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What is “PhUSE” 

• Pharmaceutical 

• Users 

• Software 

• Exchange 

• In 2004, Stephen Bamford (he headed up Pfizer's Phase I 

Programming Group) started and The inaugural PhUSE 

Conference was held in Germany on October 2005. 
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Homepage 

3
 

• http://www.phuse.eu/ 

http://www.phuse.eu/


About 

• ヨーロッパ在住の解析プログラマーを対象とした
Conferenceがルーツ 

• 現在は、DM, Stat, Programming, eClinical IT
などのTopicを包括的に含んだGlobal platform 
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Membership figures as at 19th Aug. 

2010 
Country Membership 

figures 

United States 82 

United Kingdom 330 

Switzerland 166 

Germany 69 

India 1 

Belgium 41 

Sweden 64 

Denmark 64 

France 10 

China 0 

Poland 12 

Japan 16 

Russia 2 
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Country Membership 

figures 

Netherlands 16 

Ireland 2 

Italy 6 

South Africa 0 

Finland 1 

Spain 2 

Hungary 1 

Bangladesh 0 

Canada 1 

Korea 0 

Austria 1 

Total Members 887 



Membership figures as at 22nd Nov. 

2012 
Country Membership 

figures 

United States 561 

United Kingdom 364 

Switzerland 254 

Germany 133 

India 112 

Belgium 61 

Sweden 52 

Denmark 48 

France 38 

China 27 

Poland 18 

Japan 17 

Russia 0 
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Country Membership 

figures 

Netherlands 16 

Ireland 14 

Italy 14 

South Africa 10 

Finland 7 

Spain 5 

Hungary 4 

Bangladesh 3 

Canada 3 

Korea 3 

Austria 2 

Total Members 1766 



Annual Conference 
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• 年1回、開催場所はヨーロッパ（ドイツ、UKなど） 

• 参加者は300-400, Paperは100-150 

• 2013年の参加費は通常登録で12万円程度 



Annual Conference (Cont.) 
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• 発表内容はSASに限定されない 
• SAS, CDISCの発表がほとんどではあるが、Microsoft Tools, 

Oracle Clinical, Rなどの発表もある 

• For example, Best paper winners; 
• Conference 2005 / RC04: Understanding the Japanese culture and 

approval process, Richard Harvey, AstraZeneca 
http://www.phusewiki.org/docs/2005/PAPERS/RC04.pdf 

• Conference 2006 / PD04: Avoiding Mouse Elbow, Malachy Foley, 
Independent Consultant/Trainer 
http://www.phusewiki.org/docs/2006/PD04.pdf 

• Conference 2012 / IS04: An Introduction to SDTM, 298 Pages in 
20 Minutes?, Jennie McGuirk, ICON 
Paper; http://www.phusewiki.org/docs/2012/PAPERS/IS/IS04.pdf 

Presentation; http://www.phusewiki.org/docs/2012/PRESENTATIONS/IS/IS04%20-
%20An%20Introduction%20to%20SDTM.pdf 

http://www.phusewiki.org/docs/2005/PAPERS/RC04.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2006/PD04.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2006/PD04.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2012/PAPERS/IS/IS04.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2012/PAPERS/IS/IS04.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2012/PRESENTATIONS/IS/IS04 - An Introduction to SDTM.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2012/PRESENTATIONS/IS/IS04 - An Introduction to SDTM.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2012/PRESENTATIONS/IS/IS04 - An Introduction to SDTM.pdf
http://www.phusewiki.org/docs/2012/PRESENTATIONS/IS/IS04 - An Introduction to SDTM.pdf


Archive 

• 過去のConferenceのPresentation, Keynote
を閲覧できる（Newsletterはmember only） 
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FDA/PhUSE Annual Computational 

Science Symposium=CSS Conference 

1
0

 

• 年1回、2013年開催が第4回 

• Working Groupの活動報告が主体、FDAが参加して
いるためアメリカで開催 



PhUSE Wiki 

1
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• 臨床試験に関する情報科学技術の知識を共有する場 

1. FDA CSS Working Groupsのためのオンラインコミュニケーション 

2. 統計解析ソフト（SAS, R）などのプログラムシェア 

3. その他、製薬・医療機器・ヘルスケア産業のプログラマの情報交換  



FDA Working Groups 2012  
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• FDA/PhUSE Computational Science 
Symposium working groups 

• WG1: Data Validation and Quality Assessment 

• WG2: Standardizing data within the Inspection Site 
Selection Process 

• WG3: Challenges of Integrating and Converting Data 
across Studies 

• WG4: Standards Implementation Issues with the CDISC 
Data Models 

• WG5: Development of Standard Scripts for Analysis and 
Programming 

• WG6: Non-Clinical Road-map and Impacts on 
Implementation 

 



WG 1 : Data Validation and Quality 

Assessment 
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• データバリデーション、ルール構築 

A) 既存のバリデーションルールの調査と改良 

既存のバリデーションルールの有効性評価、チェックカテゴリ・チェック内容の記
述・内容の妥当性を見直し、スポンサーによる提出データ準備をサポートする。 

 

 

B) バリデーションルール作成者向けのガイドライン 

現在700以上のバリデーションルールが存在する。さらに領域別標準が作成され

ており、ルールの数が今後ますます増えていくと予想される。新しいバリデーション
ルールを作成するための手引き、ベストプラクティス等をまとめる。 

 

 

C) 変更管理プロセスの策定とサポート 

バリデーションルールが増えるにしたがって、その管理が重要になる。問題の提
起・改善提案を検討するプロセスを開発する。 



WG 2 : Standardizing data within the 

Inspection Site Selection Process 

1
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• FDA査察（Risk-based inspection site 

selection）、Risk-based monitoringなど 

FDA査察が直面する問題 

 臨床試験の複雑化： サイト数増加・国際臨床試験 

 リソース問題： 予算カット・PDUFAによるタイムライン設定 

 

効率的に査察を実施するべき 

  リスクベースの査察 

 

Risk-based approachを行うには、どんなデータが必要？ 

 既存のデータ（PR・SDTM）の中にある？ 

 新しいデータが必要？ 

 スポンサーはどんな風にデータを提供すればいい？ 

 FDAはどうやって利用するの？ 



WG 3 : Challenges of Integrating and 

Converting Data across Studies 

1
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• Legacy data conversion、Integration 

データ統合は難しい 

 統合する目的の不統一：スポンサー vs. 当局 

 統合前データの不統一：各者各様の構造化・統合など考えていない 

  CDISCの登場で、統一的なデータが手に入る！ 

 

第一段階 

 Legacy Data Conversion 

 試験デザインの違いによる影響 

 データ標準のFlexibilityが与える影響 

 

第二段階 

 Data Integrationの観点から考えたベストプラクティス（プロトコールの作り方、デー
タ収集ルール） 

  



WG 4 : Standards Implementation 

Issues with the CDISC Data Models 
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• Data Reviewer's Guide、SDTM申請での
特例ルール作成、社内へのCDISC導入 

CDISCを実際に利用する際の問題点について話し合う 

 

A) Study Data Reviewer’s Guide 

Reviewer向けガイドの内容検討 

 

B) 例外ルールの提案 

SDTMに含めなくてもいいデータを提出する事例がある（イニシャルなど）。提出不
要のデータを特定し、ガイドラインとしてまとめる。 

 

C) Use Cases 

活動内容不明 

 

D) Challenges Industry faces with implementing Standards 

活動内容不明  



WG 5 : Development of Standard Scripts 

for Analysis and Programming 
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• 標準解析プログラム作成（図表） 

究極のゴールは、業界で共通の「標準的な解析プロセス」を作ること。以下の8つの活
動がある。 

 

A) 既存のスクリプトの収集と保存 

B) 収集したスクリプトのバリデーションステップの定義 

C) スクリプトの共有プラットフォームの確立 

D) 法律上の所有者・オープンソース化のための問題解決 

E) スクリプトのドキュメンテーションのためのテンプレート作成 

F) Google Code上でのスクリプト作成・改良のプロセス 

G) Communication Planの作成 

H) 推奨されるTable・List・Figureのホワイトペーパー発行 

 



WG 6 : Non-Clinical Road-map and 

Impacts on Implementation 

1
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• SEND導入 

SENDによるデータ標準化 

  データは集まったが、うまく利用できていない 

  データをレビュー・抽出・交換する技術が必要 

  メタデータ等の付属データを充実させる必要がある 



FDA Working Groups 2013  
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• 2013 

• WG1: Emerging Technologies 
新しいテクノロジーやツールを模索、業界で活用することを検討 

• WG2: Improving Data Quality 
効果的なSDTMデータセットバリデーションの方法。バリデーションチェックの見直し 

• WG3: Optimizing the Use of Data Standards 
何が原因で標準を導入しても効率化しないのか？ 

• WG4: Development of Standard Scripts for Analysis and 
Programming 
データ変換・解析用の標準スクリプトの開発 

• WG5: Non-Clinical Road-map and Impacts on 
Implementation 
非臨床データの取り扱いに必要な要素・障壁の特定、ならびに解決のためのフレーム
ワークの作成 

 



FDA/PhUSE Annual Conference 
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• TBD for 2013 



Good Programming Practice 

• SASプログラミングルールなど 
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プログラミングには流儀がある。スクリプトの共有には『よいプログラミングルール』が
必須。プログラミングのガイドラインを策定する。 

 

 見やすいコード vs. スパゲッティコード 

 沈黙のソース vs. コメントあり 

 自由きままなインデント vs. 構造化されたインデント 

 散逸したパラメータ記述 vs. まとめられた記述 

 拡張性のないアルゴリズム vs. 拡張性が保たれた構造 

 オブジェクト指向 vs. アスペクト指向 



Indications 

• 領域別 

2
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領域別にSDTM Implementation等の検討を行う予定らしい（内容はあまりない） 
 

• アルツハイマー 

• 心血管系疾患 

• てんかん 

• 多発性硬化症 

• がん 

• パーキンソン病 

• 疼痛 

• 呼吸器系疾患 

• リュウマチ 



Single Day Events 

• Conferenceよりも規模が小さい、1日限りのもの 

• US/EU各地で年に数回行われる（2012年は8か所） 
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PhUSE SDE 

Belgium 2012 



Single Day Events (Cont.) 

• PhUSE memberは参加費無料、Non-memberは
有料（下記の1st Indian SDEであれば$35） 
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The Journal 

• “Pharmaceutical Programming”の発行 

• 年に1, 2回、購読は無料 

2
5

 



PhUSE Tube 

• プレゼンやソフトウェアデモのビデオ（音声あり） 
• e.g., PhUSE FDA CSS Meeting 2012 - Prescription Drug User Fee 

Act Reauthorization (PDUFA V) - Theresa Mulin (FDA) 

     http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1= 
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http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=
http://play.streamingvideoprovider.com/popplayer.php?it=5dxqiwf2lww8&c1=


Forum 

• 掲示板 

• ほとんど使用されていない 
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Blog 

• 月に1～2回更新される 

2
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Members 
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• 2013年の会費は£48= 6,000円 (2012年：£72) 

• Conference参加で自動的に1年間会員になれる 

• 過去のNewsletterやAnnual Reportは会員になら
ないと見ることができない 
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