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Disclaimer 

本発表は、PHUSE申請電子データチームメンバー
の見解であり、チームメンバーが所属する組織の
公式見解を示すものではございません。
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PHUSE申請電子データチームの活動

• 令和4年7月「Best Practices for the Submission of Data in 
Japan」のwhite paperがリリース。

• 成果物の一部としてPMDAのFAQの一部の英訳版を作成した
が、PMDAのFAQの全ての翻訳版が公開されたため、FAQに
関しては正式の翻訳版をご参照ください。

• 令和4月に申請電子データに関する通知が改訂されたことに
伴い、参照する通知名を変更するためにwhite paperを改訂す
る予定。

• また、バリデーションエラーの説明事例集の作成と情報収集
のための仕組み作りにも取り組んでいます。 5



Agenda

• PHUSE申請電子データチームの活動

• 申請電子データに係る説明資料（Form A）とデ
ータガイドの関係性の検証

• おわりに

6



Form Aとデータガイド

• 「承認申請時等の電子データ提出に関する技術的ガイドについ
て」（以下「技術的ガイド」）が令和4年4月1日に改訂。

• 「申請電子データに係る説明資料（Form A）」（以下「Form 
A」）が令和4年6月27日に改訂。

• PHUSE申請電子データチーム（以下「PHUSE」）の調査によ
り、技術的ガイドに記載されているデータガイドに含めるべき
項目が現バージョンのForm Aにてすべて網羅できていることが
確認された。

• Form Aからデータガイドを参照することで、各試験のCDISC標
準準拠データに関する情報の大部分を参照することが可能とな
った。
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Form Aとデータガイド

• データガイドを参照する場合、各試験に関するForm Aの4.1.1b以降の
すべての情報がデータガイドに含まれている必要があり、一部の項目
のみ参照することはできない。

• PMDAによるデータガイド参照先の例示
（申請電子データ提出に関する通知等の変更点と留意事項について：CDISC標準準拠データ；

令和4年6月29日CDISC標準準拠データ申請電子データ提出にかかる通知及び留意事項に関する説明会）

申請電子データに係る説明資料 (Form A)（令和4年6月27日改訂）
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Form Aとデータガイド

• PMDAが例示した内容を元に、Form Aの4.1.1b、ｃ、
及びｄのすべての項目がcSDRG/ADRGのどこに含ま
れるべきかPHUSEで考察した。

• 当発表ではPHUSEのデータガイドtemplateを使い、
考察結果を示す。

Reviewer’s Guide Template prepared by PHUSE
cSDRG : Clinical Study Data Reviewer's Guide (cSDRG) Package - WORKING GROUPS - PHUSE Advance Hub
ADRG : Analysis Data Reviewer's Guide (ADRG) Package - WORKING GROUPS - PHUSE Advance Hub
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Form AcSDRG ADRG

Form A 4.1.1b -データセット標準とバージョン
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Form AcSDRG

Form A 4.1.1b - SDTM(1/2)

Define.xml、cSDRGは必ず提出されるべき
もので、cSDRGに記載は不要。
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cSDRG Form A

Form A 4.1.1b - SDTM(2/2)

日本語を使用していない場合、
cSDRGに記載は不要

カスタムドメインが作成されている場合、
cSDRG 3.4.xに記載されるべき
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Form A ADRG

Form A 4.1.1b - ADaM(1/2)

Define.xmlは必ず提出されるべきもので、
ADRGに記載は不要

ADRGに記載は不要
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Form A

ADRG

Form A 4.1.1b - ADaM(2/2)
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日本語を使用していない場合、
ADRGに記載は不要



cSDRG Form A ADRG

Form A 4.1.1b -その他のデータセット

「提出を予定するデータセット等（その他）」とは、申請電子データの格納フォルダであるmiscフォル
ダに格納するようなADaM形式ではないデータである。データによっては適切な記載箇所を各社で検討
し、決定する必要がある。
各データガイドへの記載箇所例
 フラグ変数を作る際に用いたデータ: ADRG 1.4
 ADaM形式ではない特殊なAESI等: ADRG 5.2.x
 トレーサビリティに必要なデータ: cSDRG 3.2
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Form A

cSDRG ADRG

Form A 4.1.1c -バリデーションツール及びバージョン
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Form A Section 4

Form A 4.1.1c -バリデーションツール及びバージョン

PMDAのバリデーションル
ールのバージョン番号を記
載する。
注：令和5年1月の時点では
バージョン2.0もしくはバー
ジョン3.0が受け入れ可能だ
が、バージョン2.0は令和5
年3月31日をもって受け入れ
停止となる。

（申請電子データ提出に関
する技術情報（FAQ、デー
タ標準カタログ等））

バリデーションソフトウエ
アバージョン番号及びエン
ジン番号を記載する。

e.g.
Pinnacle 21 Enterprise 
v4.2.0, Engine PMDA
(2010.2)
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Form A Section 4.1.1c

e.g.
PMDA Study Data 
Validation Rules Ver.3.0



Form A

cSDRG ADRG

Form A 4.1.1c -適合性に関する特記事項
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PHUSE templateにはRule ID
のカラムがないため記載漏れ
のないよう注意。 



Form A ADRG

Form A 4.1.1d –解析に関する情報
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データガイドを参照する際に

• 当発表内のデータガイドの参照箇所はあくまで参考であり、必
ずしもスライド通りでなければならないというわけではない。

– 参照箇所の多くは前述した「申請電子データ提出にかかる通
知及び留意事項に関する説明会」にてPMDAにより例示され
ている。

–「提出を予定するデータセット等（その他）」は各社で適切
なデータガイドの参照箇所を検討する必要があると考える。

• データガイドを参照する際にも今までと同じような注意が必要
（記載漏れや誤記等）→ 申請日以降早期に照会事項の発生に繋
がることも。
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まとめ

• 技術的ガイドが令和4年4月1日に改訂され、PHUSE申請電子データ
チームの調査によりデータガイドに含めるべき項目がForm Aにてす
べて網羅できていることが確認された。

• 各試験のCDISC標準準拠データに関する情報の大部分を参照するこ
とが可能となった。

• Form Aの4.1.1b、c、及びｄのすべての項目がcSDRG/ADRGのどこ
に含まれるべきかPHUSE申請電子データチームで考察し、その結果
を示した。
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おわりに Join Us?
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PHUSE申請電子データプロジェクトメンバー

Company Name （mention） 

Eli Lilly Koichi Yamaguchi （山口孝一） 

Eli Lilly Tomohiko Funai （船井友彦） 

Novartis Yasuhiro Iijima （飯島康浩） 

Novartis Eri Sakai （坂井絵理） 

Novartis Takashi Kitahara （北原孝志） 

Janssen Iori Sakakibara （榊原伊織） 

Janssen Noriyuki Shibayama （柴山典之） 

Sumitomo Pharma Rie Kageyama （影山理絵） 

Sumitomo Pharma Shinichi Hotta （堀田真一） 

Company Name （mention） 

AstraZeneca Yasuhiko Ozawa （小澤康彦） 

AstraZeneca Kazuki Fukuzawa （福澤和輝） 

A2 Healthcare Hisae Yagishita（柳下壽栄） 

A2 Healthcare Ryo Watanabe （渡部亮） 

A2 Healthcare Takafumi Kamon（嘉門貴文） 

Biogen Kayo Inushima（犬嶋嘉代） 

Chugai Keita Takahashi （高橋慶多） 

Ono Yoshiko Kitagawa （喜多川佳子） 

Bristol-Myers Squibb Zhengyan Luo （羅ソウエン）
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LINK: Japan eData Submission - WORKING GROUPS - PHUSE Advance Hub



Reference

• PHUSE Best Practices for the Submission of Data in Japan（令和4年7月9日）

• 「承認申請時等の電子データ提出に関する技術的ガイドについて」（令和4年4
月1日改訂）

• 申請電子データに係る説明資料（Form A）（令和4年6月27日改訂）

• 「申請電子データ提出に関する通知等の変更点と留意事項について」令和4年6
月29日CDISC標準準拠データ申請電子データ提出にかかる通知及び留意事項に
関する説明会

• PHUSEデータガイドtemplates:
cSDRG : Clinical Study Data Reviewer's Guide (cSDRG) Package - WORKING GROUPS - PHUSE 
Advance Hub

ADRG : Analysis Data Reviewer's Guide (ADRG) Package - WORKING GROUPS - PHUSE Advance Hub
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