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FDA REVIEW CAPABILITIES 

• Data Validation 
• DataFit: CDER's Data Validation Platform 

• Review Tools 
• Clinical: eDISH, MAED, jREVIEW, FIRRS, etc. 

• Non-Clinical: NIMS 

• Data Warehouse: Janus 
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What is the “DataFit“ 

• Objectives 
• レビューツールで利用可能なデータかどうかを評価するための、バリデーション

レポートを生成すること 

• FDAのバリデーション仕様を、業界全体に共有すること 
• 例：CDISCとは異なる、もしくは定義されていない、FDA特有の要件（例えば、DILIの解析に

必要な変数、SDTMではPermissibleだが重要である場合など）について 

• Values 
• 申請データの質や機能性を向上させる 

• どのようにデータを申請するか、スポンサーにとっての不確定要素を減らす 

• 申請後の追加要求・照会を減らす 

• データ標準の導入に関して、IND時点での議論のたたき台となる 

*Source1: Modernizing the Review Process through Innovation, Lilliam Rosario, CSC-CDER FDA, FDA/PhUSE CSS 2013 
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DataFit - Profiles 

*Source2: CDISC Standards in FDA Submissions, Max Kanevsky, NJ CDISC User Group June 17, 2013 
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DataFit - Define Viewer 

*Source2: CDISC Standards in FDA Submissions, Max Kanevsky, NJ CDISC User Group June 17, 2013 
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eDISH (evaluation of 
Drug Induced Serious 
Hepatotoxicity) 

• 肝毒性を引き起こす薬剤かどうかを審
査するための解析ツール 

• 関心を持つべき被験者データを特定し、
また同時に、その被験者の解析データ
を提供する 

• “干し草の中で針を見つける”ように、大
規模試験において、特別に関心を持つ
べき稀な被験者（機能障害や入院な
ど臨床的に重篤もしくは悪化の事例が
あり、かつ、それが薬剤により引き起こさ
れたのかどうかを、より注意深く究明する
必要がある少数の被験者）を素早く
発見できる 

*Source4: Leveraging High Quality Standard Data to Benefit the Public 
Health, Chuck Cooper, FDA, NIH Data Standards Forum October 19, 2012 

*Source3: Drug Drug-Induced Liver Injury: Making 
Decisions, Making Progress, Douglas C. Throckmorton 
MD, CDER FDA, March 20, 2013 
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eDISH (evaluation of 
Drug Induced Serious 
Hepatotoxicity) 

• 長期かつ大規模試験における肝機能
データの解析に強み 

• 1試験のすべての臨検データを1画面の
中に凝縮し、一目でわかる要約を提供 

• すべての被験者のデータを、要約画面
から時系列の個別データ（背景因子
や肝機能検査、臨床的な叙述など）
にまで掘り下げることができる 

• DILI（薬物性肝障害）の評価 

• ハイレベルなデータ標準を要求し、
eDISHのスムーズな実行のために、 
CDISCに準拠した入力データが必要 

*Source5: How a SAS/IntrNet tool was created at the FDA for the detection of potential drug-induced liver injury using data with 
CDISC standard, Ted Guo, John Senior and Kate Gelperin, FDA, WUSS September 2, 2009 
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MAED (MedDRA-based 
Adverse Event Diagnostics) 

• サーバーベースの有害事象解析ツール 

• 大規模試験での有害事象の解析を、
審査官が素早く行うことを可能にする 

• MedDRA Hierarchyのすべてのレベ
ルでの解析が可能 

• すべてのMeDRA標準検索式 SMQs
での解析が可能 

• もともとは2009年に開発、2013年時
点でのユーザーは約110人であり、限
定的に使用 

*Source6: MedDRA-based Adverse Event Diagnostic Service, Joy Li, MS, 
CSC-CDER, FDA, June 26, 2012 

(pronounced like "maid") 
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*Source1: Modernizing the Review Process through 
Innovation, Lilliam Rosario, CSC-CDER FDA, FDA/PhUSE 
CSS 2013 



MAED - RESULTS OF MAED ANALYSIS 

*Source7: MAED Service: FDA-Developed Tool for Clinical AE Data Signal Detection, Xin (Joy) Li; Chuck Cooper; 
Zhongjun Luo, CSS-CDER FDA, FDA/PhUSE Computational Science Symposium 2013 

10 



jReview 

• 標準化されたデータのもとで、標準的な
解析を行うことができる 

• 様々な種類の解析を自動で行うことが
でき、同時に、審査を行う上で十分な
品質を持ったドキュメントを生成できる 

• CDERで現在使用されており、四半期
毎に新しい解析パターンが追加されて
いる 

• Integrated Clinical Systems, 
Inc.の製品がベース 

• iReview: stand-alone 
• jReview: web-based 

*Source1: Modernizing the Review Process through 
Innovation, Lilliam Rosario, CSC-CDER FDA, 
FDA/PhUSE CSS 2013 *Source8: Use of New Tools for Safety Analysis, Chuck Cooper, CSC-CDER FDA 
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NIMS (Nonclinical 
Information Management 
System) 

• 非臨床データのロード、検索、解析、
可視化およびレポジトリの機能を持ち、
効率的かつ素早い安全性審査を可能
にする 

• Web-basedで、SENDを利用 

• PointCross社のNonclinical Study 
Data Repository (NSDR)という製
品がベース 

• Study Data Integration and 
Search System (SDIS) 

• ToxVision++ 
• XTEND 

*Source9: NIMS User Guide, CSC-CDER FDA Page 57; Figure 86: z-Transformation (Box-Plot) 
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FIRRS (FDA Investigators Rapid 
Review System) 

• 解析をサポートする目的での、申請データの質や機能性の評価を、
審査官が迅速に実施することを助けるツール 

• スポンサーの標準的なデータマネジメント業務（コーディングや辞書の
使用、また、重要な臨床検査値についてなど）の、品質評価を実施
するために開発されている 

*Source1: Modernizing the Review Process through Innovation, Lilliam Rosario, CSC-CDER FDA, FDA/PhUSE CSS 2013 
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