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ご協力のお願い

▪ Discovery Summit Japan 2020に、ご参加いただき
ありがとうございます。

▪ ご視聴いただきました発表動画へのご質問やコメント、
または詳しい内容を聞いてみたい、発表者へコンタクト
したいなどございましたら、Summit終了後にお送りする
アンケートへの記入をお願いいたします。
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トピック

• JMP Clinicalの概要

• JMP Clinicalで用いるデータ標準（CDISC）

• JMP Clinicalの操作
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JMP Clinicalの概要

• CDISCに準拠した臨床試験データのレビュー及び分析に強みをもつ

特徴

CDISC

• SASデータセット

(.sas7bdat)

• SAS移送形式ファイル

(.xpt)

JMP Clinical

• レポートやオプションの指定

• 症例の絞り込み

• JMPによる探索的解析

出力結果

• インタラクティブなレポート

• PDFやRTF形式のレポート

• 被験者情報の叙述
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JMP Clinicalの概要
適用領域

創薬 開発 上市

…JMP Clinicalの適用領域

非臨床
試験

PI試験 PII試験 PIII試験 PIV試験

承認申請日が2020年4月1日以降の
場合、有効性、安全性及び用法・用量
の根拠となる試験はCDISC準拠のデー
タセットの提出が必要（関連通知）

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0026.html
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JMP Clinicalの概要
機能

ICH E3 Ch 12.3.2 / ICH E6 (R2) / JMP Clinical HP

計画

データ収集

解析報告

探索

• データの可視化と分析
• データの管理

• JMPによる探索的解析

• 被験者情報の叙述
（ICH E3）

• 被験者プロファイル

• データのモニタリング
（ICH E6）

• データのレビュー

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0025.html
https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0028.html
https://www.jmp.com/ja_jp/software/clinical-data-analysis-software.html
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JMP Clinicalで用いるデータ標準
CDISC

https://www.cdisc.org/standards

https://www.cdisc.org/standards
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JMP Clinicalで用いるデータ標準
SDTMの役割

調査票 SDTM ADaM 解析結果

SDTM Model v1.4 Ch 2.1 / SDTM Model v1.4 Ch 2.1 (日)

臨床検査値

実施計画書

etc

• 試験で収集された情報の構成を標準化
• トピックごとに適切なドメインに格納する

https://www.cdisc.org/standards/foundational/sdtm
https://www.cdisc.org/translations/japanese
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JMP Clinicalで用いるデータ標準
SDTMのドメイン

SDTM

症例

General 

Observation Class

Events

有害事象 (AE)

病歴 (MH)

被験者試験状況 (DS)

Interventions

曝露 (EX)

併用薬 (CM)

Findings

臨床検査結果 (LB)

バイタルサイン (VS)

心電図検査 (EG)

Special Purpose

被験者背景 (DM)

被験者エレメント (SE)

被験者ビジット (SV)

試験

Trial Design Model

試験群 (TA)

試験エレメント (TE)

試験ビジット (TV)

https://www.cdisc.org/kb/articles/sdtm-structure-diagrams

https://www.cdisc.org/kb/articles/sdtm-structure-diagrams
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JMP Clinicalで用いるデータ標準
ADaMの役割

調査票 SDTM ADaM 解析結果

ADaM Model v2.1 Ch 3.1

Analysis-Ready
• 複雑な処理をせずに解

析できる

Traceability
• 変数の導出が分かる
• オブザベーションの対応

関係が分かる

https://www.cdisc.org/standards/foundational/adam
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JMP Clinicalで用いるデータ標準
ADaMのドメイン

ADaMSDTM

ADSL

ADLB
ADVS
ADEG
ADTTE

BDS

ADAE
ADCM

OCCDS

DM

LB
VS
EG

Findings

AE
DS

Events

CM

Interventions
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JMP Clinicalの操作

• クモ膜下出血（SAH）後の遅発性脳血管攣縮に対するNicardipineの
有効性を検証したデータ

• 多施設共同・二重盲検・無作為化対照試験

• 母集団：動脈瘤性SAHを発症した入院患者

• 投与群：Nicardipine 0.15 mg/kg/hr (n=449) vs プラセボ（n=457）

• 投与期間：14日

サンプルデータ

Nicardipine Data

https://www.jmp.com/support/downloads/JMPC71_documentation/Content/JMPCUserGuide/IN_C_0004.htm
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JMP Clinicalの操作
試験の登録

① ②

③
.xpt ⇒ ☑

.sas7bdat ⇒ □

④

⑤

データ固定前 ⇒ ☑
データ固定後⇒ □
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JMP Clinicalの操作
試験の登録
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JMP Clinicalの操作
データの更新

ここにチェックを入れると・・・

①

データが更新可能になる ②

③

.xpt ⇒ ☑
.sas7bdat ⇒ □
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JMP Clinicalの操作
データの更新

更新箇所を確認できる
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JMP Clinicalの操作
新規レビュー

①

②

④

③

⑤

⑥

必要変数の確認
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JMP Clinicalの操作
新規レビュー
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JMP Clinicalの操作
JMPを用いた探索

①

②

③

⑤
⑥

④

例：一変量の分布
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JMP Clinicalの操作
JMPを用いた探索

②

④
⑤

①

③

例：一変量の分布
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JMP Clinicalの操作
追加レビュー

①

③

②

④

⑤

必要変数の確認

①
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JMP Clinicalの操作
追加レビュー
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JMP Clinicalの操作
テンプレートとレビューの保存

Save Template Save Review
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JMP Clinicalの操作
テンプレートとレビューの利用

Open
Template
(.jmpcrt)

Open
Review

(.jmpcrev)
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JMP Clinicalの操作
レポートの作成

全てのレビュー結果をレポート化

①

①

表示されているレビュー
結果をレポート化 ②

JMP Clinicalユーザー以外にも共有可能

③
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JMP Clinicalの操作
有害事象の叙述

①

③

④

②

規制当局へ提出（ ICH E3 Ch 12.3.2 ）

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0025.html
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JMP Clinicalの操作
部分集団解析

①

②

③

①
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JMP Clinicalの操作
部分集団の登録

③

②

①

部分集団の選択

登録済みの部分集団への絞り込み

部分集団の登録
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JMP Clinicalの操作
被験者プロファイル

②

部分集団の選択

①
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JMP Clinicalの操作
ソースデータの確認

①

②

④

③

⑤

Data Management
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JMP Clinicalの操作
ソースデータの確認

⑥

⑦ 重複データの確認
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JMP Clinicalの操作
ソースデータの確認

データを更新した場合、更
新箇所がハイライトされる
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まとめ

• JMP ClinicalはCDISC準拠の試験データの解析に強みを持つ

• 2020年4月1日から医薬品の承認申請に電子データ提出が必要となった

• JMP Clinicalは臨床試験の各段階で用いることができる
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ご清聴ありがとうございました


