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１．PRチーム活動状況

２．PRMのスコープ

３． DAM（ドメイン分析モデル）とは？

４． PRMと実装標準との関係

５． UML（統一モデリング言語）とは？

６．今後の活動

７．組み入れ基準の標準化
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PRPRPRPRチーム活動状況チーム活動状況チーム活動状況チーム活動状況

武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社武田薬品工業株式会社

株式会社日立インスファーマ株式会社日立インスファーマ株式会社日立インスファーマ株式会社日立インスファーマ

住商情報システム株式会社住商情報システム株式会社住商情報システム株式会社住商情報システム株式会社

日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社日本イーライリリー株式会社

バイエル薬品株式会社バイエル薬品株式会社バイエル薬品株式会社バイエル薬品株式会社

株式会社新日本科学株式会社新日本科学株式会社新日本科学株式会社新日本科学

株式会社ベルシステム株式会社ベルシステム株式会社ベルシステム株式会社ベルシステム24
CTCラボラトリーシステムズ株式会社ラボラトリーシステムズ株式会社ラボラトリーシステムズ株式会社ラボラトリーシステムズ株式会社

大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社大日本住友製薬株式会社

田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社田辺三菱製薬株式会社

アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社アステラス製薬株式会社

株式会社富士通四国システムズ株式会社富士通四国システムズ株式会社富士通四国システムズ株式会社富士通四国システムズ

京都大学医学部附属病院京都大学医学部附属病院京都大学医学部附属病院京都大学医学部附属病院 探索医療センター探索医療センター探索医療センター探索医療センター

株式会社シーエーシー株式会社シーエーシー株式会社シーエーシー株式会社シーエーシー

シミック株式会社シミック株式会社シミック株式会社シミック株式会社

メンバー紹介 (15名)

西本西本西本西本 博之（博之（博之（博之（Leader））））

河合河合河合河合 陽一（陽一（陽一（陽一（Sub））））

赤松赤松赤松赤松 啓介啓介啓介啓介

岩元岩元岩元岩元 和正和正和正和正

内田内田内田内田 浩伸浩伸浩伸浩伸

佐藤佐藤佐藤佐藤 章一章一章一章一

秦野秦野秦野秦野 昌弥昌弥昌弥昌弥

友田友田友田友田 純一郎純一郎純一郎純一郎

藤井藤井藤井藤井 希代希代希代希代

森森森森 謙太郎謙太郎謙太郎謙太郎

水野水野水野水野 義久義久義久義久

溝渕溝渕溝渕溝渕 真名武真名武真名武真名武

山本山本山本山本 景一景一景一景一

飯塚飯塚飯塚飯塚 久夫（久夫（久夫（久夫（J3C））））

竹之内竹之内竹之内竹之内 喜代輝（（（（J3C））））

★★★★

★★★★

★★★★

★★★★

★★★★
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第第第第1111回回回回 (12(12(12(12月月月月3333日日日日)))) ：チーム発足：チーム発足：チーム発足：チーム発足

PR ModelPR ModelPR ModelPR Model（（（（PRMPRMPRMPRM）の概要説明（昨年の活動実績））の概要説明（昨年の活動実績））の概要説明（昨年の活動実績））の概要説明（昨年の活動実績）

(PR(PR(PR(PR関連トピック関連トピック関連トピック関連トピック) ) ) ) アダプティブ・デザインとは？（秋谷）アダプティブ・デザインとは？（秋谷）アダプティブ・デザインとは？（秋谷）アダプティブ・デザインとは？（秋谷）

第第第第2222回回回回 (1(1(1(1月月月月25252525日日日日) ) ) ) ：：：： PRMPRMPRMPRM研究報告（森）研究報告（森）研究報告（森）研究報告（森）

DAMDAMDAMDAM（（（（Domain Analysis ModelDomain Analysis ModelDomain Analysis ModelDomain Analysis Model）とは？（河合））とは？（河合））とは？（河合））とは？（河合）

(PR(PR(PR(PR関連トピック関連トピック関連トピック関連トピック) TDM) TDM) TDM) TDM（（（（Trial Design ModelTrial Design ModelTrial Design ModelTrial Design Model）とは？（西本））とは？（西本））とは？（西本））とは？（西本）

第第第第3333回回回回 (3(3(3(3月月月月11111111日日日日) ) ) ) ：：：： ワークショップ資料作成ワークショップ資料作成ワークショップ資料作成ワークショップ資料作成

第第第第4444回回回回 (6(6(6(6月月月月15151515日日日日) ) ) ) ：：：： 今後の進め方について今後の進め方について今後の進め方について今後の進め方について

ワークショップ資料作成（改訂版）ワークショップ資料作成（改訂版）ワークショップ資料作成（改訂版）ワークショップ資料作成（改訂版）

WorkshopWorkshopWorkshopWorkshop発表（発表（発表（発表（6666月月月月30303030日）日）日）日）

今後の目標今後の目標今後の目標今後の目標 ：：：： UMLUMLUMLUMLのクラス図のクラス図のクラス図のクラス図で表されたで表されたで表されたで表されたPRMPRMPRMPRMののののDAMDAMDAMDAMからからからから

XMLXMLXMLXMLの見本の見本の見本の見本を作成する。を作成する。を作成する。を作成する。

SDTMSDTMSDTMSDTMチーム提供プロトコールとチーム提供プロトコールとチーム提供プロトコールとチーム提供プロトコールとPRMPRMPRMPRM要素との要素との要素との要素との

マッピング作成マッピング作成マッピング作成マッピング作成

PRPRPRPRチーム活動状況チーム活動状況チーム活動状況チーム活動状況
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PRM

Protocol Representation Model
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PRM

Eligibility: 

Inclusion/ 

Exclusion

Trial 

Design
Clinical 

Trial 

Registry

Protocol 

Document

Statistical 

Analysis 

Plan

EDC, CDMS

Clinical 

Trial 

Management 

System

Scope of PRM
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DAM

Domain Analysis Model
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HL7での標準化開発方法での標準化開発方法での標準化開発方法での標準化開発方法

HL7には、「Message Development Framework」という標準化を

検討する際に用いられるフレームワークが存在します。

HL7で作成される標準化は、全てこのフレームワークに沿って

進められます。

そのフレームワークには、大きく分けて２つの層が存在します。

「Requirement Analysis」 ： 問題提起・分析

「Solution Design and Implementation」 ： 問題解決・導入
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システム開発のフレームワークシステム開発のフレームワークシステム開発のフレームワークシステム開発のフレームワーク

「現状分析」⇒「要求分析」⇒「システム分析」⇒「設計・実装」

のようなフレームワークは、システム開発では一般的です。

その「現状分析」を行うためのツール（方法）の一つが、

「Domain Analysis Model （DAM）」 です。
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事例：ビル建設における各種モデル

完成イメージ図

模型

詳細設計図

実物
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ドメイン分析モデルと実装モデル

データモデル ビルのモデル 情報量 理解 実装

ドメイン

分析モデル

完成イメージ図 小 ◎ ×

立体模型 中 ○ △

実装モデル

詳細設計図 大 △ ○

実物 極大 × ◎
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モデルの相違

モデル 表現方法 モデル名

ドメイン

分析モデル

UML
BRIDG

CDISC PRM

実装モデル

テーブル定義書

（構造定義書）

CDISC CDASH

CDISC SDTM (TDM)

CDISC ADaM

CDISC LAB

XMLスキーマ

HL7 XMLスキーマ

CDISC ODM

CDISC SDTM 
[define.xml]
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DAMの例：ガソリンスタンド
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PRMと実装標準との関係と実装標準との関係と実装標準との関係と実装標準との関係
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PRMの実装

• 現時点で実装済みの標準

– CDISC SDTM standard* (www.cdisc.org)

– CDISC ODM Study Design extension (www.cdisc.org)

– HL7 Clinical Trial Registration and Results message (www.hl7.org)

– HL7 Study Design message (www.hl7.org)

– caBIG® Patient Study Calendar (PSC) application

(https://cabig.nci.nih.gov/tools/PatientStudyCalendar)

– ASPIRE (Agreement on Standardized Protocol Inclusion Requirements for 

Eligibility)

– IHE Retrieve Protocol for Execution profile

(http://wiki.ihe.net/index.php?title=Retrieve_Form_for_Data_Capture)

* 部分的な実装であり、PRMの全要素を含んでいない標準
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HL7 XML – HL7 RIM – BRIDG – CDISC XML

ドメイン分析モデルであるBRIDG/PRはCDISCの標準と、HL7を初めとした、

他の標準との整合性を取るために作成されたものです。

19



Arm.name
• A non-unique textual identifier for the arm. For example, Treatment A.

• Implementable Standardへのマッピング

– Map:C3PR = 'ScheduledArm.name'

– Map:C3PR = 'PlannedArm.name‘

– Map:C3PR = 'Arm.name'

– Map:COPPA = 'Arm.name'

– Map:CTGOV = 'Arm Number or Label'

– Map:CTGOV = 'Arms/Groups'

– Map:CTGOV = 'Group/Cohort Number or Label'

– Map:CTOM = 'StudyParticipantAssignment.armIdentifier'

– Map:HL7SD = 'Arm.title'

– Map:SDTM IG = 'TV.ARMCD'

– Map:SDTM IG = 'TA.ARMCD'

– Map:SDTM IG = 'DM.ARMCD'

– Map:TDM = 'StudyDesignArm.name'
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UML

Unified Modeling Language
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Copyright CDISC 2008
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PRMははははBRIDGののののサブセットサブセットサブセットサブセットで、で、で、で、

DAMははははUML???ののののクラス図クラス図クラス図クラス図???で表されている。で表されている。で表されている。で表されている。

cd Com prehens iv e  Logica l  M odel

Act ivi ty P l ans

Sta ti st ica l Anal ysi s

A ct ivity

Pro toco l Desi gn  - Sta te -based

Pro toco l Docum ent

Pro toco l Design  -- acti vi ty-based

Orphans

Ro l esEnt it ies

Probl em  Space  Da ta  T ypes

Entities  and Roles::
A ccess

Entities  and Roles::Activ i tyRoleRela tionship

+ re la t ionsh i pCode :   PSM CodedConcep t
+ sequenceNum ber:  NUM BER
+ nega ti on Ind ica to r:  BOO LEAN
+ t im e :  T im ingSpecifi cat ion
+ con tactM ed ium Code :  PSM CodedConcep t
+ ta rge tR ol eAwarenessCode :  PSM CodedConcep t
+ si gna tu reCode :  PSM CodedConcep t
+ si gna tu re :  PSM Descri p ti on
+ sl otReserva t ion Ind i ca to r:   BO OLEAN
+ subst it ionCond it ionCode :  PSM CodedConcep t
+ i d :  PSM ID
+ status:   PSM CodedConcep t

Enti ties and Roles::Dev ice

- m anu factu re rM ode lNam e:   
- so ftwareNam e:   
- local Rem oteCon tro lS ta teCode :  
- al e rtLeve lC ode :   
- lastCa li b ra ti onT im e:   

Entities  and Roles::Em ployee

+ jobCode :  PSM CodedConcep t

Entities  and Roles::Entity

+ instan ti a ti onT ype :  ENUM  {Placeho l de r, Actua l}
+ id :  SET  <PSM ID>
+ nam e:  string
+ code :   PS M CodedC oncep t
+ quan t ity:   in t
+ descri p tion :   PSM Descrip t ion
+ sta tusCode :   PSM Status
+ exi stenceT i m e:  PSM In te rval
- ri skCode:   PSM CodedConcep t
+ hand l ingCode :  PSM CodedConcep t
- con tact In form at ion :  SET  <PSM ContactAddr>

Entities  and Roles::Liv ingEntity

+ bi rthT im e:   
+ sex:  
+ deceased Ind:   bool ean
+ deceasedT i m e:  
- m u lt ip leBi rth Ind :  boo lean
- m u lt ip leBi rthOrderN um ber:  i n t
- organDonorInd :  boo lean

Enti ties and Roles::
M anufacturedM ateria l

- lo tN um berT ext:   string
- exp i ra ti onT im e:   
- stab ili tyT i m e :  

Entities  and 
R oles::M ateria l

+ fo rm Code :  

Enti ties  and Roles::
NonP ersonLiv ingEntity

+ st ra i n:   
- genderSta tusCode :  

Entities  and Roles::O rganiza tion

+ geograph icAddress:  
+ e l ect ron icCom m Addr:  
+ standard IndustryClassCode :  

Enti ties  and Roles::Patient

+ con f iden ti a lityCode :   

Enti ties and Roles::Person

+ geograph icAddress:   
- m arita lStatusCode :  
- educat ionLeve lCode :  
+ raceCode :  
- d isab il ityCode :   
- l ivingArrangem entCdoe :  
+ e lect ron icCom m Addr:  
- rel ig i ousAf fil ia t ionCode :  
+ e thn i cG roupCode:   

Entities  and Roles::Place

+ gpsT ext:   
- m ob il e Ind :  boo lean
- addr:  
- d irect ionsT ext :  
- posi tionT ext:   

Entities  and 
Roles::

ResearchProgram

+ type :   

Enti ties  and Roles::Role

+ id :  
+ code :  PSM CodedConcep t
+ nam e:  
+ status:   
+ ef fecti veSta rtDa te :  
+ ef fecti veEndDate :  
+ geograph i cAddress:  
+ el ect ron i cCom m Addr:   
+ ce rtif ica te / li censeT ext :  

Enti ties and Roles::
Study

ProtocolStructure::
Activ ityConnector

- Rul e :  PSM T ransi ti on

ProtocolStructure ::
Activ i tyDeriv edData

ProtocolStructure :
:BranchPoint

ProtocolStructure ::
Dec isionPoint

ProtocolStructure ::
Elec tronicSystem

ProtocolStructure :
:M ergePoint

ProtocolStructure ::Notifica tionEv ent

- type :  ENUM ERAT ED = Sen t, Recei ved

ProtocolStructure ::
ProtocolControlStructure

ProtocolStructure ::
Responsibil ityParti tion

Study Design and Data Collec tion::Act ivity

+ nam e:  TE XT
+ descript ion:  PS MDescription
+ businessProcessMode:  P SM Busines sProcessMode
+ id:   P SMID
+ code:  PS MCodedConcept
+ negat ionIndicator:   B OOLEAN
+ derivationExpression:  TE XT
+ status:  PS MCodedConcept
+ effect iveTim e:  GeneralTimingSpecification
+ act ivityTim e:  GeneralTim ingSpec ificat ion
+ availabil ityTim e:  Tim ingS pecificat ion
+ priorityCode:  PS MCodedConcept
+ confident ialityCode:  PS MCodedConcept
+ repeatNumber:   rangeOfIntegers
+ interrupt ibleIndicato r:   BOOLE AN
+ uncertaintyCode:  CodedConcept
+ reasonCode:  PS MCodedConcept

Study Des ign and Data  Col lec tion::
Activ ityRe la tionship

+ re la t ionsh i pCode :   PSM CodedConcep t
+ sequenceNum ber:  NUM BER
+ p rio rityNum ber:  NUM BER
+ pauseCrite ri on:   
+ checkpo in tCode :  
+ sp li tCode :  
+ j o inCode :  
+ nega ti on Ind ica to r:  BOOLEAN
+ con juncti onCode :   

Study Des ign 
and Data  

Collec tion::
Diagnostic Image

Study Des ign and Data  Collec tion::
EncounterDefini tionLis t--???

+ li stOfDa taCo llect ion Instrum ents:  

Study Des ign 
and Data  

Col lec tion::
Observ ation

+ va lue :  ANY

Study Des ign and Data  Collec tion::
PSM Deriv ationExpress ion

+ type :   ENUM {t ransfo rm ati on,  se lecti on }
+ ru le :  T EXT
+ i d :  PSM ID
+ nam e:   T EXT

Study Des ign and Data Collection::PSM Transition

+ crite ri on:   RULE
+ even tNam e:  T EXT

Study Des ign 
and Data  

Col lec tion::
Procedure

Study D es ign and Data  
Collec tion::StudyDesign

+ descrip ti on :  PSM Descrip t ion

Study Des ign and Data  Collec tion::
StudyDesignArm

+ ta rge tAccrua l:   INT EGER
+ nam e:  T EXT

Study Des ign and Data  
Col lec tion::

StudyDesignElement

+ sequenceNum ber:  INT EG ER

Study Des ign and 
Data  Col lec tion::

StudyDesignEpoch

Study  Des ign and Data  Collec tion::
StudyDesignSta te

+ nam e:  T EXT
+ en tryT ransi tion :   PSM T ransit ion
+ exi tT ransi ti on :   SET  [T RANSIT ION]
+ descri p ti on:   T EXT

Study Des ign and Data 
Col lec tion::

Subj ectDataEv entDefinition-
-???

+ nam e:  
+ descrip ti on :  
+ schedu led (Y/N):   
+ p lanned(Y/N):   

Study Des ign 
and Data  

Collec tion::
Subj ectEncounter

Study D es ign and Data  
Col lec tion::

SubstanceAdminis tra tion

Protocol::Activ i tyM anagementPlan

Protocol::
Am endm ent

Protocol::Ana lys isTask

+ inpu tAna lysisVari abl es:   Ana lysi sVariab leCo l lecti on
+ outpu tAna lysisVari ab l es:   Anal ysi sVariab leCo l lection
+ ana l ysi sT ype :  ENUM {in fe ren ti a l,esti m a t iona l,descri pt ive }

Protocol::Analys isVariableCollec tion

+ Anal ysi sVariab le :   SET [PSM Ana l ysi sVariab le ]
+ id :  PSM ID
+ descri p tion :   PSM Descrip ti on
+ type :  ENUM {Dete rm ined ,Unde term i ned}

Protocol::Bias

Protocol::
Bus inessRule

Protocol::
Cl inica lDev elopmentPlan

Protocol::
Comm unicationR ecord

P rotocol::Concurrency

Protocol::
Configura tion

Protocol::
Constra int

P rotocol::
Control

P rotocol::Des ignC haracteris tic

+ synopsi s:   
+ type:   test va l ue dom a in  = a ,d , f,g
+ sum m aryDescri p ti on:   
+ sum m aryCode:   
+ de ta il edM ethodDescri p ti on :   
+ de ta il edM ethodCode :   

P rotocol::Document

+ ve rsion :  
+ au tho r:  SET
+ ID:  SET  PSM ID
+ docum entID:  
+ type :   EN UM ERAT ED = fo rm a l p lus non .. .
+ descrip ti on :  PSM Descri pt ion
+ t itl e :  
+ sta tus:  PSM Sta tus
+ con fi den t ia li tyCode :  PSM CodedConcept
+ businessProcessM ode :   PS M Busi nessProcessM ode

Protocol::
El igibi li tyCri te rion

Protocol::Endpoint

+ code :  
+ descrip t ion :  T EXT
+ type:   ENUM ERAT ED = p rim ary,  secondary
+ th resho ld :  

Protocol::
Exc lus ionCriterion

Protocol::Hypothes isTest

+ si gni fi canceLeve l :  
+ re ject ionReg ion :  
+ testStat isti c:  
+ com parisonT ype :   ENUM {Superio ri ty,Equ i va l ence ,Non-In fe rio rity}

Protocol::
IntegratedDev e lopmentPlan

P rotocol::M asking

+ leve l:   
+ ob jectOfM aski ng  (se t):  
+ p rocedureT oBreak:  
+ unm askT riggerEven t (se t):   

Protocol::M easure

Protocol::
M i les tone

Protocol::PSM Analys isVariable

+ nam e:  T EXT
+ va l ue:   
+ con t ro ll edNam e:  PSM CodedConcep t
+ businessProcessM ode :  PSM BusinessProcessM ode

Protocol::PSM BusinessProcessM ode

+ m odeVa lue :  ENUM  {Plan , Execu te }

Protocol::PSM CodedConcept

+ code :   T EXT
+ codeSystem :   
+ codeSystem Nam e:   T EXT
+ codeSystem Versi on:   NUM BER
+ d isp layNam e:  T EXT
+ o ri gi na lT ext:   T EXT
+ transla t ion :  SET [PSM CodedConcep t ]

Protocol::PSM ContactAddr

+ type :   PSM CodedConcep t
+ e f fecti veT i m e:  PSM In te rval
+ usage:   PSM CodedConcep t

Protocol::PSM Description

+ synopsi s:   Encapsu l a tedData
+ sum m aryDescri p ti on:   Encapsu la tedData
+ de ta iledDescrip t ion :  Encapsu l a tedData

P rotocol::PS M ID

+ source :   
+ date :  
+ va l ue :  

Protocol::PSM Interv a l

- sta rtT i m e :   t im estam p
+ endT i m e:  t im estam p

Protocol::PSM Status

+ e f fecti veEndDate:   
+ e f fecti veSta rtDa te :  
+ sta tusVa l ue:   

Protocol::
ProtocolRev iew

+ da te :   
+ resu lt :  

Protocol::Random ization

+ m in im um BlockSize :  
+ m axi m um Bl ockSize :  

Protocol::
Resource

Protocol::
SampleSizeCalcula tion

+ cl in i ca l Justi fi ca t ion :  T EXT

Protocol::Scope

Protocol::
SiteStudyM anagementProjec tPlan

Protocol::
Si teSubjectM anagem entProj ec tPlan

Protocol::
SponsorStudyM anagementProj ec tPlan

Protocol::
Sta tis tica lAna lys isPlan

Protocol::Sta tistica lM odel

+ descrip ti on :  PSM Descri pt ion
+ m ode l A lgo ri thm :   A lgo ri thm
+ i d:   PSM ID
+ assum pt ion :  SET [T EXT ]

Protocol::Study

+ sta rtDa te :  
+ endDate :  
+ studyID:  SET  PSM ID
+ nam e:  
+ type :  
+ sub type :   
+ sta tus:  
+ random i zed Ind i ca to r:   
+ o the rStudyCharacte risti cs:   
+ descri p ti on :   PSM Descrip t ion

Protocol::
StudyAssignment

+ funct iona lRo l e :  
+ e f fecti veSta rtDa te :  
+ e f fecti veEndDate:   
+ au thorizing ID:  

Protocol::StudyBackground (the  "w hy")

+ descrip ti on :  PSM Descrip t ion
+ sum m aryOfPreviousFind ings:  PSM Descri pt ion
+ sum m aryOfRisksAndBene fits:  PSM Descrip t ion
+ justi fi ca t ionOfOb jecti ves:  PSM Descri p ti on
+ justi fi ca t ionOfApproach :   PSM Descrip t ion
+ popu la ti onDescri p tion :   PSM Descrip ti on
+ ra t iona leForEndpo in ts:   PSM Descrip t ion
+ ra t iona leForDesign :   P SM Descrip ti on
+ ra t iona leForM asking :  PSM Descri p ti on
+ ra t iona leForCon t ro l:   PSM Descrip t ion
+ ra t iona leForAna l ysisApproach :  PSM D escri p tion
+ Att ri bu te1 :  

Protocol::StudyObjectiv e  (the  "w hat")

+ descrip ti on :  PSM Descri pt ion
+ i nten tCode :  SET  ENUM ERAT ED
+ ob jecti veT ype :   ENU M {Prim ary,Secondary,Ancil la ry}
+ i d:   PSM ID

Protocol::StudyObjectiv eRela tionship

+ type:   PSM CodedConcep t

Protocol::StudyObligation

+ type :   ENU M ERAT ED
+ descrip ti on :  PSM Descri pt ion
+ com m i ssion i ngP arty:  
+ responsi b leParty:  

Protocol::StudyPlan (the "how ",
"w here",  "w hen", "w ho")

+ descri pt ion :   P SM Descrip ti on

Protocol::StudyProtocol

+ shortT it le :   T E XT
+ sta tem entO fPurpose :  T EXT

Protocol::
Supplementa lM ateria l

+ type :   
+ descrip t ion :  PSM Descri p ti on
+ ve rsion :   
+ ID:  SET  PSM ID

Protocol::
Variance Protocol::

Waiv er

Name: Comprehensive Logical Model
Author: Fridsma
Version: 1.0
Created: 8/13/2001 12:00:00 AM
Updated: 4/8/2005 5:17:31 PM

Organ iza ti on  Ro les:

Research  Ne twork
Research  Cen ter
Uni ve rsity
Hea l thCare  Faci li ty
Correcti ona l Inst itu te
Laborato ry
Pharm acy Distribu t ion  Cen ter
Speci m en  Reposi to ry
Drug  Com pany
Regu l a to ry Body
Clin i cal  Resource  Con tracto r
CRO
Pat ien t  Advocacy Group
Insurance  Agency

Person  Ro les:

Co-Investi ga to r
Pri nci pa l Invest iga to r
Study Coord ina to r
Pro j ect  Coordi na to r
Da ta  M anager
Regu la to ry Coord i na to r
Pa ti en t 
Pharm aceu ti cal  L i a ison
Pharm aco log i st

 Popu la ti on  M em ber
Labora to ry Directo r
Labora to ry T echno l og i st
T echn i cal  Docum ent Coord ina to r
Cli n ica l Coord ina tor
Sta t isti ci an
Em p l oyee
Adverse Event  Coordi na to r
Sh ipp i ng  Desi gnee
Drug  Com pany Con tact
Hea lthCare  Provi de r
Physi ci an
Research  Nurse
Com m un i ty Educa to r
Socia l Worke r
Sub ject Recru iter
Research  Cli n ician
Im m uno log ist
V iro log ist
Pharm aci st
Pharm acy Consignee
Pharm acy T echn ician
Pharm acy Di recto r
Reg istra tion  Coord ina to r
Cli n ica l T ri a l Specia l ist
M on ito r
Aud ito r
T ra i ne r
Pro j ect  M anager
Ep idem i o log ist

M a te ri a l/Devi ces Ro l es:

Specim en
Regu la ted  Product

If  Con t ro lSt ructu re  = T ransi st ion      T HEN SourceAct ivi tyCard ina l ity = 1 , T a rge tAct ivityC ard ina li ty = 1
If  Con t ro lSt ructu re  = Deci si onPo i n tT HEN SourceAct ivityCard ina li ty = 1 , T a rge tAct ivityCard ina li ty = 2 ..*
                                                       O R connect  to ano the r DP, F,  o r J. 
                                                  
If  Con t ro lSt ructu re  = Fork               T HEN S ourceAct ivityCard ina li ty = 1 , T arge tActi vityCardi na li ty = 2. .*          
                                                 AND each  T arge t  Acti vity m ust be  in  a  un ique  Swi m lane
If  Con t ro lSt ructu re  = Jo in                 T HEN SourceActi vi tyCard i nal ity = 2 . .* , T a rge tActi vityCard ina li ty = 1

For exam p le ,  a  "p ri ncipa l invest iga to r" cou l d  be
de f ined  as a  responsib i lity pa rt it ion  and  the  
act ivit ies and  p rocesses fo r wh i ch the  PI i s 
responsib l e fo r wi ll be  co ll ected  with in  the  PI  
responsib i lity pa rt it ion . A responsi b il ity parti ti on 
is sim i la r to a  Acti vityRo l eRel a ti onsh ip  in  tha t it 
associ a tes acti vi ti es with  a  rol e , excep t tha t 
each  i nstance  o f an  act ivity existi ng  in  one  and  
on l y one  responsi b il ity pa rti ti on .  

Study Des ign and Data  
Col lec tion::

StudyDesignArmSegment

+ sequenceNum ber:  INT E GER

1 1. .*

-Pro toco l  0 . .*-Concep tProposa l 1

*

1

*

-source
acti vity

*

1

1 . .*

*

«abstract ion»

*

+ta rge t  acti vi ty

1 ..* 1

1 . .*

*

-source
ana lysis
task

1

-ta rge t
ana l ysis
task

0 . .1

1

-ta rge t
task

1-source
ob j ect ive

*

*

0. .1

1 .. *1

1

1. .*

*

*-_Deve lopm entPlan

1 . .*

1-source
act ivity

1 *

0 .. *

-?????

1

1

1

1+con ta ins

1 .. *+IsCon ta ined In

+ta rge tAct ivity 1

+sourceActi vity

+passedT o

1+ta rge tActivi ty

0 . .*+generates

+sourceAct ivity

1+processes

0 .. *+IsProcessedby

+Sta rtEven t  1

+FirstAct ivity 1 .. *

1

1

1

1. .*

+T erm ina t ingActi vi ty 1 . .*

+EndEven t  1

*

1 .. *

* *

0 .. *

1

*

1 *

+source  1

+ta rget
0 .. *

1

1 ..*

1

1 *

*

+correl a ti veStudy 0 .. *

+prim aryStudy 1

Documentation
And authoring

Eligibility
Determination

Study
Design

Statistical
Analysis

Protocol Design

Internal 
Tracking

Source:  Doug Fridsma
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UML とは何だろう？
（ Unified Modeling Language：統一モデリング言語）

何かものを作るには設計図が必要です。特に複雑な

ものを作るときには、何種類もの設計図が必要です。

業務分析やソフトウェア開発を対象とした設計図

（ユースケース図、クラス図、シーケンス図等）の書き

方を標準化したものがUMLです。

BRIDGやPRMの

ドメインアナリシスモデル

（DAM）はクラス図で

表されています．

23



（UMLの記法）クラスとは？

同じ種類のオブジェクトをまとめてクラスと呼びます。

クラスはオブジェクトの集合ととらえると解かり易いで

す。

顧客名簿のクラス

BRIDGやPRMでは

クラスの属性

（attribute）のみ使用し、

メソッドは使用しない。

24



（UMLの記法）

継承とは？

StudyProtocolDocument

Document

+ typeCode: CD

+ officialTi tle: ST

+ text: ED

+ keywordCode: DSET<CD>

+ keywordText: DSET<ST>

+ revisionReason: ST

+ revisionNumberText: ST

+ uni formResourceLocator: URL

+ bibliographicDesignation: ST

+ publicTitle: ST

+ publicDescription: ST

+ scientificDescription: ST

::Document

+ typeCode: CD

+ officialTi tle: ST

+ text: ED

+ keywordCode: DSET<CD>

+ keywordText: DSET<ST>

+ revisionReason: ST

+ revisionNumberText: ST

+ uni formResourceLocator: URL

+ bibliographicDesignation: ST

スーパークラス

サブクラス

UMLの記法（クラスの階層）

サブクラス

（子クラス）は

部分集合

スーパークラス

（親クラス）は

全体集合

親クラス

の属性

【PRMでは】

子クラス独

自の属性

親クラスの

属性を

子クラスは

継承します。

25



今後の活動今後の活動今後の活動今後の活動
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UMLUMLUMLUMLのクラス図のクラス図のクラス図のクラス図で書かれたで書かれたで書かれたで書かれたPRMPRMPRMPRMののののDAMDAMDAMDAMからからからからXMLXMLXMLXMLの見本の見本の見本の見本を作成する。を作成する。を作成する。を作成する。

Class CClass B

－ A1

－ A2

－ B1

－ A1

－ A2

－ C1

Class A

－ A1

－ A2

PRMのDAM
【手順】

①．EDC構築に必要なクラスを最下位のサブクラス

から選択する。

②．繰り返し等のデータ構造を考慮して、選択したサ

ブクラスの属性をエレメントとするXMLの見本を作成

する。

<A1>
<A2></A2>
<C1></C1>

</A1>

手順②： XML見本作成

手順①: 選択

DAMの定義には、

コードリストの定義がない．

But, 

DAMレベルのデータ

モデルでしかない、、

27



XMLに定義する言葉の分解レベルの問題

・・・

<IETESTCD>E6</IETESTCD>

<TIRL>過去２ヶ月間の過去２ヶ月間の過去２ヶ月間の過去２ヶ月間の坐坐坐坐位の収縮期血圧が位の収縮期血圧が位の収縮期血圧が位の収縮期血圧が140mmHg以上ではないこと以上ではないこと以上ではないこと以上ではないこと</TIRL>

<IETESTCD>E7</IETESTCD>

・・・

・・・

< methodCode>SBP（収縮期（収縮期（収縮期（収縮期血血血血圧測定）圧測定）圧測定）圧測定）</ methodCode>

< bodyPositionCode>SIT（（（（坐位）坐位）坐位）坐位）</ bodyPositionCode>

・・・

<focalDuration>過去２ヶ月間過去２ヶ月間過去２ヶ月間過去２ヶ月間</focalDuration>

・・・

TDM（Trial Design Model）

TI（Trial Inclusion/Exclusion Criteria）

PRM（Protocol Representation Model）

definedExclusionCriterion

<focalDuration>２２２２</focalDuration>

<focalDurationUnit>Month</focalDurationUnit>

文を単語に分解する

方がコンピュータは

理解し易い．

DAMレベルの属性が、

実装レベルで、更に分解

される可能性もあります．

【DAM】

【実装？】

実装段階で、エレメン

トが更に分解？
28



プロトコルの電子的利用例

京都大学病院における

電子カルテを利用した臨床試験・治験

被験者数見積もりの取り組み

角栄里子、山本景一、村山敏典、猪原登志子、南学、手良向聡、横出正之. 
被験者数把握のための電子カルテを利用した検索システムの開発. 
日本臨床試験研究会 第2回学術集会総会. 2011年2月5日
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背景

• 治験の実施前に、医療機関がどのくらいの被験者

を集められるかを事前に知ることは非常に重要

• しかし症例の実数は、その患者の担当医のみが情

報を保有し医療施設として一元的に管理する仕組

みがないため、現状では正確に把握するのが非常

に難しい

• 治験開始後、実際に症例のリクルートを行う際、適

格基準に合致する患者のスクリーニング作業の多

くは医師の裁量に委ねられるため、適格患者の全

てが確実にリクルートされているとは限らない

• 特に試験分担医師でない医師の患者について、多

くのリクルート漏れが生じていると推測される

30



目的

被験者組み入れ率の向上、スピードアップおよ

び試験の完遂率と質の向上を目的

被験者候補者数・診療状況を正確に把握

京都大学病院 探索医療センターで

「臨床試験・治験被験者検索システム」を開発

31



検索システム概要

• 本システムは、京大病院における過去の診

療データをサーバーに取り込み、データウェ

アハウスを構築し、それらのデータを既存の

病院情報システム端末(電子カルテ端末)から

検索・表示を行う仕組みである

• 取り込んだデータは病名、処方、注射、患者

基本・プロフィール・病歴情報、輸血歴、透析

歴、放射線治療歴、リハビリテーション、画像

診断、トレンド情報、予約、治験薬投薬情報、

手術歴、検体検査データなどである

32



検索システムの構造

電子カルテ電子カルテ電子カルテ電子カルテ

（参照用（参照用（参照用（参照用DB)

必要なテーブルのデータ必要なテーブルのデータ必要なテーブルのデータ必要なテーブルのデータ

を取り出しデータウェアを取り出しデータウェアを取り出しデータウェアを取り出しデータウェア

ハウスを作成ハウスを作成ハウスを作成ハウスを作成

12 ab

34

ETL*アプリケーション

レポートレポートレポートレポート

として表示として表示として表示として表示

多次元分析ツール

京都大学医学部附属病院

病院医療情報病院医療情報病院医療情報病院医療情報

システムシステムシステムシステム

設置したサーバー設置したサーバー設置したサーバー設置したサーバー

電子カルテ端末電子カルテ端末電子カルテ端末電子カルテ端末

からアクセスからアクセスからアクセスからアクセス

ETL*=Extract, Transform, Loading:業務データベースからデータを抽出、

変換・加工し、データウエアハウスに読み込ませること

33



実際の被験者検索の例

第1段階：対象患者の抽出（検索システム）

第2段階：対象患者の確定（マニュアル）

第3段階：対象患者の抗癌剤治療を表示

（検索システムおよびマニュアル）

例：ある悪性腫瘍Xで特定の抗癌剤治療

を受けた患者数を見積もる

34



第1段階

対象患者の抽出

病名が“悪性腫瘍X”

• ICD10国際疾病分類第10

版のC-X、疑いは除く

• 期間：電子カルテ上のす

べて

データの確認が必要⇒放射線レポートを利用

抗癌剤のオーダー歴あり

• 薬効分類「抗悪性腫瘍薬」

リストを作成し、処方・注射の

オーダー歴を検索

• 期間：2005年1月1日から

2010年11月17日まで

結果：オーダーされた抗癌剤の内容を見ると、明らか

に他の悪性腫瘍である患者も含まれる

＋＋＋＋
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患者抽出と放射線レポート一覧

論理式

病名 処方 注射

放射線レポート

選択・射影

(ICD10:C-X)
抗悪性腫瘍薬リスト

患者一覧（暫定）

選択・射影・結合

患者一覧（暫定）

患者一覧（暫定）

結合

放射線レポート一覧

【情報】

患者ID、報告日、レポート名称、

診断、所見、依頼コメント

結合
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第2段階

抽出した患者から対象患者を確定

（マニュアルで放射線レポートを確認）

病名＋抗癌剤病名＋抗癌剤病名＋抗癌剤病名＋抗癌剤

298

X

162

Xと他の癌のと他の癌のと他の癌のと他の癌の

重複重複重複重複 18

他の疾患他の疾患他の疾患他の疾患

90

原発不明原発不明原発不明原発不明9

データなしデータなしデータなしデータなし19

この患者についての抗癌剤治療状況を収集この患者についての抗癌剤治療状況を収集この患者についての抗癌剤治療状況を収集この患者についての抗癌剤治療状況を収集

37



対象患者の抗癌剤一覧 論理式

処方 注射

抗腫瘍薬リスト

患者リスト

選択・射影・結合

処方・注射一覧

（暫定）

結合

抗癌剤一覧

【情報】

初回投与年、患者ID
初回処方開始日・実施日

検索名称（カナ）、薬品表示名称

回数、最終処方開始日・実施日

処方期間

選択・射影

初回投与日

投与回数

最終投与日

初回投与年
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第3段階

確定した患者の抗癌剤治療を表示

1st line

2nd line

3rd line

4th line

5th line

2006 2007 2008 2009

1st line 10 17 18 13 58

2nd line 11 5 3 5 24

3rd line 4 4 4 3 15

4th line 1 1 0 0 2

5th line 2 0 1 0 3

28 27 26 21 102

（人）（人）（人）（人）

各ラインで抗癌剤治療を終了した患者の数
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検索システムの限界

• データの信頼性について

– 既存資料の二次利用であるため、信頼性は低い

• 病名の情報が不正確である（162/298：病名だけでは450程度）

• 他院での結果は参照できない

• テキスト形式のデータは検索が困難

– 正確性を高めるにはマニュアルによるスクリーニングが必要

• 検索に要する時間について

– 作業： 項目の定義、プログラム作成、結果の吟味→再度項目の定義とプロ

グラム作成→内容の解釈

– 今回は2週間程度必要
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考察

• 本試験では、プロトコル上の適格基準の記載がテ

キストであり、論理式に変換することで、目的の結

果を抽出することができた

• 電子カルテの二次利用により被験者数を把握する

ためには、論理式に変換することを前提に適格基

準を作成する必要がある

• 現在のPRMの適格基準は「言葉の分解レベル」が

低く、直接論理式に変換できない

• 現時点で、電子カルテデータの信頼性も低い

• 双方の改善により、臨床試験被験者検索へのプロ

トコルの電子的な二次利用が期待される
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Strength through 
collaboration.

THANK YOU!
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