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要旨：

2016年より申請時のCDISC準拠での電子データ提出の義務
化が開始されます。
本義務化に伴い、収集したCRF電子データからCDISC準拠電子
データ（SDTM）へ変換するためのプログラムを開発する必要が
あります。
そのプログラムを高速かつ高品質で開発するプロセスについてご紹
介いたします。

キーワード：

CDISC、SDTM、データ変換プログラム、SAS開発プロセス
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1.CDISCの全体プロセスと今回ご紹介する対象

2.SDTM変換プログラム高速開発プロセス
・「データ変換プログラム自動作成ツール」のご紹介
・「標準ルール」のご説明
・更に・・・「標準eCRF」のご紹介

3.SDTM変換プログラム開発のベストプラクティス

4.最後に

本日のお話
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CDISCの全体プロセス と 効率化する対象
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それぞれ標準化

収集されたデータを
SDTM構造のSASデータセットに変換するプロセスが対象

収集項目
デザインなど

CDASH

構造
変数名など

データ収集用
DB 構造

変数名
コードなど

SDTM

解析方法
データセット

など

ADaM

データ収集用
DB

申請用
データセット

解析データ
セットCRF

対象プロセス
医療機関

申請

PMDA



変換
仕様書

DB
仕様書
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データ収集用
DB

申請用データセット作成の高速・効率化

申請用
データセット
(SDTM)

SDTM変換
Program

効率化
するには
どうする?

・仕様設計
・プログラミング

を自動化・効率化
すれば!!

Spec

PG



☝データ変換プログラム自動作成ツールの活用
• SDTM変換設計書を元にSDTM変換プログラムを自動で生
成することにより、プログラム開発工数を削減する。

☝ CDISC標準ルールの適用
• SDTMの標準ルールを策定
• SDTM変換仕様の検討ポイントを抽出
⇒仕様策定及び確認の無駄を削減する。
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SDTM変換プログラム高速開発プロセス



1.CDISCの全体プロセスと今回ご紹介する対象

2.SDTM変換プログラム高速開発プロセス
・「データ変換プログラム自動作成ツール」のご紹介
・「標準ルール」のご説明
・更に・・・：「標準eCRF」のご紹介

3.SDTM変換プログラム開発のベストプラクティス

4.最後に

本日のお話
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「データ変換プログラム自動作成ツール」の活用

☝SDTM変換設計書を元にSDTM変換プログラムを自動で生成す
ることにより、プログラム開発工数を削減する。
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・SDTM変換プログラム高速開発プロセス



変換仕様書
を元に,SAS
プログラムを
自動生成

変換
仕様書
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申請用
データセット
(SDTM)

SDTM
変換

Program

プログラム作成を自動化・効率化しよう！
DB

仕様書
データ収集用

DB

SDTM変換
Program
自動生成

SDTM
変換

Program

マニュアル
Program

ing

変換
仕様書

ツール化

変換
Program

(テンプレート)

変換
仕様書



データ変換プログラム自動作成ツールの構想
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☝項目を以下の3つに分けて、それぞれの処理内容を決定する。

②導出させる項目
(SDTM導出項目）

①自動的にCRFデータ
から変換できる項目

(単純変換項目)

③それ以外の項目
(複雑変換項目）

SDTM変換
Program
自動生成

変換用
SASマクロ

作成

マニュアル
Programing

(SAS)
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①自動的にCRFデータ
から変換できる項目

(単純変換項目)

SDTM変換
Program
自動生成

☝3つの分類の詳細と具体例



①自動的にCRFデータから変換できる項目(単純変換項目)
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変換プログラム
仕様

処理内容 例

固定値の設定 固定値をセット
AGEU（年齢単位）に
「YEARS」をセット

そのまま値を設定 CRFデータ値をセット
AETERM（有害事象名）に
CRFの有害事象名をセット

フォーマット変換
CRFデータ値をフォーマット変換し、
セット

XDSTRESC（臨床検査結
果）に、臨床検査結果コード
で登録されているデータを定性
値（「-」、「+-」、「+」）に変
換してセット

マスタ変換
CRFデータ値をマスタとマージしてマ
スタ値をセット

AELLT（有害事象のLLT）
に、LLTコードをMedDRA辞
書で変換したデータをセット



①自動的にCRFデータから変換できる項目(単純変換項目)
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変換プログラム
仕様

処理内容 例

SAS式変換
CRFデータ値を、SASで提供されて
いる関数を適用して変換し、セット

CRFに登録されている年、月、
日データを日付に変換してセッ
ト

マクロ関数式変換
CRFデータ値を新たに作成したマク
ロを適用して変換し、セット

CRFデータ値を
If ・・・・ then ・・・・
Else if ・･･･ then ・・・・
の条件式を適用して変換して
セット
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②導出させる項目
(SDTM導出項目）

変換用
SASマクロ

作成

☝3つの分類の詳細と具体例



②導出させる項目(SDTM導出項目）
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変換プログラム仕様 処理内容

シーケンシャル設定 シーケンシャル番号を付与

日数設定 SDTM・SDTM IGに従い、日数をセット

その他、臨床検査データ
の設定など

・・・・
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③それ以外の項目
(複雑変換項目）

マニュアル
Programing

(SAS)

☝3つの分類の詳細と具体例



各分類の自動化率 実績（PhaseⅠ試験）
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分類 変換プログラム仕様 全項目数： XXX項目

単純変換項目

固定値の設定 XX 項目

そのまま値を設定 XX 項目

フォーマット変換 XX 項目

マスタ変換 XX 項目

SAS式変換 XX 項目

マクロ関数式変換 XX 項目

SDTM導出項目 XX 項目

複雑変換
（上記以外）

XX 項目

複雑変換
対象は、

全体の1/8



SAS以外の変換システムを用いた場合との違い①
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プログラム
自動作成ツール

データ収集用
DB

申請用
データセット
(SDTM)

データ収集用
DB

申請用
データセット
(SDTM)

＋
マニュアル

PGM
(SAS)

A社 変換システム

どのような
処理で変換
されたのか
分からない

処理内容が
完全に把握

できる
完全

ホワイト
ボックス化！



SAS以外の変換システムを用いた場合との違い②
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二次変換
PGM

A社 変換システム

データ収集
用DB

申請用
データセット
(SDTM)

申請用
データセット
(SDTM)

データ収集
用DB

マニュアル
PGM

(SAS)

＋

プログラム
自動作成ツール

申請用
データセット
(SDTM)

・ステップがシンプル
・トレースしやすい



⌘ 各分類に対する開発範囲とリスク ⌘
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分類
変換プログラム

仕様
プログラム

要否
リスク

①単純変換

すべて 不要 低

SAS式変換
不要

※設計時に作成
低

マクロ関数式変換 要 中

②SDTM導出 不要 低

③複雑変換
（上記以外） 要 大

複雑変換の開発
効率化が課題
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変換Program
テンプレート

SDTM変換
Program
自動生成

編集・導出
不要

編集・導出が必要

マニュアル
Programing

(SAS)

作業量 小

作業量
大

変換
仕様書
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複雑変換の開発効率化の対策

•プロジェクトで作成した

プログラムをマクロライ

ブラリ化

対策１

変換マクロライブラリ

• マクロ化できなかったプ

ログラムは、サンプル集

として参照する

対策2

サンプル

プログラム

ナレッジ
データ
ベース

教育



1.CDISCの全体プロセスと今回ご紹介する対象

2.SDTM変換プログラム高速開発プロセス
・「データ変換プログラム自動作成ツール」のご紹介
・「標準ルール」のご説明
・更に・・・：「標準eCRF」のご紹介

3.SDTM変換プログラム開発のベストプラクティス

4.最後に

本日のお話
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ガイドライン
の

グレーゾーン

顧客の方針
が

決まっていな
い

etc…
そもそも。。。
仕様の決定にも
時間がかかる。。。

☝CDISC標準ルールの適用
• SDTMの標準ルールを策定
• SDTM変換仕様の検討ポイント抽出

⇒仕様策定及び確認の無駄を削減する。
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「標準ルール」を
策定し、「標準」
と「標準外」を
整理しよう！

標準ルール

標準
ルール

標準
ルール

外

仕様を整理しよう！



1. SDTM変換時の標準的解釈
2. CRFデータから標準的変換ルールと選択肢

標準ルールとは
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運用

生成

更新

レビュー

承認

教育



標準ルールの適用優先順位
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1.SDTM・

SDTM IG

2.Client

Rules

3.CMIC社

Rules

4.Project

Q&A File

CMIC社Ruleは、1,2,4
の内容により、随時ブラッ
シュアップ。
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標準
eCRF

各種
レポート

.xpt
各種
EDC

申請用
データセット
(SDTM)

・入力フォーム作成 （紙試験）

・データインポート・エクスポート
・ロジカルチェックの実施
・臨床検査値グラフ
・コーディングの実施などの二次DB機能
・症例サマリーレポート
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DM’

LB’ PC’

PE’

Database / eCRF form etc…

CMIC
標準 eCRF 
( Library )

EG

LB

Core forms 1 Core forms 2

Study特有の部分
のみ新規構築

それ以外は
標準eCRFより引用

本来依頼者が労力を割
くべきところに注力

できる

CM

MH

AE

VS

QS

EX

DM

SU

DS

PE

SC

CE

PC

others

New Study

Confirmation  

Specification

Proposal



変換
仕様書
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申請用
データセット
(SDTM)

SDTM変
換

Program
変換

Program
テンプレート

eCRF仕
様書

データ収集用
ＤＢ

SDTM変換
Program
自動生成

SDTM変換
Program

マニュアル
Program

ing

データ収集用
DB

標準eCRF

更に効率
Up!!



高速開発プロセスと通常プロセスの違い
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No. 作業 通常プロセス 高速プロセス

１ eCRF設計 CRFを元に１から設計 CRFを基に標準eCRFとマッピン
グ

２ 変換仕様策定 SDTMを元に全CRFの項
目を１から設計

標準eCRFを元にした標準マッピ
ング仕様書を元に差分のみを設
計

３ 仕様レビュー 変換仕様それぞれについて
クライアントに説明

・基本項目は標準ルールの適用
ポリシーに準拠
・ルール適用範囲外のみクライア
ントと協議

４ 変換プログラムの作
成

変換仕様に基づいてSAS
プログラムを作成

・仕様書を元に変換プログラムを
自動生成
・対象外範囲のみ開発
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SDTM変換プログラム開発のベストプラクティス

データ変換プログラ
ム自動作成ツール

(SASを使用した)

プログラム
のツール化

仕様の
標準化

標準ルール

標準eCRF
の使用

標準eCRF
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CDISC

Engineer

CDISC

Speciali

st

Data

Manager

CDISC

Progra
mmer

シミックは
３つの役割のチームが
それぞれのツールにて、

高速、高品質なプロセスを
提供します。
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