
CDISCを学びたいと思ったらCJUGの門をたたいてみよう！
CDISC SDTMチーム：初心者主導試験〜シン・アヒルさんチーム〜の取り組み

Knocking on CJUG’s Door to Learn CDISC! : 

Team activity of Beginner’s initiative virtual clinical trial ~ New Duck team~

2025-11-21 Japan CDISC Academic Workshop



Meet the Speaker

北山 恵 / Megumi Kitayama

和歌山県立医科大学附属病院 臨床研究センター

データセンター部門 部門長

CDISC Japan User Group SDTM team

初心者主導試験〜シン・アヒルさんチーム〜 リーダー

Japan CDISC Coordinating Committee Member



Agenda

1. CDISC標準を学びたいと思ったら

2. CDISC Japan User Groupの紹介

3. 初心者主導試験~シン・アヒルさんチーム~の活動紹介



CDISC標準を学びたいと思ったら



あなたがCDISC標準を学ぼうと思ったらどうしますか？
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ちょっと聞いてみたり

ちょっと聞いてみたり

ちょっと聞いてみたり



とりあえず情報収集！
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どうやら公式トレーニングがあるらしい
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高っ！



CJUGはググってもほぼ何も出てこない
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Wikiのアカウント持ってい
ないと、ここで行き止まり



価格帯は ?

メニューは？



CDISC Japan User Groupの紹介



CDISC Japan User Group : CJUG

• ADaM

• CDASH

• SDTM

• SEND

12

2024年12月SDTMチーム会合資料から抜粋



CJUG SDTMチームの活動

• チームメンバーは150名以上

• チームのモットー
• 成果を公開することそれにより新たな知見や意見を呼び込み、
それを更にまたメンバーに還元する

• 毎月第二金曜日の午後からハイブリット形式で月例会議を開催

• 会議内容
• Ice Break

• 内部講演

• 外部講演

• サブチーム活動
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月例会議運用方法

• 担当のファシリテーターが、会場の選定、内部講演・外部講演等の手配をする。

• ファシリテーターは毎月4名程度が選出され、ファシリテーターベテランとビギナー
の2名ずつで構成される。

• 1-2年に1回程度でファシリが回ってくる。
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サブチーム活動

• 毎月の会合で1時間〜2時間程度活動

• チームによっては会合外で宿題などがある場合もある

【サブチーム】

• Biomedical Conceptチーム

• 規制対応チーム

• 初心者教育チーム

• シン・アヒルさんチーム

• SDTMチャットボットを作ろう

• いまさら3.3チーム

• チームいちがん
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初心者主導試験~シン・アヒルさんチーム~の活動紹介



メンバー構成
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チーム活動の全体像
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Protocol 
Determination

Preparing the 
TDM

Building 
eCRF/EDC

Development of 
SDTM mapping 
specifications

Confirm of 
Define.xlm
specification

Coding

Development 
SDTM 
dataset 
program

Validation of 
Define.xlm
and SDTM 
dataset

Development 
of aCRF

Generating 
SDTM 
datasets今、ココ



CJUG SDTM
月例会合

宿題
チーム活動で

協議

CJUG SDTM
月例会合

宿題
チーム活動で

協議



SDTM仕様書作成チーム活動の一例





Codingチーム

• EDCにテスト入力された有害事象や既往・合併症のデータや併用薬のデータを
コーディング辞書（MedDRA、医薬品データファイル）を用いてコーディングする。
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バセドウ病 打撲 右距骨骨折 発作性上室性頻拍

喘息 高脂血症 慢性鼻炎 抜毛癖

副鼻腔炎 虫垂炎 貧血 立ちくらみ

肥満 食欲不振 2、3年前から脱毛 本態性高血圧

糖尿病 橋本病の疑い 笑発作 盲腸手術

線維症 心疾患 胃ポリープ アレルギー性鼻炎

高血圧 骨折（右手） 福通

あああ アトピー性皮膚炎 居眠り運転して事故を起こしむち打ち

入力例



え、宿題って無理なんですけど

• SDTMチームリーダーの教え：

➢業務の都合でチーム活動に参加できないメンバーがいても、責めずに温かく見
守りましょう

• 実際にシン・アヒルさんチームでも会合にい参加できている人は3分の1くらい。

• 業務の状況によって休会することも可能です。

• ということで、無理のない範囲で活動ができます。

• SDTMチームでは、随時見学者・新規メンバーを受け付けております。
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CJUGの門をたたいてみましょう！
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CJUG-OFFICE@umin.ac.jp



Thank You!


