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AMEDにおけるCDISC関連の取り組みについて

UMIN CDISC シンポジウム 2017

平成２９年 10月 12日

丸山 達也

臨床研究・治験基盤事業部

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）



日本医療研究開発機構（AMED）

平成27年4月1日設立

<背景>

- 日本再興戦略(平成25年6月)

- 健康医療推進戦略法(平成26年5月)

- 健康・医療推進戦略推進本部

- 健康・医療推進戦略、医療分野研究開発推進計画(平成26年7月)

医療分野の研究開発及びその環境整備の実施・助成につい
て中核的な役割を担う機関

ミッション
AMED理事長 末松誠

1

基礎研究から臨床応用への研究推進のために…
医療に関する研究開発のマネジメント
研究開発の基盤整備に対する支援
臨床研究及び治験データマネジメントの支援
産学連携の推進による産業化支援
国際戦略の推進

Basic earch Application Pre-Clinical Clinical RTrial Market基礎研究 応用研究 非臨床 臨床研究 /治験 実用化



AMED予算(案）

平成29年度政府案 平成28年度 対前年度

1265億円
(文科：603億円、厚労：475億円、 経産：183億円等)

1265億円
(文科：599億円、厚労：478億円, 経産：185億円等)

+0.1億円

オールジャパンでの医薬品創出
オールジャパンでの医療機器開発
革新的医療技術創出拠点プロジェクト
再生医療の実現化ハイウェイ構想
疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト
ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト
脳とこころの健康大国実現プロジェクト
新興・再興感染症制御プロジェクト
難病克服プロジェクト

平成29年度政府案(28年度予算)

2

204(215)  
142(146)

83(98)
147(148)

102(89)
172(167)

90(96)
65(66)

142(122)

上記経費に加え、内閣府に計上される「科学技術イノベーション創造推進費（500億円）」
のうち35％（175億円）を医療分野の研究開発関連の調整費として充当見込み。

単位：億円
（一部再掲）
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日本医療研究開発機構に求められる機能
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医療分野研究開発推進計画に基づくトップダウンの研究
○医療に関する研究開発の実施

・プログラムディレクター（PD）、プログラムオフィサー
（PO）等を活用したマネジメント機能
-医療分野研究開発推進計画に沿った研究の実施、研究動向
の把握・調査

-優れた基礎研究の成果を臨床研究・産業化につなげる一貫し

たマネジメント（個別の研究課題の選定、研究の進捗管理・助
言）

・ＰＤＣＡの徹底

・ファンディング機能の集約化

・適正な研究実施のための監視・管理機能

○臨床研究等の基盤整備
・臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点、橋渡
し研究支援拠点の強化・体制整備
-専門人材（臨床研究コーディネーター(CRC)、データマネー
ジャー(DM)、生物統計家、プロジェクトマネージャー等）の配置
支援

・ EBM※（エビデンス）に基づいた予防医療・サービス手
法を開発するためのバイオバンク等の整備

○産業化へ向けた支援

・知的財産取得に向けた研究機関への支援機能

・実用化に向けた企業連携・連携支援機能
- （独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）と連携した
有望シーズの出口戦略の策定・助言

- 企業への情報提供・マッチング

○国際戦略の推進

・国際共同研究の支援機能

※ EBM：evidence-based medicine

健康・医療戦略室作成



監査室
監
事
非常勤

総務部

産学連携部

戦略推進部

バイオバンク事業部

臨床研究・治験基盤事業部

国際事業部

知的財産部

研究公正・法務部

創薬支援戦略部

経理部

管
理
部
門

支
援
部
門

事
業
部
門

経営企画部

理
事

ア
ド
バ
イ
ザ
リ
ー
ボ
ー
ド

研
究
・経
営
評
議
会
（仮
称
）

※1

※1 研究・経営評議会 ・・・研究の実施を含む機構の運営に関する重要事項に関し、理事長に対し助言等を
行う組織

※2 アドバイザリーボード ・・・医療現場、産業界、研究者、患者等からの様々なニーズの把握のため理事長の
下に置かれる会議

理
事
長

※2

監
事
非常勤

雇用期間の
定めのない
職員

任期付き職員等
（外部委託等により予算
の執行を補助する者）

１０２人 約２００人

規模（※）

日本医療研究開発機構組織体制について
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※ 事業の予算規模等に応じて、変動し得る。



７プロジェクトを包含する戦略推進部が他の５事業部との「縦横連携」によって

Medical R&Dの全体最適化を目指す

医薬品研
究課

再生医療

研究課

がん

研究課
脳と心の

研究課

難病

研究課

感染症研
究課

研究

企画課

産学連携等実用化へ向けた支援

戦略的国際研究の推進

バイオバンク等研究開発基盤の整備支援

臨床研究・治験基盤事業部 質の高い臨床研究・治験への支援

アカデミア創薬実現のための創薬支援ネットワークによる支援

８



臨床研究・治験基盤事業部（臨床研究課、規制科学・臨床研究支援室）

予算一覧１．オールジャパンでの医薬品創出
２．オールジャパンでの医療機器開発
３．革新的医療技術創出拠点プロジェクト
４． 再生医療の実現化ハイウェイ構想

１０．その他

分野

（平成27年4月１日 平成27年規程第４号）

＜一部抜粋＞

第４章 業務分掌
（臨床研究・治験基盤事業部の業務）
第49条 臨床研究・治験基盤事業部は次の業務を行う。
２ 臨床研究課は、次の業務を行う。
(1)臨床研究に関する研究開発及びその環境の整備に関する
こと。
(2)その他所掌する業務に係る調査等の業務に関すること。
３ 規制科学･臨床研究支援室は、次の業務を行う。
(1)規制科学及び適切な臨床研究の環境の整備に関すること。
(2)その他所掌する業務に係る調査等の業務に関すること。

組織規程

平成28年度予算額
14,697,925千円

【臨床研究課事業】 予算額 13,366,078千円

＜内訳＞
○橋渡し研究加速ネットワークプログラム 6,004百万円

○臨床研究中核病院関連
①臨床研究品質確保体制整備事業 434百万円
②日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業 156百万円
③未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援事業 1,767百万円
④国際共同臨床研究実施推進事業 247百万円
⑤早期探索的・国際水準臨床研究経費 1,026百万円

○医薬品等開発研究PDCAパイロット事業 62百万円
○生物統計家育成支援事業 2百万円

○「統合医療」に係る医療の質向上・科学的根拠収集研究事業 99百万円
○臨床研究・治験推進研究事業 3,133百万円
○臨床研究等ICT基盤構築研究事業 135百万円
○パーソナルヘルスレコード（PHR）利活用研究事業 300百万円

臨床研究・治験基盤事業部

臨床研究課 規制科学・臨床研究支援室

【規制科学・臨床研究支援室事業】 予算額 1,331,217千円

＜内訳＞
○医薬品等規制調和・評価研究事業 1,205百万円
○臨床研究計画届出適合性確認事業費 13百万円
○治験適正推進費 15百万円
○倫理審査委員会認定制度構築事業 67百万円
○臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業 31百万円

6
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CDISC関連の取組み
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１．各種研究事業の実施

① 森豊 班

② 木内 班

③ 野口 班

２．AMEDのCDISC加入とその関連の取組み

創出拠点プロジェクト



平成２８年度 医薬品等規制調和・評価研究事業（公募・採択）

課題名
医薬品開発に利用できる疾患領域別データ標準の作成に関する研究

目標
新医薬品承認申請においては、平成28年10月より臨床試験における個別症例データの

電子的提出が必須となる。今後収集されるデータの解析を通じて、革新的医薬品の創出に
利用できるような情報を発信できるようにするためには、疾患領域別に日本の臨床実態を
反映したデータの標準化を図ることが必要である。
本研究では、日本の臨床実態を反映した疾患領域別データ標準の作成に必要な情報

を検討するとともに、国際的な疾患領域別データ標準への反映を目指し、医薬品開発に利

用できる疾患領域別データ標準の策定に向けた検討を行う。
求められる成果
日本の臨床実態を反映した疾患領域別データ標準作成に関する検討結果

採択条件
・広く関係者（専門家、行政、業界団体等）から情報収集できる体制が整備されていること。
・ 疾患領域別データ標準作成のための国際調和の議論に参加できること。

採択課題
「医薬品開発に利用できる疾患領域別データ標準の作成に関する研究」

東京大学医学部附属病院 森豊 隆志 特任教授 （平成28年度～平成30年度）



疾患領域別データ標準（TAS)
TAS: Therapeutic Area Standards

9
（http://www.cdisc.org/therapeuticより仮訳）

公表済みのTAS 作成中のTAS

アルツハイマー病
心血管疾患の臨床試
験

乳癌 エボラ出血熱

喘息 QT試験 糖尿病性腎臓病 マラリア

疼痛 インフルエンザ 関節リウマチ 栄養学的評価

結核 C型肝炎 心血管イメージング 冠動脈疾患

ウィルス学的評価 統合失調症 前立腺癌 鍼治療

多発性嚢胞腎疾患 脂質異常症 大うつ病性障害

喘息 外傷性脳障害 腎移植

多発性硬化症 パーキンソン病 大腸癌

糖尿病
慢性閉塞性肺疾患
（COPD）

ワクチン



本研究の目的

各疾患領域別データ標準について、国内の医療実態を
踏まえた詳細な検討を行い、日本に適用可能となるよう
に検討結果をCDISC/CFASTの作成・改訂に反映させる

TASの課題

•米国の医療実態に基いて作成されており、必ずしもグ
ローバル・スタンダードになっているとは限らない

•日本国内の医療実態にそぐわないTASとなっている場
合は、TASを用いた国際共同治験の実施に影響する

•日本の医療実態を反映したTASの作成には、産官学
の連携に基づくCFASTへのアプローチが必要となる

10

TASの課題と本研究の目的



研究の実施方法
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研究組織構築・役割分担

TASの評価

日本での適用の課題抽出

TASの改善点

日本に適用可能なグローバルなTASの作成

CDISC

CFAST

FDA

製薬協

J3C

関連学会

連携

情報
提供

フィード
バック

PMDA

TAS:疾患領域別データ標準
J3C:Japan CDISC Coordinating

Comittee

方 法



平成２８年度 臨床研究・治験推進研究事業（公募・採択）

課題名
SS-MIX形式で標準化された診療情報のCDISC標準への変換に関する研究

目標
日本の医療機関等において採用されているSS-MIX形式で標準化された電子カルテや診
療情報をCDISC標準形式へ変換することにより、電子カルテや診療情報を有効に活用し
た臨床研究の実施や薬事承認申請時の事務の効率化に資するための方法論の確立

求められる成果
SS-MIX標準形式をCDISC標準形式に変換するための方法論の確立、変換ツール等の構
築・公開

採択条件
• PMDAが進めるCDISC標準に準拠した臨床試験の電子データ提出の取組み及び

CDISCにおける関連事項の検討状況を踏まえたもの
• PMDAやJ3C（Japan CDISC Coordinating Committee）と密に情報共有しつつ、米国

CDISCの関連プロジェクトとも連携するもの

採択課題

「SS-MIX形式で標準化された診療情報のCDISC標準への変換に関する研究」
東京大学医学部附属病院 木内貴弘 教授 （平成28年度～平成30年度）



ＳＳ－ＭＩＸ形式で標準化された診療情報の
ＣＤＩＳＣ標準への変換に関する研究（木内班）①

 基本アイデア

➤ 電子カルテに標準がないため、電子カルテからのデータコ
レクションの個別事例は数多くあるが、汎用的に利用出来
るソフトウェアやベストプラクティスが蓄積されていない

➤ 電子カルテに標準はなくても、そこからエクスポートされた
標準化ストレージをターゲットにしてデータコレクションをす
れば、汎用的な方法論を築けるのではないか

➤ 現在の標準化ストレージ規格では粒度等の点でやりにくい
のであれば、拡張規格を作る



ＳＳ－ＭＩＸ形式で標準化された診療情報の
ＣＤＩＳＣ標準への変換に関する研究（木内班）②

 方法

➤ SS-MIX2標準化ストレージに出力した電子カルテデータを、
実際のeCRF（症例報告書）に取り込む実験をする

➤ その過程で、生じる問題点を記述する

➤ 特に、収集項目とカルテの項目のマッピングをしていく過程で
、どうしても埋められない項目、仮定を置かなければ埋められ
ない項目、コード変換が必要な項目等を具体的に挙げていく

➤ 仮定をおけば埋められる収集項目、コード変換をすれば埋め
られる項目などは、規格拡張で効率化できる可能性を探る



SS-MIX

電子カルテ
システム

ODM DB

SDTM DB

コンテンツ
サーバ

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>
<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/o dm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2 000/09 /xmld sig#"
xmlns:xml="http://www.w3.org/X ML/1 998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2 001/X MLSch ema-in stance"
xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns /odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"
FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"
CreationDateTime="2012-11-05 T10:00 :00+0 9:00">

<Study OID="OACIS.1">
<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>
<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>
<ProtocolName>OACIS</Protoco lName>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>
<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>
<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</TranslatedText>

</Symbol>
</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">
<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</TranslatedText >
</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

電子症例報告書
CDISC ODM

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>
<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/o dm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2 000/09 /xmld sig#"
xmlns:xml="http://www.w3.org/X ML/1 998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2 001/X MLSch ema-in stance"
xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns /odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"
FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"
CreationDateTime="2012-11-05 T10:00 :00+0 9:00">

<Study OID="OACIS.1">
<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>
<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>
<ProtocolName>OACIS</Protoco lName>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>
<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>
<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</TranslatedText>

</Symbol>
</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">
<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</TranslatedText >
</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

電子症例報告書フォーム
CDISC ODM （CDASH）

<?xml v ersion="1.0" encoding="utf-8"?>

<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Rev ision="00" SpecVersion="1.0.0" CreationDateTime="2013-07-

08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">

<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />

</DataSelect>

<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />

</DataSelect>

<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">

<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位" Tag="MKS-09081-04.4" SelectionMode="Single">

<DataItem ID="3.4.4.2" Name="第２肋間胸骨左縁" Tag="MKS-09081-04.4.2" />

</DataSelect>

</DataItem>

・・・・・

テンプレートマスター

経過記録への記録

データ要求

生年月日、性
検体検査結果データ
処方データ・注射データ
etc

Site Server

① テンプレート等の配信

標準型への変換
SS-MIXに送信

テンプレート

データセンター病 院

① CDISCのODMファイルとこれに記録するテンプレート
マスターをコンテンツサーバから病院に配信
ODMの項目をCDASHに準拠して作成

② 電子カルテ画面からテンプレートを起動し、データを入力
③ テンプレート入力時に、SS-MIXに保存されているデータ
をテンプレートに取り込む

新規開発

既存 データ収集

既存 コンテンツ配信

既存 データ記録

④ テンプレートで収集したデータをODMにマッピング
⑤書き込まれたODMをデータセンターに送信
⑥ データセンターでは、ODMをデータベースに保管
⑦ ODMから記録されたデータを展開し、SDTMに変換

④ データマッピング

② テンプレートの起動

③ データ取り込み

⑤記録したODMの送信

⑦ODMからSDTMに変換

⑥保管

ＳＳ－ＭＩＸ形式で標準化された診療情報のＣＤＩＳＣ標準への
変換に関する研究（イメージ）



Big Data Scienceを活用した臨床研究エコシステムの推進

 医療分野研究開発推進計画（平成26年7月健康・医療戦略本部決定）では、｢日常の臨床症例を登録するレジストリー研究のためのデータ
ベース構築、ビッグデータ分析等のＩＣＴの活用による研究開発の迅速化とコストダウンを図る必要がある｣とされている。

 既存のDBの成果等の共有を図り、相互の連携を更に推進する為の基盤整備を図ることは、Big Data Scienceを活用した臨床研究の加速に
必要不可欠である。また、現在検討が進められている代理機関(仮称)制度を念頭においた,医療情報利活用の動きにも対応する必要がある。

 基盤整備として、①大規模健康・診療データ収集・利活用を目指した共通プラットフォーム（PHRも含む）の整備の拡充、②NCDのデー
タ拡充による機器開発等に資する基盤の拡充、③CDISC標準での診療情報入力を省力化する臨床研究エコシステムの構築、④各ＤＢ活用
状況等の横断的調査・研究成果の共有、DBの実利用として、⑤MID-NETを活用した高度かつ高速な安全性評価の研究支援環境の整備、
⑥レセプト等の大規模電子診療情報を活用した医療パフォーマンス評価等に関する研究、を行うことで臨床研究環境の充実を図る。

・生活習慣病管理データセットの収集・
利活用に関する研究

・医療ビッグデータ解析と人工知能によ
る医療知能情報システム開発

等

D
B

探
索
的

実
利
用

頭頸部
領域の
がんに
ついて、
全国症
例登録
システ
ムを構
築

質が高く効率的な臨
床研究の実施及び医
療機器等の研究開発
の枠組みの構築に向
けて、外科系諸学会
が協力して構築して
いるＮＣＤを活用し、
成績不良施設の抽出
とその改善取組を実
施するなど、ＮＣＤ
データを医療の質の
向上等のために活用
する基盤を整備

Big Data Scienceを活用したSYSTEMS MEDICINEの確立

新たな脳卒
中ﾈｯﾄﾜｰｸと
脳卒中ﾃﾞｰﾀ
ﾊﾞﾝｸの連結
可能性に関
する研究

診療
情報

DPC・NDBデータの
詳細な分析事業、

DPC・NDBデータを
活用し、臨床研究の
ための評価を行う指

標の整理事業

がん
循環器
疾患

糖尿病 再生医療 NCD

大規模健康・診療データ収集・利活用を目指した共通プラットフォーム(PHRも含む)の整備に関する研究
①

④

横
断
的
調
査
等

CDISC標準の利用による診療情報入力のセキュリティーが担保されたデータ入力省力化、効率化の推進研究

レセプト
（NDB/DPC)

②

電子カルテデータ、レセプトデータなど診療情報③

MID-NET

MID-NETのデー
タを最大限活用す
るため、高度かつ
高速な薬剤疫学的
解析システムを構
築し、複雑な薬剤
疫学手法であって
も、第三者が容易
に高速で実行可能
な環境を構築する

⑤

レセプト等の大規模電
子診療情報を活用した
薬剤疫学研究を含む医
療パフォーマンス評価

に関する研究

⑥電子カルテ情報活用型
多施設症例データベー
スを利用した、糖尿病
に関する大規模な臨床
情報収集に関する基盤
的研究

２８調整費



平成２８年度 臨床研究等ICT基盤構築研究事業（公募・採択）

課題名
CDISC標準の利用による診療情報入力を省力化する臨床研究エコシステムの構築

目標
電子カルテと連動し、診療データをCDISC標準形式の電子症例報告書化する際の、治験や臨床

研究における臨床データの収集を省力化・効率化する臨床研究エコシステムの構築を目指す
求められる成果

期待される成果として、CDISC標準による電子症例報告書を介して、電子カルテと連動した治験
や臨床研究における臨床データの収集を省力化・効率化する臨床研究エコシステムを構築する。
またインプットされるデータの質が向上することで、質の高い臨床研究の実施が促進される。

採択条件
原則として、下記すべてに該当する研究課題を採択し、単にSS-MIX標準形式からCDISC標準形
式へのデータ変換のみに関する研究は対象外とする。
・カルテベンダーに依らず、同じ形のCDISC標準による電子症例報告書形式での出力が可能であ
ること。
・全国規模でのシステムの展開の可能性のある汎用性のあるシステムの研究
・レジストリのデータ入力にも応用可能であり、臨床表現型情報等のデータ入力項目の標準化
に資する研究。

採択課題
「電子カルテシステムを基盤とするCDISC標準での効率的臨床研究データ収集システ

ムネットワークとその有効性の検証研究」
大阪大学医学部附属病院 野口 眞三郎病院長（平成28年度～平成30年度）



電子カルテ

コンテンツセンター

データセンター

電子症例報告書
CDISC ODM

CDMS

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>

<ODM xmlns="http://ww w.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xml dsig#"

xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema- instance"

xsi:schemaLocation= "http://w ww.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"

FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"

CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00" >

<Study OID="OACIS.1">

<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>

<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>

<ProtocolName>OACIS</Protocol Name>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>

<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</T ranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</Tr anslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

②テンプレート等を配信

⑥作成

③入力

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>

<ODM xmlns="http://ww w.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xml dsig#"

xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema- instance"

xsi:schemaLocation= "http://w ww.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"

FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"

CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00" >

<Study OID="OACIS.1">

<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>

<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>

<ProtocolName>OACIS</Protocol Name>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>

<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</T ranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</Tr anslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>
<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" SpecVersion="1.0.0" 
CreationDateTime="2013-07-08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">
<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />

</DataSelect>
<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />

</DataSelect>
<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">
<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位" Tag="MKS-09081-04.4" SelectionMode="Single">
<DataItem ID="3.4.4.2" Name="第２肋間胸骨左縁" Tag="MKS-09081-04.4.2" />

</DataSelect>
</DataItem>

・・・・・

テンプレート
マスター

⑤記録

①CRFレポータを配備

臨床研究中核病院
臨床データDB 治験・市販後調査

学会等 製薬企業等

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>

<ODM xmlns="http://ww w.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xml dsig#"

xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema- instance"

xsi:schemaLocation= "http://w ww.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"

FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"

CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00" >

<Study OID="OACIS.1">

<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>

<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>

<ProtocolName>OACIS</Protocol Name>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>

<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</T ranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</Tr anslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

各病院

テンプレート
CDISC ODM

① 各病院電子カルテシステムにCRFレポータを配備 （電子カルテベンダーによらず組み込み可能）

② コンテンツセンターから臨床研究に応じた電子症例報告書フォームとテンプレートマスターを参加病院に配信

③ 参加病院で医師は診療の際にCRFレポータのテンプレートに入力

④ 検査データ等の電子カルテ内のデータを引用し、テンプレートに取り込む

⑤ 入力された情報を電子カルテに記録

⑥ 電子症例報告書を作成 （患者を特定できる情報は削除し、被験者番号で個人を識別）

⑦ 完成した電子症例報告書を、研究に応じたセンターに送信

⑦送信

CIDSC標準の利用による診療情報入力を省力化する臨床研究エコシステムの構築（イメージ）

CDICS ODM

CDISCによる電子症例報告書の標準規
格であるOperational Data Model(ODM)

を、電子カルテとデータセンターのシス
テム間のデータ通信に利用

④データ引用



 PMDAは平成２８年10月から、新薬の製造販売承認申請時に
CDISC標準に準拠した臨床試験電子データの提出受付を開始。

 今後、 AMEDが委託する研究も含め、アカデミア主導の臨床研
究・治験も、計画・実施の段階からCDISC標準で実施することを
推奨する必要性がある。

 そこで、AMEDがCDISC会員となり、アカデミアなど臨床試験実施
機関を先導していくことは、日本のアカデミア発創薬支援をはじめ
とする医療研究開発に資するところが大きいと考えられる。

 平成28年8月4日にAMEDもCDISC加入（プラチナ会員）した。

 CDISC Advisory Councilへの代表者はAMED理事長

 国際化を含む
医療研究開発力の増強と質の向上に資する活動を展開予
定。

AMEDのCDISC加入



CDISC標準を用いた臨床データの流れ

20

プロトコ
ル

症例報告
書

データ
捕捉

データ
管理

解析 提出
又は報告

審査

CDASHPRM

ODM

SDTM /SEND & ADaM

LAB

Controlled Terminology





Global ARO Network Formation

ASIA ARO Network

Network management

EU・US・KR・TW・SG・JP
Global ARO Network

Global development of academia seeds 

Global “disease specific”
Network

MCI/AD

ALS

Clinical Trial Network

・Improve Outcomes
・Overcome Diseases

Kick off 2017.3.2

Goal

ECRIN

NCATS

22

Stroke

Others

CDISC
Standards

Cancer

JGOG, etc.

2017/3/2

Taiwan-Japan ARO Workshop in May 2017

Global ReGISTry NETwork mtg in Apr. 2017

1st Global ARO Network Workshop



A M E D

緊密な連携
の強化

・情報提供等を通じ、支援する臨床試験
の立案段階からの CDISC準拠促進

・CDISC準拠のためのトレーニングや
webinarの共催

・CDISC Advisory Councilへの意見の反映

基礎 応用 治験 申請 市販後非臨床

連携の
加速

・革新拠点を中心と
して、AMEDもCDISC

トレーニングを支援・
加速することで国際
化を含む医療研究
開発力の強化と質
の向上に資すること
ができる。

・ARO協議会とは補
完的に本邦のCDISC

対応臨床研究開発
に係る相談対応など、
支援を促進していく
こととする。

期待される効果

CDISC加入に伴うアカデミア臨床試験へのAMED支援

academia

pharmaceuticals

CDISC公開シン
ポジウム（本日）



AMED-PMDAの連携強化 （平成27年8月19日協定締結）

AMEDによる委託研究課題

基礎・応用研究 非臨床試験・治験 承認申請・審査 承認・実用化

承 認 申 請 に 向 け た
効 率 的 か つ 円 滑 な
研究推進、実用化促進

情報共有 PMDA情報
・医薬品・医療機器等の規制動向
・薬事戦略相談の実施状況
・治験の実施状況（FIH、医師主導治験）

AMED情報
・医療分野の研究開発動向（RS研究含む）
・創薬支援事業の実施状況
・医療機器開発支援（伴走ｺﾝｻﾙ）の実施状況

PMDA

臨床研究・治験
環境の整備

お互いの業務
に活用

革新的医療技術創出拠点等治験関連スタッフ

進捗管理・
評価

相談記録の共有、評価時の助言

出口戦略を見据えた研究の増加

研究者
シーズ

薬事
戦略相談

採択の条件

実用化の視点からの研究評価の強化

革新的な医薬品・医療機器・再生医療等製品の創出を効率的に進めるためには、規制方針を踏まえた研究開発戦略の構築、最新の研
究開発の動向を踏まえた合理的な規制の実現が必要である。
このため、本邦発の革新的医薬品・医療機器等の創出に向けて、AMEDによる医療分野の研究開発の推進業務等、PMDAによる審査・
相談業務等についてそれぞれの使命や責務を果たしつつ、それぞれが持つ知識や経験を相互に活用する。

※４

AMED
（例：信頼性調査方法に関するSOP等の共有、AMED職員勉強会への講師派遣）

研修講師派遣、AMEDによる助言・指導のための協力

課題採択

最新研究動向のインプット

研修事業の実施、助言・指導

連携強化！
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日本医療研究開発機構

・強力なマネジメント
・プロジェクトの間の連携・融合
・産学連携の推進
・国際戦略：競争と協調

アカデミア 産業界

様々な連携・協力により革新的創薬の実現へ

・基礎研究から臨床研究
・人材育成

・医薬品・医療機器の開発

革新的医療技術創出拠点
ARO協議会 等



UMIN CDISC シンポジウム 2017 

PMDA における次世代審査の 

現状について 

 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

坂口 宏志 

  



PMDAにおける次世代審査の現状について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

次世代審査等推進室

坂口宏志



内容

1. 申請電子データに関する通知等

2. 申請電子データ提出確認相談の状況

3. 申請電子データの提出・利用状況

4. 疾患領域別データ標準作成への関与

5. おわりに

2017/10/12



次世代審査・相談体制

2017/10/12

申請時電子データの受付が2016
年10月から開始され、審査におけ
るデータ利用が始まっています



平成32年度までのスケジュール（案）

2017/10/12

Task
平成26

年度
平成27
年度

平成28年度 平成29年度 平成
30年
度

平成
31年
度

平成
32年
度4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3

通知・情報発出

審査

申請電子データ
提出確認相談

システム構築

3/31

平成26年度
パイロット

平成27年度パイロット

相談試行
（事前面談）

システム構築・パイロットテスト

3.5年の猶予期間（経過措置期間）

関連情報を随時更新

基本的通知・Q&A

データカタログ

バリデーションルール

FAQ

FAQ

経過措置
期間終了

申請時電子データ提出にかかる経験及び
留意事項に関する説明会

申請時電子データ受入開始

相談枠新設（申請電子データ提出確認相談）

ポータルサイトオープン

申請予告機能利用開始

10/1

FAQ

実務的通知・Q&A・技術的ガイド

申請電子データ提出確認相談に関する実施要項

技術的ガイド改正

技術的ガイド改正

FAQ

データカタログ更新

技術的ガイド改正

FAQ

FAQ英訳版（抄）

第3回ワークショップ



これまでに発出された通知等

• 「基本的通知」
– 平成26年6月20日薬食審査発0620第6号通知「承認申請時の電子
データ提出に関する基本的考え方について」

– 将来的に新薬承認申請時に電子データの提出を求めるという最初の
通知

– 質疑応答集（Q&A）も事務連絡として同日に発出

• 「実務的通知」
– 平成27年4月27日薬食審査発0427第1号通知「承認申請時の電子
データ提出に関する実務的事項について」

– 基本的通知に記載されなかった詳細について記載
– 質疑応答集（Q&A）も事務連絡として同日に発出

• 「技術的ガイド」
– 「承認申請時の電子データ提出等に関する技術的ガイドについて」の
一部改正について（薬機次発第0824001号平成28年8月24日）

– より技術的な詳細について記載
– 平成27年4月27日に初版を発出し、3回改正している（最終改訂：平成

29年9月11日）。
2017/10/12

http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0026.html



提出対象資料とデータセットの形式

2017/10/12

基本的

通知での
記載箇所

内容
個々の
臨床試験
データ

解析データセット

有効性及び
安全性の解析に
関するもの

PK及びPK/PD解析に
関するもの

２．（２）ア
有効性、安全性及び用法用量の主要な根拠となると
考えられる全ての第Ⅱ相試験及び第Ⅲ相試験（長期
投与試験を含む）の成績に関する資料

SDTM ADaM ADaM

２．（２）イ
第Ⅰ相試験及び
臨床試験

抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験 SDTM ADaM ADaM

日本人と外国人の双方に対して
実施された第Ⅰ相試験

SDTM ADaM
原則、ADaM

他の形式でも受入れ可能
な場合がある

ICH E14ガイドラインに基づく
QT/QTc試験

SDTM ADaM ADaM

２．（２）

２．（２）ア、イ以外
の第Ⅰ相試験及
び臨床薬理試験
等で、PMDAが必
要と判断したもの

標準的な薬物動態解析が実施さ
れた臨床試験

SDTM ADaM
ADaMが望ましいが、他の
形式でも差し支えない

母集団解析 CDISC標準以外の形式で提出することで差し支えない

生理学的薬物速度論モデル解析 CDISC標準以外の形式で提出することで差し支えない

２．（２）
２．（２）ア、イ以外の参考資料で、PMDAが必要と判
断したもの

SDTM ADaM ADaM

注： 必要性に応じて事前に相談

２．（２） 有効性又は安全性に関する統合解析（ISS/ISE）

SDTM ADaM ADaM

注： 原則としてADaMによる解析データセットを提出する必要があるが、
SDTMデータセットを解析に用いている場合にはその提出で差し支えない



FAQの公表及び改訂

• FAQホームページ
– 申請電子データに関して、通知や技術的ガイドに対する質問
や、申請電子データ提出確認相談の内容等に基づいた、補足
的な説明を提供

– データ受領等の経験を踏まえて、一定期間ごとに新規FAQの
追加を検討

• FAQ公表と追加
– 平成27年11月にFAQの提供を開始

1. 申請電子データに関する審査・相談制度についての質問
2. 申請電子データとeCTDとの関連についての質問
3. ゲートウェイシステムについての質問
4. CDISC標準に準拠した申請電子データについての質問
5. 臨床薬理領域の申請電子データについての質問

– 直近では平成29年9月に追加及び修正
– 海外で提出データが準備される場合も想定し、英語版も用意

2017/10/12

http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0029.html



申請電子データ提出に際して
利用可能な規格一覧

• データ標準等について受け入れ可能なバージョンを示した
もので、申請電子データの標準と、統制用語および外部辞
書標準の2シートからなる

• 初版を平成27年7月30日に公表、平成29年3月3日に更新
– CDISC CTの2009-02-17以降2011-06-10より前のバージョンの受
付終了時期（2017年6月30日）を追加

2017/10/12

統制用語標準 バージョン
受付開始時期
(YYYY-MM-DD)

受付終了時期
(YYYY-MM-DD)

備考

CDISC Controlled Terminology
2009-02-17以降、

2011-06-10より前
2016-10-01 2017-06-30

受付終了時期以降、やむを得
ず当該バージョンを作成に用
いたデータセットの提出を希
望する場合は、申請電子デー
タ提出確認相談で相談するこ
と。

CDISC Controlled Terminology 2011-06-10以降 2016-10-01

申請電子データ提出に際して利用可能な規格一覧（平成29年3月3日）－統制用語および外部辞書標準



バージョンの受付開始／終了

• 利用可能なバージョンについては、国内外の
利用状況、PMDAにおける対応状況等も考慮
して受付開始・終了を検討する。

• 現時点で検討中の標準とバージョン

– Define-XML Ver.1.0の受付終了

– ADaM IG Ver.1.1の受付開始

• 特に、特定のバージョンの受付終了について
は、利用状況等を考慮し、十分な期間をもっ
て適切な時期に予告する予定。

2017/10/12



CDISC標準準拠データのバリデーション

• PMDAにおけるCDISCバリデーション
– Pinnacle 21 Enterpriseを使用
– SDTM、ADaM（、Controlled Terminology）、Define-XMLに
適用

– 個々のルールに独自の重大性を設定
• Reject：修正されるまで審査が開始されない
• Error：事前に説明がない場合には修正されるまで審査が開始さ
れない

• Warning：必ずしも説明は求めない

– 申請者は事前に、公開されているルール及びPMDAにお
けるバリデーションの実施環境等の情報を参考に、CDISC
標準への適合性を確認する

• バリデーションルールは以下に公開
– http://www.pmda.go.jp/files/000208341.zip

2017/10/12

技術的ガイド3.6.1

バリデーションルール一覧

http://www.pmda.go.jp/files/000208341.zip


PMDAにおけるバリデーション

• バリデーションに用いるツールとバージョンを
HP上で公開

– 「PMDAは、平成28年10月から承認申請される品

目に添付される申請電子データのバリデーション
には、『Pinnacle 21 Enterprise 3.0.5』を利用します。

今後、バージョンアップ等により当該ソフトウェア
を更改する際には、予め本HP上でご案内する予
定です。」

2017/10/12

• 事前のバリデーション結果に関する説明の最終版を作成す
るにあたり、最新情報を参考にして下さい。



内容

1. 申請電子データに関する通知等

2. 申請電子データ提出確認相談の状況

3. 申請電子データの提出・利用状況

4. 疾患領域別データ標準作成への関与

5. おわりに

2017/10/12



申請電子データ提出確認相談の実施状況

• 38社から111件の相談申込みがあった（2017/9/29時点）

• 既に複数回の相談が実施されている品目もある
– バリデーションが終了した試験から順次相談、という例も多い

• 各相談の特徴は様々
– 記録あり（有料）、記録なし（無料）

– 企業（内資、外資）

– 様々な疾患領域、ただし抗がん剤領域の品目が多い

– 相談時期（申請まで数ヶ月～1年）

2017/10/12

年度 申込み件数

2015年度（2015年5月15日～） 13

2016年度 62

2017年度（～2017年9月29日） 36

計 111



主な相談内容

• 現時点では多くの相談がバリデーション結果（Errorの内容）
の説明、確認

• その他の相談内容
– 品目（臨床試験）の状況に合わせたデータ格納方法等

• SDTMドメインや変数の構成、カスタムドメインの作成、
SUPPQUALの使用等

– トレーサビリティの説明

– Trial Design Modelへの情報の格納内容

– WHO DDsによるコード化と関連する事項

– SI単位への変換

– 複数時点のデータを提出する際の留意点

– 臨床薬理領域のデータの提出方法

– 別紙8の記載方法

2017/10/12

円滑なデータの提出およびデータの活用のため、是非申請電子データ提出確
認相談をご活用ください



内容

1. 申請電子データに関する通知等

2. 申請電子データ提出確認相談の状況

3. 申請電子データの提出・利用状況

4. 疾患領域別データ標準作成への関与

5. おわりに

2017/10/12



申請電子データの提出状況

• 28品目（22社）の申請に関して申請電子データが提出さ
れている（2017/9/29時点）
– 受入れに関していくらかの問題はあったが、最終的には全てのデータが受
領できている

• データ提出時のシステムに関する問題

• PMDAのバリデーションにおける“Reject”に相当する違反の検出

– 品目の特徴

• 内資系企業／外資系企業、新規／効能追加のいずれも経験あり

• 様々な疾患領域、ただし抗がん剤領域の品目が多い

• 臨床薬理試験データの提出もあり

• 他29品目が、申請電子データは提出されていないが、
ゲートウェイシステムを用いて申請されている。
– やむを得ない理由によりゲートウェイシステムを用いず申請電子データが
提出された品目もありますが、可能な限りシステムをご利用ください

2017/10/12



審査プロセスでの申請電子データの利用

2017/10/12

① 初回面談事前打合
せの前

• 主要な解析の再現性の確認
• 審査の論点に関する解析
• 審査の論点検討のための解析

③ 専門協議後 • 専門委員のコメントを受けての
追加解析

審査終了

② 初回面談事前打合
せの後

• 照会事項に関連する解析
• 照会内容の検討

• 照会事項回答を受けての
さらなる検討

解析実施のタイミング審査プロセス 解析の内容

初回面談

初回面談事前打合せ

専門協議

照会／回答のやりとり

照会／回答のやりとり

照会／回答のやりとり



申請電子データの利用例
実際に行った解析等の事例

① 初回面談事前打合せの前
• 主要な解析の再現性の確認

‒ 主要評価項目、重要な副次評価項目、被験者背景の情報、有
害事象

• 審査の論点に関する解析
‒ 効能・効果、用法・用量の妥当性

‒ 解析結果の一貫性（利用モデル、部分集団、カットオフ時点）

‒ 発現頻度が一定以上の有害事象

‒ 個別症例の状況の確認

• 審査の論点抽出のための解析
‒ 有効性、安全性に影響を与える因子の検討

審査の道筋をより早い段階でつけることができる。

2017/10/12



申請電子データの利用例

2017/10/12

実際に行った解析等の事例
② 初回面談事前打合せの後

• 打合せにおいては、実施した解析内容を共有

• 照会事項に関連する解析
‒ 照会内容の検討

‒ 照会事項回答を受けてのさらなる検討

③ 専門協議前後

• 専門委員のコメントを受けての追加解析（想定）

• 焦点を絞った明確な照会事項を送付できる。

• 申請者及び専門委員とのよりスムーズなやりとり
につながる。



申請電子データに係る説明文書

• 審査員がデータを利用する際には、申請電子データ
に係る説明文書を活用しています。

‒ Define.xml

‒ Analysis Results Metadata

‒ データガイド

‒ 解析プログラム

• これらの説明文書により、データの構造や変数の
内容に関する問合せ等が発生することなくデータを
利用できています。

2017/10/12



内容

1. 申請電子データに関する通知等

2. 申請電子データ提出確認相談の状況

3. 申請電子データの提出・利用状況

4. 疾患領域別データ標準作成への関与

5. おわりに

2017/10/12



疾患領域別データ標準（TAS）

2017/10/12

 既存のCDISC標準は、疾患領域にかかわらず、試験一般的に収集される

情報（患者背景・有害事象等）については、データの格納方法が定めら
れてきた。

 一方で、個別の疾患で特有に収集される情報（有効性評価項目等）につ
いては、必ずしも格納方法が一定に定められている訳ではない。

疾患特有に取得されるデータの格納方法を示した
標準群（疾患領域別データ標準, Therapeutic Area Standards, 

TAS）の作成

解決策

今までのCDISC標準では…



TAS作成への日本の関与の必要性

2017/10/12

日本の医療実態を反映した国際的データ標準の普及
により…
– 海外臨床試験と共通のデータ標準の利用

→ 国際共同開発の可能性拡大

– CDISC準拠データに対応した各種ツールの利用が可能
→ 国内臨床研究の効率化、質の向上
→ 日本発の医薬品開発力の強化

米国の臨床実態に基づく疾患領域別データ標準への
日本の臨床実態の反映を進めて行くべき



国内におけるTASのReviewの体制

2017/10/12



国内におけるTASの状況

2017/10/12

Published TAUG
Alzheimer’s Dyslipidemia 

Asthma Traumatic Brain Injury 

Pain Parkinson’s Disease 

Tuberculosis
Chronic Obstructive 
Pulmonary Disease 

Virology Breast Cancer*

Polycystic Kidney Disease Rheumatoid Arthritis

Multiple Sclerosis Therapeutic Diabetic Kidney Disease

Diabetes Major Depressive Disorder

Cardiovascular Studies Kidney Transplant

QT Studies Ebola

Influenza Malaria

Chronic Hepatitis C Prostate Cancer

Schizophrenia Vaccine

TAUG under development
CV Imaging

Colorectal Cancer

Nutritional Standards

Coronary Artery Disease (TCM)

Acupuncture (TCM)

Duchenne Muscular Dystrophy

PTSD

Lung Cancer

Huntington's disease*

Red：Reviewed by Academia, Industries and PMDA
Blue：Plan to review by stakeholders above
Gray ：Decided not to review considering medical environment in Japan
Black：Developed by CDISC before this framework started

TCM: Traditional Chinese Medicine

* Reviewed by only Academia



内容

1. 申請電子データに関する通知等

2. 申請電子データ提出確認相談の状況

3. 申請電子データの提出・利用状況

4. 疾患領域別データ標準作成への関与

5. おわりに

2017/10/12



おわりに

• 昨年10月から医薬品承認申請時の臨床試験の電子
データ提出が開始され、電子データの受領及び審査
における電子データの使用が進んでいます。

• 電子データの受領、使用の実際の経験を踏まえての、
技術的ガイドやFAQを通じた、皆様にお願いしたい事
項の明確化等もさらに進めてきています。

• 非臨床試験電子データ受領等の検討においては、臨
床試験データの受領及び活用の経験を活かすことが
できると考えています。

• 申請電子データの活用は将来的には、開発の効率化、
有効性及び安全性の予測向上を通じて、国民の利益
につながると考えていますので、今後ともご協力をお
願いします。

2017/10/12
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Committee（J3C）のご紹介
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千葉 吉輝
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CDISC標準を用いた臨床試験データマネジメントの効率化シンポジュウム



目次

1. J3Cについて

• J3Cの活動歴史

2. J3C紹介

• J3C活動実績

 CDISCインターチェンジ/Workshops  

 公式トレーニング/日本人インストラクター育成

 翻訳コーディネーション

 パルリックリレーション

 ユーザーグループとの連携

 CDISCのアカデミアへのプロモーション

3. ユーザーグループとの連携

4. CDISC主催TA Workshopの開催支援

3



１．J3Cについて
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J3Cとは

• CDISC Coordinating Committeeのうちの一つ、
日本地域を担当

• Japan CDISC Coordinating Committeeの略称

• J3CのほかにAP3C、E3C、C3Cが組織化されて
いる

5



CDISC Webサイトより
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COP-014 CDISC Coordinating 
Committees（抜粋）

• 背景
– CDISC Coordinating Committees (3Cs) は特定の地域においてグローバルなCDISC活動を支援し、地域の（状況や要求事項を）CDISC組織に

フィードバックする目的で設立されている。3CはCDISCユーザーグループとは異なり、CDISC Board of DirectorsとCDISC Executive Operations
に直接認可された組織である。3Cの主要な活動目標や内容はCDISC Executive Operationsと共同で定めており、その活動ではCDISC 
Executive Operationsから適切な支援を受け、またCDISC Executive Operationsとの効果的なコミュニケーションが必要となる。

• 責務
– CDISC Executive Operations と共同で当該年のCDISCの戦略目標（CDISC Strategic Goals：CDISC Board of Directorsによ

って作成される）と運営目標（CDISC Operational Goals）に整合した行動計画を策定する。

– 特定地域のCDISC Interchange会議に関しては、開催日や方法等についてCDISC Executive Operationsの事前の了承
を得た上で開催する。

– 当該地域におけるCDISC認定トレーニングや教育セミナーのスケジュールや内容についてCDISC Educationリーダー
をアシストする。

– CDISC認定インストラクター候補者の育成ためCDISC Educationチームをサポートする。

– CDISC Executive Operationsと緊密に連携して、3Cのカバーする地域の規制当局やその関連機関および標準開発機
関等との連絡窓口を務める。

– 当該地域におけるユーザーネットワークやユーザーグループの設立や調整を適切に支援し、ユーザーネットワーク
やユーザーグループからのフィードバックを集約してCDISC Executive Operations の当該3C担当者およびCDISCコミュ
ニケーション担当者をとおしてCDISC本部に伝達する。

– CDISCポータルの当該3Cエリアにドキュメントをアップするともに、CDISC のウェッブサイトやeNewsletterをとおしてコミ
ュニケーションを行う。
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J3Cの活動歴史
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9

CDISC Japan Events
2005 CDISC Japan Interchange 第一回

６月8-10日 (Main Conference: 6月10日) 
2006 CDISC Japan Interchange 第二回

７月11-13日 (Main Conference: 7月13日) 
2007 CDISC Japan Interchange 第三回

５月14-16日 (Main Conference: 5月16日) 
2008 CDISC Japan Interchange 第四回

６月3-6日 (Main Conference: 6月５-６日)
2009 CDISC Japan Interchange 第五回

７月14-17日 (Main Conference: 7月16-17日) 
2010 CDISC Japan Interchange 第六回

７月20-23日 (Main Conference: 7月20-21日) 
2011 CDISC Japan Training Courses （中止）

１１月14-16日 (LDC Workshop & SDTM) 
2012 CDISC Japan Interchange 第七回

７月10-13日 (Main Conference: 7月12-13日)
2013 CDISC Japan Interchange 第八回

１２月3-6日 (Main Conference: 12月5-6日)
2014 CDISC Japan Training Courses

5月19-21日 (CDASH & SDTM)
2014 CDISC Japan/AP Interchange 第九回

7月28日-8月1日 (Main Conference: 7月31日-8月1日)



CDISC公式トレーニングコース
SDTM ODM/

LAB

Intro  

CDISC
ADaM CDASH HC 

Link
PR LDC Define-

XML
Termi-
nology

2005 ✔ ✔

2006 ✔ ✔ ✔

2007 ✔ ✔ ✔

2008 ✔ ✔ ✔

2009 ✔ ✔ ✔ ✔

2010 ✔ ✔ ✔ ✔

2011 ✔ ✔

2012 ✔ ✔

2013 ✔ ✔

2014May ✔ ✔

2014Jul ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
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Main Conference Training Courses

CDISC Japan Interchange参加者数

2005: トレーニング2コース,  2006-2008: トレーニング3コース, 

2009-2010: トレーニング4コース, 2011: トレーニング2コースのみ(カンファレンスは無し)

2012-2013: トレーニング2コース, 2014: トレーニング5コース
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２．J3C紹介
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J3Cメンバー
セクタ 氏名 所属組織及び肩書
アカデミア 千葉 吉輝 University Hospital Medical Information Network(UMIN) 

Center
(J3C Vice Chair)

アカデミア 樋之津 史郎 岡山大学病院 新医療研究開発センター 教授

アカデミア 齋藤 俊樹 国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター
再生医療研究部長

アカデミア 山口 拓洋 東北大学大学院医学系研究科・医学部医学統計学分
野教授兼東北大学病院 臨床試験データセンター長

アカデミア 横井 英人 香川大学医学部附属病院 医療情報部教授兼臨床研
究支援センター長

CRO 池田 裕也 Manager, Data Management Department,
Data Science Division, Development Business, 
Headquarters, イーピーエス株式会社

CRO 岩本 浩司 Executive Officer, Vice President, BTO Division II & Drug 
Discovery Information Department Director, 株式会社CAC
クロア

CRO 松見 薫 Business Development Dept., East Japan, Business 
Development Div., シミック株式会社

13



J3Cメンバー
セクタ 氏名 所属組織及び肩書
製薬 淡路 直人 Group Manager

Clinical System and Process management Group
Clinical Operation Dept., 中外製薬株式会社

製薬 三沢 秀敏 Senior Manager, Clinical Data Integration and Operations, 
Biometrics and Data Management, ファイザー株式会社

(J3C Chair)

製薬 土屋 悟 開発本部 データサイエンス部 部長, 大日本住友製薬
株式会社

製薬 吉本 克彦 Manager, Biostatistics & Data Management Dept., 
Clinical Development Div., 日本新薬株式会社

サービスプロ
バイダ

藤村 義則 Senior Manager, LIFE SCIENCE SOLUTIONS DIVISION
MANUFACTURING & DISTRIBUTION INDUSTRY SYSTEM 
B.U., 富士通株式会社

サービスプロ
バイダ

野崎 孝子 Lead Product Manager, Product Management, メディデー
タ・ソリューションズ株式会社

(J3C Vice Chair)

規制当局 安藤 友紀 スペシャリスト（生物統計担当）
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

(BOD) 白沢 博満 副社長執行役員 グローバル研究開発本部長, MSD株
式会社

(Member of CDISC Board of Directors)
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J3C活動実績

CDISCインターチェンジ/Workshops  

公式トレーニング/日本人インストラクター育成

翻訳コーディネーション

パルリックリレーション

ユーザーグループとの連携

CDISCのアカデミアへのプロモーション
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トレーニング/インストラクター育成
千葉, 岩本, 藤村, E&T Team（CJUGより）

CDISCインターチェンジ/Workshopオペレーション
野崎, 松見, 千葉, 三沢 (他、必要に応じ)

Interchange Program
淡路, 池田, 土屋, 安藤, 樋之津, 山口, 齋藤, 三沢

TA Workshop プログラム
樋之津, 横井, 山口, 齋藤, 安藤, 三沢

翻訳コーディネーション
千葉, 齋藤, 三沢

パブリックリレーション
土屋, 池田, 吉本

三沢
(Chair)

疾患領域別標準（TA Standards）
安藤, 三沢（他、必要に応じて、CJUG等）

Healthcare Link
千葉, 横井, 齋藤

千葉
野崎
(Vice Chair)

SHARE Workshop プログラム
三沢, 千葉
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CDISCインターチェンジ/Workshops 
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Japan Interchange （プログラム）

18J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

▪ メンバー
淡路、藤村、三沢、池田（必要に応じ、各メンバーへ依頼）

▪ 役割
プログラムの検討、スケジュール管理、タイトル決め、本国との調整
当日など公演資料の管理

活動の背景

CDISCの状況や今後の展開を知るにはホームページを見るしかない。し
かし、そこにすべてが記載されているわけではない。

CDISC本体やFDA、PMDAの考え方、現在各団体が置かれている状況を知

ること、また各社の交流を通して今後の指針を考える機会となってほしい
。CDISCの状況や今後の展開の情報を広く発表・共有できる場をInterchange
を通して提供する



Japan Interchange （運営）

19J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

メンバー
野崎、松見 （必要に応じ、各メンバーへ依頼）
役割

Interchange 会場運営, Exhibitor アナウンス、翻訳会社調整、CJUGメンバ
ーサポート調整、Interchange Registration、 本国との調整

活動の目的

CDISCの普及と情報共有。
CDISCの状況やFDA/PMDAの考え方・指針、各団体の活動内容・今後の展開
の情報をInterchangeを通じて広く発表・共有できる場を提供する。
またInterchangeを通して、CDSIC 本部メンバーとの交流、日本ユーザ間の
交流をはかる場を提供する。

今後の予定

2018年7月に開催予定



CDISC Interchange Japan参加者数
(トレーニング, Workshop, Interchange)

PMDAによる
CDISC電子申請
アナウンス

TAシンポジュウム
１０月にPMDAへの
CDISC電子申請開始

CDISCシンポ
ジュウム

20



イベント名 登録者数
SHARE Workshop 24

Therapeutic Area Standards Workshop 92

Main Interchange Conference 159
トレーニング 49

合計 324

２０１７年の参加者数
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2017 CDISC Japan Interchangeプログラム
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2017 CDISC Japan Interchangeプログラム
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2017 CDISC Japan Interchangeプログラム
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2017 CDISC Japan Interchangeプログラム
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2017 CDISC Japan Interchangeプログラム



疾患領域別標準（TA）Workshop

27J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

メンバー: 樋之津、横井、山口、齋藤、安藤、三沢

活動の背景

日本、特にアカデミアにおけるTA Standardsの利用を促進するため、「
Therapeutic Area Workshop」の開催がCDISC本部から提案されている。
2017年6月13日（火）に伊藤国際ホールにて開催

活動の目的

TA Standardsの利用を促進するため、特にアカデミアの方々を対象にTA 
Standardsに対する理解を深めるための会を開催した。

今後の予定

2018年7月に開催予定



SHARE Workshop

28J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

三沢、千葉

活動の背景

Lauren Becnel (VP of Biomedical Informatics & Alliances）からの依頼
Over the past year, CDISC SHARE (Shared Health and Research Electronic library 
metadata repository) team has made many exciting achievements  that deliver 
value to the research community, the latest of which is the API (Application 
Programming Interface) release.

活動の目的

To share these updates and the business value of SHARE 
•Details: 4-6 hour workshop that combines formal instruction with hands-on exercises 
using SHARE Exports and the SHARE API
•Logistical Needs: Classroom with electrical plugs for students, who should bring their own 
laptops. 
•Value: Attendees will learn how to access, assess, and utilize electronic versions of SHARE 
standards to implement them in their databases, perform impact analyses, create case 
report forms, etc.



SHARE Workshop

29J3C Internal Use

進捗/最近の活動

▪ 日時：6/13（火）9:00 – 12:30 
▪ 場所：伊藤ホール＠東大
▪ 想定参加人数：20～35人
▪ 同時通訳：あり

今後の検討・対応事項

▪ オペレーションをサポートするスタッフの確保
▪ 認知度の向上（日本語による本ワークショップの告知）



公式トレーニング
日本人インストラクター育成
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トレーニング

31J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

▪ 千葉、岩本、藤村、三沢
▪ CDISC Education & Training Team （上記J3Cメンバーおよび主としてCJUGメ
ンバーからなるチームで）

▪ 役割：CDISC本部とともにトレーニング計画の作成、実施支援（例、実施

トレーニングの特定、日程調整、会場確保、トレーニング資材の受領・
確認、トレーニング当日のサポート）

活動の背景

▪ CDISCの理解には適切なトレーニングが欠かせない。
▪ トレーニングの提供は、（標準の開発に加えて）CDISC組織の重要なミッ
ションになっている。

活動の目的

▪ CDISCの利用に必要なCDISCのオフィシャルトレーニングをユーザーに提
供すること。



トレーニング

32J3C Internal Use

進捗/最近の活動

▪ 基本的にSDTM,CDASH,ADaM P,ADaM T,Define-XML,ODMの6コース、参加者
数により開催されないコースあり

▪ 2016年5月よりADaM Primerコース追加
▪ 2017年は3、6、12月東京開催、9月大阪開催の合計年４回開催
▪ 2018年は3、9月東京、6月大阪開催予定

今後の検討・対応事項

・SDTMで手話通訳の利用者が参加されたが、大きな問題もなく受講され
た。
・Define-XMLのトレーニング資料更新に不備があり、トレーニングチーム
へ依頼する。

今後の予定

必要に応じてAuthorized Instructorの追加



２０１６年、２０１７年のトレーニングコース

2017年

SDTM (6/8-9)  

Define (6/6)
CDASH (6/5)

ADaM T (6/7)

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

ADaM P (6/6)

SDTM (3/13-14)  

Define (3/15)
CDASH (3/15)

ADaM T (3/17)

ADaM P (3/16)

SDTM (9/11-12)  

Define (9/13)
CDASH (9/13)

ADaM T(9/15)

SDTM (12/4-5)  

Define (12/6)
CDASH (12/6)

ADaM T (12/8)

ADaM P (12/7)

2016年

SDTM (5/30-31)  

Define (5/31)
CDASH (6/1)

ADaM T (5/31)

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

ADaM P (5/30)

SDTM (3/28-29)  

Define (3/25)
CDASH (3/23)

ODM (3/24)

ADaM  (3/23)

SDTM (9/12-13)  

Define (9/15)
CDASH (9/14)

ADaM T (9/16)

ADaM P (9/15)

SDTM (12/5-6)  

Define (12/8)
CDASH (12/7)

ADaM T (12/9)

ADaM P (12/8)

ODM (12/7)ODM (5/30)
CT (6/1)

33



日本の公式トレーニングコース数の変化
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日本人認定インストラクター

Good 

Luck!!

• 合計10名*の日本人認定イ
ンストラクター
- *うち１名はＳＤＴＭとＸ
ＭＬ-Ｔｅｃｈ兼任

- 1名は組織移動により
チームを離れた

• 新規3名のＳＤＴＭインスト
ラクター候補育成中
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翻訳コーディネーション
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翻訳コーディネーション

37J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

▪ 三沢（J3C側の翻訳コーディネーターとして）
▪ 千葉（翻訳レヴュアー側の代表として）

活動の背景

▪ CDISCマテリアルの日本語版に対するニーズがあること
▪ CDISC組織にAuthorizeされかつ誰もがアクセスできる翻訳物を作成するプ
ロセスを確立する必要性が認識されていること。

▪ ひとつのマテリアルに関して、重複した翻訳が作成されることを避ける
必要性が認識されていること。

▪ 上記ニーズからCDISC Operation Procedure 007 -Translation （COP-007）が
作成されたこと。

活動の目的

▪ CDISCマテリアルの翻訳の予定または興味のある団体の翻訳物がCOP-007
に沿って行われるように調整する（COP-007でJ3Cが調整することになっ
ている）。



翻訳コーディネーション

38J3C Internal Use

進捗/最近の活動

▪ SDTM v1.4日本語版、ADaM  IG v1.0日本語版共にCDISC本部のAuthorizationを経てCDISC
Home Pageにて公開済み

▪ SDTM IG v3.2の最初のバッチのパブリックレヴュー開始

今後の予定

▪ 来年5月までにSDTM IG v3.2の各バッチのパブリックレヴューを順次実施
▪ CDASH IG V2.0翻訳コーディネーション（e.g. 計画書作成サポート等）（CDASH IG V2.0が発
行してから）

▪ Controlled Terminology e-Learning 翻訳のコーディネーション（必要に応じて）
▪ TA標準の翻訳コーディネーション（内容は今後検討）

今後の検討・対応事項

▪ Translation Project Planの作成およびPublic Review実施上の問題点の特定と解決（翻訳に関す
る情報共有、タイムライン管理等）



J3C Internal Use 39

Contribution to COP007-Translation

• ドラフトドキュメントに対
してJ3Cより詳細なレ
ビューコメントを提出。

• Further discussion 

followed between 

Rhonda, Andrea and 

J3C in September

• J3Cよりのほとんどの
コメントがCOP最終版
に採用された



J3C Internal Use 40

SDTM/SDTM IG翻訳コーディネーション



41

日本語版公式SDTM v1.4 & ADaM IG v1.0

COP007に則った初めて
の翻訳版公式ＣＤＩＳＣ標
準仕様書



CDISC 

Standards

Version Translator Note

SDTM  

Implementation 

Guide

3.2 NMC* NMC and CJUG SDTM Team have agreed that 

the SDTM Team preform peer review. A translation 

project plan agreed among the parties.

ADaM 2.1 NMC* NMC and CJUG ADaM Team have agreed that the 

ADaM Team preform peer review. A translation 

project plan to be created.

CDASH 

Implementation 

Guide

2.0 TRI** TRI and CJUG CDASH Team have agreed that 

CJUG CDASH Team preform peer review.

翻訳コーディネーション

Just examples to show excellent collaboration being developed 

among research organizations and CJUG Teams. 

*NMC:国立病院機構 名古屋医療センター
**TRI: 臨床研究情報センター
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パブリックレビュープロセスの確立

43

実際の承認を経て確立されたパブリックレビュープロセス



SDTM IGのパブリックレビュー計画

回数 開始 終了 期間 (日数)

第1部 2017年09月15日 2017年10月20日 35日

第2部 2017年10月20日 2017年11月24日 35日

第3部 2017年11月24日 2017年12月2９日 35日

第4部 2017年12月29日 2018年02月02日 35日

第5部 2018年02月02日 2018年03月0９日 35日

第6部 2018年03月09日 2018年04月13日 35日

第7部 2018年04月13日 2018年05月18日 35日

 ベージ数が多いドキュメントのため分割して実施
 ９月１５日にGoToWebinarを利用した説明会を実施
 レビューはJIRA(Comment tracker)を利用して実施
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日本語版SDTM IG 3.2
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Issue Tracker (JIRA) へのログインとWebinar
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パブリックリレーション
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パブリックリレーション

48J3C Internal Use

担当メンバー（役割）

▪ メンバー
土屋、池田

▪ 役割
J3C管轄のWikiページの更新
J3Cが持つ情報の展開
J3Cが各団体に連絡する連絡文（日本語）の案作成

活動の背景

▪ J3C、CJUGなど活動は行っているが、成果物や現在進めている案件の状
況が分かりにくい。それらを広く知っていただく必要がある。

活動の目的

▪ 日本人における日本語によるCDISC情報の展開



パブリックリレーション

49J3C Internal Use

進捗/最近の活動

▪ CDISC 2017 Interchange
▪ 日程・アブストラクト募集開始各所属団体にてメール発信

▪ CDISCトレーニング（3月東京開催）
▪ アナウンス文作成、各所属団体にてメール発信

▪ TRI 日本語翻訳資料の公開
▪ TRIが過去に作成した資料をCDISC日本語Webにて公開予定
▪ アナウンス文書作成、TRIにアナウンス文書確認依頼中

今後の予定

▪ TRI日本語翻訳資料公開



J3C日本語WEBページ

• New Website using 
WIKI

• アクセス権付与によ
りJ3Cによるタイム
リーな更新

• CJUG成果物の掲示
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日本語での案内メールの発行
• 多くのチャネルを通じたメールの配信

(例；製薬協, CJUG, アカデミア組織, 
CROs) 
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３．ユーザーグループとの連携
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J3C-CJUGミーティング
• J3CとCJUG(CDISC Japan User Group)とのミー
ティングを３か月ごとに開催

• 協力とサポート

– インターチェンジやトレーニングの運営サポート

• オンラインプレゼンテーションサポート含む

–日本語ドキュメント開発

• インターナルレビュー

• パブリックレビュー

–各種アナウンス

–活動成果物の公開
53



４．CDISC主催TA Workshopの開催支援
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2017 TA Workshop プログラム(1)

Presentation Title Speaker Title & Organization
Therapeutic Area Standards Update Ms. Rhonda 

Facile
Dr. Diane 
Wold

CDISC

AMEDのCDISC普及に向けた取り組み 吉田 易範 国立研究開発法人 日本医療研究開発機
構 臨床研究・治験基盤事業部 部長

腎臓病領域での疾患領域別標準の利用に対す
る展望

南学 正臣 東京大学医学部附属病院 腎臓・内分泌
内科教授

日本循環器学会データ出力標準フォーマット
（SEAMAT）の開発概要

竹花 一哉 関西医科大学 内科学第二講座 講師

医療情報システムと標準規格とのGAP -
CDISC, SS-MIX2 と日循標準規格（SEAMAT: 
Standard Export datA forMAT）の国立循環
器病研究センターでの導入時の問題点 -

西村 邦宏 国立循環器病センター 循環器病統合情
報センター統計解析室長

関節リウマチにおける臨床データ標準化 三森 経世 京都大学大学院 医学研究科 内科学講
座 臨床免疫学 教授

日本のアカデミアからの演者を迎えての初の開催
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Presentation Title Speaker Title & Organization
PMDAにおけるTA標準利用に関する取り組み 坂口 宏志 独立行政法人医薬品医療機器総合機構

次世代審査等推進室

CDISC標準のアカデミアにおける価値と利用例齋藤 俊樹* 国立病院機構 名古屋医療センター
臨床研究センター 再生医療研究部長

TA標準の利用に対する展望と課題 –臨床研
究および医療情報の立場から -

横井 英人* 香川大学医学部附属病院 医療情報部
教授兼臨床研究支援センター長

TA標準の利用に対する展望と課題 –臨床研
究のデザインおよび品質管理の観点から -

山口 拓洋* 東北大学大学院 医学系研究科・医学部
医学統計学分野 教授兼東北大学病院
臨床試験データセンター長

2017 TA Workshop プログラム(2)

*印はJ3Cメンバー

本イベント開催に際してJ3Cアカデミアメンバーの著しい貢献
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2017 JPN Interchangeでのアカデミアセッション
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AMED研究に関するJ3Cの協力

• 公募研究開発課題名

– SS-MIX形式で標準化された診療情報のCDISC標準への変換に関する研究

• 目標

– 日本の医療機関等において採用されているSS-MIX形式で標準化された電子カルテや診療情報を
CDISC標準形式へ変換することにより、電子カルテや診療情報を有効に活用した臨床研究の実施
や薬事承認申請時の事務の効率化に資するための方法論の確立を目指します。

• 求められる成果

– SS-MIX標準形式をCDISC標準形式に変換するための方法論の確立、変換ツール等の構築・公開

• 採択条件

– PMDAが進めるCDISC標準に準拠した臨床試験の電子データ提出の取組み及びCDISCにおける関
連事項の検討状況を踏まえたものであること。また、PMDAやJ3C（Japan CDISC Coordinating 
Committee）と密に情報共有しつつ、米国CDISCの関連プロジェクトとも連携すること。

– なお、下記の２点に該当する研究開発課題を優先的に採択します。

• SS-MIX標準形式をCDISC標準形式に変換するための方法論の確立を目指す研究

• CDISC標準を導入している機関と連携して実施する研究

• 採択課題

– 「SS-MIX形式で標準化された診療情報のCDISC標準への変換に関する研究」

東京大学医学部附属病院 木内貴弘教授 （平成28年度～平成30年度）

58



謝辞

• ご清聴、どうもありがとうございました。

• 今後ともJ3C活動にご協力いただけますと幸
いです。
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The use of electronic Health Records in 
Clinical Research -
The value of CDISC Standards

FH-Prof. Dr. Jozef Aerts
University of Applied Sciences FH Joanneum
Graz, Austria
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Who is Jozef Aerts?

 CDISC volunteer since 2001

 Contributed to several CDISC standards

– ODM, Define-XML, SDM-XML, CTR-XML, …

 Professor in Medical Informatics since 2012
in Graz, Austria

2Jozef Aerts | | Japan 2017



www.fh-joanneum.atAPPLIED COMPUTER SCIENCES
E-Health

Who is Jozef Aerts?

 Owner and CEO of XML4Pharma

 A consultancy and software company specializing in 
the implementation of CDISC standards

– With emphasis on XML technologies

3Jozef Aerts | | Japan 2017
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CDISC

 Clinical Data Interchange Standards Consortium

 Consortium structure: >420 members (Japan: >100)
– Pharma companies

– CROs

– Software vendors

– Academic institutions

– Consultants

– Laboratories

– …

 Volunteer organization
– Consensus organization

4Jozef Aerts | | WS 2014-2015
https://www.cdisc.org/membership

https://www.cdisc.org/membership


www.fh-joanneum.atAPPLIED COMPUTER SCIENCES
E-Health

Jozef Aerts and CDISC 

 Just 1 of the several thousand volunteers

– But a very active and critical one …

 Started volunteering in 2001

 Member of different CDISC development teams

– ODM (Operational Data Model)

– Define-XML (regulatory metadata submission standard)

– SDM-XML (Study Design in XML)

– CTR-XML (Clinical Trial Registries standard)

 Integration of healthcare data

5Jozef Aerts | | Japan 2017
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CDISC as an SDO

 CDISC is a "standardization organisation" (SDO)

 We create syntactic and semantic standards for use
in clinical research

 These are often different than the standards used in 
healthcare

– Healthcare is "event" driven

– Clinical research is "protocol" driven

6Jozef Aerts | | Japan 2017
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Use of healthcare data in clinical research

 Healthcare and clinical research data systems are
traditionally different and separated

 Same data needs to be entered twice

 Historical data 
needs to be copy-paste

– Medical history

– Prior medications

7Jozef Aerts | | Japan 2017
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Use of healthcare data in clinical research

 Nowadays, much more healthcare data is available in 
electronic form, and we should use it in clinical research

 So we need to automate the use of healthcare data in 
clinical research

 There are however obstacles:

– Technical

– Different semantics

– Different regulations

8Jozef Aerts | | Japan 2017
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Sources of healthcare data for use in clinical research

 Directly from the (own) Hospital Information System
– Limited to "hospital owned" data

– Requires custom programming

 From HL7-v2 messages (within or between hospitals)

 From HL7 CDA documents (Electronic Health Records 
- EHRs)

 From HL7 FHIR documents / messages

9Jozef Aerts | | Japan 2017



www.fh-joanneum.atAPPLIED COMPUTER SCIENCES
E-Health

Use of healthcare data in clinical research

 Reduces duplication of work

 Data quality can be a problem
– But this can also be the case in CRF data

 Possibility of retrieval of historical data
– Prior diseases (MH)

– Prior medications, therapies and procedures

 Post-marketing data (ADR) - Mihari project

 Do countries already have a life-long EHR?

10Jozef Aerts | | Japan 2017
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Use of EHRs in clinical research - Regulations

 ICH (International Commitee of Harmonisation) 
– E.g. audit trails (USA: 21 CRF Part 11)

 FDA: "Electronic Source Data in Clinical Investigations"
https://www.fda.gov/downloads/drugs/guidances/ucm328691.pdf

11Jozef Aerts | | Japan 2017

https://www.pmda.go.jp/files/000156725.pdf

https://www.fda.gov/downloads/drugs/guidances/ucm328691.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000156725.pdf
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The value of CDISC standards

 For new medications or therapies, subject data must 
be submitted to the PMDA in a standardized way

 The CDISC SDTM (Submission Data Tabulation Model) 
provides the structure and contents of these data

 The data are not (and cannot) be captured in this
way

– SDTM contains a good number of derived data

– Data needs to be transformed, categorized

– Not every data point must be submitted

12Jozef Aerts | | Japan 2017
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SDTM Dataset Example: Medical History (MH)

13Jozef Aerts | | WS 2014-2015
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A few important questions

 How can clinical research data be captured so that it
can easily and smoothly be used for the submission?

 How can healthcare data be used in such a way that
it can easily and smoothly be used for the
submission?

14Jozef Aerts | | Japan 2017
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A simple example - Adverse event

 Adverse event severity (AESEV)

15Jozef Aerts | | Japan 2017

Your protocol / CRF:
1 - very mild, unrelated
2 - mild
3 - mild to severe, no action required
4 - severe, apply concommitant medication
5 - hospitalization required
6 - fatal

PMDA expected categories -
(CDISC AESEV)
- Mild
- Moderate
- Severe

PMDA expected categories -
(CDISC AEOUT)
- Recovered/Resolved
- …
- Fatal

PMDA expectation (SDTM-AE)
AEHOSP = Y or AEHOSP= N

CDISC Controlled Terminology:
https://www.cdisc.org/standards/semantics/terminology

https://www.cdisc.org/standards/semantics/terminology
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Solution: use CDISC Standards from the start

 CDASH: Clinical Data Acquisition Standards Harmonization

 Defines 20 standardized CRFs 
– Standardized content

– Standardized (CDISC) controlled terminology

 Makes it very easy to transform captured data to submission
data

 Can easily be implemented in any study design tool
(XML representation available)

16Jozef Aerts | | Japan 2017

https://www.cdisc.org/standards/foundational/cdash

https://www.cdisc.org/standards/foundational/cdash
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CDASH example: AE form with annotations

17Jozef Aerts | | Japan 2017
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How do we exchange the data between systems?

 CDISC ODM (Operational Data Model) standard

 XML-based standard

 Metadata (study design)

 AdminData

 ReferenceData (non-subject data)

 ClinicalData

– Possibility for full audit trails

18Jozef Aerts | | Japan 2017
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Clinical Research Data Flow using CDISC-ODM

19Jozef Aerts | | WS 2014-2015
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Healthcare Data Flow in Clinical Research - CDISC ODM

20Jozef Aerts | | WS 2014-2015
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Healthcare data into Clinical Research data
Data from Hospital Information Systems

 Example: Smart Challenge (2010)

21Jozef Aerts | | WS 2014-2015

http://www.xml4pharma.com/Smart_Challenge/

Requires custom programming
versus HIS-API

http://www.xml4pharma.com/Smart_Challenge/
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Healthcare data to research data from HL7-v2 messages

 Is very well feasible

 Not often done, as:

– Messages are usually not kept in the HIS
(not persistent) - they flow into the core HIS (extract)
Exception: SS-MIX HL7-v2.5 (Japan)

– Most of the data from messages never appears in the
discharge documents or transfer-of-care document

22Jozef Aerts | | Japan 2017
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Clinical Research Data from HL7-CDA documents

 HL7-CDA (XML) is in more and more countries used for:

– Discharge documents

– Transfer-of-care documents

– Laboratory and radiology reports

– E-Medication

 However:

– CDAs usually contain an extract of the collected data
(incomplete information)

– Use of the information for clinical research heavily depends on 
which (semantic) coding systems are used

23Jozef Aerts | | Japan 2017
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Clinical Research Data from HL7-CDA documents
Some history

 2006: CDISC starts "Healthcare Link"
(Landen Bain)

"CDISC, which is spearheading the demonstration project, 
views data capture as a 'single-source encounter 
between an investigator/physician and subject/patient,' 
says Landen Bain, CDISC liaison to healthcare. The 'key 
idea' is to have a data-capture form appear on the 
computer screen in an EHR session. 'If you have an EHR, 
it’s contorted to go to a different computer and a 
different application to enter data for a clinical trial when 
the data originates inside the EHR and that’s where you 
do [most of] your work.' "

24Jozef Aerts | | Japan 2017
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Clinical Research Data from HL7-CDA documents
Technical framework

 Another healtcare consortium, IHE (Integrating the
Healtcare Enterprise) defines (vendor-neutral) 
standardized process flows for use in healthcare

 Provides the technical framework for such exchanges

 These are named "IHE Profiles"
"Retrieve Form for Data Capture" (RFD)

25Jozef Aerts | | Japan 2017

http://wiki.ihe.net/index.php/Retrieve_Form_for_Data_Capture
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IHE Profiles for use of healthcare data in clinical research

 RFD: Retrieve Form for Data Capture

 CRD: Clinical Research Document

 Both use existing standards and technologies
(XML, SOAP, …)

26Jozef Aerts | | WS 2014-2015
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Implementations of RFD and CRD

 Concentrating on HL7-CDA on the healthcare data 
side

– Especially CCD (Continuity of Care Document - USA)

 Works very well with CDASH forms

 Flow to EDC works best with CDISC ODM

27Jozef Aerts | | Japan 2017
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Own work in the field (2005-2010)

 Demonstrate feasability of the concept

 Using following technologies & standards:

– CDISC CDASH

– W3C XForms

– CDISC ODM

 Currently being used by several vendors
(OpenClinica, ClinPal, …)

28Jozef Aerts | | Japan 2017
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Problems with RFD / CRD

 Semantic mapping is the problem

 Works well for US CCD standard

 Must be adapted when other codes / coding systems
are used

 CDISC controlled terminology is often not granular 
enough

29Jozef Aerts | | Japan 2017
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Problems with RFD / CRD

 CCD ("Continuity of Care Document") is a "transfer of 
care" document

 Such documents usually only contain a limited 
amount of (the most relevant) information

 Much information that is in the Hospital Information 
System never appears in the CCD

30Jozef Aerts | | Japan 2017
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Europe: The EHR4CR Project

 EU-funded programm 2011-2015

 16 Million € (>2 Billion ¥)

 35 academic and private partners (10 pharmaceutical 
companies)

 Goal: to build a platform to use de-identified data 
from hospital EHR systems

 Result: real life implementation: InSite platform

– Used by several sponsors and (university) hospitals

31Jozef Aerts | | Japan 2017
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EHR4CR: Participants

32Jozef Aerts | | Japan 2017

http://www.ehr4cr.eu/9april2014/presentations/EHR4CR%20-%20April%209%20-
%20Sundgren.pdf

http://www.ehr4cr.eu/9april2014/presentations/EHR4CR - April 9 - Sundgren.pdf
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EHR4CR: main topics

 Protocol feasibility platform

– Will it be hard to find subjects for this study?

 Patient recruitment

– Site tools to:
• Identify potential candidates (based on IE criteria)

• Contact treating physicians

• Evaluate and recruit patients

33Jozef Aerts | | Japan 2017
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EHR4CR: The InSite platform

 Although (partially) paid by tax money, not open

34Jozef Aerts | |  Japan 2017

https://www.insiteplatform.com/

https://www.insiteplatform.com/
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Use of EHRs for clinical research in Europe

 Healthcare in Europe is hopelesly divided

 Each country has ist own healthcare system, laws, …

– Sometimes even huge differences between provinces

 The only common denominator is the EU data 
protection regulation

35Jozef Aerts | | Japan 2017
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Use of EHRs for clinical research in Austria

 Austria has a national EHR exchange system (ELGA)

 ELGA system manages
interoperable health documents (CDA)
between healthcare providers / patients
– Discharge letters

– Laboratory / radiology reports

– E-Medication

 Use of ELGA documents for clinical
research is NOT allowed

36Jozef Aerts | | Japan 2017
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The ELGA-EHR System in Austria

 Technically, based on HL7-CDA documents

 Exchange over IHE-XDS profile
(Cross-Enterprise Document Sharing)

 Used for "continuity of care"

 E-Medication currently rolled out

37Jozef Aerts | | Japan 2017
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The ELGA-EHR System in Austria - Patient Portal

 Login through "e-card" or mobile phone TAN

38Jozef Aerts | | Japan 2017
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The ELGA-EHR System in Austria - Patient Rights

 Patient can "opt-out" completely

 Patient can do partial opt-outs

 Patient can make individual documents invisible for 
specific healthcare providers

 Patient can view all generated documents

– But currently now download the CDA-XML document

 Patient can see which healtcare providers have
inspected each document and when (logging)

39Jozef Aerts | | Japan 2017



www.fh-joanneum.atAPPLIED COMPUTER SCIENCES
E-Health

The ELGA-EHR System in Austria - Document View

40Jozef Aerts | | Japan 2017



www.fh-joanneum.atAPPLIED COMPUTER SCIENCES
E-Health

Use of EHRs for clinical research in Austria

 Essentially not allowed

 Workaround:

– Investigator must have a "treatment relationship" with
patient

– After informed consent, investigator loads ELGA 
documents and extracts the information into his own HIS

– Investigator uses information from the own HIS in the CRF

41Jozef Aerts | | WS 2014-2015
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Use of EHR data for clinical research in other
European countries

 Very limited based on EU privacy protection rules

 In some countries (e.g. Germany) EHR data may not 
be used even when the patient agrees

 Initiatives from different organizations to change
(local) regulations

– Use of anonymized data for research

42Jozef Aerts | | Japan 2017
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Opportunities for use of EHRs in clinical research

 Searching for eligible subjects
– Usually still blocked by legislation

– Social media are of very good help

 Use of life-long EHRs
– Detection of long-term effects of medications and

treatments (post-marketing surveillance - MIHARI project)

– Austria: medication data are destroyed after 1 year

– Usually, hospitals must keep medical records 10-30 years

 Data quality
– EHR information on "the past" is usually of higher quality

(than the patient's memory) 

43Jozef Aerts | Japan 2017
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Future developments

 For exchange (and even storage) of healthcare data, 
the HL7-FHIR standard is coming up
– XML, JSON, RDF

– RESTful web services

– Well-defined basic building bricks:
resources

– Messages and Documents
• Mappings between HL7-v2 and FHIR exist

(see e.g. https://fhirblog.com/2014/10/05/mapping-hl7-version-2-
to-fhir-messages/) 

 "Networks" of data

44Jozef Aerts | | Japan 2017

https://fhirblog.com/2014/10/05/mapping-hl7-version-2-to-fhir-messages/
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FHIR and CDISC

 CDISC is currently working on ODMv2

 Will use many of the ideas of FHIR

 ODMv2 will have a RESTful Web Service API

 Unlike what is currently done, data can lie anywhere
(cloud …), one only needs to know the address
– Distributed data

– Moving away from "files"

45Jozef Aerts | | Japan 2017
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Current gaps

 CDISC really wants to have one transport format from
study design to submission: ODM-XML

 Regulatory authorities (including PMDA) still require SAS-
XPT (30 years old) for submissions
– 8-, 40-, 200-character limitations
– Only for 2D (tabular data)

• No possibility e.g. to add an EHR data point to the submission data 
point

– No support for the Japanese language
• Some workarounds exist

– Not well usable with modern technologies such as RESTful web 
services
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Closing the gap

 CDISC developed an ODM-based standard for exchange of 
submission data: Dataset-XML

 FDA/PMDA is still reluctant to use Dataset-XML

 PMDA could make a great step forward by accepting
submissions in Dataset-XML
– Japanese language

– Easy integration of EHR into submissions

– Allowing for modern IT methodologies like Web Services &
Artificial Intelligence

47Jozef Aerts | | Japan 2017
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What we even did not talk about …

 Use of genomic data

 Use of telemonitoring data

 Use of lifestyle data

48Jozef Aerts | | Japan 2017
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Obstacles to the use of EHRs in clinical research

 Legislation

 Technical issues are the minor problems

 Major problem are the semantics

– Different coding systems

– Over-simple CDISC Controlled Terminology
• Required to be used in PMDA & FDA submissions

– Many codes for same CDISC controlled term
• Example: "ALB" (Albumin measurement) in CDISC

• LOINC: >50 albumin test codes
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Conclusions

 EHR information can be used (and is used) in clinical
research

 Technical issues are the minor ones

 Distinction between local EHRs and interoperable EHRs

 Legal aspects can be obstacles

 Long-life EHR ideal, but not often there yet

50Jozef Aerts | | Japan 2017
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Where to find more information?

 CDISC: www.cdisc.org

 CDISC CDASH: 
https://www.cdisc.org/standards/foundational/cdash

 CDISC ODM: 
https://www.cdisc.org/standards/transport/odm

 IHE profiles for clinical research
– RFD: https://wiki.ihe.net/index.php/Retrieve_Form_for_Data_Capture

– CRD: http://wiki.ihe.net/index.php/Clinical_Research_Document

51Jozef Aerts | | Japan 2017
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メタデータマッピングとeSource



STUDYID DOMAIN USUBJID DASEQ DATESTCD DATEST DAORRES DAORRESU

"CDISC01

"
"DA"

"CDISC01

.100008"
1 "DISPAMT"

"Dispense

d Amount"
"40" "TABLET"

"CDISC01

"
"DA"

"CDISC01

.100008"
2 "DISPAMT"

"Dispense

d Amount"
"80" "TABLET"

"CDISC01

"
"DA"

"CDISC01

.100008"
3 "RETAMT"

"Returned 

Amount"
"22" "TABLET"

"CDISC01

"
"DA"

"CDISC01

.100008"
4 "RETAMT"

"Returned 

Amount"
"35" "TABLET"

"CDISC01

"
"DA"

"CDISC01

.100014"
1 "DISPAMT"

"Dispense

d Amount"
"80" "TABLET"

"CDISC01

"
"DA"

"CDISC01

.100014"
2 "DISPAMT"

"Dispense

d Amount"
"80" "TABLET"

USUBJIDは重複は許
されない

名前は標準用
語に従ってい

る
(CDISC 

Terminology)

別々の項目が同じ
列に入っている

(CDISC 
Normalized Data)

項目によって数値
と判断すべきか、
文字列とすべき
かが異なる





メタデータの記述方法

ODM, Define-XML, SDM-

XML, SHARE

よく使われるメタデータの集合

CDASH, SDTM, Terminology, 



EHRからEDCに自動的にデータを取り込みたい！

第１の障壁：APIの違い

第２の障壁：メタデータの違い

第３の障壁：セキュリティ

全部乗り越えようとすると、特定のEHRから特定のEDCについ
ては可能だけれども、応用がきかないので、毎回新規開発に。



EHRからデータを取得するための統一インターフェース: FHIRが
これからそうなるかもしれないけど、現状では「ない」と答えるべ
きか。

でも、EHRのバックアップ用アーカイブからデータを取得するた
めの統一インターフェースならある: 
SS-MIX2

EDCにデータを格納するための統一インターフェース: ODM



EHRの中のデータのメタデータのうちよく使われるものの標準: 
openEHR Archetypes, HL7 RIM, 検査や処方のコードたち

EDCのメタデータのうちよく使われるものの標準: CDASH, SDTM, 
Terminology

EHRの中のデータのメタデータの記述方法の標準: openEHR, HL7 CE
など

EDCのメタデータの記述方法の標準: ODM, Define-XML, SDM-XML, 
SHARE



EHRの全てのデータがEDCへの入力に必要なわ
けではない

特定の人の特定の日付の特定のデータだけが
見せられる（同意が取得されている）

SS-MIX2ではこの抽出は非常に容易



APIの違い: SS-MIX2からODMとすることで解決
に近づけそう

セキュリティ: SS-MIX2から抽出することで障壁を
下げられそう

メタデータの違い: 銀の弾はない



そもそも「標準的によく使われるメタデータセット」がかなり違う。

「定義されているもの」自体が違う

運よく同じものがあっても、「用意されている選択肢」も相当違う

メタデータの記述方法も違う。

openEHRがまだ十分普及していない

Define-XMLなどは比較的単純な１層構造だが、openEHRはオブジェクト指
向の階層構造



人力。特に経験豊富な人の作業。

でも、その作業過程が不透明であったり、担当者
によってあまりにも異なってしまっては困る

メタデータマッピングの作業ガイドラインと、マッピ
ングテーブルの標準的な記述方法が必要



計画している成果物1:  SS-MIX2ストレージに格納された電子カルテデータから
、CDISC標準規格を使用している臨床研究にデータを抽出する作業を支援する
ソフトウェアに通常求められる要件と仕様例をまとめた文書

計画している成果物2: SS-MIX2ストレージに格納された電子カルテデータから、
CDISC標準規格を使用している臨床研究にデータを抽出する作業を、臨床研究
データマネジメントの専門家が実施する場合のBest Practiceを含む作業ガイド
ライン

計画している成果物3: CDISC標準規格を使用している臨床研究にデータを抽出
することを前提とした場合に、SS-MIX2拡張ストレージに格納されていることが
望ましい情報の規格案



EHR上のある項目から、何らかの値の変換、用語の対応付け、もともと
ないメタデータの付加などを行なって、CDISC標準(CDASH+CDISC 
Terminology)の項目に対応させる

「何らかの」自体にバリエーションがある: 主語， 動詞，目的語、いずれ
も拡張可能でなければならない

文法としては、Resource Description Framework, RDF の出番. OWLだと
少し自由すぎるのでRDFが適切か。

場所としては、SS-MIX2の拡張ストレージがある



SS-MIX2ストレージに格納されているのはHL7メッセージ

HAPI(JavaによるHL7パーサライブラリ)を用いて，HL7メッセージをRDFに変換する試みがなされて
いる
Kawazoe Y, Imai T, Ohe K. A Querying Method over RDF-ized Health Level Seven v2.5 Messages 
Using Life Science Knowledge Resources. Bamidis P, ed. JMIR Medical Informatics. 2016;4(2):e12. 
doi:10.2196/medinform.5275.

例えば上記研究の要素名を使わせてもらって記載してみると，

hl7:OBX.5 hcm:copy <http://rdf.cdisc.org/std/cdash-2-0#DataElement.LB.LBORRES>

のようなRDF Tripleの形のマッピングテーブルがありうる

単なるcopyであればpredicateひとつで書けるが，いくつかの項目の組み合わせや複雑な変換を
伴う場合にはSPARQLクエリ自体を用いることで関係を記述できるかもしれない



eSourceを一般的に実現するための障壁として，APIの違い，メタデータ
の違い，セキュリティの３つの障壁がある

SS-MIX2ストレージから入力し，ODMとして出力することにすれば，API
の違いとセキュリティの障壁は低くなる

残ったメタデータの違いは，EHRと研究プロトコルの組み合わせごとに
作成するしかないが，マッピングテーブルをSS-MIX2拡張ストレージと
RDFを用いて標準化することにより，ソフトウェアによるマッピング作業
支援，テーブルの再利用なども可能性が見えてくる
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EMR(electronic medical record) 

and EDC(electronic data capture)

• For clinical research, uniform data should be collected 

from multiple healthcare facilities.

• EDC are used for this purpose.

• EMR and EDC are completely separated systems, thus 

manual data transcription is needed.

• It causes raising of personal costs and risk of human error.

•

EDC terminal

Data centerHospital

EMR terminal  

CDMS



EMR terminal

Data centerHospital

EMR

Input Data retrieval
Send

Doctor

CRC

EMR terminal

Data centerHospital

EMR

Input

Send

Doctor

EMR terminal

Target system models

CDMS

CDMS



Data entry using template 



Example of dynamic template



Example of transforming of structured data into narrative form

Example of progress note

free text

entered by template



Structured data entry

<ATOM-LIST>

<ATOM-STYLE />

<ATOM>

<ATOM-TYPE CODE="A908100100" NAME="心音のI音" 

CATEGORY="汎用項目" FIRST="0" SEQUENCE="0" 

ADD="no"/>

<DISPLAY-STRING ITALIC="off" BOLD="off" LEVEL="0" 

TITLEWIDTH="5" RETURN="off" SHOWTITLE="yes" 

TITLERETURN="yes" TITLEITALIC="no" TITLEBOLD="no" 

xml:space="preserve">I音：</DISPLAY-STRING>

<DOCUMENT-STRING>

<DOC-BODY RETURN="on" xml:space="preserve"></DOC-

BODY>

<DOC-PREFIX RETURN="off" xml:space="preserve">  I音：
</DOC-PREFIX>

<DOC-CONJUNCTION RETURN="off"

Natural Language

XML

Human readable

Machine 

processibleTemplate

2210 templates

120 thousand items



Data retrieval of Lab data



Retrieve data entered by other template

Data entered 

by templateSave data

Retrieve data



Portability of Template Master

Template Engine

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" SpecVersion="1.0.0" 
CreationDateTime="2013-07-08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">

<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />
</DataSelect>

<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />
</DataSelect>

<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">

<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位" Tag="MKS-09081-04.4" 
SelectionMode="Single">

<DataItem ID="3.4.4.2" Name="第２肋間胸骨左縁" Tag="MKS-09081-04.4.2" />
</DataSelect>

</DataItem>

・・・・・

TemplateXML A

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

<Template xmlns="http://www.mksinc.co.jp/ns/template/v1.0.0" 

Code="MKS-0Y452-00" Revision="00" SpecVersion="1.0.0" 

CreationDateTime="2012-12-14T18:47:46.4953612+09:00" 

Originator="MKS Inc." Copyright="Copyright (C) 2012 MKS Inc." 

Category="" AutoRetrieve="false" xml:space="preserve">

<Name>高血圧(初診)</Name>

<Display>

<Text>高血圧(初診)</Text>

</Display>

<Document>

<Text>高血圧(初診)</Text>

</Document>

<ElemList>

<ElemEntry ID="1" Tag="MKS-0Y452-00.1" DataType="text" IME="On" 

Lines="2" Length="50">

<Name>病歴</Name>

<Display>

<Text>病歴：</Text>

</Display>

<Document>

<Text></Text>

<Prefix>&lt;br/&gt;病歴：</Prefix>

<Separator></Separator>

<Suffix></Suffix>

</Document>

<ElemList />

</ElemEntry>

<ElemLabel ID="2">

<Name>家庭血圧</Name>

<Display>

<Text>家庭血圧：</Text>

</Display>

<Document>

<Text></Text>

<Prefix>&lt;br/&gt;家庭血圧：</Prefix>

<Separator></Separator>

<Suffix></Suffix>

</Document>

<ElemList>

<ElemBlock ID="B0" Align="Horizontal">

<Name>Block0</Name>

<Display>

<Text />

</Display>

<Document>

<Text></Text>

<Prefix />

<Separator />

<Suffix />

</Document>

<ElemList>

<ElemEntry ID="3" Tag="MKS-0Y452-00.3" DataType="text" 

IME="Off" Lines="1" Length="4">

<Name>bp</Name>

<Display>

<Text></Text>

</Display>

<Document LeftMargin="2">

<Text></Text>

<Prefix>&lt;br/&gt;</Prefix>

<Separator></Separator>

<Suffix></Suffix>

</Document>

<ElemList />

</ElemEntry>

<ElemEntry ID="4" Tag="MKS-0Y452-00.4" DataType="text" 

IME="Off" Lines="1" Length="4">

<Name>～</Name>

<Display>

<Text>～</Text>

</Display>

<Document>

<Text></Text>

<Prefix>～</Prefix>

<Separator></Separator>

<Suffix></Suffix>

</Document>

<ElemList />

</ElemEntry>

<ElemEntry ID="5" Tag="MKS-0Y452-00.5" DataType="text"

TemplateXML B

Template A

Tempalete B



CDMS
CRF

Receiver
CRF

ReporterEMR

Hospital 2

CRF
ReporterEMR

Hospital 1

CRF
ReporterEMR

Hospital 3

Contents
server

ODM

ODM

Components of the system
Contents files: ODM Metadata

Template master

Project configuration file

ODM

Data center

Center server

Contents

files

ODM:

Operational data model  

developed by CDISC 



RFD integration profile

Form Manager

Form Filler

Form Receiver

Form Archiver

ODM

XForms ODM

ODM

Contents server

Template

CDMS

Site server and EMR

Template master



CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>

<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xmldsig#"

xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"

xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"

FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"

CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00">

<Study OID="OACIS.1">

<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>

<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency 

Study</StudyDescription>

<ProtocolName>OACIS</ProtocolName>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>

<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</TranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</TranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

ODM (Operational Data Model)： Clinical Report Form in XML

CRF Defnition

Instance data

ClinicalData

Data mapping into ODM

Template Set  => StudyEvent

Template => Form

Item => Item



eSource Data Collection using common template

EMR

EMR

Contents center

Data center

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>
<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" SpecVersion="1.0.0" CreationDateTime="2013-07-
08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">
<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />

</DataSelect>
<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />

</DataSelect>
<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">
<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位" Tag="MKS-09081-04.4" SelectionMode="Single">
<DataItem ID="3.4.4.2" Name="第２肋間胸骨左縁" Tag="MKS-09081-04.4.2" />

</DataSelect>
</DataItem>

・・・・・

Template master

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>
<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xmldsig#"
xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"
xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"
FileOID="000-00-0000"
FileType="Snapshot"
CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00">

<Study OID="OACIS.1">
<GlobalVariables>
<StudyName>OACIS-001</StudyName>
<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>
<ProtocolName>OACIS</ProtocolName>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>
<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">
<Symbol>
<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</TranslatedText>

</Symbol>
</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">
<Symbol>
<TranslatedText xml:lang="ja">cm</TranslatedText>

</Symbol>
</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

eCRF

EDC / CDMS

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>
<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" SpecVersion="1.0.0" CreationDateTime="2013-07-
08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">
<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />

</DataSelect>
<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />

</DataSelect>
<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" SelectionMode="Multiple">
<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">
<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位" Tag="MKS-09081-04.4" SelectionMode="Single">
<DataItem ID="3.4.4.2" Name="第２肋間胸骨左縁" Tag="MKS-09081-04.4.2" />

</DataSelect>
</DataItem>

・・・・・

Template master

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>
<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xmldsig#"
xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"
xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"
FileOID="000-00-0000"
FileType="Snapshot"
CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00">

<Study OID="OACIS.1">
<GlobalVariables>
<StudyName>OACIS-001</StudyName>
<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>
<ProtocolName>OACIS</ProtocolName>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>
<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">
<Symbol>
<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</TranslatedText>

</Symbol>
</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">
<Symbol>
<TranslatedText xml:lang="ja">cm</TranslatedText>

</Symbol>
</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

eCRF



Tow types of output from template

Narrative text

Patient Data XML

Progress note

In EMR

Database 

in CRF Reporter
Template engine

心音
Ⅰ音：純 Ⅱ音：減弱
過剰心音：心膜摩擦音 第２肋間胸骨左縁
収縮早期雑音 最強点：第２肋間胸骨左縁
Ⅱ/Ⅵ度

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" 

SpecVersion="1.0.0" CreationDateTime="2013-07-

08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">

<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" 

SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />

</DataSelect>

<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" 

SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />

</DataSelect>

<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" 

SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-

04.3.4">

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" 

SpecVersion="1.0.0" CreationDateTime="2013-07-08T15:09:00.7916501+09:00" 

xml:space="preserve">

<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" 

SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />

</DataSelect>

<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" 

SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />

</DataSelect>

<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" 

SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">

<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位"

Template master XML

EMR



Data transcription type (NEC)

CRF
Reporter

Progress note

narrativ
e text

xxxxxxx

open

EMR
database

data retrieve open/
save data XML

data transcription

open/
store record

Hospital
ODMConf. files

Center server

Data & contents center

save data XML

Advantages:

• Easy to implement

Disadvantages:

• Need to use same   

template system

• Setup is complicated



Progress note record using template







InternetSSL-VPN

rooter

HIS network

Osaka
Univ.
Hosp

Data center

Database

VPN 
rooter

Audit trail 
server

Antivirus
IPS/IDS

FW

EMR
server

EMR
terminal

Hospital

HIS network

EMR
server

EMR
terminal

CRF 
Reporter

server

Client 
certification

HIS network

EMR
server

EMR
terminal

Hospital

CRF 
Reporter 
server

OD-VPN

Network Configuration

Send from PC
Send from EMR

Send from EMR

EMR with CRF Reporter

EMR with CRF Reporter

CRF Reporter in PC

CDMS/
Contents Server



List of Clinical Research using CDCS

Study Code Allocation
Number of Event

(＋Addible)

Number of 

hospitals

Number of Entry

(20161201)
Start Date

MELANOMA 1 10 217 2013/9/5

KBCSG-TR1214 26+ 17 113 2013/12/24

PC-PPB Yes 5 10 857 2013/12/2

OACIS 3 5 199 2014/3/1

TRIOC1307 1 1 13 2014/4/1

GOGO-EM3 6+ 13 104 2014/6/13

ALS 1 1 33 2014/9/30

BC-001 11+ 12 1119 2014/12/1

C-MADE 23 2 16 2015/4/1

LAT 2 4 114 2015/4/1

E3DG 1 1 4 2015/8/6

JANP Yes 20 1 207 2015/9/1

AMD 2+ 1 482 2015/9/18

EARNEST-PVI Yes 11 7 264 2016/3/1

PURSUIT-HFpEF 10 33 73 2016/5/24



Direct record type (NEC, IBM)

CRF
Reporter

Progress note

narrativ
e text

xxxxxxx

EMR
database

data retrieve

open/
store data XML

open/
store record

Hospital

call template

ODMConf. files

Center server

Data & contents center
Advantages:

• Possible to implement 

any EMR

• Easy setup

Disadvantages:

• Difficult to implement



User Operation

2
3

Event list

Template

Progress note



Event list Create Clinical Data element of ODM and

send it to the center server



Data retrieval from EMR data

EMR DB/

SS-MIX

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

<DataTemplate Name="心音" Code="MKS-09081-04" Revision="00" SpecVersion="1.0.0" CreationDateTime="2013-
07-08T15:09:00.7916501+09:00" xml:space="preserve">

<DataSelect ID="1" Name="心音のⅠ音" Tag="MKS-09081-04.1" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="1.1" Name="純" Tag="MKS-09081-04.1.1" />
</DataSelect>

<DataSelect ID="2" Name="心音のⅡ音" Tag="MKS-09081-04.2" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="2.2" Name="亢進" Tag="MKS-09081-04.2.2" />
</DataSelect>

<DataSelect ID="3" Name="過剰心音" Tag="MKS-09081-04.3" SelectionMode="Multiple">

<DataItem ID="3.4" Name="心膜摩擦音" Tag="MKS-09081-04.3.4">

<DataSelect ID="3.4.4" Name="過剰心音聴取部位" Tag="MKS-09081-04.4" SelectionMode="Single">

<DataItem ID="3.4.4.2" Name="第２肋間胸骨左縁" Tag="MKS-09081-04.4.2" />
</DataSelect>

</DataItem>

・・・・・

Template 

engine Interface

Data picker

Data convert 

table 

Template master

<?xml version="1.0" encoding="utf-8" ?>

<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3"

xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xmldsig#"

xmlns:xml="http://www.w3.org/XML/1998/namespace"

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"

xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-0.xsd"

ODMVersion="1.3"

FileOID="000-00-0000"

FileType="Snapshot"

CreationDateTime="2012-11-05T10:00:00+09:00">

<Study OID="OACIS.1">

<GlobalVariables>

<StudyName>OACIS-001</StudyName>

<StudyDescription>Osaka Acute Coronary Insufficiency Study</StudyDescription>

<ProtocolName>OACIS</ProtocolName>

</GlobalVariables>

<BasicDefinitions>

<MeasurementUnit OID="MU.BPM" Name="beat per minute">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">bpm</TranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

<MeasurementUnit OID="MU.CM" Name="centimeters">

<Symbol>

<TranslatedText xml:lang="ja">cm</TranslatedText>

</Symbol>

</MeasurementUnit>

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

ODM

Keyword
Local code

Multiplied number for standard unit

Data set

Selected data

Data

ItemData
Data convert 

Data set

Test date, Value, Upper limit, 

Lower limit

Keyword, 

Search period, Patient ID, Keyword, 

Search period,
Patient ID, Local code, 

Search period,



Data picking and retrieval

Data picker

Template
data retrieval button



On EMR developed by IBM 



CRF
Reporter

Progress note

テキストデータ

xxxxxxxopen

EMR
database

Data ritrive

ODM
Clinical Data

ODM
Meta Data

Contents
server

CDMS

CRF Receiver

open/
store record

Template
master

Study
configurationHospital

Data center

save

Data transfer type (Fujitsu)

Data transfer
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User Operation in case of eXChart

Select template

29
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User Operation in case of eXChart

Open the selected form
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Clinical Research Network in Osaka Area

Osaka Police Hospital (IBM)

Osaka Univ. Hospital

（NEC）

Osaka General Medical Center

（NEC）

Osaka Rosai Hospital

（NEC）

Osaka International Cancer 

Institute （NEC）
Toyonaka Municipal Hospital

（NEC）

JCHO Osaka Hospital

（NEC）

Osaka Minami Medical Center

（NEC）

Osaka National Hospital (Fujitsu)

Osaka Univ.

Data Center



Data Center

UMIN

Data Center

TRI eCB

FujitsuNEC NEC

NEC

NEC

Fujitsu

Fujitsu

Fujitsu

Fujitsu

IBM

IBM

IBM

NEC

CSI

CSI

NEC

SSI

SSI

Data Center

MediData RAVE

Data Center

Oracle Inform

Data Center

RedCap

Data Center

OUH CDCS



Summary

 We developed a CRF reporter that interface EMR with

EDC.

 We use ODM as a standard eCRF format to collect 

data from hospitals.

 The CRF reporter incorporated in an EMR system can 

retrieve data recorded in the EMR, outputs narrative 

text to make a record in the progress note, generate 

an ODM, and transmit the ODM to the CDMS.

 We are making clinical research network in Osaka 

area based on this system.

 This system has a potential of saving both labor and 

financial costs in clinical research.



UMIN CDISC シンポジウム 2017 

医療情報システムからの抽出データを 

臨床研究に用いるプロジェクトでの経験 

 

香川大学医学部附属病院 

横井 英人 

  



医療情報システムからの抽出データを臨床
研究に用いるプロジェクトでの経験

2017.10.12
香川大学医学部附属病院

医療情報部・臨床研究支援センター
横井英人



本日の内容

• CDISC利用に関する２つのAMED研究班の紹
介

– AMEDによる臨床研究のデータ標準適用の俯瞰

– AMED研究森豊班

– AMED研究石田班

• 香川大学が直面している臨床研究用マスタ
整備業務



NCI管理

Local
マスタ

EMR
DB

Meta DB

Mapping

CDISC形式
CDMS

SS-MIX

EMR

医薬品 検歴 病名 医療機器

CDISC
CDISC
Master

標準マスタ

標準用法規格
（JAMI）

UIDJLAC10HOT ICD-10

Mapping

F

AMED 康班
MID-NET対応のため
のJLAC-10（11）

MDM system更新版
Load

local policy
を含む

HOT (医薬品)
JLAC10 (検歴)
ICD10 (病名分類)

用法

RDF

SHARE（API）

RDF?

臨床研究に於けるデータ標準の適用（運用）モデルと現況

CDISC ODM
or  STDM

AMED 木内班
SS-MIXから
CDISCへの変換

CT TAS

定期的Mapping

Convert

AMED 森豊班
TASの臨床的・医療情
報的可用性の検討

定期的更新

Mapping
結果
反映

マスタ
DB

データ
ストレージ

凡例

AMED 中島班
MID-NETに関する、
データ品質管理の
ための「運用整理」
と「ツール開発」

AMED 藤井班
JLAC10マッピング

ツール

AMED 野口班
電子カルテから
CDISCへの変換

Convert (CSV)

NCD

AMED 石田班
ODM利用による、
標準的なデータ取
得の試み



AMED研究 森豊班（2016年度～）

• 医薬品開発に利用できる疾患領域別データ
標準の作成に関する研究
–主任

• 東京大学 医学部附属病院

• 特任教授 森豊 隆志 先生

–課題
• 疾患領域別データ標準の国内での利用可能性につい
ての研究

• 疾患領域別データ標準を用いた治験・臨床研究の質
の向上に向けた研究



EHR

Data 
Capturing and 

Processing

Protocol
(eProtocol)

Study Data
(SDTM)

Analysis Data
(ADaM)

Analysis and 
Reporting

SDTM

PRM

CDASH

SDTM ADaMSDTM

LABODM

CRO Lab

HL7

Submission

Regulatory 

Agency
SponsorMedical Inst.

Define.xml

Define.xml

CRF
aCRF

Annotated CRF 

Metadata

Metadata

Study Data Tabulation Model：
臨床試験データの標準

Analysis Data Model：
統計解析用データの標準

臨床試験とCDISC標準

平成28年10月より、新薬承認
申請時にCDISC準拠臨床試験
データ（SDTM、ADaM）の電子

的提出開始
（移行措置：H32.3月末まで）

• 赤字が各ステップで使
用されるCDISC標準の
種類

• 新薬承認申請時には、
SDTMとADaMのデータ
セットの提出を求める

5
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疾患領域別データ標準の必要性

 既存のCDISC標準は、疾患領域にかかわらず、試験一般的に収集される

情報（患者背景・有害事象等）については、データの格納方法が定めら
れてきた。

 一方で、個別の疾患で特有に収集される情報（有効性評価項目等）につ
いては、必ずしも格納方法が一定に定められている訳ではない。

疾患特有に取得されるデータの格納方法を示した
標準群（疾患領域別データ標準）の作成

解決策

今までのCDISC標準では…

6
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疾患領域別データ標準の記載方針・特徴

• Therapeutic Area Standards（Therapeutic Area User Guide）には、

各疾患領域の臨床試験においてCDISC標準（CDASH, SDTM, 

ADaM）を用いるための、アドバイス、例示、説明等が記載され

ている（データを収集した際の格納方法が説明されている）。

• Therapeutic Area Standardsは、個別の臨床試験のプロトコルを

規定するものではない。（どのデータを収集すべきかや、どのよ

うなプロトコルとすべきか、どのような評価を行うべきか、どのよ

うなエンドポイントを用いるべきかといった観点では作成されな

い。）

7
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Section2: Subject and Disease Characteristics

Section3: Disease Assessments

(Section4: Routine Data)

–領域特異的に着目する項目（患者背景・診断、評価項目等）がピックアップ

され、以下の項目が記載されている。

 評価項目や診断方法等に関する臨床的な観点からの簡単な説明

 データの格納方法

疾患領域別データ標準ユーザーガイドの構成の概略

section2 section3

具体的な患者のエピソードを例示した上で、そのデータを

どのドメイン・項目に入れるか等を示している。

Section1: Introduction

• 作成の目的や作成者等の情報

8
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 日本の医療実態を反映した国際的データ標準の普及により…

– 海外臨床試験と共通のデータ標準の利用

→ 国際共同開発の可能性拡大

– CDISC準拠データに対応した各種ツールの利用が可能

→ 国内臨床研究の効率化、質の向上

→ 日本発の医薬品開発力の強化

疾患領域別データ標準作成への日本の関与の必要性

米国の臨床実態に基づく疾患領域別データ標準への
日本の臨床実態の反映を進めて行くべき

平成27年9月に日本医学会にご協力の了解を頂き、参加の各分科会にもご連絡頂いた。

9
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疾患領域別データ標準レビューに関する国内外連携体制

• 上記連携方針については、CDISC、CFAST、FDAと合意済。
• 臨床視点での協力について日本医学会の了解済。順次、各学会に協力依頼中。

• Coalition For 
Accelerating 
Standards and 
Therapies

• CDISCと米国産官学
の共同プロジェクト

10

Japan

CFAST

CFAST
Scientific 
Advisory 

Committee

CFAST
TA Steering 
Committee

PMDA (organizer)

J3C

. . .

TA Project

TA Project

TA Project

• Comments for each TAS 
based on Japanese 
medical environment

• Proposal of new TAS Collaboration(in the future)

JPMA
(Industries)

PMDA

Medical 
Societies

TA Standards Research Group 
(Funded by AMED)

Academia

*JPMA: 製薬協 PMDA資料より



データ標準の開発プロセス・コメント送付の方針

11

 Public Review段階で国内（学会、製薬協、PMDA審査チーム）からのコメントを送付し、
その内容をCDISCにより疾患領域別データ標準に反映して頂くことを考えています。

CDSICにおけるデータ標準の開発プロセス

着手から公表までおよそ1年弱

PMDA資料より



国内における疾患領域別データ標準レビューのプロセス

12

Public review開始

製薬協 学会

レビュー レビュー

コメント提出コメント統合
優先度決定

PMDA

産学コメントの整理
コメントの追加

コメント送付

コメント提出

レビュー

3 weeks

4 weeks

60 days

臨床試験で基本的に収集さ
れる項目の抜け漏れや評価
法の違いがないか等

PMDA資料より



CDISCにおけるTherapeutic Area Standardsの作成状況

公表済みのTAS
アルツハイマー病 統合失調症

喘息 脂質異常症

疼痛 外傷性脳障害

結核 パーキンソン病

ウィルス学的評価 慢性閉塞性肺疾患（COPD）

多発性嚢胞腎疾患 乳癌*

多発性硬化症 関節リウマチ

糖尿病 糖尿病性腎症

心血管疾患の臨床試験 大うつ病性障害

QT試験 腎移植

インフルエンザ エボラ

C型肝炎 マラリア

13

作成中のTAS
心血管イメージング(心エコー)

前立腺癌

大腸癌

ワクチン

栄養学的評価

冠動脈疾患（TCM）

鍼治療（TCM）

デュシェンヌ型筋ジストロフィー

PTSD

肺癌

赤字：産官学（関連学会・製薬協・PMDA）によるレビュー実施（予定を含む）
灰色：国内の医療及び開発状況を考慮しレビュー実施せず
黒色：産官学によるレビュー開始前に開発されたもの（レビュー未実施）

TCM: Traditional Chinese Medicine

* 学会によるレビューのみ

PMDA資料より



AMED研究 石田班 （2016年～）

• 既存の診療情報と一体的に運用可能な症例登
録システムの構築とアウトカム指標等の分析・
利活用に関する研究
– 主任

• 山口大学 医学部医学科

• 教授 石田博先生

– 課題
• 観察型の臨床研究・アウトカム指標分析を想定

• ODMを用いた電子カルテと臨床研究DBの連携
– 外科系データベース（NCD）への登録用データ生成

– 内科系疾患症例登録データベースの構築に関する研究（TAUG
「C型肝炎」の有用性検討）



SS-
MIX2

症例登録
DB

登録-Ｃ
情報

登録-Ｂ
情報

登録-Ａ
情報

症例登録
・管理

症例情報
ＣＳＶ

匿名化
＋

CSVデータ
出力

アップロー
ドファイル
編集マスタ

電子
カルテ

症例情報入力 症例登録
管理

匿名化アッ
プロード

NCD等
登録

症例登録
サイト

CRFコンテ
ンツバンク

e-CRF
項目定義

登録情報
CSV・XMLODM

-XML

ODM
-XML

SS-MIX
出力連携

症例登録
(e-CRF)

CSV出力

関連情報集
約・参照機能

CRF関連
情報収集

DPC
情報

ビューア

ODM-
XML

Local 
Web or 
Saas

症例登録
(e-CRF)

H29年度

登録情報

AMED研究石田班での実装



石田班での実装手法

• 電子カルテでの定型入力にテンプレートシス
テムを使用する。

– ODMで入力項目を記述

–入力結果はSS-MIX拡張ストレージに保存（ODM
形式で）

–臨床研究用DBへの出力の基本はODM

• NCDへのアップロードはCSVファイル形式



医療情報分野での標準化への
モチベーション

• データ交換・保存方法の標準化
– システム接続費用の低廉化

• 医療情報システムではSS-MIX（HL7）が普及

• SS-MIXとCDISC ODMの融合によるデータ送受の定型化

• データ内容の標準化
– 情報の施設横断的利用性の向上

• 医療情報システムではICD-10・レセプト電算コードをほぼ全ての
病院が使用している。

• 薬に関しては、持参薬処方の必要性から、全件マスタを薬剤情報
を定期的更新サービスを使用する病院が増えている。

• CDISC標準は臨床研究を目的にしたコンテンツであり、臨床での
データマスタとの間でマッピングが必要になる。疾患に特異的な
データの扱い方に言及したTASに期待が集まっている。



現在、香川大学が注力している点

• 大量且つ高頻度に更新されるコンテンツに対
するマッピング技術の検討
–想定する対象の更新タイミング

• CDISC CT：３ヶ月毎

• MID-NET(市販後安全情報収集用システム)
– 医薬品HOTコードマスター：１ヶ月毎（を予定）

– 臨床検査マスター（生理機能検査を含む） ：１ヶ月毎（を予
定）

–マッピング手法
• 用手的突合

• 他のデータ・シソーラスの利用

• 機械学習の利用



電子カルテからの研究用データ抽出

Local
マスタ

EMR
DB

Meta DB
Mapping

CDISC対応
CDMS

SS-MIX

EMR

MDM system
更新版
Load

local policy
を含む

HOT (医薬品)
JLAC10 (検歴)
ICD10 (病名分類)

CDISC ODM
or  STDM

Convert

Mapping
結果
反映

各種標準
マスタ

CDISC 及び
その他の標準化団体

マスタ
DB

データ
ストレージ

凡例

EDC

統合
データ
ソース

PMDAの
ポリシー

MID-NET

研究事務局等

当該研究に必要な
特定の入力フォーム

従来の入力

マッピング
テーブル



Example: TAUG for QT Studies

Sponsor MDR
(Metadata 
Repository)

•SDTM Terminology 
yyyy-MM-dd

SHARE API

Subset

•SDTM Terminology 
yyyy-MM-dd

‘Company A’ Standard for QT Studies
（解釈した実装ルールを反映したもの）

‘Bookmarked’ SDTM 
Terminology yyyy-

MM-dd
Relate

Merge

• SDTMIG V3.2
• SDTMIG-MD V1.0
• SDTMIG-PGx V1.0

• TAUG for QT Studies V1.0
- EG, TS, TA, TE, DO
- QT, RELDEV

• SDTMIG V3.2
• SDTMIG-MD V1.0
• SDTMIG-PGx V1.0

• TAUG for QT Studies V1.0
- EG, TS, TA, TE, DO
- QT, RELDEV

Pull
Contents

Pull
Contents SHARE API

TAUGだけではデータセット・変数・Terminologyの実装ルールが必ずしも明確に読み取れ
ない。関連IGなどを読み込む「解釈」が必要。

MDR上の複数のテンプ
レートを組み合わせて
TA用データ標準を作る

FTP開発中

必要なコードリストの
みを「リンク」させておく

ドメインデータ標準とコードリ
ストのバージョンを関連付け

この段階まで整備して初めて利用可能となるが
TA Standardは発展途上のものであり、
さらにCTを関連付けたバージョン管理が重要

コンテンツの形態・内容も
未だ完成されていない

CDISC適用の実際



電子カルテに於けるCDISC適用の課題

• CDISC利用のモチベーションが発生する機会
– 多施設研究に対してシステム的な接続の必要性がある
– 電子カルテを含めての治験運用を想定している

• 院内の人員・体制の課題
– 医療情報関係者が臨床研究・CDISC運用についてトレーニング
を受ける余裕がない。→医療情報のシステム構築・マスター整
備に際して、CDISCを考慮することが困難である。

– 臨床研究関係者にCDISC運用のエキスパートがいても、自分が
関係する治験・研究にしか注力する余裕がない。

– 予め、一定のマッピングが行われている、若しくは過去のマッ
ピング結果を再利用できれば作業量の低減が期待できるが、
双方のコンテンツが短い周期で更新されるので、マッピング結
果が陳腐化してしまう恐れがある。→結局、実際に必要になっ
たときに作業をするしかない、という結論に至る可能性がある。
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CDISC を利用した相互運用性について 

(Inter-operability using CDISC) 

 

国立国際医療研究センター 

大津 洋 

  



CDISCを利用した相互運用性について
(Interoperability using CDISC)

National Center for Global Health and Medicine,

Center for Clinical Sciences, Dep. of Data Science

Clinical Epidemiology/ JCRAC Data Center

大津 洋 ( Hiroshi Ohtsu )



http://www.pcornet.org/pcornet-common-
data-model/

About Data 
Standards

• Clinical Trial :   CDISC statndards 
( CDASH/ODM/SDTM/ADaM … et. 
Al)

• Sentinel -> PCORInet (HTA) : 
Common Data Model (CDM)

Not only CDISC standard, we also have 
to investigate other standards.  ( e.g. 
Clinical Innovation Network ) 



Model of Clinical Research

Collection Store/Data Mgt. Analysis/Reports



Clinical Research and CDISC standards

Collection Store/Data Mgt. Analysis/Reports

CDASH
ODM

SDTM
SDTM
ADaM

From 
Hospital Information System

PMDA guidance





Motivation

• SDTM/ADaM は、利用方法が知られてきた(PMDA,J3C)

• 交換規約である ODM を使うことは広がる（医療情報とのデー
タ交換として）。または他のツールでODM形式のデータを参照
することもありうる。

• そこで、SDTM/ADaMの利用の前提として、ODMデータの相
互運用可能性を検討した。



From EMR & HIPPA (2017/1)

“For example, look at this project at 
Vanderbilt University Medical Center 
which collects and manages 
translational and clinical research data
via an interface with its EMR system.

At Vanderbilt, research data collection 
is integrated with clinical EMR use. 
Doctors there use a module within the 
research platform (known as REDCap) 
to collect data for prospective clinical 
studies. Once they get their research 
project approved, clinicians use 
menus to map health record data 
fields to REDCap. Then, REDCap 
automatically retrieves health record 
data for selected patients.”

• http://www.emrandhipaa.co
m/katherine/2017/01/23/a
mia-asks-nih-to-push-for-
research-data-sharing/

https://news.vanderbilt.edu/2016/01/27/effort-seeks-to-integrate-clinical-research-data-systems/


Method

• JCRACがライセンス契約しているREDCap (Ver7.0.3) を用いて、
データ相互運用可能性を検討した。

• Data interoperability was examined using REDCap (Ver. 
7.0.3) which JCRAC has licensed.







Download:Data and Metadata



scenario: CDISC ODM verification using EDC system (REDCap)
EDC system ( REDCap) を利用してのCDISC ODM 検証

• 1.模擬プロトコル作成 ( Create sample protocol) 

• 2. REDCap上に展開 ( Create “REDCap project” + “sample data” ) 

Example

• 3.CDISC_ODMファイルの作成。システムでの動作検証 ( Create ODM file/ Import data 

based on ODM)

• 4.ODMファイルのXML検証解析検証 (スタイルシート作成） ( Check XML files / Create 

CSV file from ODM file )

Check interoperability 



Result #1

• Consistency check of ODM 
and CSV



Result #2



Generate data using schema
スキーマを利用したデータ生成

Create a style sheet and convert the 
ODM file to CSV

( ex.using msxsl.exe ）



Result (summary)

• REDCapデータ（CSVファイル）とODMファイルの検証＆
ODMファイルの再利用

REDCapからCSVとODMを抽出し、抽出されているデータに関して差異
が無いことを検証した。プロジェクトから出力したODMファイルは、新規プロ
ジェクト作成時にCRFとデータはすべてREDCapにアップロードできることが
検証できた。（一部割付設定、サーベイ設定は不可）

これにより、REDCapではODMファイルの扱いをone-wayでなくtwo-
wayで行うことができる。



Result (summary)

• REDCapから抽出されたODMファイルが、CDISC標準規格に
基づいているか検証

REDCapからODMファイルを抽出した場合、CDISC標準規格に定義さ
れている、AdminData定義（管理情報：研究者やデータマネージャー、
施設名、署名等）が出力されない。REDCapの場合はStudyのタグ内に
記載されていた。他のタグについては、ODMに定義されている内容で出力
できていることが検証できた。



Result (summary)

•ODMファイルの利活用

MS ExcelにてXMLファイルをデータ形式で確認することは可能であるが、
不要な情報も同時に表示されている。

スタイルシートを作成することによって、CSV形式やその他の形式に変換
も可能なので、これまでのデータ変換のプログラムがあれば、それを有効活
用することも可能。SAS proc xmlも利用可能だが、サポートしている
ODM Versionに注意が必要。



notice

• REDCapを利用したが、いくつかの情報は、本来ほしい構造とは離れた
場所に移動している・欠落していることがあるので、トレーサビリティの確保
のためは、事前に仕様の十分な理解が必要（ただし、入力Logは規格
の範囲外）。

• 外部ソフトの利用時にXMLスタイルシートが適切に読み込まれなかった場
合に、想定されたデータの形で出力されなく、想定以上のメモリ、実データ
量になることがある。

• REDCapのCDISC ODM は、Version 1.3.1 を参照して、データの抽
出を行ってるため、SAS Ver9.4 などで利用する際には、Clinical
Standards toolkit 1.7 以上であることが望ましい。



他の方法は…

• K.Yamamoto et al. , J 
Biomed Inform. 70:65-76 
,2017



work flow

CDMS

Storage server

CDISC-
ODM

Other 
standards

CDISC-
ODM

SDTM
ADaM

CDMS

Storage server
CDMS

Storage server



Conclusion

• Viewerのみならず、Excelをはじめとして多くのソフトでデータを
可視化することはできる。スタイルシート(XSL)ファイルを作成し
ておけば、データの変換は可能である。そこから、SDTM/ADaMに
成形するのは、想定内のことなので、業務量が大幅に増えることで
はなく、CDISC ODM形式のデータ交換が負荷を大幅に増やす方向
でないことが示唆された。

• さらに、EDCシステム側では、データ構造をCDISC標準規格群に無
理やり押し込むことを行わないことで、CRFの表現の自由度を上げ、
入力者のeCRFの理解を深めることに寄与できると考える。

• つまり、医療情報システムとEDCのハイブリットでの活用も視野に
いれることが可能であるとともに、データセンターが変更するよう
な事態においても、CDISC ODM形式は有用であることが判明した。



Whats Next

CDISC 

Inter-

operability

Hospital 

Information 

system

EDC A

(UMIN )

EDC B

(REDCap)
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The SCRUM-Japan Registry for Oncology Agent Development 
and CDISC Standardization

Yoshihiro Aoyagi, Wataru Okamoto, Atsushi Ohtsu
National Cancer Center Hospital East



Nation-wide genome screening consortium: SCRUM-Japan 
(n= 4,800 : 2015/02-2017/03)

Molecular-profile based IND reg. trials：
LC (24 trials)

pan-cancer panel
(OCP) analysis

More than 240 participating institutions

Collaboration with 15 pharma

NSCLC

GI （CRC）

Molecular-profile based IND reg. trials：
GI (11 trials)



http://epoc.ncc.go.jp/scrum/

Information of IND registration trials are available in HP: SCRUM-Japan
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(raw data, 
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Integrated DB 
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（.tsv）

Researchers

Pharma
(15 companies)

Institutions
(20 GI centers)

LC-SCRUM,
GI-SCREEN

office

Collaboration

SCRUM-Japan
Data Storage

SCRUM-Japan
Data Portal

External DB

UniProtCOSMIC

Clinical 
Trial

SCRUM-Japan
Data Center

Genome 
data
(.bam, 
.vcf)

CLIA-certified
Laboratories

Clinical 
information

Follow-up 
information

Hospitals

C
lin

ic
al

 
Sa

m
p

le
s

Oncomine
KB

ゲノム
情報
ゲノム
情報

Clinical 
info 
(.csv)

Disease 
Registries

De-identified dataset



Approval for new agents

SCRUM-Japan
Collaboration with 240 hospitals and 15 pharms 

focusing on rare fractions in Lung/GI cancers Secondary 

analysis

CTD application and evaluation

Next new agent 

development by 

pharma/academia

Data sharing with academia/industry

On-line data access

SCRUM-Japan registry

・More than 2,000 patients enrolled per year

・Associated with a total of 35 IND registration trials

Making natural history data as a control 

in efficacy data (ORR, OS/PFS) for CTD 

application

・external control 

・internal control

Discussion for regulatory 

evaluation

Providing control data for 

examination for the approval

Using 

clinical/genome 

data

New biomarker research

Providing 

new agents

Clinical-genome database 

with CDISC based

Liquid biopsy Immune genome panel

International 

collaboration

Frequency of genomic alterations by cancer type 

Regional distribution of the relevant patient

Proposing trial 

design

New oncology agent/biomarker development platform with SCRUM-Japan

Education/ training for precision medicine
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CDISC

SHARE

Metadata management

Electronic medical records SDTM

Define-XML

Collection 

data 

template

Template 

in EMC

【 Dictionary 】
•HOT (drug)

•JLAC10 (lab test)

• ICD-10 (disease)

SDTM

specification

EMR 

specification

EDC

CRF 

specification

Approval

Electronic medical chart 

Hospitals Data Center

CDISC 
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Focus My presentation
(Scope of experiment in 2017)



How effective Using Hospital information System of Our 
Experiment (Previous study)

Background

By directly transferring  the data to the sponsor’s 
system from the HIS which retains the source data, it 
is expected:

・Provide clinical data faster to the sponsors
・No transcription errors
・Less frequent monitoring visits to the hospital 

by the sponsors 

Increase the quality of clinical data, as well as
efficiency and acceleration of clinical trial and
safety review.

Purpose

• To establish data extraction and transfer process 
• To identify challenges and potential 

countermeasures of the implementation and 
the transfer process for practical use in clinical 
trials.

National Cancer Center Hospital East
• Plans for operation
• Validates the computerized system
• Provides the clinical data
• Evaluates this research

Sponsor
• Provides the 

clinical trial 
protocol

• Verifies the  
transferred data

• Identifies issues

HIS vendor
• Implements the 

computerized 
system

• Identifies issues

2017/10/28 8



2017/10/28 9



2017/10/28 10



2017/10/28 11



Next challenges for NCCE

2017/10/28 12

We applied the experiment to SCRUM-
Japan Registry collecting scheme using 

CDISC-ODM.



Ideal Model of This System
• Our system aim to convert disease registry data to CDISC standards in order to refer disease registry data as control 

group data for clinical trial when we submit new medicine/diagnostic agent to authority in the reference.

Copyright 2017 FUJITSU LIMITEDからの資料を改変

Metadata
management 

system

Electronic medical 

records
System
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Electronic medical 

records
System

Electronic medical 

records
System

......

SDTM

SDTM ADaM TLFs

EDC

ptrotcol

Final clinical 
study report

Manage CRF 
specification as 

CDASH style

Automatically 
generation of CDASH 
style collecting form 

Store CDASH style 
case data

Exchange from 
CDASH to SDTM

Define disease 
registry data as 
control group

Collect subject data 
of treatment group

（TRIUMP study)

Define-XML

eCTD

Regulatory authorities
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The Method of Offering Data from Electric Medical Record to Case Data Base

Copyright 2017 FUJITSU LIMITEDからの資料を改変

Electric Medical Record（Fujistu）

eXChart

・Import Definition file
・Output template

・Acquire medical   

record data
（Test result, Treatment ）

・Progress management

・Output XML file

Metadata Management

Definition file
Excel

XMLfile
（subject data）

NMGCP

・Import definition file

・Manage master

・Manage event (visit)

・Output ODM file

Import File

・Output file

Import File

ODM reference 

tool

・Refer ODM file

Cloud service

National Cancer Center Hospital East

On-Premise Enviroment

Extremal Tool

Output file

Case Data Base（EDC）

Definition file
Excel

Transfert

ODM
ODM
File

(Definition data)

ODM
File

(Subject data)

Import File
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The Method of Offering Data from Electric Medical 
Record to Case Data Base(Conclusion)

• Metadata management
• Manage data collecting form of SCRUM-Japan trials by CDISC standards

• Output data collecting form in Excel file format

• Use desk top tool in order to transfer from Excel data collecting form to 
ODM(XML)

• Electric Medical Record System
• Import data collecting form metadata (Excel or ODM) from metadata 

management, generate data collecting form

• Clinical Trials Management Systems
• Import ODM, output case data in ODM format using collecting form

Copyright 2017 FUJITSU LIMITEDからの資料を改変15



Information in ODM
Classification Informatiin in ODM Explanation

General Study Basic information (e.g. study name)

Unit Unit for the study

Metadata Event Designated events (e.g. Visit)

Form Data collecting form (implemented CDASH)

Field Items included in data collecting form (implemented CDASH)

Codelist Code lists which are used by each items included in data collecting form 
(implemented CDASH)

Method Deriving expression obtained from collecting data

Condition Conditional expression declared inputting condition for data collecting form

Presentation Layout information for data collecting form (This is appointed by ODM now 
but not defined yet.)

Administration 
data

AdminData Information of users or cites

Annotation Association Annotation to collected case data

Case data ClinicalData Collected case data

Reference data ReferenceData Normal range of clinical trial items

signature ds:Signature Digital signature data
Copyright 2017 FUJITSU LIMITEDからの資料を改変16

This range is hopefully 
included in metadata 
management ODM.

Reference: 
Information from 
cites

This information has 
dispersion by each 
system especially.



SCRUM-Japan registry: current status (Conclusion)

➢ 15 Pharmas and more than 240 hospitals are participating in Japan

➢ A total of 35 IND registration trials (SIT and IIT) is referred to SCRUM Japan

➢ More than 4,500 samples have  been  already enrolled in nation-wide

➢ 3 new agents are in preparation for new agent approval

➢ On-time genome data sharing with Pharma & academia has been initiated

➢ Making a nation-wide registry for new agent trials have just started in collaboration with 

regulatory authorities

➢ prospective cohort registry will start soon (07/2017)

➢ New IITs with registry data as a comparative natural history data are being planned

➢ Construct  a collecting information system using electric health records

Activating new agent development and establishing precision medicine 

Now structuring data
collecting from electric
health record
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