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臨床または医学研究（定義）

現在の臨床研究：状況
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臨床評価

現在の臨床研究：影響

質の高い臨床への道

医学研究の目標
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CDISCは標準にとどまらない

CDISCの使命

CDISC

CDISCの概要CDISC Overview — Who We Are
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臨床評価

COP-001 標準の開発

CDISCの組織
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合同イニシアティブ会議

世界各地のCDISC

Gartner社
　─ 米国研究製薬工業協会（PhRMA）─
　　CDISCプロジェクト

機会とする意義：少ない労力で多くの成果を

ビジネス・ケース ─ CDISC標準の導入Business Case — For Using CDISC Standards
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CDISC標準導入効果の定量化

CDISC標準を必要としていますか？

上記の項目のいずれかに「はい」と答えた場合，
本標準が必要でしょう．

CDISC標準を必要としていますか？

上記の項目のいずれかに「はい」と答えた場合，
業界の標準が必要でしょう．
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職種別にみたCDISC標準の意義

職種 CDISC標準の必要性

職種別にみたCDISC標準の意義

職種 CDISC標準の必要性

職種別にみたCDISC標準の意義

職種 CDISC標準の必要性
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被験者背景（dmg, demog, dmgph, adx）：

標準は，どのように役に立つのか？

臨床研究の世界的な標準

CDISC標準の一般概要
─ CDISC標準の定義，メタデータとデータ

Non-Technical Overview 
— CDISC Standard Definitions, Metadata and Data
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CDISCのホームページ

Glossary（用語集）の基本概念

Glossary（用語集）

Glossary（用語集）Glossary
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Acronyms, Abbreviations,
and Initials

関連する定義

関連する定義

何故メタデータか？　意義は？
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メタデータの意義

Protocol Representation（試験実施計画書表現）：
プロジェクトの見通しと目的

Protocol Representation（試験実施計画書表現）
標準の意義

Protocol Representation Model
（試験実施計画書表現モデル）─ PRMProtocol Representation Model — PRM
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PRグループの取り組み

Protocol Representation
　（試験実施計画書表現）－ 階層

CDISC Protocol Representation
　（試験実施計画書表現）標準 － 開発
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CDASHの基本概念

CDASH

スポンサーや試験によって症例報告書が異なることが，
混乱と誤りの一因になっている

CDASHプロジェクト・スナップショット

Clinical Data Acquisition Standards 
Harmonization ─ CDASH

Clinical Data Acquisition Standards 
Harmonization — CDASH
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CDASH　データベース定義書

CDISC　CDASH イニシアティブ

CDASH 症例報告書
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CDISC Operational Data Model
　（オペレーショナルデータモデル）

関連するODMの定義

StudyEvent

Form

ItemGroup

Item

CodeList

ODMと監査証跡

Operational Data Model
（オペレーショナルデータモデル）─ ODMOperational Data Model — ODM
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CDISC LABモデル（Lab）

Labの基本概念

Laboratory Model
（臨床検査データ交換モデル）─ LABLaboratory Model — LAB
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SDTMの意義

SDTMの基本概念

SDTMの基本

Study Data Tabulation Model
（ ヒト臨床試験を対象とする試験データ
表形式モデル）─ SDTM

Study Data Tabulation Model — SDTM
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SDTM例 ─
臨床検査結果（LB）
Findings

SDTMIGの標準ドメイン図
V3.1.2

SDTM－特殊用途ドメイン，試験デザイン
や関係データセット
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FDAに申請されたSDTMデータ

AE－基本データ収集項目

SEND

Standard for the Exchange of 
Non-Clinical Data
（非臨床データ交換のための標準）─ SEND

Standard for the Exchange of 
Non-Clinical Data (SEND)
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CTの意義

CDISC Terminology（用語）

NCI EVSとの協働

Controlled Terminology（統制専門用語）
─ CTControlled Terminology — CT
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体位のコードリスト例
SDTMとCDASH：
VSPOS，EGPOSの変数が該当する

Terminologyグループ
CDISC標準内の開発状況（開発レコード数）

ADaMの基本概念

Analysis Data Model（解析データモデル）
─ ADaMAnalysis Data Model — ADaM
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Analysis Data Model（解析データモデル）：
Version2.1

解析データセット例

BRIDGの基本概念

Biomedical Research Integrated Domain 
Group Model ─ BRIDG

Biomedical Research Integrated 
Domain Group Model — BRIDG
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BRIDGの意義

BRIDGの概念図：
統合された標準

目標：工程の最適化

Linking Research and Healthcare
（研究と医療の橋渡し）
─ Healthcare Link Initiative

Linking Research and Healthcare
 — Healthcare Link Initiative
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患者中心：医療の質と安全性

CDISC SHARE

SHARE ─ 医療データおよび臨床研究共有
電子ライブラリSHARE
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CDISC SHAREの目的

CDISCの戦略と運営計画　2012年

戦略テーマ　2010年－2011年
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2012年の戦略的なテーマ

CDISC 統一標準

加速する医学研究Accelerating Medical Research
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