明の詳細な説明及び図面、及び特許請求の範囲から明らかになるであろう。
【００２０】
　添付の図面は、ここに組み込まれ、本明細書の一部を構成する。添付の図面は、本明細
書に開示した内容の所定の態様を示し、発明の詳細な説明とともに、開示した実施例に関
連付けられた原理のうちの一部についての説明を支援する。
【００２１】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、データを処理する方法及びシステムに関する。本
願要旨のいくつかの実施例によれば、複数のプロバイダがプロバイダネットワークに接続
されてもよく、これにより、非識別化された患者データからの患者の統計的カウント値へ
アクセスすることを可能にする。研究者又は他のユーザは、臨床研究の目的及び仮定に基
づいたクエリを生成してもよい。クエリはプロバイダネットワークに送信されてもよい。
クエリは、包含／除外基準、人口統計データなどに基づいてもよいが、これらに限定され
ない。プロバイダネットワークにおける１つ又は複数のデータベースの検索を行ってもよ
い。検索は、ローカルに実行してもよく、又は、複数のデータベースからなるネットワー
クを介して実行してもよく、非識別化された患者データを検索してもよい。検索は、様々
な統計分析を含む１つ又は複数の結果を生成してもよい。ここで、様々なネットワーク施
設及び／又はデータベースからの結果を集約してユーザに提供してもよい。
【００２２】
　概して、臨床試験のうちの７０％を超える部分は、募集目標に達しない。これは主とし
て複数の要因の組み合わせに起因する。患者データへの限られたツール及びアクセスはデ
ータ駆動型の試験設計の妨げになり、研究を主導する検証された試験実施施設及び試験責
任医師（principal investigator：「ＰＩ」）を発見することは困難であり、試験実施施
設はそれらが募集できる患者の人数をしばしば過大評価する。
【００２３】
　多くの場合、（研究参加者の包含及び除外基準を有する）臨床研究プロトコルの設計は
データ駆動型ではない。臨床試験のスポンサーとなる製薬及びバイオテクノロジー会社に
おける大部分の研究医師は、プロトコル基準を開発するために、患者データではなくリサ
ーチ及び専門家の議論に頼る。現在の現実世界のデータセットは、高価である可能性があ
り、「スライス」によって注文される必要があり、注文、受け取り、及び最終的なレビュ
ーのために長い時間がかかる可能性があり、また、募集可能な患者又は施設に対するプロ
トコル変化の影響を容易に測定する方法は存在しない。さらに、現時点では，研究プロト
コル又は目標として意図された患者母集団の詳細なレビューをサポートする、検証された
施設における専門家又はキーとなるオピニオンリーダー又はプロバイダを識別する簡単な
方法は存在しない。
【００２４】
　臨床試験施設（本明細書では「施設」又は「プロバイダ」という）として機能すること
ができる医療センター又はヘルスケアプロバイダの選択もまた、通常、データ駆動型では
ない。それは、概して、募集可能な患者の事例の証拠に基づき、これにより、施設におい
て研究を主導することができる試験責任医師を識別すること、又は、与えられた研究のた
めに募集可能な患者の人数についての施設の推定値を検証することが困難になる。
【００２５】
　臨床試験のためのプロトコルは、患者の基準と、実行される必要のある処置の個数及び
タイプとの両方に関して、ますます複雑になっている。現在、研究は、各候補について満
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たされなければならない平均で５０個の包含／除外基準を有する可能性があり、これは２
００２年から６０％増大している。施設におけるエンドポイント、処置、及び研究成果も
同様にすべて増大した。そのような増大した複雑さと、それらを管理する内部ツールの欠
如とは、結果として、プロトコル修正の回数を増大させる、すなわち、研究プロトコルの
本質的な変化をもたらし、このことはＩＲＢからの承認のための再提出を必要とする。現
在、研究の５９％は少なくとも１回の修正を有し、修正されたプロトコルにおける変化の
うちの１／５は、より良好な候補基準）によって回避できたものである（変化のうちの１
６％は母集団の記述におけるものであり、４％は医学的な除外におけるものである）。
【００２６】
　追加されたプロトコルの複雑さと、多くの場合において特殊化された患者母集団を必要
とすることとは、地域コミュニティに広く配布される従来の募集戦術を用いる場合におい
て施設が患者を募集することを困難にする可能性がある。実際に、最近の調査では、施設
は、分析された研究のうちの３２％においてそれらが募集戦術をまったく用いなかったと
報告し、それらが募集戦術を用いた研究では、時間の４５％において、それらは、医師の
紹介、新聞、及びラジオ広告のような伝統的方法を用いて、予期される患者ボランティア
に連絡をとろうとした。電子医療記録（electronic medical record：「ＥＭＲ」）デー
タベース（それらはヘルスケアプロバイダの患者母集団のレコードを含む）は、研究募集
時間の６％のみにおいて使用された。
【００２７】
　患者を募集するためのこれら従来の所定の目標を持たない方法を使用することは、募集
全体では問題点をもたらす。施設の１１％は、与えられた研究について単一の患者を登録
することに失敗する。また、登録タイムラインは、施設及び試験スポンサーがそれらの募
集目標を満たすことを試みるために、時間の５２％まで延長されなければならない。募集
におけるこれらの問題点はプロトコル修正をもたらす可能性がある。プロトコル修正の９
％は募集の困難さに起因して開始される。
【００２８】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、データ処理のためのシステムに関し、特に、臨床
試験のための候補を識別するためのシステムに関する。理解可能であるように、本願要旨
に係るシステムは、臨床試験のための候補の識別に限定されず、個人、複数の個人からな
る１つ又は複数のグループ、材料、データ、及び／又は他の目的を１つ又は複数の選択基
準に基づいて識別するために使用されてもよい。本願要旨に係るシステムは、製薬産業、
医療産業、リサーチ（例えば、医学、科学、など）リサーチ産業、電気通信産業、学術機
関などを含む任意の産業において実施可能であるが、これらに限定されない。以下では、
（例えば、薬、医療機器などのための）臨床試験を行う目的で潜在的な候補を識別するこ
とに適用される、本願要旨に係るシステムの例示的な実施例について説明する。
【００２９】
　図１は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、臨床試験のための候補を識別する例示的
なシステム１００を示す。システム１００は、１つ又は複数のデータベース１０８及びワ
ークフローエンジン１１０を含んでもよいプロバイダネットワーク１０２と、１つ又は複
数のプロバイダ１０４と、１つ又は複数のユーザ１０６とを含んでもよい。プロバイダ１
０４は、病院、クリニック、政府機関、個人機関、学術機関、医療専門家、公開会社、非
公開会社、及び／又は他の任意の個人及び／又はエンティティ、及び／又はそれらの任意
の組み合わせであってもよい。プロバイダネットワーク１０２は、計算装置、サーバ、デ
ータベースなどのネットワークであってもよく、これらは、様々なネットワーク通信能力
（例えば、インターネット、ローカルエリアネットワーク（「ＬＡＮ」）、メトロポリタ
ンエリアネットワーク（「ＭＡＮ」）、広域ネットワーク（「ＷＡＮ」）、及び／又は有
線及び／又は無線を含む他の任意のネットワーク）を用いることにより互いに接続されて
もよい。ネットワーク１０２における一部又はすべてのエンティティは、ネットワーク１
０２のユーザが患者に関連するデータを問い合わせて取得できるようにすることができる
様々な処理能力を有してもよい。データは、１つ又は複数のデータベース１０８に格納さ
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れてもよい。データベース１０８は、データを非識別化することができる場合に、患者に
関連する様々なデータを格納するために必要なハードウェア及び／又はソフトウェアを含
んでもよい。データは、非識別化されたデータから導出された患者の様々な統計的カウン
ト値を含んでもよい。
【００３０】
　ユーザ１０６は、病院、クリニック、政府機関、個人機関、学術機関、医療専門家、公
開会社、非公開会社、及び／又は他の任意の個人及び／又はエンティティ、及び／又はそ
れらの任意の組み合わせを含むがそれらに限定されない、研究者及び／又は他の任意のユ
ーザであってもよい。いくつかの実施例では、１つ又は複数のユーザ１０６は、単一の個
人及び／又は複数の個人（及び／又は計算システム、ソフトウェアアプリケーション、ビ
ジネスプロセスアプリケーション、ビジネスオブジェクトなど）であってもよい。１つ又
は複数のユーザ１０６は、製薬会社の一部であるようなプロバイダ１０４とは別個のもの
であってもよく、及び／又は、プロバイダ１０４の一部（例えば、病院、研究所などにお
ける個人）であってもよい。そのような各ユーザ１０６は、研究及び／又は分析及び／又
はリサーチのためのプロトコルを設計してもよい。研究は、新たな研究、既存の研究、及
び／又はそれらの任意の組み合わせを含んでもよい。それは、既存のデータ、取得される
データ、計画されたデータ、期待されたデータ、仮説、及び／又は他の任意のデータに基
づいてもよい。ユーザ１０６は、クエリが１つ又は複数の臨床試験のための候補の識別に
関連する可能性がある場合には、１つ又は複数のデータベース１０８に含まれるデータに
ついて問い合わせてもよい。クエリは、任意の既知のコンピュータ言語で書かれてもよく
、及び／又は、任意の既知のコンピュータ言語に変換（翻訳）されてもよい。クエリは、
ユーザのコンピュータ端末上に表示されたユーザインターフェースに入力されてもよい。
いくつかの実施例では、データ、例えば患者データは、データプロバイダの１つ又は複数
のデータベースにローカルに格納されてもよい。いくつかの実施例では、本願要旨は、ユ
ーザ及び／又はプロバイダ及び／又は他の任意のサードパーティーが、１つの言語、フォ
ーマットなどでクエリを生成し、このクエリを要求されたデータを含む場所の言語、フォ
ーマットなどに変換（翻訳）し、クエリの発行者への出力を生成できるようにしてもよい
。これは、ユーザ１０６及び／又はプロバイダ１０４の間の滑らかな相互作用を可能にす
ることができる。すなわち、プロバイダは、ユーザのクエリに対して、ユーザ自体の言語
、フォーマットなどへの任意の種類の変換（翻訳）を実行することを必要としない。いく
つかの実施例では、システム１００は、プロバイダのデータと、それがどのように格納さ
れるか（例えば、場所、言語、フォーマット、構造など）と、どのようにそれの問い合わ
せを行うべきかとに関する情報を格納するように構成されてもよい。いくつかの実施例で
は、プロバイダ及び／又はユーザは、それらがどのようにデータのクエリが送信されるべ
きであると望むかに関してシステム１００にそれらの要件及び／又は選好を送信してもよ
い。この情報は、ユーザ／プロバイダによって手動で及び／又は自動的に提供されてもよ
い。いくつかの実施例では、システム１００は、クエリを１つのシステム（例えばユーザ
システム）からもう１つのシステム（例えばプロバイダシステム）に、及びその逆に変換
（翻訳）するために使用可能である用語の辞書を含んでもよい。辞書は、ユーザ及び／又
はプロバイダによって使用されてもよい用語の間の様々な相違を解消することを支援して
もよい。上述の機能は、ネットワーク１０２へ統合されてもよく、及び／又はワークフロ
ーエンジン１１０の一部であってもよい。いくつかの実施例では、検索の結果（それはそ
のデータに関連する可能性があり、非識別化されている）は、中央で格納されてもよい。
【００３１】
　システム１００及びそのネットワークプロバイダ１０２は、プロバイダ間の活動、及び
／又は、製薬会社及びプロバイダの間の活動を調整するために使用可能であるワークフロ
ーエンジン１１０をさらに含んでもよい。ワークフローエンジン１１０は、さらにデータ
要求が効率的に処理されることを保証するために、データ要求、クエリ、データ分析、及
び／又は出力を調整してもよい。例えば、製薬会社における研究者がチャートレビューを
開始することを望む場合、ワークフローエンジン１１０は、チャートレビューの実行、応
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答の調整、及び要求者への結果の返信を行うことができる１つ又は複数のデータプロバイ
ダへの要求の調整を管理してもよい。いくつかの例示的な実施例において、研究者をプロ
バイダに接続することは、研究者がチャートレビューを実行できる前に、プロバイダの組
織内の複数の承認を必要とする場合がある。
【００３２】
　システム１００は、例えば、異なる組織における臨床研究者が、多数の異なる目的で大
量の医療記録及び患者病歴のマイニングを行うことを可能にするように設計されてもよい
。製薬会社における研究者は、臨床試験設計を改善するために本システムを使用し、市販
のための臨床試験を行う際に試験を修正したり価値のある時間及び金銭を失ったりする可
能性を回避することができる。病院の研究者は、所定の疾患と、患者の広い母集団にわた
る治療の有効性とについて、同様にネットワーク１０２の一部である他の選択された病院
と協力してもよい。病院及びプロバイダは、それら自体の患者データベースを検索するた
めにシステムを使用してもよい。理解されるように、他のユーザは、必要な情報を取得す
るためにシステムを使用してもよい。
【００３３】
　システム１００は、研究目的で大きな患者データセットを含む従来のシステムとは対照
的に、データの格納及び管理が可能である連合モデル（federated model）を含んでもよ
い。現在のところ、臨床リサーチデータを収集するための大部分のアプローチは、単一の
集中化されたデータベースにデータが格納されることを必要とする。そのアプローチは、
臨床データのコピーを生成し、データを非識別化し、データを単一の統一スキームへ正規
化することを必要とする。このアプローチがリサーチの実行を可能にしている間に、それ
は、重要な管理ポリシーが適切に実施されることと、それらのデータをコピーして施設外
に移動することを許可するプロバイダ組織の同意とを要求する。さらに、一定データの統
合が必要であるので、データは所定時間にわたって失効してもよい。
【００３４】
　本願要旨に係るシステム１００は、患者データがプロバイダのデータセンターから決し
て離れない複数のプロバイダ組織のネットワークを統合してもよい。クエリは、複数のプ
ロバイダにわたってリアルタイムで連合されてもよく、クエリに基づいた結果の集約され
たカウント値及び他の統計特性のみが、ユーザに返信される。簡単な例は、糖尿病と診断
された４０歳及び５０歳の間のすべての人々に対するクエリであってもよい。返信される
ものは、その診断を有し、４０歳及び５０歳の間にいる人々のカウント値であってもよい
。他の統計情報からなる組が返信されてもよい（例えば、何人の男性がいるか、何人の女
性がいるか、より細かい粒度の年齢分類、患者が受けている異なる薬物療法のカウント値
、など）。
【００３５】
　システム１００は、ウェブアプリケーションとしてエンドユーザへ配信されてもよく、
クラウドでホスティングされてもよい。システムは、クラウドホスティングサービスでホ
スティングされてもよく、データプロバイダのファイアウォールの背後に展開されてもよ
いソフトウェアを含んでもよい。いくつかの実施例では、セキュリティが確保された及び
／又は専用のネットワークを実装してもよく、それによって、ネットワーク及び／又はそ
こに含まれていたデータへのアクセスを、ネットワークのメンバーに制限してもよい。い
くつかの実施例では、プロバイダのファイアウォールの背後では、特別なソフトウェア及
び／又はハードウェア及び／又はそれらの任意の組み合わせが必要とされなくてもよい。
いくつかの実施例では、データプロバイダは、病院、学術機関、政府機関、公開会社及び
／又は非公開会社、クリニック、医療プロバイダ、臨床データのサードパーティーアグリ
ゲータ、及び／又は他の任意の個人及び／又はエンティティであってもよい。
【００３６】
　図２は、本願要旨のいくつかの実施例に係る１つの例示的な方法２００を示す。２０２
において、複数のプロバイダ１０４がプロバイダネットワーク１０２に接続されてもよく
、これにより、非識別化された患者データからの患者の統計的カウント値へアクセスする
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ことを可能にする。２０４において、研究者又は他のユーザ１０６は、臨床研究の目的及
び仮定に基づいたクエリを生成してもよい。２０６において、クエリはネットワーク１０
２に送信されてもよい。クエリは、包含／除外基準、人口統計データなどに基づいてもよ
いが、これらに限定されない。２０８において、１つ又は複数のデータベース１０８の検
索を行ってもよい。検索は、ローカルに実行すること、又は、複数のデータベースからな
るネットワークを介して実行することが可能であり、非識別化された患者データを検索す
ることが可能である。２１０において、検索は、様々な統計分析を含む結果を生成しても
よい。ここで、様々なネットワーク施設及び／又はデータベースからの結果を集約してユ
ーザ１０６に提供してもよい。
【００３７】
　いくつかの実施例では、研究者は、患者の募集実現可能性、試験設計、及び施設選択に
ついて協力するために、選択されたネットワーク施設に戻ってもよい。
【００３８】
　いくつかの実施例では、いくつかの例示的なユーザ１０６は、臨床試験の設計及び実行
をサポートするヘルスケア組織との間でリサーチ及びワークフローの調整を行うために結
果として生じるデータを利用可能であるバイオ技術及び製薬組織における個人及び／又は
エンティティを含んでもよい。いくつかの実施例では、バイオ技術及び製薬会社のユーザ
は、非識別化又は識別された患者データにけっしてアクセスすることができず、彼らは、
複数のプロバイダにわたる患者母集団に関する統計情報（カウント値）へのアクセスのみ
を有する可能性がある。
【００３９】
　いくつかの実施例では、いくつかの例示的なユーザ１０６は、自分のリサーチを開始す
ること、あるいはワークフロー活動において会社のユーザと協力することに興味を持って
いるプロバイダ組織における研究者／調査者を含んでもよい。これらのユーザは、個々の
プロバイダによって強化されたポリシーの特性へ依存して、非識別化及び／又は識別され
た患者データにアクセスしてもよい。理解されるように、他のユーザ及び／又は複数のユ
ーザのグループは、データに様々にアクセスしてもよい。
【００４０】
　図３は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、データを処理するもう１つの例示的なシ
ステム３００を示す。システム３００は、データユーザ３０２（図１に示すユーザ１０６
と同様である）に通信可能に接続可能であり、かつ、少なくとも１つデータプロバイダ３
０４（例えば、データプロバイダは、病院、医療クリニック、医療専門家、及び／又は他
の任意のエンティティであってもよい）に通信可能に接続可能であるネットワークコネク
タ３０４を含んでもよい。ネットワークコネクタ３０４は、プロバイダ３０６、ユーザ３
０２、及び／又は両方からデータを受信するように構成されてもよい。ユーザ３０２は、
クエリを生成してそれを処理のためにネットワークコネクタ３０４に転送するように構成
されてもよい。ネットワークコネクタ３０４は、クエリの処理を実行し、クエリに応答す
るデータを取得するようにさらに構成されてもよい。応答は、ユーザ３０２（例えば、製
薬会社、及び／又はデータを要求する他の任意のエンティティ）に提供されてもよい。ネ
ットワークコネクタは、図１及び図２に関して上に議論された構成要素を含み、及び／又
は、機能を実行してもよい。
【００４１】
　図４は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、データを処理するもう１つの例示的なシ
ステム４００を示す。システム４００は、ネットワークコネクタ４０４（図３に示すネッ
トワークコネクタ３０２と同様である）を含んでもよい。ネットワークコネクタ４０４は
、少なくとも１つのデータプロバイダ４０６（図３に示すデータプロバイダ３０６と同様
である）に通信可能に接続可能であるように構成されてもよい。ネットワークメンバー４
０２は、ネットワークコネクタ４０４と通信する及び／又はネットワークコネクタ４０４
の一部であるように構成されてもよい。ネットワークメンバー４０２は、データの検索及
び／又はデータの分析の提供及び出力の生成のために使用可能である検索プラットフォー
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ムを含んでもよい。いくつかの実施例では、データはＥＭＲデータであってもよい。理解
されるように、データは任意のタイプのデータ（例えば、医療、科学、リサーチなど）で
あってもよい。
【００４２】
　いくつかの実施例では、本願要旨に係るシステム（例えば図１に示すシステム）は、臨
床研究のための候補の選択に関して様々な活動をサポートしてもよい。これらは、探索的
リサーチ及び臨床試験の設計、臨床研究を行う施設の決定／選択、試験責任医師（「ＰＩ
」）の決定／選択、患者候補の決定／選択、及び他の任意の活動のうちの少なくとも１つ
を含んでもよい。本願要旨に係るシステムは、様々なデータ（例えば患者データ（それは
匿名化、非識別化、及び／又は識別などされていてもよい）、施設データ、科学的資料、
医療データ、及び／又は他の任意のデータ）について問い合わせ、問い合わせられたデー
タを分析し、レポートを生成し、及び／又は、臨床研究を行うことに関連付けられている
かもしれない他の任意の活動を実行する能力をユーザ及びプロバイダに提供してもよい。
【００４３】
　いくつかの実施例では、ユーザは、臨床試験プロトコルの設計及び／又は施設の決定／
選択を行うために本願要旨に係るシステムにアクセスしてもよい。ユーザは、臨床研究に
ついてプロバイダ（ここで、プロバイダは、例えば、様々なデータ、患者候補のデータな
どを提供してもよい）と協力してもよい。プロバイダは、本願要旨に係るシステムを用い
て、複数のユースケースからなる同じ集合で、調査者によって主導されるリサーチを容易
にしてもよく、及び／又は、産業及び／又は調査者がスポンサーである臨床リサーチの両
方を刺激してもよい。
【００４４】
　いくつかの実施例では、本願要旨は探索的リサーチをサポートしてもよい。探索的リサ
ーチは、母集団における患者の様々な属性（例えば、医学的状態、年齢、場所、プロバイ
ダとの関係、など）を含む、患者候補の母集団をユーザが確認できるようにすることが可
能である。例えば、糖尿病患者のための研究を考慮する場合、研究医師は、糖尿病診断を
有する患者のコホートを識別し、次に、所定範囲の薬物療法、研究所、併存症、処置、及
び／又はコホートの他の任意の特性を探索してもよい。
【００４５】
　本願要旨は、研究実現可能性及びコホート分割をサポートしてもよい。この場合、臨床
研究が開発されているとき、ユーザは、研究のための特定の包含及び／又は除外基準から
コホートサイズへの影響を測定するために様々なデータについて問い合わせてもよい。予
め決められた基準がクエリに直接的に入力されてもよく、患者のコホートの特性を探索し
ながら、追加の基準が実現されて考慮されてもよい。検索結果は保存されてもよく、クエ
リ基準における変化がどのようにコホート母集団に影響するのかを実証するために、ある
研究のためのクエリの異なるバージョンが比較されてもよい（重ね合わせるか、互いに並
べて示す）。
【００４６】
　さらに、本願要旨は、予備的なチャートレビュー手順を実行するために使用されてもよ
い。この手順は、患者候補の病歴を調査するようにプロバイダに依頼する要求をユーザが
プロバイダに対して開始できるようにしてもよい。ある場合、特に、基準が複雑である場
合及び／又は利用可能な患者の人数が限られている場合、ユーザは、研究のための代表的
な患者母集団をさらに理解するために、患者候補の医療記録（電子媒体及び／又は紙のも
の）のより深いレビューを行ってもよい。
【００４７】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、プロトコルレビューのために専門家の識別を実行
するために使用されてもよい。ある場合には、ユーザは、プロトコルレビュー処理の一部
として、１人又は複数の専門家及び／又はキーとなる１人又は複数のオピニオンリーダー
（「ＫＯＬ」）と相談してもよい。本願要旨は、患者候補、研究の施設、及び／又は他の
任意のファクターに関する情報に基づいて、そのような専門家及び／又はキーとなるオピ



(20) JP 2016-540316 A 2016.12.22

10

20

30

40

50

ニオンリーダーを識別してもよい。
【００４８】
　上述のように、本願要旨は、研究のための施設の決定／選択を実行してもよい。試験が
成功する可能性を向上させるために、ユーザは、研究プロトコルにおいて文書化された様
々な基準（例えば包含／除外基準）を満たす有意な人数の患者候補が存在する施設（例え
ば、病院、クリニックなど）を決定／選択してもよい。いくつかの実施例では、本願要旨
は、患者候補のカウント値を施設によって低減し、どのプロバイダが研究施設として使用
可能出るかについての洞察を提供してもよい。
【００４９】
　さらに、本願要旨は、ある施設における臨床研究のための試験責任医師の識別／選択を
実行してもよい。いくつかの実施例では、いったん臨床研究施設が識別／選択され、試験
責任医師が識別／選択されると、研究のための患者候補の識別／選択及び／又は募集を実
行してもよい。これは、識別／選択された施設に関連付けられた患者、医学的アドバイス
及び／又は治療のための施設を訪れる新たな患者、などに関する情報を含むデータベース
を用いて達成されてもよい。本願要旨は、医学的アドバイス／治療のために施設を訪れた
新たな患者及び／又は既存の患者のモニタリングを実行して、研究のために識別された基
準を彼らが満たすか否かを決定してもよい。基準は、年齢、ジェンダー、場所、病気のタ
イプ、家族歴、アドバイス／治療が求められている医学的状態のタイプ、及び他の任意の
基準を含んでもよいが、これらに限定されない。
【００５０】
　いくつかの実施例では、研究のための患者の識別／選択及び／又は募集は、研究及び／
又はそのプロトコルのパラメータの予測的な分析に基づいてもよい。例えば、本願要旨は
、研究が行われている施設から患者の地理的場所が遠く離れすぎていることを考慮して、
特定の患者が研究のための良い候補ではないかもしれないと決定してもよい。代替として
、研究が行われている施設への患者の訪問がめったにない場合、当該患者が良い候補では
ないかもしれないと決定してもよい。しかしながら、患者の地理的場所、施設への訪問回
数などにかかわらず、患者のユニークな医学的状態、最近の診断などによって、患者を研
究のための良い候補としてもよい。いくつかの実施例では、そのような予測的な分析が、
研究を行うための施設を決定するために使用されてもよい。本願要旨は、患者の場所、患
者の医学的状態、特定の分野における施設の専門技術、特定の試験責任医師の利用可能性
、などに基づいて、ある施設が研究のための良い候補であるか否かを決定するために使用
されてもよい。
【００５１】
　図５は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、臨床試験又は研究のための候補を識別す
る例示的な処理５００を示す。処理５００は、図１に示すシステム１００を使用して実行
されてもよい。５０２において、研究に関連するリサーチを行ってもよい。それは、研究
に関する情報（例えば、そのパラメータ、包含／除外基準、施設情報など）を収集するこ
とを含んでもよい。５０４において、臨床研究のためのプロトコルを設計してもよい。５
０６において、施設の識別／選択を実行してもよい。５０８において、識別／選択を実行
してもよい。処理５００は、患者データがプロバイダのデータセンターから決して離れな
い複数のプロバイダ組織のネットワークを統合するために使用されてもよい。処理５００
の一部として実行されたクエリは、複数のプロバイダにわたってリアルタイムで連合され
てもよい。クエリ基準に基づいた集約されたカウント値は、人口統計、診断、薬物療法、
処置、臨床検査結果などを含む、選択された母集団に関する他の価値のある統計情報とと
もにユーザに返信されてもよい。追加のワークフローツールは、プロトコル基準の改善、
施設及びＰＩの識別及び選択、患者の識別及び募集、及び他の任意の機能を容易にしても
よい。
【００５２】
　５０２において、リサーチは、研究のための患者候補のコホートの分析を実行すること
を含んでもよい。患者候補のコホートの分析を実行することに関して、様々な基準を満た
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す患者が識別されてもよい。患者を識別するために、ユーザは、例えば、人口統計データ
、診断、処置、血圧及び体重のような生命統計情報、薬物療法、臨床検査結果及び／又は
値、ゲノムシーケンス、変異、多様体、バイオマーカー、遺伝子及び／又はタンパク質発
言レベル、及び／又は他の任意の情報を含むがそれらに限定されない、臨床データに関連
する可能性がある様々な包含及び／又は除外パラメータを用いて検索を実行可能であるク
エリを発行してもよい。いくつかの実施例では、ユーザは、広い基準の検索から開始し、
その後、ユーザによって入力された基準を患者の特性が満たすことがわかったとき、基準
を絞り込んでもよい。ユーザによって生成されたクエリは、ネットワーク（例えば図１に
示すネットワーク１０２）に接続されている可能性があるすべてのプロバイダに送信され
てもよい。その返信として、プロバイダは、クエリにおける基準を満たす可能性がある患
者（例えば、患者の人数を含む）を返信してもよい。いくつかの実施例では、クエリの基
準を満たす患者について、複数のプロバイダにわたる患者の分布を示す地理的マップ、プ
ロバイダの場所から患者の場所までの距離の表示、患者の年齢及び／又はジェンダー（及
び／又は他の任意の基準）の分類の表示、追加の診断（例えば併発症など）を有する患者
の人数を示すヒストグラム、各患者及び／又はすべての患者に処方されたすべての薬物療
法を示すヒストグラム、各患者及び／又はすべての患者に実行されたすべての処置を示す
ヒストグラム、すべての研究所タイプを示すヒストグラム、及び／又は各研究所タイプに
ついて各患者及び／又はすべての患者のすべての臨床検査結果の分布を含むがこれらに限
定されない、追加の臨床データが返信されてもよい。このデータは、患者母集団をユーザ
が理解すること、及び／又は、潜在的に、研究の包含及び／又は除外基準において考慮さ
れる可能性がある他の患者の特性をユーザが発見することを支援してもよい。
【００５３】
　いくつかの実施例では、クエリに応答するデータは、ユーザフレンドリーで直観的な方
法で表されてもよい。いくつかの実施例では、例えば、ＩＣＤ－９、ＩＣＤ－１０のよう
な標準的な臨床コーディング方式を用いて、及び／又は、診断のための他の任意のタイプ
のコーディング、臨床検査及び結果のためのＬＯＩＮＣコード、処置のためのＣＰＴコー
ド、及び薬物療法のためのＲｘＮｏｒｍ（又はある場合ＳＮＯＭＥＤ）を用いて、データ
を符号化してもよい。理解されるように、クエリに応答するデータを符号化する他の任意
の方法が使用されてもよい。クエリを実行するユーザは特定のコードを知る必要はないが
、それらが既知であれば、それらは正しい用語を発見するために使用されてもよい。いく
つかの実施例では、本願要旨は、ユーザが任意の用語をタイプし始めることを可能にする
ことができる自動補完機能を含んでもよく、システムは、ヒューリスティックなマッチン
グ論理に基づいてリスト表示することにより、システムの使用を促進し、かつ、必要な基
準の指定を簡単化してもよい。各用語について、ユーザは、何百万ものアクセス可能な非
識別化された患者記録のネットワーク全体にわたって、何人の患者がその特定の診断、臨
床検査、処置、薬物療法の処方箋などを有するのかを認識してもよい。
【００５４】
　いくつかの実施例では、ユーザによって実行されたクエリ及び／又はそれらの結果は、
ユーザが行うことを望む研究に関連づけられたものとして格納されて識別されてもよい。
情報はデータベース及び／又は他の任意の記憶場所に格納されてもよい。クエリ及び対応
する結果は、様々なパラメータ、例えば、識別された患者、医学的状態、場所などに基づ
いて比較されてもよい。いくつかの実施例では、クエリ及び／又は研究の結果は、サード
パーティーと共用されてもよく、研究に関連する様々な活動を追跡するために使用されて
もよい。
【００５５】
　いくつかの実施例では、５０４において、プロトコル設計の一部として、予備的なチャ
ートレビュー処理が実行されてもよい。チャートレビュー処理は、研究基準に関連する患
者の１つ又は複数の医療記録を調査する要求をユーザがプロバイダに対して発行できるよ
うにしてもよい。これは、研究基準を実際の患者記録と比較することにより、研究基準を
さらに吟味できるようにしてもよい。それは、プロトコル基準を洗練するため及び／又は



(22) JP 2016-540316 A 2016.12.22

10

20

30

40

50

試験設計を改善するために、製薬会社における研究医師と試験責任医師との間のより良好
な接続をさらに促進してもよく、さらに、それは、特定のプロバイダ機関が試験研究を行
うための施設になる可能性を増大させてもよい。
【００５６】
　図６は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、チャートレビューを実行する例示的な処
理６００を示す。６０２において、クエリ（最初のクエリ及び／又は任意の後続のクエリ
）を実行する間、後、及び／又は前に、ユーザによってチャートレビューの要求を開始し
てもよい。チャートレビュー要求は、クエリに結び付けられてもよく、クエリにおいて指
定された１つ又は複数の基準を満たす患者を識別するために１つ又は複数のプロバイダに
よって使用されてもよい。チャートレビューを要求する場合、ユーザは、研究の非機密の
概要及び要求の説明を提供可能である概念シートを含めてもよい。非機密バージョンは、
要求の受信者がチャートレビューを実行する決定を通知に基づいて下すことを可能にして
もよく、及び／又は、秘密保持契約によって拘束される前でなくても可能にしてもよい。
【００５７】
　生成された要求はその後、レビューのためにユーザの管理チームに送られてもよく、６
０４において、いったん要求が承認及び／又は拒否されると、ユーザの研究医師に適切に
通知されてもよい。本願要旨に係るシステムは、生成された要求の状態をユーザへ提示し
てもよい。要求が拒否される場合、処理は６０２に戻り、新たな要求が生成されてもよい
。
【００５８】
　要求が承認される場合、６０６において、要求の送信先としてもよい施設（及び／又は
１人又は複数の任意の個人）を決定及び／又は識別してもよい。さらに、施設における患
者候補を識別してもよい。いくつかの実施例では、プロバイダは、チャートレビュー要求
のために彼らへのコンタクトがどのようにとられることを希望するのか決定してもよく、
コンタクトポリシーがシステム内に構成されてもよい。いくつかの実施例では、秘密保持
契約及び／又は施設に提示される必要がある他の任意の関係文書及び／又はメッセージも
また、施設に送信されてもよい。異なる施設は、それらに送られた異なる文書及び／又は
メッセージを有してもよい。いったん要求がプロバイダに送られると、それは追跡されて
もよい。
【００５９】
　６０８において、リサーチ調整者、研究看護師、試験責任医師、及び／又は各識別／選
択された施設における他の任意の個人は、生成された要求を調査する目的を記述する情報
を受信する目的で、及び／又は、生成された要求の用語を受理／拒否する目的で、識別さ
れてコンタクトされてもよい。チャートレビューを実行する施設のＰＩ及び／又は個人は
、それらが保護された健康情報（Protected Health Information：ＰＨＩ）を見る権限を
有することと、彼らがこの目的でこのデータにアクセスすることを施設内審査委員会（「
ＩＲＢ」）が認可することとを確認するように依頼してもよい。個人が確認処理を拒否す
る場合、ユーザは、この拒否についての適切な通知を受信してもよい。
【００６０】
　いったん個人が患者の情報にアクセスすることに合意すると、６１０において、クエリ
に含まれた基準を満たす施設における識別可能な患者のリストが個人に提示されてもよい
。６１２において、個人は、この情報を用いて患者のレコードを調査し、次いで、特定の
患者が試験のための候補として適格及び／又は不適格であることを決定してもよい。識別
された患者のレビューが完了したとき、６１４において、レビューの結果がユーザに送信
されてもよい。結果は、調査された患者のカウント値、適格及び／又は不適格である患者
のカウント値、及び／又は調査された患者の記録に関連する他の任意の情報を含むがこれ
らに限定されない。
【００６１】
　いくつかの実施例では、返信された結果は、ユーザに関連付けられたデータベース及び
／又は他の任意の記憶場所に格納されてもよい。結果は研究基準を改善するために使用さ
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れてもよい。さらに、研究のために選択可能である患者の割合は、プロトコル設計、施設
選択などに使用されてもよく、このとき、それは、より良好な施設選択、研究を実行する
ために募集されることを必要としてもよい施設の個数の決定を可能にしてもよい。例えば
、可能な患者のうちの５０％のみが適格である見込みがあることがわかっている場合、こ
れは、試験実施施設の募集の結果がわかるまで待機するのではなく、より多くの施設をよ
り早く募集してもよいことを意味する。
【００６２】
　再び図５を参照すると、５０４において、プロトコル設計の一部として、ピアレビュー
処理が実行されてもよい。ピアレビュー処理は、所定の分野におけるキーとなるオピニオ
ンリーダー（「ＫＯＬ」）、クエリ基準（及び／又は研究基準）と一致する患者を見る医
者に、ユーザをつなぐことで、ユーザ（及び／又はその１人又は複数の研究医師）を支援
してもよい。ユーザがクエリを実行するとき、彼らは、それらの患者を治療した医師に関
する情報（例えば、識別情報、実施分野、場所、所属、出版物など）にアクセスしてもよ
い。
【００６３】
　いくつかの実施例では、ユーザがクエリを実行するとき、ユーザは、ピアレビュー処理
を実行することを要求してもよい。いったんこの処理が要求されると、ユーザは、検索基
準と一致する患者を有しかつそれらの患者を治療した各プロバイダに関する情報（情報は
、患者、医学的状態、結果、基準に関連する医師の専門などによってソートされてもよい
）、プロバイダ組織のコンタクト情報、及び研究に関連するキーとなるオピニオンリーダ
ー及び／又は専門家のリストのうちの少なくとも１つにアクセスしてもよい。プロバイダ
は、プロバイダの識別情報を制限するように、及び／又は、この情報にアクセスする許可
を必要とするように選択してもよい。プロバイダ情報を見る許可が与えられる場合、この
許可は、特定の研究と、要求を行った特定の研究医師（又はユーザ）とのみに適用可能に
なってもよい。
【００６４】
　図５に示すように、５０４において、いったんプロトコル設計が完了すると、５０６に
おいて、研究を行う施設の識別／選択を開始してもよい。施設は、病院、クリニック、研
究所、他の任意の医療施設、及び／又は他の任意の設備であってもよい。いくつかの実施
例では、臨床研究は複数の場所にわたって行われてもよく、したがって、研究を行う目的
で複数の施設が識別及び／又は選択されてもよい。選択基準は、研究に参加する予定であ
る各施設において、同じであっても、同様であっても、及び／又は異なっていてもよい。
いくつかの実施例では、ユーザは、ユーザが研究において参加者になることを望む好まし
い施設のリストを決定してもよく、適切な要求を施設に送信してもよい。選択された各施
設は、研究に参加するユーザの要求を受理及び／又は拒絶してもよく、受理した場合には
、適切な情報をユーザへ提供してもよい。
【００６５】
　いったん施設が選択されると、本願要旨は、図８に示すように、複数のプロバイダ施設
８０４（ａ、ｂ、ｃ、ｄ、ｅ、ｆ）を接続可能である共同研究ネットワーク８０２を提供
してもよい。いくつかの実施例では、共同研究ネットワーク８０２は、研究の目的で、及
び／又は、研究に関連しても及び／又は関連しなくてもよい他の任意の理由で、セットア
ップされてもよい（例えば、複数のプロバイダ（例えば、病院、研究機関、クリニック、
教育機関、製薬会社など）は、医学分野に関連しているか否かにかかわらず、様々な共同
プロジェクトにおいて協働してもよい）。共同研究ネットワーク８０２は、任意のタイプ
のネットワーク（例えば、ＭＡＮ、ＷＡＮ、インターネット、イントラネット、エクスト
ラネット、無線ネットワークなど）を介して複数の施設８０４を接続可能である１つ又は
複数のサーバを含んでもよい。いくつかの実施例では、複数の異種のリサーチネットワー
クを作成するために、同じシステムにおいて複数のネットワークチャネルを実装してもよ
く、これらは、共同研究ネットワーク８０２を形成するために使用されてもよい。いくつ
かの実施例では、複数の施設８０４が研究に参加している場合、施設８０４は、患者情報
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、臨床技術、処置の結果、様々な施設の運用ポリシー及び手順、特定の医学分野における
専門技術、などを含む情報を共有することによって、互いに協力してもよい。さらに、複
数の施設８０４は、適切な要求を受けたとき、それらの人員を共用してもよい。いくつか
の実施例では、選択された施設８０４（それらは最終的には研究に参加しても参加しなく
てもよい）は、他の施設によるそれらの情報へのアクセスを制限してもよい。共同研究ネ
ットワーク８０２は、施設８０４の制限を受信してもよく、仮想的データマートを作成す
る特定の目的（例えば、特定の病気、患者のコホート、データなどに関連する）に基づい
て、施設情報へのアクセスを制限可能であるフィルタリング機構を作成してもよい。した
がって、施設（及び／又は図１に示すユーザ１０２）が１つ又は複数の施設にクエリを送
信するとき、クエリの結果は、各施設によって要求されてネットワーク８０２によって実
装される施設特異的なフィルタに基づいてフィルタリングされてもよい。これは、施設が
、競合者であるかもしれない他の施設の秘密及び／又は機密データ及び／又は情報にアク
セスすることを防止してもよい。
【００６６】
　フィルタリング機構は、ソフトウェア、ハードウェア、及び／又はその両方の組み合わ
せであってもよく、それは、生成されたクエリ及び受信されるかもしれない結果を検出し
、フィルタリング機構において設定された少なくとも１つのパラメータに対してクエリ及
び／又は結果を比較し、クエリの発信者にデータが転送されることを防ぐように設計され
てもよい。いくつかの実施例では、共同研究ネットワーク８０２は、目標施設（例えば施
設８０４）にクエリを送信する前にクエリの発信元（例えばもう１つの施設及び／又はユ
ーザ）からのクエリを自動的にフィルタリングしてもよく、また、クエリの発信元によっ
て要求された情報が利用可能ではないこと、及び／又は、そのような情報へのアクセスが
目標によって制限されていることをクエリの発信元に通知してもよい。いくつかの実施例
では、ネットワーク８０２は、クエリの発信元から目標施設にクエリを送信してもよく、
クエリに応答したものである可能性があるデータを受信してもよく（いくつかの実施例に
おいて、目標施設は、施設からネットワーク８０２へのデータの送信をフィルタリング及
び／又は防止することができる、それ自体のフィルタを有してもよい）、施設によって識
別されてネットワーク８０２に実装されたフィルタリングパラメータに従ってデータをフ
ィルタリングしてもよい。ネットワーク８０２は、施設８０４によって要求される可能性
があるすべてのフィルタを追跡してもよく、それらの適切な適用を、クエリの発信元から
受信されたクエリに基づいて行なってもよい。
【００６７】
　再び図５を参照すると、５０６において、１つ又は複数の施設の識別／選択処理は自動
及び／又は手動であってもよい。本願要旨は、以下のもののうちの少なくとも１つを含ん
でもよいがこれらに限定されない様々なパラメータに基づいて１つ又は複数の施設を識別
／選択してもよい：
プロバイダの場所に対する潜在的な患者候補の場所の距離、
　潜在的な患者候補がプロバイダの医療サービスを要求した及び／又は受けたタイミング
、
　研究に関与している医学的状態のタイプ、
　潜在的な患者候補の年齢、ジェンダー、人種、及び／又は他の任意の特性、
　プロバイダの特定の医学分野における専門技術、
　プロバイダにおいて特定の医学的状態を治療した経験、
　プロバイダの場所における特定の医療機器の利用可能性、
　プロバイダによって実施される治療プロトコル、及び／又は
　（http://www.clinicaltrials.govから利用可能なデータのような）他の任意のデータ
、及び
　他の任意のファクター及び／又は任意のファクターの組み合わせ。
【００６８】
　いくつかの実施例では、１つ又は複数の施設の識別／選択処理は、研究に関連するユー
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ザによって生成されたクエリを用いて、及び／又は、１つ又は複数のプロバイダ施設の識
別／選択に特に関連する別個のクエリを用いて、開始されてもよい。クエリは、既にプロ
バイダネットワーク１０２（図１に示される）の一部になっている可能性があるプロバイ
ダ施設又は「ネットワーク上」の施設、及び／又は、まだプロバイダネットワーク１０２
の一部ではない施設又は「ネットワーク外」の施設の識別をもたらしてもよい。クエリの
結果は、まず、「ネットワーク上」の施設のリストを示してもよい。いくつかの「ネット
ワーク上」の施設は、選好された状態を有してもよく、リストの先頭に識別されてもよい
。クエリの結果として得られるプロバイダ施設リストは、募集可能な患者の最大数、その
施設における作業の履歴、治療されている特定の医学的状態、施設の特定医学分野及び／
又は他の任意の分野における専門技術、医師及び／又は専門家の利用可能性、施設が現在
進行である試験の個数、及び／又は他の任意のファクター及び／又は任意のファクターの
組み合わせによってソートされてもよい。
【００６９】
　いったん施設が選択されると、ユーザは施設募集処理を開始してもよく、それは、電子
的なカスタマイズ可能な施設調査を施設に送信することを含んでもよく、それは、施設及
び／又はその患者、医療専門家、処置及びポリシー、機器などに関するさまざまな情報を
要求してもよい。これは、ワークフローエンジン１１０（図１に示す）によって実行され
るワークフロー処理であってもよく、これは、すべての応答及び／又はその欠如を追跡及
び格納してもよく、さらに、フォローアップ要求及び／又はリマインダーを送信してもよ
い。研究の必要性に対処するように、元のクエリが任意の方法で修正及び／又は変更され
てもよい。
【００７０】
　いくつかの実施例では、クエリに応じて「ネットワーク上」の施設のリストが提示され
た後、「ネットワーク外」の施設のリストが提示されてもよい。これらの施設は、施設に
おいて作業した及び／又は同様の臨床研究に参加した過去の履歴に基づいて、及び／又は
施設識別及び／又は活性化ベンダーとの可能な協力を通じて、可能な場所として識別され
てもよい。これは、臨床研究を行うのに適切である可能性がある任意の施設をユーザが選
択できるようにしてもよい。
【００７１】
　施設の識別／選択に関して、本願要旨は、試験責任医師又は臨床研究を行う調査者を識
別／選択してもよい。１人又は複数の調査者は、研究が要求されるとき、施設の識別／選
択処理が実行されるとき、（図５に示す５０２～５０４において）ユーザによって元々発
行されたクエリを用いて識別されてもよく、及び／又は、別個のクエリを用いて識別され
てもよい。１人又は複数の調査者は、以下の例示的なファクター（それらは限定的でも排
他的でもない）のうちの１つ又は複数を用いて識別されてもよい。ファクターの１つは識
別／選択されたプロバイダに関連し、５０６において、プロバイダのリストは、ユーザの
クエリのうちの１つ又は複数のパラメータに関連する可能性がある特定の領域における専
門技術を有している可能性があるプロバイダに注目するためにえり分けられてもよい。プ
ロバイダは、識別された特定の患者のコホートに基づいてもよい。さらに、１人又は複数
の調査者は、（クエリパラメータを用いてフィルタリング可能であるように）各施設のプ
ロバイダの研究スタッフに関連する情報に基づいて識別されてもよい。代替として、１人
又は複数の調査者は、ユーザの選好及び／又はサードパーティーの推薦に基づいて選択さ
れてもよい。１人又は複数の調査者は、５０２においてユーザがリサーチを開始する時点
で識別されてもよい。
【００７２】
　いったん１つ又は複数の施設及び１人又は複数の試験責任医師が識別／選択されると、
図５に示すように、５０８において、患者は識別／選択及び／又は募集されてもよい。い
くつかの実施例では、図５に示す処理５０２～５０６の間に識別された患者のコホートに
関連するデータについて問い合わせるために、別個のクエリが発行されてもよい。クエリ
は、最終的に研究に参加してもよい患者の人数を制限してもよい。識別／選択された１人
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又は複数の試験責任医師は、１人又は複数の試験責任医師が患者の医療記録及び／又は他
の任意の情報を見ることについて適切に認可を受けていることを示す適切な認証及び／又
は認可情報（例えばＩＲＢ情報）を入力するように要求されてもよい。いったんこれが完
了されると、１人又は複数の試験責任医師には、患者の１つ又は複数の１次医療プロバイ
ダを含む、識別された患者のリストが提示されてもよい。このリストは、募集された患者
と、研究に適していないと決定されたものとを追跡するために使用されてもよい。本願要
旨は、様々な追跡機構を介して患者の募集処理を追跡してもよい。いったん患者が研究に
参加するように選択されて合意されると、患者が他のヘルスケアサービスを受けること及
び／又は医学的な緊急事態を有することのイベントについて患者の記録にフラグが立てら
れてもよい。
【００７３】
　いくつかの実施例では、研究のための潜在的な候補を識別するために、以下の例示的か
つ非限定的なデータのうちの少なくとも１つが使用されてもよい：
　既存の患者の病歴、
　患者の率先したモニタリングに関連するデータ（それらは、例えば、試験の登録基準の
特性を考慮して必要とされる可能性がある（例えば、薬物療法の処方をまだ受け手いない
新たに診断された糖尿病患者、２０～２４週のような特定の妊娠範囲を必要とする試験の
ための新たに妊娠した女性）、及び
　他の任意のパラメータ。
【００７４】
　いくつかの実施例では、１人又は複数の試験責任医師に対して、選択された患者と、臨
床研究に参加する適格性を有する可能性がある他の患者とについての最新情報が提供され
ることを保証するために、本願要旨は、患者クエリの自動的、周期的（例えば、毎週、半
週ごと、毎月、及び／又は、他の任意の期間に基づくもの、など）、及び／又は手動の再
実行を可能にしてもよい。クエリの基準を満たす新たな候補の患者が識別されたとき、患
者のリストが更新されてもよい。この新たな候補はリスト上で強調表示されてもよく、１
人又は複数の試験責任医師は、リストが更新されたときに通知を受けてもよい。さらに、
本願要旨は、新たな適格の候補を識別するために、臨床検査結果、処方指示、及び／又は
他の任意の情報のモニタリングを実行してもよい。いったん患者にフラグが立てられると
、患者は患者の募集リストに現れてもよい。ユーザは、アクティブな患者のモニタリング
のために研究をセットアップしてもよく、モニタリングされるべき任意の基準を指定して
もよい。
【００７５】
　図８に関して上に議論したように、共同研究ネットワーク８０２は複数のプロバイダ８
０４の間でセットアップされてもよい。ネットワーク８０２を用いると、１人又は複数の
試験責任医師は、上述の技術を用いて、患者のコホートを識別すること及び／又は複数の
プロバイダ参加者を考慮して研究プロトコル基準を改善することを行ってもよい。さらに
、上述のように、共同研究ネットワーク８０２の一部として、プロバイダ８０４は、この
共同研究のために特定の許可が与えられていない限り、他のプロバイダ８０４のデータに
アクセスすることを妨げられてもよい。プロバイダ８０４は、ネットワーク８０２へのオ
ープンアクセスを有することを妨げられてもよい。
【００７６】
　共同研究ネットワーク８０２を用いると、患者のコホート分析は、特定のプロバイダ８
０４内で、それ自体の非識別化されたデータ（それは、その特定のプロバイダのポリシー
に従うものであってもよい）を用いて実行されてもよい。いくつかの実施例では、本願要
旨に係るシステムは、複数のプロバイダ８０４にわたってデータのリサーチ及び／又は分
析を行う前に、共同研究及び／又は１つ又は複数の秘密保持契約を実行及び／又は加入す
ることをプロバイダ８０４に要求してもよい。上述のように、契約は、リサーチ及び分析
を特定の領域（例えば、医学的状態、薬、患者のタイプ、など）に限定してもよい。プロ
バイダ８０４の間の共同研究は、オントロジーツリーにおける項目及び／又は他の任意の
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人口統計学的な拘束条件によって表すことができる、特定の「研究コンテキスト」に拘束
されてもよい。
【００７７】
　いくつかの実施例では、少なくとも１つのプロバイダ８０４が、研究を主導するプロバ
イダとして選択されてもよく、ネットワーク８０２における残りのプロバイダは、スポン
サーとなるプロバイダとして指定されてもよい。いくつかの実施例では、ネットワーク８
０２は、臨床データを組織化して分析するためのツールになりうる、生物学及びベッドサ
イドを統合するための情報科学（informatics for integrating biology and the bedsid
e：「ｉ２ｂ２」）を用いて動作してもよい。ｉ２ｂ２ツールを用いると、１つの施設に
おける試験責任医師は、プロバイダのネットワークの作成を開始してもよい。このことは
、研究者、他の調査者、及び／又は他のユーザがクエリを実行することを支援してもよい
。ネットワークは、限られた目的でセットアップされる及び／又は特定の領域（例えば、
医学的状態、薬剤学、薬など）に拘束されてもよい。ネットワークのユーザによって発行
される可能性がある任意のクエリは、ネットワークがセットアップされた目的に（自動的
に及び／又は手動で）制限されてもよい。ネットワーク８０２におけるプロバイダは、共
同研究契約及びネットワーク８０２から出ることを選択してもよい。代替として、プロバ
イダはネットワーク８０２から除去されてもよい。新たなプロバイダ８０４は、それらが
適切な基準を満たしかつ共同研究／秘密保持契約に加入しているならば、ネットワーク８
０２に参加してもよい。新たなプロバイダ８０４は、それ自体で、及び／又は、１人又は
複数の試験責任医師及び／又は他のプロバイダ８０４の要求で、参加してもよい。ネット
ワーク８０２においてプロバイダ８０４とともに作業する１人又は複数の試験責任医師は
、プロバイダ８０４のＰＩに関連付けられた他の１人又は複数の試験責任医師が共同研究
における１人又は複数の試験責任医師に加入することを要求してもよい。これらの他の１
人又は複数の試験責任医師は、他の専門の共同作業を介して前もって識別されてもよい。
１人又は複数の試験責任医師が複数のプロバイダに関連付けられている場合、特定のプロ
バイダが選択され、これにより、１人又は複数の試験責任医師がそのプロバイダの代わり
に関するこの研究を実行していることを保証してもよい。
【００７８】
　いくつかの実施例では、本願要旨に係るシステムは、複数のエンティティ（例えば、個
人、計算エンティティ、ビジネスプロセス、ビジネスオブジェクト、ビジネスアプリケー
ションなど）によってアクセスされてもよく、及び／又は、これらのエンティティによる
アクセスを許可してもよい。本願要旨に係るシステムは、本願要旨に係るシステム及びそ
の関連付けられたネットワークの動作をモニタリングすることができる管理者を含んでも
よい。管理者は、もしあれば、ソフトウェア更新を調整してもよい。本願要旨に係るシス
テムの監査者は、問題、異常、ウィルスなどを含むユーザ活動をモニタリングしてもよい
。
【００７９】
　プロバイダ（例えば図１に示すプロバイダ１０４）において、様々な個人が本願要旨に
係るシステムにアクセスしてもよい。これらは、１人又は複数の試験責任医師、研究看護
師、試験調整者、インフォマチスト（informacist）、及びプロバイダ管理者を含んでも
よい。１人又は複数の試験責任医師は、臨床試験と、患者の安全性の保証とを担当しても
よい。１人又は複数の試験責任医師は、上で議論したチャートレビュー処理を実行しても
よい。研究看護師は、患者に対して試験を調整するために１人又は複数の試験責任医師と
ともに作業してもよく、募集、試験中の患者のモニタリング、などを含むがこれらに限定
される。研究看護師は、１人又は複数の試験責任医師とともにチャートレビュー処理を実
行してもよい。試験調整者は、プロバイダの臨床試験オフィスとともに作業してもよく、
新たな試験及び進行中の試験に対して活動を調整してもよい。試験調整者は、試験調査及
びチャートレビュー要求を受信してもよい。インフォマチストは、オントロジーを構成し
て管理し、データマッピング及び品質問題を調整してもよい。プロバイダの管理者は、プ
ロバイダにおけるユーザアカウント及びローカルソフトウェアセットアップを管理しても
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よい。
【００８０】
　ユーザ（例えば図１に示すユーザ１０６）は、研究医師及び研究マネージャを含んでも
よい。研究医師は、研究プロトコルの開発を担当してもよく、試験基準の実行可能性の評
価及び／又は改善を行ってもよい。研究マネージャは、臨床試験施設の識別及び募集を担
当してもよく、研究医師によって始められたチャートレビュー要求を調整してもよい。
【００８１】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、クエリ構築、結果報告、プロバイダ共同研究、デ
ータ品質及びオントロジーツール、管理ツール、開発インフラストラクチャ、予備的チャ
ートレビュー、施設の識別／選択、ピアレビュー、患者募集、及び他の機能のうちの少な
くとも１つを提供してもよい。
【００８２】
　いくつかの実施例では、クエリ構築機能は、クエリ用語の自動補完、各クエリ用語に一
致する患者の人数の提供、適用可能であるときのクエリ用語へのパラメータの適用、任意
のクエリ用語の日付範囲の指定、クエリ用語へのブール論理の適用、クエリ履歴の自動追
跡、及び／又は他の任意の機能のうちの少なくとも１つを含んでもよい。結果報告機能は
、クエリ基準に一致する患者の人数の供給、年齢及びジェンダーの分類の提供、プロバイ
ダによる患者カウント値の提供、患者の診断／併発症の提供、患者の臨床検査結果及び／
又は値の提供、患者の薬物療法及び／又は処置の提供、及び／又は他の任意の機能のうち
の少なくとも１つを含んでもよい。プロバイダ共同作業機能は、プロバイダのネットワー
クの作成、研究分野に対する検索基準の拘束、プロバイダの追跡活動、メンバーシップワ
ークフロー処理のグループ化、及び／又は他の任意の機能のうちの少なくとも１つを含ん
でもよい。データ品質及びオントロジーツールは、マスターオントロジーを開発及び／又
は管理するツール、マスターオントロジーへのマッピング、異常及び／又は矛盾に関する
情報の提供、性能を検証するためのオンボードプロバイダに対するクエリハーネスのテス
ト、などのうちの少なくとも１つを含んでもよい。管理ツールは、プロバイダ及びユーザ
管理、プロバイダセットアップ及び構成、システムモニタリング、アプリケーション及び
／又はシステムエラーの発生時におけるインフラストラクチャ通知、監査ログアクセス及
び／又はレビュー、などのうちの少なくとも１つを含んでもよい。開発インフラストラク
チャ機能は、開発ツール及びインフラストラクチャ、欠陥追跡、開発及びテスト環境、自
動ビルド及び回帰テスト、ソースコード管理、などのうちの少なくとも１つを含んでもよ
い。
【００８３】
　いくつかの実施例では、予備的チャートレビュー機能は、チャートレビューの要求及び
追跡、プロバイダ施設に対するチャートレビューの調整、クエリ基準を満たす識別された
患者のプロバイダアクセスリストの生成、クリックスルー契約による受理処理の合理化、
結果の追跡及び統合、結果の統合及び施設募集推薦への結果の適用、などのうちの少なく
とも１つを含んでもよい。サイト募集機能は、ネットワーク上の施設のリストの推薦、ネ
ットワーク外の施設のリストの推薦、ユーザ特異的な施設経験の追跡の実行、施設の連絡
先及び１人又は複数の試験責任医師へのアクセスの提供、施設調査処理の自動化、及びネ
ットワーク上の施設におけるクエリの再利用、及びその他のうちの少なくとも１つを包含
しもよい。ピアレビュー機能は、患者を有する１人又は複数の試験責任医師の連絡先情報
へのアクセスの提供、専門家及び／又はキーとなるオピニオンリーダーの識別情報へのア
クセスの提供、及びその他のうちの少なくとも１つを含んでもよい。患者募集機能は、ユ
ーザクエリの再利用、可能であれば、患者のコホートへのクエリの生成、研究においてス
クリーニング及び／又は登録された患者の追跡、新たな適格な患者のモニタリングのうち
の少なくとも１つを含んでもよい。
【００８４】
　図７は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、臨床試験のための患者候補の識別を実行
する例示的なシステムアーキテクチャ７００を示す。システムは、ブラウザ構成要素７０
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２、ワークフローエンジン７０６を含んでもよいプラットフォーム構成要素７０４、ファ
イアウォール構成要素７０８、及びプロバイダ構成要素７１０を含んでもよい。ブラウザ
構成要素７０２は、クエリを生成し、研究プロトコルを設計し、様々なデータにアクセス
し、及び／又は、上で議論した他の任意の機能を実行するために、（図１に示す）ユーザ
１０６によって使用されてもよい。プラットフォーム構成要素７０４は、ソフトウェア、
ハードウェア、及び／又はそれらの任意の組み合わせであってもよく、（図１に示す）プ
ロバイダネットワーク構成要素１０２に含まれてもよい。ここで、ワークフローエンジン
７０６は、（図１に示す）ワークフローエンジン１１０と同様であってもよい。プラット
フォームは、プラットフォームを使用するエンティティがそれ自体のユーザ、それ自体の
アクセス制御を管理すること及び／又はそれ自体の構成を制御することができる、ソフト
ウェア・アズ・ア・サービス（「ＳａａＳ」）プラットフォームであってもよい。プロバ
イダ７１０は、プロバイダからプラットフォーム７０４及びユーザ７０２へのアクセスと
、その逆のアクセスとを提供してもよいプラットフォームエージェント７１２を含んでも
よい。エージェント７１２は、ソフトウェア、ハードウェア、及び／又はそれらの任意の
組み合わせであってもよい。いくつかの実施例では、エージェント７１２はプロバイダシ
ステムにインストールされてもよい。代替として、エージェント７１２が使用されず、プ
ロバイダは直接的にプラットフォーム７０４にアクセスしてもよい。
【００８５】
　ファイアウォール７０８は、プロバイダ７１０、ユーザ７０２、及びプラットフォーム
７０４の間で交換されているデータに対して適切なセキュリティを提供してもよい。いく
つかの実施例では、プラットフォーム７０４によって交換及び／又はアクセスされるデー
タのセキュリティを向上させるために、プロバイダシステムにインストールされたエージ
ェント７１２は、リッスンするいかなる通信ポートを開くことも必要とせずに、プラット
フォーム７０４と通信してもよい。いくつかの実施例では、識別及び／又は非識別化され
た任意の患者データは、その情報にアクセスする特定の認可を受けていない限り、プロバ
イダのデータセンター及び／又は制御から決して出なくてもよい。患者データ及び／又は
プラットフォーム７０４へのすべてのアクセスは、セキュリティが確保された認証を必要
とする可能性があり、すべての活動は監査されてもよい。
【００８６】
　いくつかの実施例では、プラットフォーム７０４は、企業アプリケーションと、クラウ
ドにホスティングされたマルチテナントのＳａａＳアプリケーションとの組み合わせであ
ってもよい。クラウドにホスティングされたＳａａＳインフラストラクチャは、コア管理
及び／又は管理サービス、臨床リサーチのためのウェブアプリケーションを提供してもよ
く、及び／又は、様々なワークフロー活動を調整するワークフロー活動を管理してもよい
。いくつかの実施例では、プラットフォーム７０４は、クラウドにホスティングされたリ
レーショナルデータベースのインスタンスであってもよいデータベース（例えば図１に示
すデータベース１０８）を含んでもよい。このデータベースは、クエリ、クエリ結果、ユ
ーザ識別情報、構成情報、マスターオントロジー、データマッピング、メタデータなどを
格納してもよい。このデータベースは、高可用性のために、自動的に複製されてバックア
ップされてもよい。
【００８７】
　図９ａ～図９ｉは、図５に関して上で議論した処理のうちの任意のものを実行する間に
ユーザを支援するために使用可能である様々な例示的なユーザインターフェースを示す。
ユーザインターフェースは、図７に示すように、プラットフォーム７０４を用いて生成さ
れてもよく、ユーザブラウザ７０２を用いて表示されてもよい。
【００８８】
　図９ａに示す例示的なユーザインターフェース９０２は、探索的リサーチ処理５０２を
開始して、患者、施設などについてのクエリを開始するために使用可能である初期ユーザ
インターフェースであってもよい。ユーザは、ユーザが結果を生成することを支援するで
あろうとユーザが思う任意のクエリ基準（例えば、「必須（must have）」、「除外（can
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not have）」パラメータなど）を入力してもよい。
【００８９】
　図９ｂに示す例示的なユーザインターフェース９０４は、ユーザが研究することを望む
特定の病気に関する情報をユーザが入力することを支援してもよい。潜在的な結果をドロ
ップダウンメニューに表示してもよく、これらの結果は様々な採用された標準を用いてコ
ード化されてもよい。さらに、各潜在的な結果は、特定の医学的状態に関連付けられた研
究に利用可能になりうる潜在的な患者候補の人数を表示してもよい。
【００９０】
　図９ｃは、必須の条件として、ユーザによって選択された特定の医学的状態（「合併症
なしの真性糖尿病」）を含む、例示的なユーザインターフェース９０６を示す。
【００９１】
　図９ｄは、ユーザによって選択された特定の医学的状態を有する可能性がある各地理的
場所における地理的マップ及び患者の候補の人数を示す例示的なユーザインターフェース
９０８を示す。マップは、患者の年齢及び他の任意の情報を表示してもよい。図９ｅは、
特定の場所（例えば、ユーザ、潜在的な施設など）からの距離に基づく潜在的な患者候補
の分布を示してもよい例示的なユーザインターフェース９１０を示す。ユーザは、様々な
基準（例えば、年齢、ジェンダー、医学的状態、診断など）によって分類されてもよい。
図９ｆは、潜在的な患者候補に関連付けられた診断のヒストグラム（特定の診断を有する
患者の人数を含む）を含む例示的なユーザインターフェース９１２を示す。図９ｇは、様
々なパラメータ（例えば、「潜在的な患者候補は急性心筋梗塞を有していなければならな
い」）を入力することにより、ユーザが検索基準を絞り込めるようにする例示的なユーザ
インターフェース９１４を示す。そのように絞り込んだ結果を、図９ｈに示す例示的なユ
ーザインターフェース９１６における潜在的な患者候補のマップに示す。図９ｉは、潜在
的な患者候補の臨床検査結果に関する情報を含む例示的なユーザインターフェース９１８
を示す。ユーザが見るために、「人口統計」、「診断」、「薬物療法」、「処置」などに
関する情報を含む他のユーザインターフェースが生成されてもよい。ユーザは、「必須」
及び／又は「除外」基準を入力することにより、検索結果の絞り込み及び／又は拡大を行
ってもよい。本願要旨は、ユーザが潜在的な患者候補を検索することを支援するために様
々なオプションの基準を提供してもよい。
【００９２】
　図１０ａ～図１０ｂは、ユーザが（図８に示すネットワーク８０２のような）ピアネッ
トワークを作成することを支援してもよい例示的なユーザインターフェースを示す。図１
０ａに示すユーザインターフェース１００２を用いて、ユーザは、様々なプロバイダ（例
えば「Ｓａｃｒａｍｅｎｔｏ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ」）からの特定の共同研究者（例えば「
Ｄａｎ２　ＰＲＯＶＩＤＥＲ」）を識別してもよい。ユーザは、共同研究のために、名前
、説明、識別情報などを提供してもよい。さらに、ユーザは、ＩＲＢ情報及び任意の関連
付けられた説明を指定してもよい。その後、ユーザは、共同研究のための特定の共同研究
者を選択してもよい。図１０ｂに示すユーザインターフェース１００４において、ユーザ
の選択の例示的な結果を示す。
【００９３】
　図１１は、（ユーザによって、及び／又は、図８に示すネットワークにおける共同研究
者によって）実行されているクエリをユーザが追跡できるようにしてもよい例示的なユー
ザインターフェース１１０２を示し、これは、クエリパラメータ、クエリの日付、クエリ
の作成者の識別情報、及びクエリによって生成された結果を含む。
【００９４】
　いくつかの実施例では、図１２に示すように、本願要旨はシステム１２００として実装
されるように構成されてもよい。システム１２００は、プロセッサ１２１０、メモリ１２
２０、記憶装置１２３０、及び入出力装置１２４０を含んでもよい。構成要素１２１０、
１２２０、１２３０、及び１２４０のそれぞれは、システムバス１２５０を用いて相互接
続されてもよい。プロセッサ１２１０は、システム１２００内で実行する命令を処理する
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ように構成されてもよい。いくつかの実施例では、プロセッサ１２１０はシングルスレッ
ドのプロセッサであってもよい。代替の実施例において、プロセッサ１２１０はマルチス
レッドのプロセッサであってもよい。プロセッサ１２１０は、入出力装置１２４０を通じ
て情報を受信又は送信することを含む、メモリ１２２０又は記憶装置１２３０に格納され
た命令を処理するようにさらに構成されてもよい。メモリ１２２０は、システム１２００
内の情報を格納してもよい。いくつかの実施例では、メモリ１２２０はコンピュータ可読
媒体であってもよい。代替の実施例において、メモリ１２２０は揮発性メモリ装置であっ
てもよい。さらにいくつかの実施例において、メモリ１２２０は不揮発性メモリ装置であ
ってもよい。記憶装置１２３０は、システム１２００のマスストレージとして機能する能
力を有してもよい。いくつかの実施例では、記憶装置１２３０はコンピュータ可読媒体で
あってもよい。代替の実施例において、記憶装置１２３０は、フロッピーディスク装置、
ハードディスク装置、光ディスク装置、テープ装置、不揮発性ソリッドステートメモリ、
又は他の任意のタイプの記憶装置であってもよい。入出力装置１２４０は、システム１２
００のための入力／出力動作を提供するように構成されてもよい。いくつかの実施例では
、入出力装置１２４０は、キーボード及び／又はポインティングデバイスを含んでもよい
。代替の実施例において、入出力装置１２４０は、グラフィカルユーザインターフェース
を表示するためのディスプレイ装置を含んでもよい。
【００９５】
　図１３は、本願要旨のいくつかの実施例に係る、臨床研究（及び／又は他の任意の目的
、例えば、合弁事業、リサーチプロジェクトなど）のための候補を識別する例示的な方法
１３００を示す。１３０２において、研究のための主題クエリが受信されてもよい（クエ
リは図１に示すシステム１００のユーザによって発行されてもよい）。１３０４において
、受信された主題クエリは、少なくとも１つの目標データレポジトリ（例えば、プロバイ
ダデータレポジトリ及び／又は他の任意の記憶場所）のために変換（翻訳）されてもよい
。１３０６において、変換（翻訳）された主題クエリは、少なくとも１つの連合（federa
ted）データレポジトリ（例えば、レポジトリ、データベース、及び／又は図１に示すシ
ステム１００の他の記憶場所）に提供されてもよい。１３０８において、主題クエリに一
致する少なくとも１つの主題が、連合データレポジトリを用いて識別されてもよい。少な
くとも１つの主題によって関連付けられた少なくとも１つの追加統計情報（例えば、患者
の統計情報、施設の統計情報、医学的状態の統計情報など）が、連合データレポジトリか
ら取得されてもよい。取得された追加統計情報は、一般的な用語（例えば、当該研究の分
野及び／又は一般的な医学の分野及び／又は他の任意の分野のものには既知である可能性
がある用語）に変換（翻訳）されてもよい。１３１０において、研究に参加する潜在的な
候補のグループが、識別された対象に基づいて確認されてもよい。
【００９６】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、次のオプションの特徴のうちの１つ又は複数を含
んでもよい。少なくとも１つの場所と、研究を行うためのこの少なくとも１つ場所に関連
付けられた少なくとも１人の試験責任医師とは、プロトコル（例えば臨床プロトコル）に
基づいて識別されてもよい。場所は、病院、クリニック、医療施設、研究所、及び／又は
他の任意の設備であってもよい。場所は、医療サービス及び／又は治療を受ける目的で、
患者候補が訪れる及び／又は過去に訪れことがある及び／又は今後訪れることを計画して
いる施設であってもよい。試験責任医師は、施設に関連付けられている可能性がある個人
であってもよく、及び／又は、独立した調査者であってもよい。試験責任医師は、プロト
コルに従って研究を行って監視してもよい。プロトコルは、主題クエリを生成するための
主題を含んでもよい。
【００９７】
　いくつかの実施例では、研究に参加する第１の候補のグループは、識別された場所及び
試験責任医師に基づいて選択されてもよい。グループにおける候補は、彼らが研究に参加
することに同意しているか否かを決定するためにコンタクトされてもよい。参加者には、
補償及び／又は他の利点が提示されてもよい。いったん候補が参加することに合意すると
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、当該候補は、研究が行われる場所を訪れて様々な同意書及び／又は他の任意の契約書を
作成するように要求されてもよい。第１の候補のグループは、上述の潜在的な候補のグル
ープから選択されてもよい。
【００９８】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、次のオプションの特徴のうちの１つ又は複数を含
んでもよい。研究は臨床研究であってもよく、プロトコルは臨床研究のための臨床プロト
コルであってもよい。
【００９９】
　いくつかの実施例では、第２の候補のグループが、第１のクエリの受信に応答して識別
されてもよい。第１のクエリは、臨床研究を特徴付ける可能性がある少なくとも１つのパ
ラメータを含んでもよい。ユーザ１０６（図１に示す）は、研究用に募集される可能性が
ある潜在的な患者候補を選択する目的で、プロバイダネットワーク１０２へのクエリを発
行してもよい。選択される候補は、第２の候補のグループから選択されてもよい。
【０１００】
　いくつかの実施例では、臨床研究を行うための臨床プロトコルは、識別された第２の候
補のグループ、及び、既存の臨床プロトコルのうちの少なくとも１つに基づいて生成及び
／又は作成されてもよい。プロトコルは、ユーザ１０２（例えば医師）によって設計され
てもよく、識別された候補、彼らの病歴、医学的状態、彼らが治療のためにプロバイダ（
例えば図１に示すプロバイダ１０４）にアクセスした時、などに関連付けられた情報のレ
ビューを含んでもよい。プロバイダにアクセス可能にされる可能性があるデータは、プロ
バイダが各患者候補に関する特定の個人情報を知ることがないように、匿名化又は非識別
化されてもよい。プロトコルはユーザのピアによって調査されてもよく、ユーザは臨床研
究の分野における専門家と相談してもよい。
【０１０１】
　いくつかの実施例では、少なくとも１つのパラメータは、医学的状態、医薬化合物、医
療機器、患者母集団、及びそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを記述する
データを含んでもよい。さらに、少なくとも１つのパラメータは、人口統計データ、医学
的診断、医学的処置、薬物療法、臨床検査結果、ゲノムシーケンスデータ、変異データ、
多様体データ、バイオマーカーデータ、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少
なくとも１つを含んでもよい。
【０１０２】
　いくつかの実施例では、方法１３００は、臨床研究を行う少なくとも１人の臨床調査者
を支援する少なくとも１人の専門家を識別することを含んでもよい。
【０１０３】
　いくつかの実施例では、第２の候補のグループを識別することは、第２の候補のグルー
プのうちの各候補に関連付けられた少なくとも１つの医療記録を検索することを含んでも
よい。第２の候補のグループのうちの候補は、検索された医療記録に基づいて選択されて
もよい。医療記録は、第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補に関連付けら
れた匿名化されたデータ、及び、第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補を
識別するデータのうちの少なくとも１つを含んでもよい。
【０１０４】
　いくつかの実施例では、施設は、病院、クリニック、医療施設、製薬会社、研究所、及
び診療所のうちの少なくとも１つを含んでもよい。
　施設は、以下のもののうちの少なくとも１つに基づいて識別されてもよい：
　第２の候補のグループのうちの候補の場所及び施設の場所の間の距離と、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補が施設からの医療サービスを要求
した時間及び／又は受けた時間と、
　臨床研究に関与している医学的状態のタイプと、
　第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の年齢、第２の候補のグループの
うちの少なくとも１人の候補のジェンダー、第２の候補のグループのうちの少なくとも１
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人の候補の人種、及び／又は、第２の候補のグループのうちの少なくとも１人の候補の他
の任意の特性と、
　施設の医学分野における専門技術と、
　施設において少なくとも１つの医学的状態を治療した経験と、
　施設における特定の医療機器の利用可能性と、
　施設によって実施される少なくとも１つの治療プロトコルと、
　それらの任意の組み合わせ。
【０１０５】
　いくつかの実施例では、方法１３００は、臨床研究を共同で行うためのピアツーピアネ
ットワークを確立するために複数の施設と通信することと、臨床研究を行うために複数の
施設のピアツーピアネットワークを確立することとをさらに含んでもよい。
　本方法は、
　ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアクセスをフィ
ルタリングするための少なくとも１つのフィルタを作成することと、
　作成された少なくとも１つのフィルタに基づいて、ピアツーピアネットワークにおける
少なくとも１つの施設がピアツーピアネットワークにおける少なくとももう１つの施設の
データにアクセスすることを防止することとを含んでもよい。
　本方法は、ピアツーピアネットワークにおける各施設について、施設に関連付けられた
少なくとも１人の試験責任医師を識別することをさらに含んでもよい。
　識別された複数の試験責任医師は、臨床研究を共同で行ってもよい。
【０１０６】
　いくつかの実施例では、方法１３００は、少なくとも１つの追加のクエリを実行して、
第２の候補のグループのうちの候補の人数を減少させることを含んでもよい。
【０１０７】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、図１４に示すように、ピアツーピアネットワーク
を確立するコンピュータにより実行される方法１４００に関する。ネットワークは、臨床
研究、リサーチプロジェクト、共同研究プロジェクト、合弁事業、及び／又は他の任意の
目的、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを含んでもよいがこ
れらに限定されない。ネットワークは、例えば、臨床研究に参加してこの臨床研究を共同
研究として行う候補を識別するために使用されてもよい。本方法は、ピアツーピアネット
ワークを確立するために複数の施設と通信すること（１４０２）と、複数の施設のうちの
各施設がピアツーピアネットワークに参加することを望んでいるか否かを決定し、ピアツ
ーピアネットワークに参加する複数の施設のうちの第１の施設のグループを選択すること
（１４０４）と、ピアツーピアネットワークを用いて第１の施設のグループを接続するこ
と（１４０６）とを含んでもよい。
【０１０８】
　いくつかの実施例では、本願要旨は、次のオプションの特徴のうちの１つ又は複数を含
んでもよい。ピアツーピアネットワークにおける少なくとも１つの施設のデータへのアク
セスをフィルタリングするための少なくとも１つのフィルタが作成されてもよい。作成さ
れた少なくとも１つのフィルタに基づいて、第１の施設のグループのうちの少なくとも１
つの施設が第１の施設のグループのうちの少なくとももう１つの施設のデータにアクセス
することが防止されてもよい。方法１４００は、第１の施設のグループのうちの各施設に
ついて、施設に関連付けられた少なくとも１人の試験責任医師を識別することを含んでも
よい。複数の識別された試験責任医師は、臨床研究、リサーチプロジェクト、共同研究プ
ロジェクト、合弁事業、及び／又はそれらの任意の組み合わせのうちの少なくとも１つを
共同で行ってもよい。
【０１０９】
　本発明は上に例示した実施形態に関して説明されたが、サイズ、材料、形状、形態、機
能及び動作方法、アセンブリ及び使用における変動を含む、本発明の部分間の最適な寸法
の関係は、当業者には容易に明らかになりかつ自明であると考えられることが理解される
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べきであり、図面に示したもの及び明細書で説明したものに対するすべての等価な関係は
、本願要旨によって包含されることが意図される。
【０１１０】
　従って、先の説明は、本発明の原理の例証のみとして考慮される。さらに、多数の修正
及び変更が当業者には容易に行われるので、図示及び説明した構成及び動作に本発明を厳
密に限定するようには記述されず、従って、すべての適切な修正及び等価物は本発明の範
囲以内にあるとされてもよい。
【０１１１】
　添付の図面を参照して本願要旨に係る例示の実施形態について説明したが、本願要旨が
説明した実施形態に限定されないこと、及び、添付の特許請求の範囲によって定義される
ような本願要旨に係る範囲又は精神から外れずに、当業者によってそこに様々な変更及び
修正が実施されてもよいことが認識される。本願要旨に係る別の修正が当業者によって想
到されてもよく、そのようなものはすべて、添付の特許請求の範囲によって定義される本
発明の精神及び範囲以内にあると考えられる。
【０１１２】
　本明細書では特定の実施形態について詳しく開示したが、これは、例示として、説明の
みを目的として行われ、限定することを意図していない。特に、開示した実施形態の精神
及び範囲から外れずに、様々な代用、変更、及び修正が行われてもよいことが発明者によ
って意図される。他の態様、利点、及び修正は、開示して請求項に記載した実施形態及び
本明細書に開示した他の発明の範囲内であると考えられる。以下に提示する特許請求の範
囲は、単に、本明細書に開示された本発明の実施形態のうちのいくつかの代表である。他
に、現時点で特許請求の範囲に記載していない実施形態及び発明も意図される。本発明者
は、そのような実施形態及び発明を、後の請求項及び／又は共通の優先権を主張する後の
出願において追求する権限を留保する。
【０１１３】
　本明細書で使用されるように、用語「ユーザ」は、人又はコンピュータ又は他の任意の
装置を含む任意のエンティティを示す可能性がある。
【０１１４】
　第１、第２、などのような序数は、ある場合には順序に関連する可能性があるが、本明
細書で使用されるように、序数は必ずしも順序を意味しない。例えば、序数は、ある項目
と他のものを区別するために単に使用される可能性がある。例えば、第１のイベントと第
２のイベントとを区別することを目的とするが、いかなる年代的順序又は固定基準系を意
味することも必要としない（本明細書の１つの段落における第１のイベントが、本明細書
のもう１つの段落における第１のイベントとは異なる可能性がある）。
【０１１５】
　ユーザとの対話を行うために、ここで説明した内容は、ユーザへ情報を表示するための
ディスプレイ装置、例えば陰極線管（ＣＲＴ）又は液晶ディスプレイ（ＬＣＤ）モニタな
どを有し、また、ユーザがコンピュータへ入力するために使用してもよいキーボードとマ
ウス又はトラックボールのようなポインティングデバイスとを有するコンピュータにより
実行可能である。同様にユーザとの対話を行うために、他の種類の装置も使用可能である
。例えば、ユーザに提供されるフィードバックは、例えば、視覚フィードバック、聴覚フ
ィードバック、又は触覚フィードバックのような、任意の形式の知覚フィードバックであ
ってもよい。ユーザからの入力は、音声、スピーチ、又は触覚の入力を含むが、これらに
限定されない任意の形式で受信されてもよい。
【０１１６】
　以上の説明で示した実施例は、ここで説明した内容に該当するすべての実施例を表すわ
けではない。代わりに、それらは、説明した内容に関連する態様に該当するいくつかの例
示にすぎない。少数の変形例について詳細に上述したが、他の変更又は追加も可能である
。特に、ここに説明されたものに加えて、別の特徴及び／又は変形例も提供することがで
きる。例えば、上述した実施例は、開示された特徴の様々な組み合わせ及び部分的な組み
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合わせに関してもよく、上に開示されたいくつかの別の特徴の組み合わせ及び部分的な組
み合わせに関してもよい。さらに、添付の図面に示され、及び／又はここで説明した、複
数の論理フローは、望ましい結果を達成するために、図示した特定の順序又は逐次的順序
を必ずしも必要としない。他の実施例が、添付の請求項の範囲内にあってもよい。

【図１】 【図２】
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