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Patient-centric Clinical Trials

CDISC準拠 臨床試験メタデータ管理システム

tsClinical Metadataは、臨床試験データのメタデータ管理を通じて、個々の臨床試験への正確なCDISCの

適用を容易にするためのソフトウェアです。CDISCの各バージョンや自社ガイドラインの仕様を管理し、

それらを元に各試験のCRF, 外部データ(eDT), SDTM, ADaM, Analysis Result Metadata(ARM) のデータ

仕様を定義することができます。tsClinical Metadataで作成したメタデータはExcel, ODM-XML, Define-

XML等の形式で入出力することができます。また「tsClinical for SDTM Automation」を使用することで、

tsClinical Metadataで作成したSDTM データ仕様を基に、ソースデータからSDTMデータセットを生成す

ることができます。
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主な機能

富士通コンタクトライン
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• 共通機能
• メタデータのバージョン・ステータス管理
• メタデータのExcelエクスポート
• メタデータの比較

• Manage Standards
CDISCおよびデータ収集手段のデータ標準の管理
• CDISC標準（SDTMIG 3.1.2, 3.1.3, 3.2, SDTMIG-MD 1.0, 

SDTMIG-PGx 1.0, ADaMIG 1.0, 1.1）
• 組織独自のCRF標準
• 組織独自のSDTM標準
• 組織独自のADaM標準

• Manage Terminologies
CDISCで使用する用語の管理
• CDISC CT（2011-06-10以降）
• CDISC CTをベースとした組織独自の用語集
• CDISC CTへの組織独自情報（User Synonym, User Code, Decode, 

User Note）の付加
• 組織独自の用語集のベースCDISC CTバージョンの変更
• CDISC CTで廃止された項目の管理

・Trial Design (Trial Summary) を作成する

・実行可能なSDTM仕様書を作成する

• Manage Analysis Results Metadata
解析結果メタデータ標準の管理
• 組織独自のAnalysis Results Metadata

• Manage Study Metadata
ProjectおよびStudy単位でのデータ仕様の管理
• SDTMIGに基づいたTrial Design

• Biomedical Concept（SDTM/ADaMの変数・値の組合せ）
• Analysis Results Metadata（ARM）
• CRFデータ仕様
• 外部データ（eDT）仕様
• 実行可能なSDTMデータ仕様
• ADaMデータ仕様
• 同一試験内のデータ仕様の整合性チェック
• CRFのODM-XML形式でのインポート
• SDTM, ADaM（ARM含む）のDefine-XML形式でのエクスポート

• Manage Users/Groups

• Role (Business Administrator, System Administrator, Editor, 
Viewer)によるアクセス権設定

• プロジェクト単位のアクセス権設定

・メタデータのバージョンおよびステータスを管理する ・CDISC CTで廃止された項目をを管理する

画面イメージ

https://contactline.jp.fujitsu.com/contactform/csque32505/895383/

	PDFテンプレート
	スライド 1
	スライド 2


