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Disclaimer and Disclosures

• The views and opinions expressed in this presentation are those of the 
author and do not necessarily reflect the official policy or position of CDISC.
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Agenda

1. 現在のAROにおけるCDISC標準実装状況

2. CJUG SDTMチーム：初心者主導試験〜シン・アヒルさんチーム
〜のご紹介

3. CDISC標準をAROで実装する意義



現在のAROにおけるCDISC標準実装状況



AROではCDISC標準は浸透しているのか？
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AROにおけるCDISC実装状況調査結果

• 調査期間 : 2020年4月27日〜6月30日

• 対象 : ARO協議会CDISC専門会議連絡会メンバー16施設、国立大学附属病院
臨床研究推進協議会TG3 52施設、首都圏ARコンソーシアム(MARC)

• 回答数：41施設
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結果 施設数

実装なし 27 (65.9%)

CDASH 6 (14.6%)

CDASH, SDTM 3 (7.3%)

SDTM 2 (4.9%)

SDTM, ADaM 2 (4.9%)

CDASH, SDTM, ADaM 1 (2.4%)

Nagai et al, Jpn Pharmacol Ther2022 ; 50 suppl 1 : s51-61
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導入が進まない理由

•人的・経済的エフォートがかかる、リソース不足: 85.4%

• CDISCに関する知識を有する人材がいない: 61.0%

• どのようにCDISC標準を導入すれば良いのかわからない: 31.7%
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ただし、導入するには大きな障壁があるが
興味がないわけではないのでは？？
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ある地方CDM : Clinical Data Manager同士の会話
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CDISC標準ってどうし
てる？？

何もやっていない…。

でも実装するにはCJUGに

入ってノウハウ習得するの
が良いよね。。。

CJUGかぁ、うーん。
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価格帯は ?

メニューは？
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契機となったSCDM Japan Regional Conference

• 2022年11月末に開催された、CDM最大規模の団体であるSociety of Clinical 
Data Manager日本支部が開催したJapan Regional Conferenceで座談会が開
催された。

• 座談会に参加し「AROにおけるCDISC標準の導入」というテーマを挙げてディス
カッションを行った。
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AROではCDISC実装したいけど、ノウハウがな
いし、そのような人材の獲得も難しい。

じゃあCJUGに参加すればいいじゃないか！
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急遽新シーム発足

• 2022年11月21日：SCDM Japan Regional Conference

• 2022年12月1日 :新チーム発足とメンバーの募集

• 2022年12月9日 :CJUG SDTMチーム12月会合より参加
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多くの方に興味を持っていただき、
2022年12月の会合には見学者含めて

45名が参加
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初心者主導試験〜シン・アヒルさんチーム〜のご紹介



なぜ「アヒル」？しかも「シン」？

•過去にも同様のチーム（模擬試験を使ってSDTMデータセッ
トを生成）があり、「アヒルさんチーム」と呼ばれていたため。
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現在のメンバー数と構成

• 2023年11月1日現在：43名

•活動目標：

模擬試験のプロトコルからSDTMデータセットに関する知識
と技術の獲得を目指す。
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チーム活動で用いる模擬プロトコル

2023 Japan Academic Workshop 16



EDCの選定

• Ptosh
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シン・アヒルさんチームの今後のステップ

プロトコルの
決定

a) Trial Design 
Model Team

b) eCRF Team

テストデータ入
力

aCRF

SDRG

Validation

Define.xml…
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• 現在、Trial Design Model TeamとeCRF teamに分かれて活動
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Trial Design Model チーム

• 2023年9月に一旦活動終了

• Trial Design Modelデータセットを作成することがサブチーム目標
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Trial Design Model チーム活動具体例
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Trial Arms (TA) 試験群

成果物

宿題
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TABRANCH
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SDTM IG ver3.2 JPN
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eCRFチーム

• CDASHも考慮してEDCを構築するためのデータベース定義書を作成中
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CDISC標準をAROで実装する意義



CJUG SDTMチーム活動を通じて解決

• 人的・経済的エフォートがかかる、リソース不足 : 85.4%

→ ？？？

• CDISCに関する知識を有する人材がいない: 61.0%

→ シン・アヒルさんチーム活動を通じて解消

• どのようにCDISC標準を導入すれば良いのかわからない: 31.7%

→ シン・アヒルさんチーム活動を通じて解消

Nagai et al, Jpn Pharmacol Ther2022 ; 50 suppl 1 : s51-61
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CDISC標準を導入することで効率化を図る

• シン・アヒルさんチームの活動を通じたところで、人は増えない。

• ただし、CDSIC標準を導入することで、業務内容を整理できる。
• データベースの変数名を統一することで、データベース構築時に時間の短縮

• 変数名を統一しているので、ロジカルチェックプログラムを流用できる。

• 標準化を図っているため、属人的な作業を減らすことができ、一定の品質を
確保することができる。

2023 Japan Academic Workshop 25



楽になるために

医師主導治験を支援するからCDISC標準を実装しなければ

CDISC標準を実装することで、業務を楽にする

2023 Japan Academic Workshop 26



最後に

• シン・アヒルさんチームの活動を通じて、CDISC標準を単に承認申請に
必要なものだから仕方がなく習得する、ではなく、業務効率化も行い研究
者・支援者がハッピーになるように取り組んでいきたいと考えています。

• シン・アヒルさんチームは、いつでも参加者・見学者を歓迎しています。

mkitayam@wakayama-med.ac.jp
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