I 2024 4F

E OSSFIFHRIRT7Zr—FRESE

HEREIXNS EXMAHEER

20245 FE #ERRAR D TA—R 11

ks F. YEH

R AR, EHFE REASZZ, BARA—F

E— REHR.BARKRE. EE]

F—AY LI REE

FEX,

O mz


http://www.jpma.or.jp/

| 74—+ B=

T3V AT ABE 20245
A—T2)—RVIb9 7 (LLTOSS) DF]

> Por—hERARM
B 2024498178 () ~ 20245108118 (£)

> X

BT (I AREERETHE(RER-INERE[MHEL)

> FaR

B T3 M IV REEEFZ S 67(t 545t NS [E

EDRHBREBEZRRN—VLRICELDT-

EfE AR TA—RI1TIE, 20225
IRRICDNTDT o r—haEELT-

BEx™1-

O mzp
EEIZT ==,



http://www.jpma.or.jp/

I 1. B ERREBEHZ TEEL, (B—EZ) (N=54)
O mizi

B

20224 FECEBELI=A—T 2V —RY IRz T7 (LLTOSS) DR BRRDO 7 — O EZE#HIIS5TEETHY.
XIXRCEIEHTH-T-


http://www.jpma.or.jp/

R ABREEDERT. A—T o V—RADTAY SV EERIOFEREZRBFEIZRFLTLET M ?
(% [B]Z&) (N=54)
O nER

N ]

>E+>>E+>

Eg&lﬂﬁ(gﬁ% FIGLTLD
ﬁb‘b@ 1% E
STLTLVRO

C

EEEE
2

B

20224F EICEFEL-0SSOF ARRD T r—rOEZEFELEL T, MEFLERCERARIL TLS IR UTHEE
P IOEIZFHHSBIEL =, RARELTHEBMICREEAL TSR ELEIS TRV EDBREELBRLONADED
D, RFAIOVTOELIEEFE>TWAIELNRZ TN,


http://www.jpma.or.jp/

I 3 ERRFA B ERF CREMEAMBL TV S IERIESN-A~DERTY . EOTETREFZHEALTLET

M ? (BEGEIRT) (N=32)

JEBIERESET

BEMENRE) (TA-HDGHE

EREREHEROSDTMT — 412y MERL

BRERELERDADaM T —412y MERK

BR AR SEROSDTM/ADaM LS OF — 517y MER

HIBIREZ/CTDO BRI DRRAT

HIEHRES/ICTDORZ = 4 DERT

HIBHMEE/CTDORKRFEIROARAT

Ty k- BETEROQC

EBIEEF T —YEEER (define.xml, xDRGE) {Fhk
BELERN (RZEE - B&I-BASENIE- 221 —-2305F)

SR 3 IVER

PRERM TR AT

TR ERER

SRR REFEORE(L

Z0fth

B

O mizE
e 28 (87.5%)
N 8 (25%)

B 1G1%)

P 4 (12.5%)

P 4 (12.5%)

I 9 (28.1%)

P 5 (15.6%)

I 17 (53.1%)
I 12 (37.5%)

2 (6.2%)

I 14 (43.8%)
P 16 (50%)
P 22 (68.8%)
e 23 (71.9%)
PN 10 (31.2%)

I 3 (9.4%)

2022F DT r—hERERIC, FEFIRERET RRAGERNT, BELCHEN ., tRE TEBMERENS-TETO
ROFIALZL, BBREARD T —2 Yy MORITIRRDEREQC, BEBFT —2BEEHOERENS-TE
TORDERAEER I DD oF=, MEHRITOBB TIXHFREMELTERRHLEVEHOERITENSRD
BADBREOTVSEFZAONSN, —ATHREREFRH TORINIZEFTHRICOVTIEEFN S o1,


http://www.jpma.or.jp/

ARIOBERCTIESELZHEN EEES -EGRT-BARERBLIE-O32L—230%F) 1ILAZSNAIK. ELX
ZBVEET, EAMNERRICOVNTHZ THEEAL, 12—
O mEp

HEfiHpYFEE (ZITHEND T A

A A XENDELERET
NAEHEEERICBITA2ETIILZER T Y/ OIS (S 2aL—aY)
Aoan o —EEOFEMABE TRAARDFEZZXZANSGEGENDSaL—i a3y
DEalL—Lar CHERLEBNERLEIE-IEEICER
HRETHANDUIaL— 3y

PKERUPK/PDY2al—i3Y

-EYIEREDSSaAlL— 3y

-EUTAHILALIAL—IavIZLBEE A

-BAE T — 2R

- SB LTHU AN RIN—AHETE

-CART

SRR

-BOINT YA &5t

- EEOIIaL— a3y

AZTFYT R

Paralel/ N4 r— % AL f=BootstrapSaL—i 3> (i 551 &)

-Sides;E (T F AV NEFIER)

-INY—RE R (VN5 ARN )Y, F3E{E)

Za—JI)LRYRT—5


http://www.jpma.or.jp/

4 RO ER TR AR (P E BRI B ASEUE-L3aL—av %) JLASSN A ELX
ZEVEEET, EAMARRIZOVTHR THEL, 228~
O mzp

-JLEERELTR markdown D&

-R shinylZ&kdF 2540 =2 T IILDIER

—subgroupfEfT 70T S L EEERL

AR IR T AR IEEERF M FEL R T 5D 2L — 3
-ABREROBREFOS-OITERMILEFME D FTELTERT ST

R DOEREIZHEM=EE D FEZ ALV -, Oncology PITY2al—2avaE kLT,
B(HOLRMD L 2alL—i 3>

Graphical approach

MCP—-mod

PBPK

B

ETYDTRIZaAL—2av PRMEBEP LIS, HRRGIABEFLZEITONT. RO/N\VTF—D DN I—23
v (BIREDZE) O, ShinylZKDT7T)—7—Sa ibBBHTHEICELGEDNCDRRICRN-TLHEHSRE
TE%,


http://www.jpma.or.jp/

5. FRERFA R EXHF CREMEARMIBL TS IERIESN=A~NDERTY . REEZE AL TERL =TIk
RT3V FOENERFABICIRHEL-RRELFREITIFEHYETH ? (BE—EEF)(N=32)

O nEip

W BACEBRN DD
B FRER(IRVNDFETHD
W S EERL

B

20225 EDT o —REREBRDEIRITRELZEDOSLNEDOD ., TERIZRERAHD 1 EME L= ENHRELT=.

BEBOEELHEFEALLE., REBBRIHILERICEVTHLZLDESILHEREEREHOBRITICEETIEH
DRBERICEFE-TLAHIELHERINT-,


http://www.jpma.or.jp/

6. REFEBZEALTERLI-EMORTE A B~DRETIERICEERAH L IF-IEMBRIIGVLAFERHDIE
I EESNE=A~DERBTT , EORFNBBHADIRHEI . ELXZLGVERETHA TS, (FEEGEIRT])
(N=17)

EES:

FDA 13 (76.5%)

PMDA

15 (88.2%)

NMPA

7 (41.2%)

EMA 9 (52.9%)

Z0fth 1(5.9%)

EE

FDA. PMDANDE R DIRHEE - FTENHIEENRZ M- D U B TEREEZBTERIN-EHMN 2T
ANoh TS ERSTEShT-,


http://www.jpma.or.jp/

EESh-A~OEMTT, EOEHERSHE

THEBRLTWAOM . ELXALGNEETHA TS, FER

I REEZHEALTERLE-EHORFZ/ADRETIERICERNHDIFEATEREGVL D FEIEHDIE

ZEIRAT) (N=17)

BRREREROSDTMT — 5ty b

ERREBRDADaMT —F1zy k

ERERatBEOSDTM/ADaMUIN DT — 5ty b

HWIEIRES/ICTDOB MEORET

HWIEIRES/ICTDORZEEORET

HIEIREE/CTDORRREIZDARAT
BRIEETFT—YHEER (define.xml, xDRGE)

Tt

EE
ERAREEFEEHZXCHEL-RERE

E/CTDDRENIZEET SEHMDIRHEER - FENSho1=A R

EES:

2 (11.8%)

4 (23.5%)

1(5.9%)

9 (52.9%)

7 (41.2%)

16 (94.1%)

3 (17.6%)

5 (29.4%)

=:5

TYERRLT=SDTM-ADaMD IR HH1THh I TLNVS,


http://www.jpma.or.jp/

8. FRRBI B EEF CREMEARBLTWAIEEEZEEN-A~NNDERTY , REETIRE L-EHITOI S A
ZHRESEHELTREELE-EBREFITIRE TS FEEHYETH 2?2 (H—EZE) (N=32)
O =i

W BL(CRREERND
] ‘f% R(IRVDFE (FHD
W FEERL

B
IR ERBRDIER TH 1=, TEEICEERA H S EREZF L= EIMIBLT -,


http://www.jpma.or.jp/

9. REFBCRHBL-BHTOJ S LDRETIBICERAH S IF-EXBREIGVLAFEREH S IEEESNT-
ANDERBTY . EORFZR/ADIRE, . ELIXZAGNEETHA TS, FEELERA]) (N=16)

EES:

. 3 (18.8%)
. 3 (18.8%)
EE

FDA, PMDANDEFH DIZHEER - FENH I ENZSELSTERNFEONT=,

NMPA

EMA


http://www.jpma.or.jp/

ANDEBTY, EOEHDERIZERALTLSRIOV LA ELR ALV THZ TS, (EHE

I 10. REEB CREL-BIT IOV S LDIRE TIERICRERAH S 1FIIMRERILBVLAFEEH D 1 ERBZTSNT-
RE) (N=16)

EES:

BeRERDSDTMT =4ty b

1(6.2%)

BRFRIERDADAMT — 5ty 5 (31.2%)

ERFRERDSDTM/ADaMESA DT — 412y b 1(6.2%)

HWIEIREE/CTDOE I G ORRMT

7 (43.8%)

HWIEIREE/CTDOZ 24 ORRMT

6 (37.5%)

HIEIREE/CTDDERREIEDERT

15 (93.8%)
BREETT—YEEEN (define.xml, xDRGH) 2 (12.5%)

Z0fth 2 (12.5%)

EE

EE70ERERRR. BEREEBEB OB IO SLMAZ VAR, SDTM-ADaMERTOS S LZIRHLTWSE
(=¥tRoni-,


http://www.jpma.or.jp/

11. BRERAFRBEEEF CREMERARMBL TS IEREZEIN-A~DERITT , RIZHLT/\YT—ax L TLY
£ H? (B—[EIZFE)(N=32)
O mizi

= LTL%
L TuhEn

B

ROERAZBKBLTVNSIES L., 5EIZB RIS ETRISHLTOD/NN)T—2av REBIN TS EWLSEIET
&OT:O

14


http://www.jpma.or.jp/

12. RDNAYF—2av LTV IEBESNEF~AQERMTY . EQ KB TF—LavERELI, ELX
AAUVNEEETHA TS, :
O BIZER

-SASIZRBAET NIRRT SIS

-INVIT—=D/N—=23 & AT T =23V EL., EEES LV EREORIEN+2ITIThNERBIN LD A ERTREL G S,
TERPIC&BDN\UT—ay  BERMGN) T—230FE T

R validation hub@ White paper[Zf>T

"A Risk-based Approach for Assessing R package Accuracy within a Validated Infrastructure"

R0)4/7\I~ ILAFIEEYITHON =D DFEFELT=, R studio LT STMNERBITRREINDINERLT, TIROD VIV I 7 T—EHDHEEETREF > TV SIS LEIERE
aaall=.

R@%packaged)versioné’—lﬁlibfli"}?—&a‘z’é%ﬁﬁ

SASTDoutput&EDFER D — D HEER

SASEFE > CRILHERMNFoN S LTmERELS:

Transcelerate MSA[ZEL TN T—a & EE,

Ay O—REOjournal COEIRAMELELEIZ, Ny Tr—2FICYREEE T TULNS,
FINTOT S5 XIEa—FFvy
TAMT—3% AW EROWREE (BERER
N)T—2a SN REGEFARVEEEICKDFTTINTOT IV DER,

BN EETITO>TWSI-OFHHA

L DHE A E 1 —T AT RE (X GXPREEEA THY . RNV —D DEYIAAIZBEIL TIX REREENT DR FBIE (RO TWVET , TR\ —U %I 516D
AN YOEERT B1=01Z, RISy — DRiskmetric EEZFRALTLET .

B
REMEHATAICH->TIE, EICKYKRLKGEAETRICIHTSH/\)T—230 R
NYTF—2a3 0 EmL TS ENSERTHT-,

EEALERRICHTS

11||||
B

15


http://www.jpma.or.jp/

13. R RFARBEEEF CREMFERAMIBL TS | ERIEZEINT-A~DEMTY , Pharmaverse NMER L=/ \w4r—
T (admiral, rtables. pkgliteF) ZERALTLETH ? (BE—EZ) (N=32)
O nzy

B

Pharmaverse BMERLT=/\w7r—ZFERAL TSR XX, 1/4EWSEERTH o=, REBDIED TIETREE
ZEALTHWET N ? IORIFICHDELSIZ, TATSLDRHERFLUBICERESAGLITETHERALTLS
TERZNCENETRICHIEEZAOND,

16


http://www.jpma.or.jp/

14. BRERFARBEEEF CREMEARMBL TV I EREEIN-A~DER T, RZOT S LTORTERFIN T
LI=RER(IHYETH ? (BE—[EZF)(N=32)
O wzip

B

ROBEAZMAIBLTLSEEDSL., HBBITRIAT S LTORMERENILE-BRVHLLDOEETHT1-.
2022 EICRIEL =7 27— TIE, $1181 (N=55) DIEFTHIRBRAHLLDHERTHY ., T DEERLHS
EERAEMLI-EVSTERIEONT-,

17


http://www.jpma.or.jp/

15. KRR ER B CREMEARIBL TV S IERIESN=ANDERTY . RKFEBEDRKF TREE

FALTWSIEHBZLUTHEATTIL, (FERHERT]) (N=32)

SERHAET R

et 70d 5%

20 (62.5%)

75— Tr— 3 (9.4%)
BRI 20 (62.5%)
Zofth 3 (9.4%)

BE

30 (93.8%)

O nEip

REGEHR. S0/ 57 BREBBLEFEICEV T, REFOAMAEN BV EVSTER THo1-. BRE3D
[EQTETREFZEALTOEI M ? IICHL TREZF-ILECHEOIEYBETORALLE TV,

18


http://www.jpma.or.jp/

16. BRERBAF B EEFE CROFEAZEBEICRAB ITRETPIRET FEIEAEZFINT-A~DERTY , FEREREE
I HEOEHE T RTAVESOT4THEWeb 7 TV EHEBZENTEHHBEMR-shiny I ZERAZRBELITRFLTLE
IHM? (E—EZE) (N=41)

O nEip

FRE1 UBE(ICERARIGL TS
REqHR
NNSRETF7E
FRETUTULVRLY

B

B2 CROMERAZIBLCERITIRE P ITRE T EIEEZLI=4182 D55, 16%1(39.0%)HSEEIZR-shinyZ%{# Fi B
IRLTWSEWNSERTH -1, R LBICERBABLTLS IR R ITCh A SREFTEIEREZL-EED
2 #(%28%1(68.3%)THY .. R-shinylZ&BWeb7 TUDEBEADBEIDDBEIHASMMNZ S,

19


http://www.jpma.or.jp/

RN EREE S TFDATEE TEAINERIILTLVET . 4B B DPilotRFETIE., HH B B/HAWebBEIE L TNSA—FEEZ DS LTEMBHEITADR-shiny7 AT ST LZEIRHEL
£3ELTLET (https://www.appsilon.com/post/testing-containers-and-webassembly-in-submissions-to-the-fda) . f#3€. SO KB TOY S LZIRETAIETRELBDEDRTE

17 FRRFAREE X CROFEAEMEEICEB MR R ITRFE FEILRZINFA~DERTY . R Consortium TIXFDADPilot R EEHIEZ R AL T RTERKLI-BEETFT 4
I BOT1 ANV AV NRL—XI27%5ELTz5 . R-shiny[TEBRANHF T H 2 (BE—EZ) (N=41)

O nEip

B O THEZROWNMEIRANH TS
HFIIK(EH TN B DO TESSEFBDRR

]
0l
W ZNTHHEELR (L0

EE
B2 TCROMERAZIBELCEARITREPITRE T EIEEZEL-4182 D55, 33%1(80.5%)H3 3R &l L G~ D R-shiny
TOSLORBICONWTIBES O THEZLVNEBKRAHTLS1ELVSEETH T, ZLDLEMNHE
BOTAADYAVEARL—XIZTHEHBTO., R-ShinyDRERFADOHFHETREMEICEE DERLTLNSCE
bﬁbb\’)f:o

20


http://www.jpma.or.jp/

18. FR RBAR B EEF CREMFEARIBL TS 1 ERIZEINLE N> T2 ANDERBTY , BRIRAREHEDEFF TR
FEHRIETHE BEICLEDZEIFMATLION? ELEZ ALV EHETHZ TS0, }
OazER

SASDE A CTRIREAZL M=, RDOEB A [TFRETL TLIVELY

EETERL

RTEHSIh-EHERDNN) T3>

sas CEFEXITTETCLEI> =, ExX )T DERE,

RTHEWETELNEFZENZEMENIGEE DA N—HVDERN

#HRAEX)TADOBEFRTIRINNYT—C DR AL HELZ L=

HRADOAEH ., HROZITAN

N)T—aVvNEEREFHBLTLET.

PEEICHAETIELELDTIN, EFLIISASEFIAL TS ELHY, ROEFTOEAERITL TV E,

(DI EEBHARNTIE) NYTFT =230 FELBEIN TG, Ff= fLb—=U T AEAEILL TRV =HIELYEDEEXEREIZBR LA H S,
‘REF OB RERFILEBENTALBYZTANDIDIDEERNH D,

-SASTHEMTLI-EZELVYL. BAT0ISLDZ LM (ROGFEOADYIDELUE) DYUBADHRBALNEIZHEDLILHNENH D (RRERHEL
DT, BBEGYZET),

-CDISC (FREEEFT—43) ~DF I,

-SASERMD2DDY 77 ICEAL TH#ZE /T HLENTTLS,

BE

REEGFRSEREEEEBICEATHEETLLT, 20225 EIZEBLI-7 > —rERItk, [SASTHRTHAHIM/\)
F—2avIizw T AR IEROEFEFOEX 1) T ITROMBE B MNBN—=2FaARMNTHBDO 21T
ANIZET BB 1 &LV =EZENREFSNT-,

21


http://www.jpma.or.jp/

I 19. 2E~DEBERTYT, HATEHRLTLWARDIN—=UF /FE R REHRZTTEL, FEHCEIRT) (N=54)
O sz

EEMRHIBIL -T2 9 (16.7%)

FEPEHE A iR = 22 (40.7%)

(BNl 37 (68.5%)

WINEEREL TLVRL 13 (24.1%)

B

20225 DT — Do DEBNE., EBENRHT I —=20Ta2—X1(X12.7%—16.7%, [#TRBHE-£E
RRI5EE 1(X25.5%—40.7%. [{EBIEE 1(360.0%—68.5%. VT NELEREL TULVELI(X34.5%—24.1%TH 1=,
MDD —=V TR TAEENEZ ., EHTHHARE - TR MEE I1ZERBT IEENKRESIEMLT-
—&ERHhMhD,

22


http://www.jpma.or.jp/

20. ROfEIEMRL—=22 9 - FEEEHBL TS ERIEZTEIN-ANDERBTY , ZELXALGWEHET,. FFZED
S ETEHEEIBNIIZZ TLEELY, (1/2)
O nEi

NEASNTWARN —ZU T DFEEN ST, EDRL—ZU T DRNERT-BIZRENESNMEAN THIE T 2O EHLL
HAL—=2 T OERLELE+HIZIFELTLVAN

‘SASKYEREMNTSUIRYI X (SASTI(FhelpNFIATESMN, ROY=2T7ILDOHTIZIEMAHLLY)
CSV/NYT—2aV BN TWSINENEEBTHEATEINENINERKTS. NUT—avh Bnizvalid-REEEFERT S5 XERI/ #HN ST
&, ROBFERINEND

(FRRBICKOTIXEHBRDN—30 Ty IO, FRT /0T —CDHREN—JaV EDFTRAELEIZENH S

= ESLBHEBED T —ORHY, EDINvr—JFEFIRENEFICKS (UBIRTHAOERDISEES, HEB/ \vyr—JhENBNIFELLY)
DLW ENRZTETRARBEIENIZHDFEELTVWAIANCDMBETHY T TETLNS / AlIZERTHZETGoogletimFE LY SN IZIE
A TE5)

EDINvH—2 BN FEMIZEEDONE (TS0 . FIBAELL (B Z (X, Pharmaverse THO=ELTH, KYBEFIGZ/ AV —ORHBTETLE-TE
NTLES - EWVSEE . FELERBENFEALES>TLESIYRVIZDNWT  A—T o Y—RY Tz 7 THY . #LENRAFEHETLESHNARIZ, FD
FOARYRVIESASKYEREFWNEEBEINEL,)

SASEAAUIZHERAL TS . ROFEED-HDEREZEHERT HEMNELLY,

SASTOEEHEMNEBEEINTLES (EEHFTORODDLEMENSEUEER)

EETOEANGRBRRICE DN —= T DPZEE N TELL

HAREEZEREL-H . FEEED DS LDREBITEFICEI T,

¥EEDN—=—2Fa—RFEEaVTUYNEEN D, ARNEZN, N—DaVCEoTRERNESIE . RINVT—UDN—D3 0 BB, thD T
YIRIITDHRBRERTBHEICHLZZENHS,

HAFEER TERAINSGT—IMITI=vIEAFMLBZARDA T, TOERODEBNLEZ L. AAOBKLESR CTEERT SERBICHHEIEY
FBEEITHE-OTWS, fBTIENELTHIET REFTNICEDLEROEETHARNHDELND, NS —ONBE R EBH -FREMINSRIET TESH
My REMNHELERS,

HATONRVT—OFBAAH GERIZE VT —O O RNV —COFIRADIIL—ILE) DRL—U T IR EBFEEEZ 5,
A—H—HMNLEWMGEFEA LYY R—FBELL, T, TRTOI—HF DNV —CHAED AR Y AN THADBEFZEVND T, 2—F—D
BHIZELEN——UF %% BL. RETIVLENHS,

BEPERITOBKREBONL—=2T HVEL,

HAN——2 T EFTREF TR T BLAOBENEEENRABELERLS, £, PAECEEZTCERICBEIRBEZEZIDCENAFTILOEEFD
F=IZIEEELLY, 23


http://www.jpma.or.jp/

20. RDEIEMRL—=2 4 - B EEHL TR ERIZEINTE-AANDEBRITY . ELIX AL VEHET, FEZED
S5 ETERENBNITEHZ TLEELN, (2/2)
O mzp

BMNT\YT—2% AV RMN=ILT 556 ROV ATLEBEAHAINADE (EF2)T4L, BT/ \W—UEBMTELLY)
FeRBAFIZERE T HRO XM EZ DKL D RRIZED A LBRBDH S A ETIIERPEEDEEIZENEL., NG EE A ED L ERERE
naBIzhb,

FELE-EOD., EEICETEFRICELESIERBICIIE>TWVGW =0, FBL-CEETNTLES, X BBELT=R package| BT HHAREI
TFOYMDEN, REEIZ REE[TITARBICHNDOIANBEE T E2ENHYFHEEINLELY,

RL—= T MRS E T o THEDLELETCIZENTLES, PharmaverseD/ 3\ —U I3FEREREZE ETHY .. LIZSKBERIZBELES | #E AR
LTLESF-OBEMBANBE,

HDEFEIITELL, 1IN —DREEEM MERDKIITHEHEBERIFIZEFRELTILND,

-BEOEWN-TOTSLNERIETETLSD ., HIEENHEIN D HMSELY

HLORD /NN —UF TAO—TETULVELIDNEELNSA R

ryMERICTI(ERY)EZ LA

‘RICHAAFENTUVDREDpIEL K ICH TLAEERB AL TWVEWLEW - LZREICRAAED50

RIZEES1=EEL TIXELD, BHEMNLF AR S R ERENEBDORTNIEEF LV =H. REFEIDEEIMEVIRERBE CTIIEADERIZEREINT
LES,

RICHBEL-BERENHLANICTRLTHY . HELEIZHE LTI EERE I IRET AERLH D R,

RETHERALTWW=ANREELTLNDDH

BREFE R DAFILOEFARA—a U [HKEFEL TSR THY . AMBRD AL, RGN ——2 0 OEBHIRRE GEYIGN—=2 T E#M A
f—F—DHEREZED)

SASDKLSHBEHENDEMREEYZEZRTIITELRWIEE RIZBAREBICHEHARERT VN DHEHEESNTELENENEESTHY . RRMNER
BEH->THYET,

RUMBTFEBORHEAEE

g

ROZEBEEDHD ETORBEELT. [BXREDON —=0 720 ToYDDEEITFL—=U T ERHDOBRE O —=V T EM ORTE ITRO/ Ly
= DN—2a BB AEORE NNV r—C DEHFOH=L/ 07—V T 5N OEM L) — L EEREDBEIIRRBTAADF
A0 TS IIZEREORRIEV-ERIENSEN O],


http://www.jpma.or.jp/

	2024年度 OSS利用状況アンケート報告書
	アンケート 概要
	1. 企業形態を教えてください。（単一回答）(N=54)
	2. 臨床試験関連の業務で、オープンソースのプログラミング言語「R」の使用を開始または検討していますか？�（単一回答）(N=54)
	3.臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。どの工程でR言語を使用していますか？（複数選択可）(N=32)
	4.前の質問で「高度な解析（機械学習・画像分析・自然言語処理・シミュレーション等）」と回答された方は、差し支えない範囲で、具体的な用途について教えてください。 1/2ページ
	4.前の質問で「高度な解析（機械学習・画像分析・自然言語処理・シミュレーション等）」と回答された方は、差し支えない範囲で、具体的な用途について教えてください。 2/2ページ
	5. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。R言語を使用して作成した解析帳票やデータセット等の資料を規制当局に提出した経験または提出する予定ありますか？（単一回答）(N=32)
	6. R言語を使用して作成した資料の規制当局への提出で「既に経験がある」または「経験はないが予定はある」と回答された方への質問です。どの規制当局への提出か、差し支えない範囲で教えてください。（複数選択可） (N=17)
	7. R言語を使用して作成した資料の規制当局への提出で「既に経験がある」または「経験はないが予定はある」と回答された方への質問です。どの資料をR言語で作成しているのか、差し支えない範囲で教えてください。（複数選択可） (N=17)
	8. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。R言語で記載した解析プログラムを申請資料として提出した経験または提出する予定はありますか？（単一回答） (N=32)
	9. R言語で記載した解析プログラムの提出で「既に経験がある」または「経験はないが予定はある」と回答された方への質問です。どの規制当局への提出か、差し支えない範囲で教えてください。（複数選択可） (N=16)
	10. R言語で記載した解析プログラムの提出で「既に経験がある」または「経験はないが予定はある」と回答された方への質問です。どの資料の作成に使用しているRプログラムか、差し支えない範囲で教えてください。（複数選択可） (N=16)
	11. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。Rに対してバリデーションはしていますか？（単一回答）(N=32）
	12. Rのバリデーションを「している」と回答された方への質問です。どのようなバリデーションを実施したか、差し支えない範囲で教えてください。
	13. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。Pharmaverseが作成したパッケージ（admiral、rtables、pkglite等）を使用していますか？（単一回答）(N=32）
	14. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。Rプログラムでの解析業務を外注した経験はありますか？（単一回答）(N=32）
	15. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答された方への質問です。臨床開発関連の業務でR言語を利用している担当者を以下から選んで下さい。（複数選択可）(N=32）
	16. 臨床開発関連業務でRの使用を「既に開始」「検討中」「検討予定」と回答された方への質問です。臨床試験関連の業務で、RでインタラクティブなWebアプリを作ることができる機能「R-shiny」を使用を開始または検討していますか？（単一回答） (N=41）
	17.臨床開発関連業務でRの使用を「既に開始」「検討中」「検討予定」と回答された方への質問です。R ConsortiumではFDAのPilot申請制度を利用して、Rで作成した申請電子データや解析結果を使ってFDAで審査できるかを検証しています。4回目のPilot申請では、規制当局がWeb画面上でパラメータを変えることで追加解析を行えるR-shinyプログラムを提出しようとしています（https://www.appsilon.com/post/testing-containers-and-webassembly-in-submissions-to-the-fda）。将来、このようなプログラムを提出することで規制当局との申請後のディスカッションがスムーズになるとしたら、R-shinyに興味が出ますか？（単一回答）（N=41）
	18. 臨床開発関連業務でRを「使用開始している」と回答されなかった方への質問です。臨床試験関連の業務でRを使おうとすると、障害になることは何でしょうか？差し支えない範囲で教えてください。
	19. 全員への質問です。社内で実施しているRのトレーニング/学習状況を教えて下さい。（複数選択可） (N=54)
	20. Rの何らかトレーニング・学習を実施していると回答された方への質問です。差し支えない範囲で、学習を進める上で課題があれば教えてください。(1/2)
	20. Rの何らかトレーニング・学習を実施していると回答された方への質問です。差し支えない範囲で、学習を進める上で課題があれば教えてください。(2/2)

