
ダブルプログラミングによるダブルプログラミングによる
解析用データセットの作成解析用データセットの作成

○○山本祐史山本祐史11・益田隆史・益田隆史22・菅波秀規・菅波秀規22

データマネージメント課データマネージメント課11・統計解析課・統計解析課22

臨床解析部臨床解析部

興和株式会社興和株式会社

SAS Forum SAS Forum ユーザー会ユーザー会学術総会学術総会 20042004



2

解析用データセットの必要性解析用データセットの必要性

データベースデータベース
（（DBDB））

解析用解析用DSDS

データをデータを
クリーニングクリーニング
しやすい構造しやすい構造

解析しやすい解析しやすい
構造構造
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解析解析
報告書報告書
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DBDBから解析用から解析用DSDSを作成を作成
する過程する過程

わずかなエラーが重大な誤りわずかなエラーが重大な誤り
をもたらす可能性があるをもたらす可能性がある

品質管理が極めて重要品質管理が極めて重要

効率的な品質管理効率的な品質管理
を選択したいを選択したい

••CRFCRF収集段階収集段階
→→副作用用語の付け間違い副作用用語の付け間違い
→→個別症例のエラー個別症例のエラー

••解析用解析用DSDS作成段階作成段階
→→適格例を抽出するプログラム適格例を抽出するプログラム
適格性条件の等号を忘れる適格性条件の等号を忘れる
→→複数症例のエラー複数症例のエラー
例）例） Age <= 65 Age <= 65 とと Age < 65Age < 65

データ収集には莫大なデータ収集には莫大な
コストがかかっているコストがかかっている
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品質管理手法品質管理手法

バリデーションバリデーション
されたされた

プログラムの利用プログラムの利用

ダブルダブル
プログラミングプログラミング
によって作成によって作成
された解析用された解析用DSDS
ののCOMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ
による比較による比較

作成された作成された
解析用解析用DSDSのの
目視による比較目視による比較
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品質管理手法品質管理手法

バリデーションバリデーション
されたされた

プログラムの利用プログラムの利用

ダブルダブル
プログラミングプログラミング
によって作成によって作成
された解析用された解析用DSDS
ののCOMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ
による比較による比較

作成された作成された
解析用解析用DSDSのの
目視による比較目視による比較

症例報告書の項目名症例報告書の項目名
DBDBの変数名やの変数名やDBDBの構造の構造
①①試験ごとに異なる試験ごとに異なる
②②一部標準化されていない一部標準化されていない

プログラムは試験ごとにプログラムは試験ごとに
バリデーションバリデーションしなしなけれけれ
ばばならないならない
→→効率良い品質管理？効率良い品質管理？
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品質管理手法品質管理手法

バリデーションバリデーション
されたされた

プログラムの利用プログラムの利用

ダブルダブル
プログラミングプログラミング
によって作成によって作成
された解析用された解析用DSDS
ののCOMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ
による比較による比較

作成された作成された
解析用解析用DSDSのの
目視による比較目視による比較

目視による比較を２回以上目視による比較を２回以上
行うことは集中力を保つ行うことは集中力を保つ
ことが困難ことが困難

・修正のたびに目視が必要・修正のたびに目視が必要
・品質管理記録の作成・品質管理記録の作成
→→効率的な品質管理？効率的な品質管理？
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品質管理手法品質管理手法

バリデーション
された

プログラムの利用

ダブルダブル
プログラミングプログラミング
によって作成によって作成
された解析用された解析用DSDS
ののCOMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ
による比較による比較

作成された
解析用DSの
目視による比較

解析用解析用DSDSの比較はの比較は

COMPARECOMPAREプロシジャプロシジャ

比較のためのコスト比較のためのコスト≒≒００
品質管理記録作成品質管理記録作成≒≒００
プログラミングコストプログラミングコスト→→大大



目的目的

ダブルプログラミングを基礎ダブルプログラミングを基礎
とした品質管理手法を評価するとした品質管理手法を評価する
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本報告本報告

ダブルプログラミングによる品質管理のダブルプログラミングによる品質管理の手順手順

ダブルプログラミングによる品質管理のダブルプログラミングによる品質管理の実例実例

ダブルプログラミングによる品質管理のダブルプログラミングによる品質管理の評価評価
–– 目視による追跡目視による追跡

コストの予測コストの予測



ダブルプログラミングによるダブルプログラミングによる
品質管理の手順品質管理の手順
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解析用解析用DSDSの作成手順の作成手順

データベースデータベース
（（DBDB））

データセットデータセット
（（DSDS））

解析用プレ解析用プレDSDS

解析用解析用DSDS

症例の取り扱い症例の取り扱い
の反映の反映

データセットデータセット
の整形の整形

CDMSCDMSの制限によりの制限により
統計解析に直接用いる統計解析に直接用いる
ことが極めて困難ことが極めて困難

中止・脱落、治験実施中止・脱落、治験実施
計画書逸脱などに対する計画書逸脱などに対する
症例の取り扱いを反映症例の取り扱いを反映
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解析用解析用DSDSの作成手順の作成手順

データベースデータベース
（（DBDB））

解析用解析用
DSDS

解析用解析用
DSDS

解析用解析用DSDS定義書定義書
（共通資料）（共通資料）

症例取り扱い基準書症例取り扱い基準書
（共通資料）（共通資料）

データセットデータセット
（（DSDS））

COMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ

COMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ

プログラマープログラマー AA プログラマープログラマー BB

解析用解析用
プレプレDSDS

解析用解析用
プレプレDSDS

症例取り扱い情報症例取り扱い情報
（（FLAGFLAG））

解析用プレ解析用プレDSDS・解析用・解析用DSDS、各プログラム、各比較結果は、各プログラム、各比較結果は
CDMSCDMSの文書管理機能を用いて管理の文書管理機能を用いて管理

解析用解析用DSDS定義書定義書
作成以外は作成以外は

DMDM担当者が実施担当者が実施
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COMPARECOMPAREプロシジャの要約リストプロシジャの要約リスト
SAS SAS システムシステム

COMPARE COMPARE プロシジャプロシジャ
DMDATA.DRUG_STA DMDATA.DRUG_STA とと STDATA.DRUG_STA STDATA.DRUG_STA の比較の比較

(METHOD=RELATIVE(2.22E(METHOD=RELATIVE(2.22E--09), CRITERION=0.00001)09), CRITERION=0.00001)

データセットの要約レポートデータセットの要約レポート
データデータ 作成日作成日 更新日更新日 VAR VAR 数数 OBS OBS 数数
DMDATA.DRUG_STA  26JAN04:10:04:29  26JAN04:10:04:29    16      1DMDATA.DRUG_STA  26JAN04:10:04:29  26JAN04:10:04:29    16      199
STDATA.DRUG_STA  28JAN04:11:42:53  28JAN04:11:42:53 STDATA.DRUG_STA  28JAN04:11:42:53  28JAN04:11:42:53 16      1916      19

変数の要約レポート変数の要約レポート
共通変数の数共通変数の数 : 16.: 16.
ID ID 変数の数変数の数 : 2.: 2.

オブザベーションの要約レポートオブザベーションの要約レポート
OBS              OBS              基準基準 比較比較 IDID
最初の最初の OBS          1        1  CASENO=XXXX OBS          1        1  CASENO=XXXX d__renod__reno=1=1
最後の最後の OBS         19       19  CASENO=XXXX OBS         19       19  CASENO=XXXX d__renod__reno=8=8

共通のオブザベーションの数共通のオブザベーションの数 : 19.: 19.
DMDATA.DRUG_STA DMDATA.DRUG_STA から読み込んだオブザベーションの数から読み込んだオブザベーションの数 ( ( 合計合計 ) : 19.) : 19.
STDATA.DRUG_STA STDATA.DRUG_STA から読み込んだオブザベーションの数から読み込んだオブザベーションの数 ( ( 合計合計 ) : 19.) : 19.

比較変数のうちどれかで等しくないオブザベーションの数比較変数のうちどれかで等しくないオブザベーションの数 : 0.: 0.
すべての比較変数が同等なオブザベーションの数すべての比較変数が同等なオブザベーションの数 : 19.: 19.

NOTE: NOTE: 不等な値はありません。不等な値はありません。 比較した変数はすべて同等でした。比較した変数はすべて同等でした。

品質管理の品質管理の
記録になる記録になる



ダブルプログラミングによるダブルプログラミングによる
品質管理の実例品質管理の実例
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検討に用いた試験と検討に用いた試験と
解析用プレ解析用プレDSDSの作成の作成

検討に用いた試験検討に用いた試験

–– １５症例の二重盲検ランダム化比較試験１５症例の二重盲検ランダム化比較試験

解析用プレ解析用プレDSDS作成作成

–– プログラムの作成時間（含修正）プログラムの作成時間（含修正） ：：3030時間時間××２２

–– プログラムの長さプログラムの長さ ：約：約15001500行行

–– 結果の一致までの比較回数結果の一致までの比較回数 ：：44回回

–– 解析用プレ解析用プレDSDSのサイズのサイズ ：：242obs 242obs 
×× 406406変数変数
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解析用解析用DSDSの作成の作成

解析用解析用DSDSの作成の作成
–– 用意した症例の取り扱いの種類用意した症例の取り扱いの種類 ：：1717種類種類

–– 実際に発生した症例の取り扱い実際に発生した症例の取り扱い ：：33種類種類

–– プログラムの作成時間（含修正）プログラムの作成時間（含修正） ：：55時間時間××２２

–– プログラムの長さプログラムの長さ ：約：約200200行行
約約600600行行

–– 結果の一致までの比較回数結果の一致までの比較回数 ：：22回回

–– 解析用解析用DSDSのサイズのサイズ ：：225obs225obs
×× 406406変数変数



検出されたエラーの実例検出されたエラーの実例

１．データのマージ１．データのマージ
２．データの整形２．データの整形
３．ラベルの付加３．ラベルの付加
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実例１．実例１． データのマージデータのマージ
原因原因
–– 一方のプログラマーは測定時点の全てに初期値をマージ一方のプログラマーは測定時点の全てに初期値をマージ

–– 他方のプログラマーは初期値となる時点にのみ初期値をマージ他方のプログラマーは初期値となる時点にのみ初期値をマージ

対策対策

–– 初期値をどの時点に作成するかを共通資料である初期値をどの時点に作成するかを共通資料である
解析用解析用DSDS定義書に定義定義書に定義

解析用DS1 解析用DS2
CASENO TIME VALUE PRE_VALUE CASENO TIME VALUE PRE_VALUE
101 1 18.5 18.5 101 1 18.5 18.5
101 2 18.7 ・ 101 2 18.7 18.5
101 3 19.3 ・ 101 3 19.3 18.5
101 4 17.6 ・ 101 4 17.6 18.5
102 1 20.3 20.3 102 1 20.3 20.3
102 2 22.1 ・ 102 2 22.1 20.3
102 3 21.4 ・ 102 3 21.4 20.3
102 4 21.8 ・ 102 4 21.8 20.3

変化量（率）を変化量（率）を
求めるには求めるには
初期値が必要初期値が必要
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実例２．実例２．データの整形（空白の除去）データの整形（空白の除去）

原因原因

–– 一方のプログラマーは一方のプログラマーはcompresscompress関数を使用関数を使用

–– 他方のプログラマーは他方のプログラマーはcompresscompress関数を使用せず関数を使用せず

変数値の比較結果変数値の比較結果
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________  _______________  

病歴名病歴名
基準値基準値 比較値比較値

CASENOCASENO d__renod__reno ANAMNAME              ANAMNAME  ANAMNAME              ANAMNAME  

____________________  _______      ____________________  __________________________  _______      ____________________  ____________________   ______________   
101                         1      101                         1      花粉症花粉症20002000年年22月頃か月頃か 花粉症花粉症 20002000年年22月頃か月頃か
102                         2      1993102                         2      1993年花粉症年花粉症((完治完治)    1993)    1993年年 花粉症花粉症((完治）完治）
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________ _______________ 

変数値の比較結果変数値の比較結果
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________  _______________  

薬剤名薬剤名
基準値基準値 比較値比較値

CASENOCASENO d__renod__reno DRUGNAME              DRUGNAME               DRUGNAME              DRUGNAME               

____________________  _______      ____________________  __________________________  _______      ____________________  ____________________   ______________   
101                        1      101                        1      ソリタソリタT3200ml         T3200ml         ソリタソリタT3  200ml T3  200ml 
102                        2      102                        2      ソリタソリタT3500ml         T3500ml         ソリタソリタT3  500ml T3  500ml 
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

薬剤名と投与量の間の薬剤名と投与量の間の
空白が空白がcompresscompress関数関数
により取り除かれ、により取り除かれ、
本来の投与量が本来の投与量が
不明瞭になった不明瞭になった

空白を含むデータ空白を含むデータ
は意図しない結果は意図しない結果
を生じることがあるを生じることがある
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実例２．実例２． データの整形（空白の除去）データの整形（空白の除去）

対策対策

–– trimtrim関数と関数とleftleft関数を組み合わせたプログラムを使用関数を組み合わせたプログラムを使用

%macro%macro label (label (tanametaname, val1, val2) ;, val1, val2) ;
data &data &tanametaname ;;

set &set &tanametaname ;;
&val1.v = compress(&val1) ;&val1.v = compress(&val1) ;
drop &val1 ;drop &val1 ;
label &val1.v = &val2 ;label &val1.v = &val2 ;
rename &val1.v = &val1 ;rename &val1.v = &val1 ;

run ;run ;
%mend%mend ;;

&val1.v = trim(left(&val1)) ;&val1.v = trim(left(&val1)) ;
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実例３．実例３． ラベルの付加ラベルの付加

原因原因

–– 一方のプログラマーは全角の括弧を使用一方のプログラマーは全角の括弧を使用

»» ラベルをタイプラベルをタイプ

–– 他方のプログラマーは半角の括弧を使用他方のプログラマーは半角の括弧を使用

»» ラベルをラベルをコピーコピー&&ペーストペースト

対策対策

–– プログラマーは解析用プログラマーは解析用DSDS定義書に記載された項目名を定義書に記載された項目名を
プログラムエディタにコピープログラムエディタにコピー&&ペーストペースト

属性が違う共通変数のリスト属性が違う共通変数のリスト

Variable          Dataset          Type  Length  Label          Variable          Dataset          Type  Length  Label          

AESYMPEXIST       DMDATA.BGRD_STA  Num        8  AESYMPEXIST       DMDATA.BGRD_STA  Num        8  有害事象（自他覚）の有無有害事象（自他覚）の有無

STDATA.BGRD_STA  Num        8  STDATA.BGRD_STA  Num        8  有害事象有害事象((自他覚自他覚))の有無の有無

DBDBの項目名をラベルの項目名をラベル

に自動的に取得するに自動的に取得する
のが理想のが理想

CDMSCDMSの制限によりの制限により
項目名を出力できない項目名を出力できない



ダブルプログラミングによるダブルプログラミングによる
品質管理の評価品質管理の評価

目視による追跡目視による追跡
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結果の比較を通過したエラーの検出結果の比較を通過したエラーの検出

解析用解析用DSDSのサイズのサイズ ：：225obs 225obs ×× 406406変数変数

作業人数作業人数 ：：22人人

作業時間作業時間 ：：1515時間時間

目視により発見目視により発見

されたエラーされたエラー ：：00件件

データベースデータベース
（（DBDB））

データセットデータセット
（（DSDS））

解析用プレ解析用プレDSDS

解析用解析用DSDS

（完全一致）（完全一致）

目目
視視３種類の症例の取り３種類の症例の取り

扱いはすべて適切に扱いはすべて適切に
反映できていた反映できていた



コストの予測コストの予測

••「シングルプログラミング「シングルプログラミング ＋＋ 目視」目視」
••「ダブルプログラミング「ダブルプログラミング ＋＋ COMPARECOMPAREプロシジャ」プロシジャ」
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シングルプログラミングシングルプログラミング
＋＋ 目視目視

プログラムの作成時間プログラムの作成時間
解析用プレ解析用プレDS DS ：：3030時間時間
解析用解析用DSDS ：：55時間時間

作成人数作成人数 ：：11人（シングルプログラミング）人（シングルプログラミング）
目視作業人数目視作業人数 ：：22人人
比較時間（解析用比較時間（解析用DSDS））

：：1515時間（目視）時間（目視）←←サイズ（サイズ（225obs 225obs ×× 406406変数）変数）
比較時間（解析用プレ比較時間（解析用プレDSDS））

：：1616時間（目視）時間（目視）←←サイズ（サイズ（242obs 242obs ×× 406406変数）変数）

（（3030時間時間 ＋＋ ５時間５時間 ±α±α））×× 11人人 ＋（＋（1616時間時間 ＋＋ 1515時間時間 ））×× 22人人 ×× 22

＝＝ 約約160160人時間人時間
エラーの検出に１回エラーの検出に１回
エラーの修正に１回エラーの修正に１回
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ダブルプログラミングダブルプログラミング
＋＋ COMPARECOMPAREプロシジャプロシジャ

「ダブルプログラミング「ダブルプログラミング ＋＋ COMPARECOMPAREプロシジャ」による方法プロシジャ」による方法

（（3030時間時間 ＋＋ 55時間）時間）×× ２人２人

＋（＋（1010秒秒 ×× 比較回数計比較回数計66回）回） ＝＝ 約約7070人時間人時間

「シングルプログラミング「シングルプログラミング ＋＋ 目視」による方法目視」による方法

（（3030時間時間 ＋＋ ５時間５時間 ±α±α））×× 11人人

＋（＋（1616時間時間 ＋＋ 1515時間時間 ））×× 22人人 ×× 2 2 

＝＝ 約約160160人時間人時間
症例数が症例数が150150例（例（1515例の例の1010倍）では、倍）では、

（（3030時間時間 ＋＋ ５時間５時間 ±α±α））×× 11人人

＋（＋（1616時間時間 ＋＋ 1515時間時間 ））×× 22人人 ×× 2 2 ××1010倍倍

＝＝ 約約13001300人時間人時間COPMPARECOPMPAREプロシジャプロシジャ
完全一致に必要な比較回数完全一致に必要な比較回数
は症例数に強く依存しないは症例数に強く依存しない
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結果と結論結果と結論

品質管理のためのトータルコスト品質管理のためのトータルコスト
が小さいが小さい
–– 結果の比較コストが極めて小さい結果の比較コストが極めて小さい

–– ２重のプログラミングコストを吸収可能２重のプログラミングコストを吸収可能

–– 品質管理記録を作成する時間品質管理記録を作成する時間≒≒００

ダブルプログラミングによる品質管理ダブルプログラミングによる品質管理
は解析用は解析用DSDSに対する効率的な品質管理に対する効率的な品質管理
であるである
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最後に最後に

解析用解析用DSDSははDMDM担当者が作成すべき担当者が作成すべき
–– DMDM担当者はデータを扱うプロフェッショナル担当者はデータを扱うプロフェッショナル

解析担当者は解析用解析担当者は解析用DSDSの受け入れ確認の受け入れ確認
を行うべきを行うべき
–– 異なる視点によるチェックは有用異なる視点によるチェックは有用
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参考参考 trimtrim関数と関数とleftleft関数使用時の結果関数使用時の結果

データの先頭とデータ内に空白データの先頭とデータ内に空白
を入れたテスト用のを入れたテスト用のDSDSを作成を作成

trimtrim関数と関数とleftleft関数の使用に関数の使用に
よりよりデータの前後の空白のみデータの前後の空白のみ
を取り除くことができたを取り除くことができた

テスト用テスト用
データセットデータセット

データデータ
セットセット

COMPARECOMPARE
プロシジャプロシジャ

trimtrim,,leftleft 関数関数compresscompress 関数関数

データデータ
セットセット

変数値の比較結果変数値の比較結果
________________________________________________________________________________________________________________________

基準値基準値 比較値比較値
CASENO          COMMENT               COMMENTCASENO          COMMENT               COMMENT
__________      ___________________+  ___________________+__________      ___________________+  ___________________+

101             XXXXX330mg            XXXXX3 30mg101             XXXXX330mg            XXXXX3 30mg
________________________________________________________________________________________________________________________

trimtrim,,leftleftcompresscompress
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参考参考 DMDM部門が解析用部門が解析用DSDSを作成を作成

している理由している理由

統計解析担当者が症例の取り扱いを行うのは統計解析担当者が症例の取り扱いを行うのは
望ましくない望ましくない

DMDM担当者は担当者はCDMSCDMSに詳しいに詳しい

–– DBDBややDSDSの構造はの構造はCDMSCDMSに依存に依存

DMDM担当者は症例の性質やイレギュラーデータ担当者は症例の性質やイレギュラーデータ
に詳しいに詳しい

–– 症例報告書を詳細にレビューしている症例報告書を詳細にレビューしている
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参考参考 DMDM部門、統計解析部門による部門、統計解析部門による

解析用解析用DSDSの確認作業の確認作業

症例の取り扱い症例の取り扱い
情報の量や複雑さ情報の量や複雑さ

プログラマーのプログラマーの
能力の違い能力の違い

系統的なエラー系統的なエラー

DMDM担当者担当者

解析用解析用DSDS作成作業確認作成作業確認

統計解析担当者統計解析担当者

解析用解析用DSDS受け入れ確認受け入れ確認検出されないエラーが検出されないエラーが
発生する可能性発生する可能性
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参考参考 DMDM部門での解析用部門での解析用DSDSの確認作業の確認作業

解析用解析用DSDSが適切なプロセスで作成されているかを確認が適切なプロセスで作成されているかを確認

–– 最新の解析用最新の解析用DSDSでないもので比較する危険性を回避でないもので比較する危険性を回避

DSDSの作成ログの作成ログ(DB(DB→→DSDS：実行日時・正常終了：実行日時・正常終了) ) 

解析用解析用DSDS作成日作成日 >= >= 解析用プレ解析用プレDSDS作成日作成日 >= DS>= DS作成日作成日

解析対象集団のサイズ（解析対象集団のサイズ（ARS >= FAS >= PPSARS >= FAS >= PPS））
＊＊ARS: All ARS: All RandomisedRandomised SubjectsSubjects

解析用解析用DSDS作成用のプログラムの保存記録作成用のプログラムの保存記録

COMPARECOMPAREプロシジャ実行後の比較結果の保存記録プロシジャ実行後の比較結果の保存記録

解析用解析用DS(DS(移送ファイル移送ファイル))の保存記録の保存記録

DBDBから最新のから最新のDSDSを抽出を抽出
しているかを確認しているかを確認

最新の最新のDSDSを用いて解析用を用いて解析用
DSDSを作成しているかを確認を作成しているかを確認

CDMSCDMSの文書管理の文書管理
機能を用いて管理機能を用いて管理
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参考参考 統計解析部門での解析用統計解析部門での解析用DSDSのの

確認作業確認作業
受け入れ確認の内容受け入れ確認の内容

比較結果比較結果((要約リスト要約リスト))の確認の確認

解析対象集団の確認解析対象集団の確認

テーブルのキー構造の確認テーブルのキー構造の確認

変数の属性と変数の属性とLABELLABELの確認の確認

変数のレンジチェック変数のレンジチェック

変数の欠測データ数の確認変数の欠測データ数の確認
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