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The following is intended to outline our general product direction. 

It is intended for information purposes only, and may not be 

incorporated into any contract. It is not a commitment to deliver 

any material, code, or functionality, and should not be relied

upon in making purchasing decisions. The development, release, 

timing, and pricing of any features or functionality described for 

Oracle’s products may change and remains at the sole discretion 

of Oracle Corporation.

Safe harbor statement
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Oracleのヘルス・ライフサイエンス領域での投資・専門性の歴史

ArgusとEmpiricaを発表

初の安全性情報管理、

および、シグナル管理

ソリューション Cernerが Kantar Healthを

統合し、Cerner Envizaに

社名変更

OracleがCernerを買収

世界中のCOVID-19に迅速に対応するため、米国疾病予防

管理センター(CDC) と共にOracle Health Management 

Systemを構築
ラリー・エリソン、ボブ・

マイナー、エド・オーツが

Software Development 

Laboratoriesを設立

製薬および臨床研究

向けにOracle Life 

Sciencesの事業を開始

世界最大のリアルワールドエビデンス収集

プラットフォーム であるV-Safe をOracleが発表

ニール・パターソン、

ポール・ゴーラップ、

クリフ・イリグが、

後にCernerとなる

PGIを設立

Kantar 

Health

設立
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Oracle Clinical 

Oneの市場投入

2017

大規模な投資
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Data Lakehouse   |  Performance  |  Security  |  Scalability   |   Storage   |  Useability |  AI & ML  |  Cost Savings

Real World EvidenceReal World Data

Oracle Life Sciences Innovation Platform

Clinical Trial
Management
(CTMS)

Portfolio 
Planning

Clinical 
Data 
Warehouse

Safety 
Reporting

Data 
Collection
(EDC)

Safety Signal
Detection

EHR
Learning 
Health 
Network

Planning Startup Conduct Analysis & Reporting

Study 
Start Up 
(SSU)

Randomization 
& Supplies 
Management
(RTSM)

Copyright © 2024, Oracle and/or its affiliates4 Back 
to Home

eTMF
(New)



The materials in this presentation pertain to Oracle Health, Oracle, Oracle Cerner, and Cerner Enviza which are all wholly owned subsidiaries of Oracle Corporation. Nothing in this presentation should 
be taken as indicating that any decisions regarding the integration of any EMEA Cerner and/or Enviza entities have been made where an integration has not already occurred.

Oracle Cloud Infrastructure
Data Lakehouse   |  Performance  |  Security  |  Scalability   |   Storage   |  Useability |  AI & ML  |  Cost Savings

Real World EvidenceReal World Data

Oracle Life Sciences Innovation Platform

Learning 
Health 
Network

Planning Startup Conduct Analysis & Reporting

Study 
Start Up 
(SSU)

Copyright © 2024, Oracle and/or its affiliates5 Back 
to Home



The materials in this presentation pertain to Oracle Health, Oracle, Oracle Cerner, and Cerner Enviza which are all wholly owned subsidiaries of Oracle Corporation. Nothing in this presentation should 
be taken as indicating that any decisions regarding the integration of any EMEA Cerner and/or Enviza entities have been made where an integration has not already occurred.

Study Startupフェーズのプロセス

Study startup Study conduct
Close-out,

Post marketingStudy design

施設の特定

施設の特定 施設の評価 文書の授受
IRB / EC  
Approval

IP Release

Site Selection Site Activation1 2

秘密保持契約

Feasibility調査

Pre-Study Visit

文書の授受

届出/依頼

承認

IP Release
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Study Start Upに関する数字

Site Activation

Source: Tufts Center for the Study of Drug Development
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施設選定の現状
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Study Start Up （施設選定）における課題

プロセスが標準化
されておらず属人的

施設選定に
客観性がない…

メールや手作業での
進捗管理…

プロセスがアナログ

プロジェクトマネジメント
しろと言われても…

どこに専門家がいるか
わからない…

脱メール・脱エクセル・脱ミーティング
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候補施設のノミネートと施設パフォーマンスのスコア化

施設

スコア
医師

スコア
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施設パフォーマンスのスコア化

• 施設スコアの詳細を表示
• システムに取り込まれたデータに
基づいて項目毎に施設をランク付け

• それぞれの個別スコアの加重平均で
施設スコアを算出

例
Study Fit (Weight = 20%): 31%
Site Performance (Weight = 40%): 50%
Experience (Weight = 40%): 55%
の場合

(31*0.2 + 50*0.4 + 55*0.4)/3=48

施設スコア: Investigatorが所属する施設が保有しているスコア
医師スコア:  複数のSiteに所属している場合その平均値
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施設への打診
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候補施設の選定

施設の対応状況・進捗状況
を把握することが可能です
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Study Milestone Prediction

※他社も含めたOracle SSUユーザーの平均からMilestone達成時期を予測
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Region count

Current
clinical trials?

Yes: 48

No: 66

The 114* LHN members represent >32,000 hospital beds and 
2,542 facilities in 44 states + Washington, D.C.

LHN member
health system 
care settings

Independent Pediatric Health System (5)
Critical Access Hospital (56)
IDN (24)
Short Term Acute Care Hospital (27)
Physician/Clinic Group (2)

Midwest

59

West

21

Northeast

11

South

23

*LHN member data current as of 07/30/2023.  
1Urban/Rural designation derived from cms.gov data source from 2015Q4

The Insights
Oracle Learning Health Network

Run feasibility queries 
across 103M patients to 
identify potential study 
sites
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Crosswalk LHN sites with Sponsor 
and/or CRO’s sites 

Surface patient feasibility counts for overlapping 
sites based on RWD

The Solution
Oracle Study Startup Solutions + LHN +
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Learning 
Health 
Network

Study 
Start Up 
(SSU)
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Diversity Action Plans Will Soon Be Mandatory for Clinical Trials

• もうすぐ義務化

• IND時（遅くともEnd of Phase IIまで）にRace & Ethnicity 
Diversity Planを提出する

• 含めるべき内容

• 年齢層、性別、Race、Ethnicityごとに分類された登録目標

• 登録目標に対する理論的根拠

• 登録目標をどう達成するかの計画（被験者登録の戦略、
Inclusion & Exclusion practice、試験関係者へのDiversity ト
レーニング等）

• 業界へのインパクト

• 登録状況のリアルタイムモニタリング

• Black、Asian、Hispanicの被験者の奪い合い

• 新たな国/地域での被験者Recruitment、施設立ち上げ
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Transforming Clinical Research
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Quality of Data

Speed

Cost

• 客観性のある施設選定
• 手作業削減によるデータ品質の向上
• ボトルネックの早期特定による試験品質の向上

• リアルタイムでの進捗状況の把握・意思決定
• アナログプロセスからの脱却によるスピードアップ
• 手作業の削減によるスピードアップ

• 作業工数削減
• 試験の早期立ち上げによる機会利益*

*機会利益：同じ期間で最も利益を生み出す選択肢と他の選択肢との利益の差

Oracle Study Start Upの生み出す価値
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Thank you

akira.soma@oracle.com
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