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はじめに

• 現在、国立研究開発法人国立がん研究センター東病院様、
公益財団法人神戸医療産業都市推進機構医療イノベーシ
ョン推進センター様、および CDISC Japan User Group CDASH
チームの有志の皆様が共同して、CDASH Model v1.0および
CDASH IG v2.0日本語版（案）の作成が進められております。

• 本日本語版は、 CDISCの翻訳手順書である「COP 007 ‐ CDISC 
Translations」に従ったパブリックレビューを経た後、CDISC本
部により正式翻訳版として認定を受けることを目指しており
ます。

• 今般、 CDASH Model v1.0について、パブリックレビューの準

備が整いましたので、質の高い日本語版を作成するために
皆様にご協力頂きたくよろしくお願い申し上げます。
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CDASH Model v1.0日本語版（案）の閲覧方法
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CDISCホームページ「Standards」から
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「Standards」をクリック

Standardsのいずれか
をクリック



CDISCホームページ「Standards」から（続き）
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Draft Japanese CDASH
Model v1.0 （仮）
のリンクをクリック

ページの右端にAll Current Public Reviews 



CDISCホームページ「Standards」から（続き）
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リンクをクリック

画面（例）は、Controlled
Terminology



CDISC Wikiへのログイン
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CDISC Wikiに
ログイン

アカウントをお持ちでない方は、上の「こちらから
サインアップ」でアカウント作成

• CDISC Wikiへのログインを求められますので、ログインします
– 既にログイン済みの場合などは表示されないことがあります



CDISC Wikiのアカウント作成
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• アカウントのない方はCDISC Wikiのアカウントを作成します

「こちらからサインアップ」をク
リックするとこのような画面が
出てきます。

任意のユーザー名、パスワー
ドを設定してください。



JIRAでのコメント追加方法
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コメント提出方法とJIRAへのリンク
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ここにJIRAへのリンクがあります。

レビューコ
メント追加
方法の記
載



コメント提出方法とJIRAへのリンク
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Issue Tracker (JIRA)へのログイン
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• ログインが求められます。

Username と
PasswordはWiki
と同じです



Issue Tracker (JIRA)へのログイン
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• 以下のようなページが見えるはずです。見えない場合は、ブラウ
ザを変更する必要があるかもしれません。

②「Create」ボタンを押してください

①Japanese Translationであること
を確認してください
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コメント記載要領①

デフォルトのまま

デフォルトのまま

コメント内容にサマリー（タイト
ル）をつけてください

コメントする行の番号

ドロップダ
ウンから
CDASH
Model V1.0
を選択
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コメント記載要領（続き）

コメントを記載してくださ
い。出来るだけ明確、具
体的にお願いします。

後にボタンを
押してください

見えていて
も入力不要

Public_
Reviewを選
択



Wikiの中からJIRAにコメントを追加するには
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文字を選択し、現れてき
たXをクリック

Japanese Translation、 Review Comments、
CDASH Model 1.0を選択、説明にコメントを入
力し、 後に作成をクリック



日本語版レビューに際してのお願い

• パブリックレビューでご意見を頂くにあたり、以下に該当する
コメントの提出はご遠慮頂きますようご協力をお願い申し上げ
ます。

例）

– 日本語訳ではなく原文のCDISC標準そのものに関する質問また
は修正の提案

– 本翻訳物の作成に際して日本語化の対象としていない個所（例
、ドメインモデル例示テーブル中のテキスト）に対する翻訳の要
望

– 原文の正しい解釈に影響を与えないような代替表現の提案（個
人の好みに属すると思われる同義の異なる日本語表現の提案
を含む）

– 変更を要望する個所や具体的な変更内容が特定されていない
意見（例、「よりわかりやすい日本語の提示をお願いしたい」等）
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後に

• CDASHはSDTMと連携するCDISC標準であり、その日本語版の
公開は、多くの方が望まれているところです。

• 質の高い日本語版を作成するために、何卒ご協力くださいま
すようお願い申し上げます。
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Q&A

• 「原文の正しい解釈に影響を与えないような代替表現の提案
（個人の好みに属すると思われる同義の異なる日本語表現の
提案を含む）」は避けて欲しいということですが、英語をカタカ
ナ表記にしただけで日本語としては意味がわからないものも
あるように思います。そういう場合はコメントをしてもいいので
すか？

結構です。但し、英語を無理に日本語にするよりもカタカナ
にした方がむしろ誤解がないという判断でカタカナにしてい
るものもありますので、その辺はご理解頂きたいと思いま
す。またコメントする際には具体的にどのカタカナ表現につ
いて言及しているのか明確にして頂きたくお願い致します（
「カタカナが多い」などというコメントは避けてください）。
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Q&A（続き）

• 自分のコメントを提出後に変更するにはどうしたらよいですか
？

 Issue Tracker (JIRA) でEditボタン を押すと編集が
できます。

• 他の人のコメントを見ることはできますか？

• Issue Tracker (JIRA)のSwitch Filterで「All Issues」を選択して
ください。
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Q&A（続き）

• ログインできない等の技術的な問い合わせ先を教えてくださ
い。

WIKIJIRAAdmin@cdisc.org – account/password issues for 
wiki.cdisc.org and jira.cdisc.org

 info@cdisc.org – general questions regarding CDISC
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