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おわび

�SASユーザー会でありながら、SASに関す
る話題が少ないです。

�もっぱら社内における解析用データセット
の現状の問題点の改善提案を中心に話し
ます。従って、既に標準化を行っている会
社の方にはあまり役立ちません。

�CDISCの活動成果を参考にした発表内容
であるため、新規性のある話ではありませ
ん。



本日のメニュー

�解析用SASデータセットの標準化の必要性
�社内における現状の問題点の分析

�海外における解析用データセット標準化に
向けた動き
– FDAの電子申請受け入れ態勢
– CDISCの活動内容の紹介と成果

�解析用データセットの標準化に向けた社内
の改善策の紹介

�今後の検討課題
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解析用データセットの標準化の
必要性
� ICH-E9、ICH-M4ガイドライン
複数の臨床試験成績を併合した解析の必
要性に言及されている

� ICH-E5ガイドライン
海外臨床試験成績との類似性の評価に関
して言及されている



解析用データセットの標準化に
よるメリット

�解析プログラムの汎用性の向上

�プログラミングのためのリソースの節約

�解析結果の品質向上

�データの再利用が容易

�データの財産価値を高める
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解析業務における電子データの
流れ
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問題点の箇所
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解析担当者各人が個別
に定義書を作成し、標準
化されていない。

変数名やデータ
セットの構造が不
統一！

プログラムの使
いまわしが出来
ない。



現状の問題点の把握

�解析用データセット作成時の問題点
– 解析用データセット作成時に必要な定義書が、
担当者間で不統一

– 解析用データセットの形式が不統一
• データセット名、変数名の不統一
• データセット構造の不統一

�解析用データセット利用時の問題点
– 併合した解析が困難
– プログラムの再利用が困難
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電子申請に関するガイダンス

� Guidance for Industry, Providing Regulatory 
Submissions in Electronic Format – General 
Considerations. IT2.

� Guidance for Industry, Providing Regulatory 
Submissions in Electronic Format – NDAs. IT3.

� Guidance for industry, Providing Regulatory 
Submissions to the Center for Biologics 
Evaluation in Electronic Format – Biologics 
Marketing Applications.



米国における電子承認申請の
申請件数の推移

出典: www.fda.gov/cder/regulatory/ersr/levin_electronic/sld004.htm
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承認期間の短縮
申請データの標準化



の紹介

�CDISCとは？
– Clinical Data Interchange Standards 

Consortiumの略名
– 米国にある非営利団体組織
– 活動内容は、臨床試験全般に関わるデータの
標準化の活動を行っている

– 国内では製薬協が主体となり活動の準備が
開始されている模様



の活動内容

CDISCのインフラに関わる活動を行うOIS
教育カリキュラムの作成、CDISCの普及活動EDU
標準化されたデータモデルの確認作業TAP
Central Lab.データの受け渡し方法の標準化LAB
有効性データセット(ADaM)の標準化ADaM
安全性データセット(SDM)の標準化SDS
XMLを用いたデータの収集、変換などの標準化ODM

活動内容Working 
Team



のデータセットドメイン

Vital SignsVITALS
Physical ExaminationPE
Medical historyMEDHIST
Labs-UrinalysisURINE
Labs-HematologyHEMAT
Labs-ChemistryCHEM
Drug ExposureEXPOSE
ECGECG
DispositionDISPOSIT
Concomitant MedicationCONMEDS
Adverse EventAE

Demographics and subject 
characteristics

DEMO
DescriptionDataset　Name



データセットの変数一覧



proc phreg
data=s.survival(where=(s_pp 
eq ));
model ttp*ttpcnsr(1)=trtcd/rl;

run;
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解析用データセット標準化の利点

�DS定義書が標準化されており、解析目的
とするデータがどのDSに含まれているの
かが容易に識別できる

�SASプロシジャで集計を行う際に、データ
加工を行わずに集計処理が可能

�複数の試験データを併合した解析が容易

�プログラムの再利用が可能



標準的なデータセットのあり方

�理想
– DM部門のDMシステムから直接標準的な解析用デー
タセットが作成されることを望んだ。

�現実
– DMシステムの制限から、直接標準的な解析用データ
セットの出力は不可能。

�解決策
– DM部門が作成する症例SASデータセットから標準的
な解析用データセットを作成する際の、定義書の標準
化を目指すこととした。



解析用 定義書の標準化

�表紙

�履歴管理

��解析用データセット一覧表解析用データセット一覧表

��解析用データセット変数一覧表解析用データセット変数一覧表



解析用データセット一覧表



解析用データセット変数一覧表



変数一覧表に含めた項目

� ヘッダー部分
– データセット情報（DS名、内容、入力データ、構造、キー
変数、変換プログラム）

�変数定義部分
– Variable
– Label
– Type
– Format
– Values
– Comment
– Origin



新たな電子データの流れ
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今後の検討課題

�解析用データセット作成業務手順書

– 一連の作業過程を誰でも行えるようにするた
めに、業務手順書を作成する

�CRFの標準化
– データを入手する段階、すなわちＣＲＦそのも
のから標準化する必要がある



標準的な フォーム



他の の活動にも

注目

�CDISCでは紙ベースのＣＲＦを用いずに電
子的にデータの受け渡しを可能としたXML
による標準化の活動がOperational Data 
Modeling Teamで行われ、その成果も公表
されている。今後DM部門を含め、こうした
動向にも注目したいと考える。


