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Disclaimer and Disclosures

• The views and opinions expressed in this presentation are those of the 
author(s) and do not necessarily reflect the official policy or position of 
CDISC.
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• The author(s) have no real or apparent conflicts of interest to report.
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Agenda

1. 臨床試験データのハンドリングとツール

2. 北海道大学病院における試行



自己紹介：歩んできたフィールド
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臨床研究

医療現場
レギュラトリー
サイエンス

内科・神経内科

公衆衛生
大学院

実用化促進事業
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臨床試験支援

承認審査・CDISC・
オーファン医薬品・
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臨床試験データのハンドリングとツール



臨床試験データとCDISC標準準拠データ

CRF/EDC
データスト
レージ／デー
タベース

SDTM ADaM TFL/CSR
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PMDAでのハンドリング

アカデミアでのハンドリング



臨床試験データとツール

CRF/EDC
データスト
レージ／デー
タベース

SDTM ADaM TFL/CSR
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PMDAでのハンドリング

アカデミアでのハンドリング



アカデミアによる取組み
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https://www.acrf.jp/top



アカデミアにより提供されているツール
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https://www.acrf.jp/top



名古屋医療センター
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臨床試験実施段階でのデータハンドリング

CRF/EDC
データスト
レージ／デー
タベース
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アカデミアでのハンドリング

✓ データ入力ミスのチェック
✓ MedDRAコーディング
✓ CTCAEグレーディング

✓ 効果安全性評価委員会に報告するため
の有害事象集計

→R、SAS、Excelによるツール提供

どの部門の誰が担うのか？



データハンドリングのツール関する私見①

132023 Japan Academic Workshop

SAS

✓ 豊富な機能を有し、臨床研究アナリティクス領域で標準的に使用されている

✓ インターネット・書籍などの情報が豊富である

✓ 使いこなすためにはプログラミング技術や経験を要する

R

✓ 無料であるにもかかわらず、豊富な機能を有する

✓ インターネット・書籍などの情報が豊富である

✓ 使いこなすためにはプログラミング技術や経験を要する

データベース
ソフトウェア

✓ データストレージ／データベースと一体的に使える

✓ インターネット・書籍などの情報が豊富である

✓ 使いこなすためにはプログラミング技術や経験を要する

Excel VBA

✓ Excelの標準機能の一つであり、誰でも使うことができる

✓ インターネット・書籍などの情報が豊富である

✓ データベース関連の処理が苦手（ほとんど不可）



人員・リソースが限られるアカデミアではどうすれば・・・
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✓ データ入力ミスのチェック
✓ MedDRAコーディング
✓ CTCAEグレーディング

✓ 効果安全性評価委員会に報告するため
の有害事象集計

→R、SAS、Excelによるツール提供

どの部門の誰が担うのか？

プログラミングをし
なくても使えるツー
ルはないものか・・



データハンドリングのツール関する私見②
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Access

✓ データベース（SQL）とVBAの両方が使える

✓ インターネット・書籍などの情報が豊富である

✓ 図表作成機能に乏しく、視覚的なチェックがしづらい

JMP

✓ GUIアプリのためプログラミング技術等がなくても使用できる

✓ 図表作成機能に優れ、JMP Scriptによるプログラミングもできる

✓ データベース関連の処理もある程度は可能である

JMPが使えるかも！？
あとは・・・

車輪の再発明かも・・・



北海道大学病院における試行



北海道大学病院とJMP
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https://helios.huhp.hokudai.ac.jp/dsc/tool/jmp/



JMPの特徴
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https://www.jmp.com/ja_jp/software.html



JMPで出来ること①
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テーブル操作機能

単一テーブル操作

複数テーブル操作

データベースソフトと同様の
データハンドリングができる



JMPで出来ること②
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検査値の時系列グラフ

要約統計量

https://github.com/SafetyGraphics/safetyData/tree/main/

data-raw/adamのデータを利用被験者レベル



JMPで出来ること③
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https://github.com/SafetyGraphics/safetyData/tree/main/

data-raw/adamのデータを利用

有害事象集計
（例数カウント）

リスク比／リスク差のプロット



JMPで出来ること④
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JMP Script（プログラミングツール）による
画面構築とインタラクティブなデータハンドリング

ファイル選択

テーブル操作

Excel出力

北海道大学病院
での試作品

EDCから出力した変数名
だけCDISC標準に準拠した
データセットを利用



まとめ

•アカデミアは限られた人員・リソース・ツールで臨床
試験のデータハンドリングに取り組んでいる

•臨床試験実施中にデータハンドリングが必要となっ
た場合にJMPは「ちょうどいい」くらいの機能が揃っ
ている

•北海道大学病院ではJMPを用いた
データハンドリングを試行錯誤中
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Thank You!
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