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日本臨床研究支援ユニット・・・日本臨床研究支援ユニット・・・

　研究者主導研究の支援を主な目的とするNPO法人

　データセンターが主な業務のひとつ



はじまりは・・・はじまりは・・・

　症例毎の進捗情報を把握したい。

　様々な臨床試験で汎用的に使用したい。

　進捗に関連する帳票を簡単に出力したい。



進捗情報って・・・進捗情報って・・・

　更新頻度が非常に高い情報

　分散しやすい情報
病院

データセンター　担当者が共有すべき情報

製薬メーカー CRO

-担当者が固定組織内にいるとは限らない
-一元化の必要　 ⇒　WEB（SAS/IntrNet)



SAS/SAS/IntrNetIntrNetで・・・で・・・

1) 管理対象登録機能
臨床試験毎に予め指定しておいた　項目（症例番号、施設名など）を登録する

2) 進捗管理機能
臨床試験毎に予め指定しておいた　イベントの進捗状況（予定日と完了日）を
把握する。更新する。

3) 帳票出力機能
臨床試験毎に予め登録しておいた　帳票を出力する

4) 進捗集計機能
臨床試験毎に予め登録しておいた　集計を実行する



1) SAS/1) SAS/IntrNetIntrNetで管理対象登録で管理対象登録

登録項目はマスタ設定



2) SAS/2) SAS/IntrNetIntrNetで進捗管理で進捗管理

イベント（複数列)

検索条件を
入力する部分

1症例2行
上：予定日
下：完了日



2) SAS/2) SAS/IntrNetIntrNetで進捗管理で進捗管理

他DBより取得

警告

マスタ設定

イベント項目は　　
マスタ設定

検索項目は　



2) SAS/2) SAS/IntrNetIntrNetで進捗管理で進捗管理

進捗管理事象（イベント）予定日の算出

104クエリー回収5

53クエリー送付4

2002-08-12101ロジカルチェック3

2002-08-0551モニターチェック2

2002-08-01CRF回収1

予定日完了日日数起点イベントNO

2002-08-01の10日後2002-08-11

2002-08-12の5日後2002-08-17

2002-08-17の10日後2002-08-27

2002-08-01の5日後2002-08-06

マスタ設定部分



3) SAS/3) SAS/IntrNetIntrNetで帳票出力で帳票出力

臨床試験毎に登録した帳票

完成した帳票にリンク



3) SAS/3) SAS/IntrNetIntrNetで帳票出力で帳票出力



3) SAS/3) SAS/IntrNetIntrNetで帳票出力で帳票出力



4) SAS/4) SAS/IntrNetIntrNetで進捗集計で進捗集計

臨床試験毎に登録したプログラム



4) SAS/4) SAS/IntrNetIntrNetで進捗集計で進捗集計

登録したプログラムの
実行結果

グラフや一覧表を表示



利点・・・利点・・・

マスタ設定により様々な臨床試験に対応できる

他システムとの連携が容易にとれる

随所に独自のSASプログラムが追加できる

情報の一元化、帳票出力などによるコスト削減

本当の意味での進捗情報の一元化へ



問題点・・・問題点・・・

マスタ設定なしにすぐに使用できるわけではない

入力インターフェイスがやや貧弱



現在の使用状況・・・現在の使用状況・・・

３つの臨床試験で使用中

約２０の帳票を出力

2002年3月以降に約800回のアクセス



KIWIsおわり・・・おわり・・・

本システムは２００２年秋、一部変更及びパッケージ化の上、製品名KIWIsとして

(有)電助システムズより発売予定です。

ありがとうございました。


