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要旨 

Clinical Data Interchange Standards Consortium（CDISC）とは、医薬品に関する臨床・非臨床データの標準を

推進する非営利団体である。2016 年（予定）より、PMDA 承認申請の際に CDISC のデータ標準である SDTM

（申請臨床試験データモデル：Study Data Tabulation Model）/ ADaM（統計解析データモデル：Analysis Data 

Model）に基づく電子データセットの提出が義務化されることが公表されている。CDISC 標準に基づくデー

タセット（以下、CDISC データセット）の作成には、CDISC ガイダンスに基づいたメタデータ（データセッ

トの仕様）が必要となる。メタデータには CDISC ガイダンスをそのまま適用すれば作成できる部分もあるが、

承認申請のスポンサー（以下、スポンサー）が作成しなければならない部分も多く含まれる。承認申請用の

併合解析や、SDTM/ADaM 作成用の SAS プログラムを効率よく構築するためには、臨床試験単位ではなく、

プロダクトもしくはスポンサー内で共通で使用できるメタデータを作成することが重要となってくる。本稿

では、グローバル承認申請における CDISC 実装の経験をもとに、プロダクト内で適切に効率よくメタデータ

を構築する方法を提案する。あわせて、メタデータ作成における課題についてもまとめる。 

 

キーワード：CDISC、SDTM、ADaM、メタデータ、SAS、承認申請 

 

1 背景 

1.1 CDISC 

Clinical Data Interchange Standards Consortium（以下、CDISC）とは、医薬品に関する臨床・非臨床データの

標準を推進する非営利団体である。１）CDISC が作成した標準（以下、CDISC 標準）には、以下のようなモデ

ルが含まれる。 

 Study Data Tabulation Model (SDTM)：医薬品の規制当局の申請臨床試験データ形式 

 Analysis Data Model (ADaM)：医薬品の規制当局の承認申請統計解析データ形式 

 その他、CDASH、SEND、PR 等 
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4.2 医薬品承認申請を考慮したメタデータ作成手順 

表 1 のメタデータの記述パターンを基に、医薬品の承認申請時の工数軽減も考慮した、メタデータ作成の

負担軽減策を表 2 にまとめる。 

表 2：SDTM メタデータの記述パターンと負担軽減策 

メタデータの記述パターン 負担軽減策 

0) CRF データの Copy － 

1) SDTM IG で決定されている属性と

CRF データのギャップの穴埋め 

・CDASH の活用、プロジェクトまたは組織内の CRF データ

標準化、英語化（日本ローカル試験の場合） 

2) 一般的に CRF データとして収集さ

れていない項目 

・SDTM を考慮したプロトコル標準化、、マシンリーダブル

形式の採用、英語化（日本ローカル試験の場合） 

・SDTM を考慮した統計解析早期策定（ベースラインの定義、

解析集団の定義、等）等 

・図 4 及び表 3 参照 

3) 一般的にスポンサーが決定する属性 ・図 4 及び表 3 参照 

表 2 における 2)及び 3)、及び、ADaM メタデータは、スポンサーで決定できる属性を含むため、承認申請

プロジェクト内の臨床試験間でばらついてしまう場合がある。そのことが承認申請用の解析実施時の工数増

大につながる可能性がある。また、臨床試験ごとにメタデータを作成する場合、本来同じ派生ルールの場合

でも、記述方法が異なってしまう可能性もある。 

そこで、図 4 のイメージにあるような、承認申請プロジェクト内の臨床試験のメタデータを横断的に管理

できるようなシートを用いることとした。一般的に、承認申請プロジェクトに含まれる臨床試験は実施時期

が異なるため、新規の臨床試験時はカラムを追加する形式とした。また、そのシートを用いたメタデータの

管理項目と作成手順を表 3 に示す。 

 

図 4：承認申請パッケージ内のメタデータ管理シート（イメージ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



表 3：承認申請パッケージ内のメタデータ管理項目と作成手順 

順序 レベル 管理項目 

1 データセット（ドメイン）

レベル 

Dataset Name, Structure, Key Variable(s) 

*必要な場合はカスタムドメインの設計 

2 変数レベル 

 

Variable Name, Label, Type, Display format, 

Derivation Rule 

*特に CRF データの構造が臨床試験間で異なる場合は変数

派生ルール(Derivation Rule)の確認が重要 

3 ターミノロジー、辞書 

 

Controlled Terminology (Extensible or not) 

Sponsor Specified (Trial design, etc.) 

*臨床試験間で別の意味のデータに、同じ Terminology を当

てはめないように注意 

 

5 実際の承認申請における適用 

図 4 のシートと表 3 に示す方法を用いて、実際のグローバル承認申請プロジェクトにおけるメタデータを

作成、管理した。その結果をまとめると以下のとおりである。 

 既に存在する変数はそのまま使用することができた。また、既に存在する変数を誤って別の名前また

は属性で新規に作成することが防げた。 

 臨床試験間で同じ意味の場合、Terminlogy を共通して使用することができた。一方、別の意味の場合、

誤って臨床試験間で同じ Terminology にならないように、排他的に作成できた。 

 変数派生ルールの記述を再利用することができた。また、それに基づく SAS コードを再利用すること

ができた。 

 異なる会社、地域間でメタデータを見える化、共有化することができた。 

6 まとめ 

SDTM/ADaM メタデータを IG に適合する形で、効率よく作成するためには CDASH およびプロトコル標準

を用いて、End-to-End の標準化をすることが望ましい。しかし、組織全体でそのようなプロセスに移行する

にはある程度の時間が掛かる。また、医薬品の承認申請準備の効率化も考慮すると CDASH の適用のみでは

解決できない問題点もある。そこで、本稿では実際の SDTM メタデータ作成の経験を基に、SDTM メタデー

タの記述パターンを分類することにより、CDASH の適用で負担を軽減できる部分と、その他の方策も必要な

部分を明確にした。CDASH 以外のその他の方策の一つとして、医薬品承認申請を考慮したメタデータ作成手

順と管理項目を設定した。そして、実際のグローバル承認申請でその方法を用いた結果をまとめた。 

PMDA 承認申請における 2016 年（予定）からの CDISC データセット提出の実現のためには、End-to-End

で標準化されたプロセスへの移行準備と、それが定着するまでの過渡期の対応を同時に進めていく必要があ

ると考える。 
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