
日本における 
CDISC 標準の現状

CDISC の全体像

AMED の取り組み

CDISC Japan User 
Group(CJUG) の取り組み

日本における CDISC 標準利用の現状 ...................................................................................5
鹿野 真弓（医薬品医療機器総合機構〔PMDA〕審議役〔次世代審査等推進・科学委員会担当〕）

アカデミアの臨床研究に CDISC 対応を期待するわけ .......................................................... 13
小宮山 靖（日本製薬工業協会 データサイエンス部会 部会長）

AMED における CDISC 関連の取り組みについて .............................................................. 49
吉田 易範（日本医療研究開発機構〔AMED〕臨床研究・治験基盤事業部 部長）

医薬品開発に利用できる疾患領域別データ標準の作成に関する研究 ....................................... 63
森豊 隆志（東京大学医学部附属病院 臨床研究ガバナンス部 特任教授）

電子カルテシステムを基盤とする CDISC 標準での
効率的臨床研究データ収集システムネットワークの構築とその有効性の検証 ........................... 73
松村 泰志（大阪大学大学院医学系研究科 医療情報学 教授）

SS-MIX 形式で標準化された診療情報の CDISC 標準への変換に関する研究 ......................... �9
岡田 昌史（大学病院医療情報ネットワーク〔UMIN〕研究センター 副センター長）

日本の CDISC ユーザーグループ（CJUG）の活動紹介 ...................................................... 99
千葉 吉輝（大学病院医療情報ネットワーク〔UMIN〕研究センター）

アカデミアとしての名古屋医療センターにおける CDISC 標準の活用事例 ...........................119
齋藤 俊樹（国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター 再生医療研究部長）

アカデミアにおける CDISC 導入の意義と課題 .................................................................135
高原 志津子（金沢大学附属病院 先端医療開発センター 特任助教）

アカデミアにおける CDISC 標準導入による高品質なデータ生成への展望 ...........................153
青柳 吉博（国立がん研究センター 臨床研究支援部門 研究企画推進部システム管理室 室長）

CDISC: Overview, Strategy and Roadmap, Focusing on Academia .................. 23
Dr. Rebecca Kush Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) Founder President and CEO





日本における CDISC 標準の現状





日本における 
CDISC 標準利用の現状

鹿野 真弓
医薬品医療機器総合機構〔PMDA〕審議役
〔次世代審査等推進・科学委員会担当〕



― 6 ―

೔ຊʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ར༻ͷݱঢ়



― 7 ―

ࣛ໺�ਅٷ



― 8 ―

೔ຊʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ར༻ͷݱঢ়



― 9 ―

ࣛ໺�ਅٷ



― 10 ―

೔ຊʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ར༻ͷݱঢ়



― 11 ―

ࣛ໺�ਅٷ



― 12 ―

೔ຊʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ར༻ͷݱঢ়



アカデミアの臨床研究に 
CDISC 対応を期待するわけ

小宮山 靖
日本製薬工業協会

データサイエンス部会 部会長



― 14 ―

ΞΧσϛΞͷྟচ4*%$ʹڀݚ$ରԠΛظ଴͢ΔΘ͚



― 15 ―

খࢁٶ�༃



― 16 ―

ΞΧσϛΞͷྟচ4*%$ʹڀݚ$ରԠΛظ଴͢ΔΘ͚



― 17 ―

খࢁٶ�༃



― 18 ―

ΞΧσϛΞͷྟচ4*%$ʹڀݚ$ରԠΛظ଴͢ΔΘ͚



― 19 ―

খࢁٶ�༃



― 20 ―

ΞΧσϛΞͷྟচ4*%$ʹڀݚ$ରԠΛظ଴͢ΔΘ͚



― 21 ―

খࢁٶ�༃



― 22 ―

ΞΧσϛΞͷྟচ4*%$ʹڀݚ$ରԠΛظ଴͢ΔΘ͚



CDISC の全体像





CDISC: Overview, Strategy 
and Roadmap,

Focusing on Academia

Dr. Rebecca Kush
Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) 

Founder President and CEO



― 26 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 27 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 28 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 29 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 30 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 31 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 32 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 33 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 34 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 35 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 36 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 37 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 38 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 39 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 40 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 41 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 42 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 43 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 44 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



― 45 ―

%S��3FCFDDB�,VTI



― 46 ―

$%*4$��OWFSWJFX
�4USBUFHZ�BOE�3PBENBQ
�'PDVTJOH�PO�"DBEFNJB



AMED の取り組み





AMED における 
CDISC 関連の取り組みについて

吉田 易範
日本医療研究開発機構〔AMED〕
臨床研究・治験基盤事業部 部長



― 50 ―

"ME%ʹ͓͚Δ$%*4$ؔ࿈ͷऔΓ૊Έʹ͍ͭͯ



― 51 ―

٢ా�қൣ



― 52 ―

"ME%ʹ͓͚Δ$%*4$ؔ࿈ͷऔΓ૊Έʹ͍ͭͯ



― 53 ―

٢ా�қൣ



― 54 ―

"ME%ʹ͓͚Δ$%*4$ؔ࿈ͷऔΓ૊Έʹ͍ͭͯ



― 55 ―

٢ా�қൣ



― 56 ―

"ME%ʹ͓͚Δ$%*4$ؔ࿈ͷऔΓ૊Έʹ͍ͭͯ



― 57 ―

٢ా�қൣ



― 58 ―

"ME%ʹ͓͚Δ$%*4$ؔ࿈ͷऔΓ૊Έʹ͍ͭͯ



― 59 ―

٢ా�қൣ



― 60 ―

"ME%ʹ͓͚Δ$%*4$ؔ࿈ͷऔΓ૊Έʹ͍ͭͯ



― 61 ―

٢ా�қൣ





医薬品開発に利用できる 
疾患領域別データ標準の 

作成に関する研究

森豊 隆志
東京大学医学部附属病院 臨床研究

ガバナンス部 特任教授

支援する研究



― 64 ―

ҩༀ඼։ൃʹར༻Ͱ͖Δ࣬ྖױҬผσʔλඪ४ͷ࡞੒ʹؔ͢Δڀݚ



― 65 ―

৿๛�ོࢤ



― 66 ―

ҩༀ඼։ൃʹར༻Ͱ͖Δ࣬ྖױҬผσʔλඪ४ͷ࡞੒ʹؔ͢Δڀݚ



― 67 ―

৿๛�ོࢤ



― 68 ―

ҩༀ඼։ൃʹར༻Ͱ͖Δ࣬ྖױҬผσʔλඪ४ͷ࡞੒ʹؔ͢Δڀݚ



― 69 ―

৿๛�ོࢤ



― 70 ―

ҩༀ඼։ൃʹར༻Ͱ͖Δ࣬ྖױҬผσʔλඪ४ͷ࡞੒ʹؔ͢Δڀݚ



― 71 ―

৿๛�ོࢤ





電子カルテシステムを基盤とする
CDISC 標準での効率的臨床研究
データ収集システムネットワークの

構築とその有効性の検証

松村 泰志
大阪大学大学院医学系研究科 

医療情報学 教授

支援する研究



― 74 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 75 ―

দଜ�ହࢤ



― 76 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 77 ―

দଜ�ହࢤ



― 78 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 79 ―

দଜ�ହࢤ



― 80 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 81 ―

দଜ�ହࢤ



― 82 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 83 ―

দଜ�ହࢤ



― 84 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 85 ―

দଜ�ହࢤ



― 86 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



― 87 ―

দଜ�ହࢤ



― 88 ―

ূݕஙͱͦͷ༗ޮੑͷߏσʔλऩूγεςϜωοτϫʔΫͷڀݚ൫ͱ͢Δ$%*4$�ඪ४Ͱͷޮ཰తྟচجΧϧςγεςϜΛࢠి



SS-MIX 形式で標準化された 
診療情報の CDISC 標準への 

変換に関する研究

岡田 昌史
大学病院医療情報ネットワーク〔UMIN〕研究センター 

副センター長

支援する研究



― 90 ―

44�M*9ࣜܗ�Ͱඪ४Խ͞Εͨ਍ྍ৘ใͷ$%*4$ඪ४΁ͷม׵ʹؔ͢Δڀݚ



― 91 ―

Ԭా�ণ࢙



― 92 ―

44�M*9ࣜܗ�Ͱඪ४Խ͞Εͨ਍ྍ৘ใͷ$%*4$ඪ४΁ͷม׵ʹؔ͢Δڀݚ



― 93 ―

Ԭా�ণ࢙



― 94 ―

44�M*9ࣜܗ�Ͱඪ४Խ͞Εͨ਍ྍ৘ใͷ$%*4$ඪ४΁ͷม׵ʹؔ͢Δڀݚ



― 95 ―

Ԭా�ণ࢙





CDISC Japan User Group 
(CJUG) の取り組み





日本の CDISC ユーザーグループ
（CJUG）の活動紹介

千葉 吉輝
大学病院医療情報ネットワーク〔UMIN〕研究センター



― 100 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 101 ―

ઍ༿�٢ً



― 102 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 103 ―

ઍ༿�٢ً



― 104 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 105 ―

ઍ༿�٢ً



― 106 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 107 ―

ઍ༿�٢ً



― 108 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 109 ―

ઍ༿�٢ً



― 110 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 111 ―

ઍ༿�٢ً



― 112 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 113 ―

ઍ༿�٢ً



― 114 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 115 ―

ઍ༿�٢ً



― 116 ―

೔ຊͷ$%*4$Ϣʔβʔάϧʔϓʢ$+6(ʣͷ׆ಈ঺հ



― 117 ―

ઍ༿�٢ً





アカデミアとしての 
名古屋医療センターにおける

CDISC 標準の活用事例

齋藤 俊樹
国立病院機構名古屋医療センター

臨床研究センター 再生医療研究部長

具体的な取組み



― 120 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 121 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 122 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 123 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 124 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 125 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 126 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 127 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 128 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 129 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 130 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 131 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 132 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



― 133 ―

ᜊ౻�ढ़थ



― 134 ―

ΞΧσϛΞͱͯ͠ͷ໊ݹ԰ҩྍηϯλʔʹ͓͚Δ$%*4$�ඪ४ͷྫࣄ༺׆



アカデミアにおける 
CDISC 導入の意義と課題

高原 志津子
金沢大学附属病院

先端医療開発センター 特任助教

具体的な取組み



― 136 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 137 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 138 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 139 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 140 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 141 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 142 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 143 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 144 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 145 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 146 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 147 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 148 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 149 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 150 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



― 151 ―

ࢠ௡ࢤ�ݪߴ



― 152 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ಋೖͷҙٛͱ՝୊



アカデミアにおける 
CDISC 標準導入による

高品質なデータ生成への展望

青柳 吉博
国立がん研究センター 臨床研究支援部門

研究企画推進部システム管理室 室長

具体的な取組み



― 154 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ඪ४ಋೖʹΑΔߴ඼࣭ͳσʔλੜ੒΁ͷల๬



― 155 ―

੨༄�٢ത



― 156 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ඪ४ಋೖʹΑΔߴ඼࣭ͳσʔλੜ੒΁ͷల๬



― 157 ―

੨༄�٢ത



― 158 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ඪ४ಋೖʹΑΔߴ඼࣭ͳσʔλੜ੒΁ͷల๬



― 159 ―

੨༄�٢ത



― 160 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ඪ४ಋೖʹΑΔߴ඼࣭ͳσʔλੜ੒΁ͷల๬



― 161 ―

੨༄�٢ത



― 162 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ඪ४ಋೖʹΑΔߴ඼࣭ͳσʔλੜ੒΁ͷల๬



― 163 ―

੨༄�٢ത



― 164 ―

ΞΧσϛΞʹ͓͚Δ$%*4$ඪ४ಋೖʹΑΔߴ඼࣭ͳσʔλੜ੒΁ͷల๬



― 165 ―

੨༄�٢ത



― 166 ―

MEMO




