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日本語インストラクターの認定
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• PMDAがCDISC申請を発表し
た2013年当時、CDISC標準
の公式トレーニングは英語に
よるものが年1回程度行われ
るのみ。

• 日本語によるトレーニンは
CDISC標準利用を推進してい
くための喫緊の課題。

• 一方、CDISC本部は公式ト
レーニング実施するインストラ
クターの質を重要視。

• CDISC本部と協力して短期間
で集中的に様々なCDISC標
準のAuthorized Instructorを
養成。

• 年４回程度の公式トレーニン
グが実施可能に。



公式トレーニングの開催
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• 実際に年４回程度の公式トレーニングを開催



日本語版CDISC標準作成のコーディネーション
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Illustrative purpose only 

• 日本語による公式トレーニングに加えて、CDISC標準（e.g. SDTM, ADaM, CDASH ）の
日本語版に対する期待の声も。

• CDISC本部は質の悪い日本語版が発行されることに強い懸念。
• CDISC本部は、翻訳のための標準手順“CDISC Operational Procedure CDISC-COP-

007 CDISC Translations”を作成し、翻訳版を認証する仕組みを作ることに。



翻訳標準手順書（COP-007）作成への
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• J3CはCOP-007の作成過程において
CDISC側作成の素案を丁寧にレビュー、
数多くのコメントを付した。

• その後CDISC側との協議を重ね、品質
と透明性確保のためのプロセスがCOP-
007に組み込まれた

– “It is recommended that the 
translating party employ appropriate 
QC methods to ensure translation 
quality, such as peer review and/or 
back translation, prior to submitting 
the document for internal review”

– Following internal review, the 
translated document will be posted to 
the CDISC website for an open, 30-
day public review period, to be 
coordinated by the local 3C and/or 
CDISC Operations.



日本語版CDISC標準作成のコーディネーション
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• 現在までに以下のCDISC標準がCDISC本部に
Authorizeされている。

– CDASH Model v1.0
– CDASHIG v2.0
– SDTMIG v3.2_JPN_v1.0
– SDTM v1.4_JPN_v1.0
– ADaMIG v1.0_JPN_v1.0.

Illustrative purpose only 



情報共有および情報提供
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• J3C Webページの解説およびWeb
ページからの情報発信

• ユーザーグループ（CJUG）との定
期的な情報交換

• CJUG成果物のJ3C Wiki上での公
表



ご質問？


