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要旨：
Analysis Data Model（ADaM）は解析用データ標準であるが、
非常に自由度の高いデータモデルであり、実装する際に様々
な問題が発生する。

実際、ADaMデータ作成の仕様は各社取り決めが異なること
が多く、担当者で仕様が異なることも少なくない。

本発表では、導出した値、採否フラグの持たせ方やそれらの
情報の導出をSDTM/ADaMのどちらで行うかなど、CJUG 
SDTMガイドラインタスクで得られた各社SDTM仕様を基に、
ADaM作成時の懸念事項をADaMデータ作成の実例やレ
ビューアの視点を踏まえて紹介する。
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NOTE

本発表は、今後社内でCDISCプロセスを
導入する上で検討しなければいけない事象を
示すことを目的としております.

本資料はCDISCから発行されたドキュメントや
CJUG SDTMガイドラインチームに寄せられた
疑問を基に構成しております.
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ADaMデータ作成時の懸念事項

採否フラグをどちらに持たせるのか

導出データをどちらに持たせるのか

SDTM/ADaMデータ間

レコードを追加するか又は変数追加するか

採否フラグの使用方法
（Recorded, Parameter-Level）

ADaMデータ内
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今までの採否フラグ
• 多くの会社で症例、時点採否が存在
• 各社で採否を作成している部署は様々

・・・ではCDISCに従った場合、どう対応すればよい？

①SDTM/ADaMそれぞれに症例採否変数がある
②時点採否変数の定義はADaMにしか存在しない

①SDTM/ADaMどちらにデータを格納すればいいのか…
②DMが時点採否作成担当なのでSDTMに格納したい…

*SDTM症例採否はSDTM IGv3.2 Appendix Cに定義があるが必須として定義されているわけではない
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SDTMとADaMの整合性
• 症例採否変数名がそれぞれ定義されている理由

採否に修正が発生した場合にSDTMに戻らずに
修正対応できるため

修正が発生

変数が異なるの
で修正が可能

SAFETY

(SDTM)

SAFFL

(ADaM)
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SDTMとADaMの整合性

• SDTMにParameter, Record-Levelがない理由

症例採否と同様の理由 + ADaMで導出するレコードに対して
付与する際二度手間になるため



• あとは運用上の問題になります。
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…であれば全てADaMで導出すれば？

DM STATCRO

図式化ツールで集計するならSDTMにあった方が
いいかも？

DM側で基準に抵触しているかを判断しているのでSDTMに
持たせる方が業務の切り分けになるかも？
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採否フラグをどちらに持たせるのか

• CDISCドキュメント及び社内体制を考慮して
採否フラグの格納方法を検討しよう！
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導出データの格納先

• 評価パラメータをある情報から導出する場合、
SDTM/ADaMどちらで導出すればいいの？

• IG上どちらでも導出することは可能！

SDTM

ADaM
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導出データの格納先

• 数十個の項目から評価指標を算出する場合(SF-36等)

ADaM

CRFデータ

データ変換

サマリ

CRFデータ

データ変換

データ変換

サマリ

SDTM

QS ADQSSADQSI

Traceabilityを確保するために
データセットを分けることが可能！



Reviewerの立場になって考えると…
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STUDYID DOMAIN USUBJID QSTESTCD QSCAT QSORRES QSSTRESN QSDRVFL

STUDY-A QS 101 T01 T-SOCRE 3 3

STUDY-A QS 101 T02 T-SOCRE 2 2

STUDY-A QS 101 T03 T-SOCRE 2 2

STUDY-A QS 101 T01 T-S_INTERNAL -3 Y

STUDY-A QS 101 T02 T-S_INTERNAL -2 Y

STUDY-A QS 101 T03 T-S_INTERNAL -2 Y

STUDY-A QS 101 SUMMARY T-S_SUMMARY 30 Y

STUDY-A QS 102 T01 T-SOCRE 2 2

STUDY-A QS 102 T02 T-SOCRE 1 1

STUDY-A QS 102 T03 T-SOCRE 2 2

STUDY-A QS 102 T01 T-S_INTERNAL -2 Y

STUDY-A QS 102 T02 T-S_INTERNAL -1 Y

STUDY-A QS 102 T03 T-S_INTERNAL -2 Y

STUDY-A QS 102 SUMMARY T-S_SUMMARY 20 Y

--DRVFL=“Y”は導出レコードを示し、--CAT等の
カテゴリ変数で導出された項目を区分していることが分かる

SDTM
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Reviewerの立場になって考えると…
STUDYID USUBJID PARAMCD PARAMTYP PARCAT1 AVAL

STUDY-A 101 T01 T-SOCRE 3

STUDY-A 101 D01 DERIVED T-S_INTERNAL 3.4

STUDY-A 101 T03 T-SOCRE 5

STUDY-A 101 D03 DERIVED T-S_INTERNAL 2.2

STUDY-A 101 T04 T-SOCRE 3

STUDY-A 101 D04 DERIVED T-S_INTERNAL 3

STUDY-A 102 T01 T-SOCRE 2

STUDY-A 102 D01 DERIVED T-S_INTERNAL 4.4

STUDY-A 102 T03 T-SOCRE 2

STUDY-A 102 D03 DERIVED T-S_INTERNAL 5.4

STUDY-A 102 T04 T-SOCRE 1

STUDY-A 102 D04 DERIVED T-S_INTERNAL 5

PARAMTYP=“DERIVED”は導出レコードを示し、
PARCAT1というカテゴリ変数で導出された項目を区分して
いることが分かる

ADaM



16

Reviewerの立場になって考えると…

どちらがデータ把握に有益かを考えよう！

SDTMで導出
ルールを確認

SDTMでは評価項目
を確認できない

SDTMで導出した際のADaM Define-xml

ADaMで導出した際のADaM Define-xml
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導出データの格納先
• 複数レコードを用いた導出はADaMで行う

採否情報を考慮する必要が発生

• 1レコード内での導出又は明確な仕様の場合、
SDTMで導出してもTraceabilityに支障をきたさない

BMI, QTCB, QTCFなど

…ではAVISITはSDTMで導出してもいいの！？

ADaM IGで定義がある変数は、ADaMで作成するの
が適切
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レコード追加するのか又は変数追加するのか

どちらでも問題はないが、
社内で統一されていた方が利用しやすい

最大値 最小値
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レコード追加するのか又は変数追加するのか
• 疾患ガイドラインで低下量が指標になっている場合

CHGは変化量であり、低下量ではない

PARAM AVISIT VSSEQ ABLFL AVAL BASE CHG PARAMTYP AMDEC

Weight (kg) Screening 101 99 100 .

Weight (kg) Baseline 102 Y 100 100 0 0

Weight (kg) Week24 103 94 100 -6 6

Weight (kg) Week48 104 92 100 -8 8

Weight (kg)

AOD
Week24 103 6 DERIVED

Weight (kg)

AOD
Week48 104 8 DERIVED

どちらの対応でもADaM IG上は問題なし
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• レコード追加をすると…

• 変数追加すると…

標準変数であるため使い勝手が良い

レコード数が多くなり、
どのレコードから導出されたものかが判別しづらくなる

レコードが少なくて済む

新たな変数を探し理解する必要がある

レコード追加するのか又は変数追加するのか
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解析集団パラメタレベル
各解析集団で複数レコード
を考慮しパラメータの取り扱
いを決める場合

23

採否フラグの使用方法

解析集団レコードレベル
各解析集団でレコードごとに
取扱いが異なる場合

解析レベル
解析集団にかかわらず同じ
取扱いをする場合
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採否フラグの使用方法

Analysis Flag zz

• 使用方法
Time Allowance内に複数データが存在した場合に、

どちらを採用するのか
最大値データを明らかにする等

• 01から始まる必要はないので社内で用途を決めておくと便利
（ANL10FLは最大値データフラグ等）

• 変数ラベルが自由(ADaM IG v1.1 Draftにおいて)

用途がわかるラベルにすることで使用しやすくなる

解析集団レコードレベル

• 使用方法
解析集団ごとに使用するレコードが異なる場合

• 変数名を見れば用途が明確
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解析集団パラメータレベル

• 使用方法
ベースライン値が欠測でなく、少なくとも投与後の値が
存在する場合のパラメータを採用する場合に使用する
感度分析等に使用できる

• 条件によってパラメータ or レコードレベルかの区別が可能

採否フラグの使用方法

解析集団レコード/パラメータレベルの変数は用途が
明確であるが、Analysis Flag zzは変数名だけでは
用途を特定することは困難
適切な使い分けを心がけよう！
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ご清聴頂きありがとうございました

部門連携強により
効率の良い申請データ作成を目指しましょう！



27

＜参考文献＞

• Analysis Data Model Implementation Guide Version 1.1 (Draft) 

• Study Data Tabulation Model Implementation Guide: Human Clinical 

Trials Version 3.2

• CDISC Define-XML Specification Version 2.0

• A Guide to the ADaM Basic Data Structure for Dataset Designers 
http://www.pharmasug.org/proceedings/2014/DS/PharmaSUG-2014-DS11.pdf

• CDISC Q&A Forum  
http://qa.okada.jp.org/


