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Meet the Speaker

山本 松雄
Title:客員研究員

Organization: 独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター

2009年9月: EPS株式会社のデータ管理部門に入社。

2010年10月: EPS株式会社の統計解析部門に異動。

2015年9月: EPS株式会社を退社。

2015年10月:特定非営利活動法人臨床研究支援機構の統計解析部門に入職。

2015年10月: 独立行政法人国立病院機構名古屋医療センターの臨床研究セ
ンターに入職。



Disclaimer and Disclosures

• このプレゼンテーションで表明される見解や意見は、発表者自身のものであり、必
ずしもCDISCの公式方針や立場を反映したものではありません。

• 発表者には報告すべき実際のまたは明らかな利益相反がありません。
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3. CDISC標準を活用した業務最適化の事例
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5. 成果と今後の展望



背景と目的



背景と目的

目的
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背景

NHO名古屋医療センターでは、2015
年に医師主導治験においてCDISC標
準の導入を開始し、2024年現在までに
登録が開始されている58試験において
CDISC標準が活用されています。

限られたリソースでのAROにおいて、
CDISC標準を活用することで実現した
NHO名古屋医療センターにおける効率
化の成功事例について紹介します。

71%

17%

12%

介入

観察

治験



CDISC標準の導入プロセス



CDISC標準の導入プロセス
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主な取り組み

201２年着手、２０１５年実装

SDTMへのMapping機能のあるEDC開発
標準化されたCRFテンプレートの作成

2017年着手、実装

Common Protocol Template(CPT) ｖ７
の導入

2019年着手、２０20年実装

統一書式8 重篤な有害事象報告書作成の
自動化

2020年着手、実装

定期モニタリングレポートの集計の自動化
有害事象の頻度集計



移行フェーズ

データセンター全体として、汎用
性の高い特定の疾患を中心に
部分的にでも導入開始

CDISC標準の導入実績
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2016年 2017年 2018年 2019年 2020年 2021年 2022年 2023年 2024年

全部 (Full) 1 4 3 5 3 10 3 1 7

一部 (Partial) 1 10 6 3 1
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準備フェーズ

CDISC有識者による導入

CDISC実装手順の整備

定着フェーズ

データセンター全体として、原則す
べての試験にCDISC標準を導入

登録開始年

試
験
数



CDISC標準を活用した事例紹介



CDISC標準を活用した事例紹介
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SDTMへのMapping機能のあるEDC開発（データ構造の統一化）

• 従来のSDTM作成方法

• 開発したEDCでのSDTM作成方法

Raw Data

プログラミング（大）
データ構造の組み換え
導出変数追加
変数名変更

SDTM

Raw Data
プログラミング（小）
導出変数追加

SDTM



CDISC標準を活用した事例紹介
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SDTMへのMapping機能のあるEDC開発（入力者画面と出力画面）

STUDYID DOMAIN USUBJID VSSEQ VSSPID VSTESTCD VSTEST VSORRES VSORRESU VSDTC

TEST VS TEST-0001 1 baseline TEMP Temperature 37.2 C 2017-11-20

TEST VS TEST-0002 2 baseline TEMP Temperature 36.8 C 2017-12-20

TEST VS TEST-0003 3 baseline TEMP Temperature 36.6 C 2018-02-22

TEST VS TEST-0004 4 baseline TEMP Temperature 36.3 C 2018-03-06

TEST VS TEST-0005 5 baseline TEMP Temperature 36.6 C 2018-06-05

TEST VS TEST-0006 6 baseline TEMP Temperature 39.1 C 2018-06-19

TEST VS TEST-0007 7 baseline TEMP Temperature 36.7 C 2018-11-12



CDISC標準を活用した事例紹介
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SDTMへのMapping機能のあるEDC開発（annotated CRFの自動出力）

ワンボタンで自動作成



CDISC標準を活用した事例紹介
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標準化されたCRFテンプレートの作成(標準化されたテンプレート)

SDTMの1レコードにおいて、CTおよびCT以外の定義
済み用語が設定されたテンプレートを呼び出せる



CDISC標準を活用した事例紹介
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Common Protocol 
Template(CPT) ｖ７の導入

• CDISC標準（主にSDTM）を導入する
にあたって、CRF作成の情報源にあた
るプロトコールは、標準化されているほ
うが良い

• CPTをベースにプロトコールのひな型
を作成

• 現在、CPT v10まで更新中



CDISC標準を活用した事例紹介
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統一書式8 重篤な有害事象報告書作成の自動化
黄色：EDCから導出、緑：事前印字



CDISC標準を活用した事例紹介
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定期モニタリングレポートの集計の自動化（有害事象の頻度集計）

・治療コース別に注目する有害事象の事象名を事前明記して収集する

Baseline

Cycle 1

Cycle 2

Cycle XX

繰返し



CDISC標準を活用した事例紹介
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定期モニタリングレポートの集計の自動化（有害事象の頻度集計）

・従来は、1症例1レコードの構造で、1画面1ファイルの出力であった



CDISC標準を活用した事例紹介
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定期モニタリングレポートの集計の自動化（有害事象の頻度集計）

・SDTMの利用でデータ構造、変数が試験問わず、統一化した

・汎用プログラム：https://github.com/nnh/SDTM-Central-Monitoring/tree/master



課題と克服方法



課題と克服方法

克服方法
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課題

• CDISC標準の理解不足

• リソース不足

• SDTMの院内研修の実施
➢ DMを対象
➢ 全18回（1時間/回）

• EDCの開発
➢ 見様見真似で、CDISC導入できる仕組み
作り

➢ CDISC有識者による先行事例
➢ CDISC実装手順の整理

• 業務効率化のためのツール開発
➢ 定期モニタリングレポートの集計の自動化
➢ 重篤な有害事象報告書作成の自動化



成果と今後の展望



成果と今後の展望

今後の展望
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成果

• 試行錯誤の6年間
3年間の準備フェーズ、さらに3年間の移
行フェーズを経て、定着フェーズへと入り、
業務の中で、CDISC標準の導入による
成功体験を得られるようになった。

• 義務ではなく、好奇心
きっかけとして、治験の申請のための
CDISC標準の導入ではなく、業務効率
化のツールを活用するためのCDISC標
準の導入が進められた。

当院のDMが、見様見真似で、CDISC
標準の導入をしているうちに、自然と
CDISC標準に詳しくなっていく仕組みを
増やす。

CDISC標準の利用ケースを増やすこと
で、CDISC標準なしでは、面倒で試験
が回らなくなるまで、利用ケースを増や
す。



Thank You!

Matsuo Yamamoto
matsuo.yamamoto@nnh.go.jp

Contact for CJUG enrollment
CJUG-OFFICE@umin.ac.jp

mailto:matsuo.yamamoto@nnh.go.jp
mailto:CJUG-OFFICE@umin.ac.jp
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