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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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Agenda

1. CJUG SDTMチーム：初心者主導試験〜シン・アヒルさんチ
ーム〜について

2. チーム結成〜現在までの活動実績

3. 今後の予定



CJUG SDTMチーム
初心者主導試験〜シン・アヒルさんチーム〜について



初心者主導試験〜シン・アヒルさんチーム〜について

• 2022年12月チーム発足

• 2024年11月現在、44名で活動中



チーム結成〜現在までの活動実績



2022.12

チーム結成

2023.3

Trial Design Model 

sub team

eCRF sub team

2024.4 2024.8

Coding sub team

Define.xlm sub team

SDTM仕様書作成 sub team



チーム活動方法

• 月1回のCJUG SDTMチーム会合時にチーム活動を実施

• サブチーム活動によっては、会合間で宿題を実施し、会合時に宿題の突
き合わせをする。
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TDM作成

eCRF/EDC構築

SDTM仕様書作
成

SDTM作成プロ
グラムの作成

Define.xlm仕様
書の作成

Define.xlmの作
成

Define.xml及び
SDTMデータの
バリデーションの
実施

SDRGの作成

aCRFの作成

SDTMデータ作
成

今ここ



Trial Design Model サブチーム

• 2023年3月〜9月
• 目標：Trial Design Modelデータセットを作成する
• 日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエンス部会が成果物とし
て公表しているTS管理ツール1.1版及びCDISC実装経験のあるサブメンバ
ーが作成したテンプレートを用いてTDMを作成
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eCRF作成サブチーム

• 2023年3月〜2024年4月

• 目標：データベース構造定義書を作成し、EDCを構築する。

• CDASHやSDTMを意識しつつ変数を決定する。

• EDC（Ptosh）の利用について無償提供いただきEDCを構築した。
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CDISC標準初心者のための業務プロセス基礎資料より抜粋
「CJUG成果物」より＞SDTM＞053_CDISC標準初心者のための業務プロセス基礎資料
https://wiki.cdisc.org/d isplay/J3C/What+CJUG

業務に実装できるタスクベースに落とし込ん
だマニュアルを作成する活動も同時進行中！

どんな資料が必要なんだろう

成果物は何が正解？

具体的な手順が知りたいなぁ

https://wiki.cdisc.org/display/J3C/What+CJUG
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Rowデータ

SDTMデータセット



どうやらSDTM仕様書が必要そうだ

• SDTM仕様書に必要な情報がわからない。

• そもそも見たことがないから作ることが
できない。

• どこを探しても用例が見つからない。

14

シン・アヒルさんチームで用例として模擬試験用の
SDTM仕様書を作り、ついでにテンプレートを作成しよう！



SDTM仕様書作成サブチーム

• 2024年8月〜現在

• 目標：RowデータからSDTMデータにするためのmapping仕様書の作成

• 成果物：模擬試験用のSDTM仕様書の作成

• シン・アヒルさんチームとしての成果物：SDTM仕様書のテンプレート
作成

• 現在、Trial Design Modelの仕様書を整備中
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Define.xlmという耳慣れない用語が登場した

• Define.xlmってなに？

• 何のために必要なの？

• どのような情報が入っているの？
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わからないことは猛者の集団である
CJUG SDTMチームに聞いてみよう！



SDTMチームのメーリングリスト上で聞いてみました
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「そもそもDefine.xlmってなんのこと？」
「どんな資料が成果物なの？」
「どの場面で使うの？？」
「なんで必要なの？？」
誰かSDTMチーム会合の時に教えてくれませんか？？

よし！内部講演で「Defineとはなんぞや」を話しましょう！

9:54

10:24

SDTMデータセットの定義書のことで、CDISCの規格に基
づきXMLで記述することが求められているんだよ。

10:26
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個人的にお悩み相談もしてみました
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作成されたSDTMがどのような構造で作られたのかを確認するための資料だよ。

PinnacleにSDTMデータセットを読み込ませて、生成されたSpecを確認・編集して、編
集後のSpecを再度読み込ませるという方法がスタンダートかな。

Generatorとspecと同じ構造の仕様書を作成して、その仕様書を読み込ませるという方
法もあるよ。

なんと！方法は一つではないってこと？？
そもそもSDTMデータセットがないから、どんなものが生成されるのかわからないよ〜



個人的にお悩み相談もしてみました
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やっぱりマニュアル見てもよくわからないから、既存のdefine.xlmを開いてドメインと足したり、

変えたりしたらどうなるか挙動を見て、それでもわからないときはマニュアルに戻ってって学
習したよ。

CDISCのホームページにサンプルがあるから見てみると良いですよ。
https://www.cdisc.org/standards/foundational/sdtm/sdtm-metadata-submission-
guidelines-v2-0

Excelで内容を書いて、ツールでDefine-XMLに変換する方法が主流で２つの流派があ
ります。
• 仕様書ExcelからDefine-XMLを作る
• データからExcelを作る

Pinnacleをダウンロードして、サンプル読み込ませたら見れました〜

ちなみに生成方法については、、、



Define.xlmサブチーム

• 2024年8月〜現在

• 目標：Pinnacle21とtsClinicalの利点・欠点をまとめる

• 成果物：Pinnacle21とtsClinicalの利点・欠点をまとめた資料の作成

• シン・アヒルさんチームとしての成果物：それぞれのツールのダウンロ
ードの仕方や簡単な使用方法がわかるような資料の作成
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Codingサブチーム

• 2024年8月〜現在

• 目標：AE, CM, MHドメインで収集したデータをコーディングする。

• 成果物：模擬試験用のcoding listの作成

• シン・アヒルさんチームとしての成果物：Coding listテンプレートの作
成
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SDTM IG 勉強会

• SDTMの基礎、標準フォーマットデータの申請に加えて、模擬プロトコ
ルに関連するドメインを持ち回りで発表

• 毎月第3水曜日 17:00-18:00

• 全7回中3回まで終了
• 8/21：セッション2 SDTMの基礎、セッション3 標準フォーマットデータの申請

• 9/18： DM, DS Domain

• 10/16： IE, VS, MH Domain

• 11/20： CM, SU Domain

• 1/5： EX-EC Domain

• 2/19： PE, AE Domain

• 3/12： LB, EG Domain
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今後の予定



チーム活動方法

• まだまだゴールまでの道のりは長い・・・。

26
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ご興味がある方はご連絡ください。

• CJUG SDTMチームはいつでも見学者を歓迎しています。

• 毎月第二金曜の13:00-17:00でハイブリットでチーム会合を開催していま
す。

• 毎回、内部講演と外部講演があり、最新情報をいち早くキャッチアップ
できる良い機会です。
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mkitayam@wakayama-med.ac.jp

いつでもご連絡ください。



Thank You!
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