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PRODUCT BRIEF

Odkryj ukryte zaleznosci w danych pochodzacych z badan klinicznych dzigki
rozwigzaniu SAS, ktére wyznacza standardy w zakresie oprogramowania do

analizy danych klinicznych.

Czym jest JMP® Clinical?

Oprogramowanie JMP Clinical skraca proces
rozwoju produktu leczniczego, usprawniajac
zarébwno przeprowadzanie wewnetrznych te-
stow bezpieczenstwa w trakcie badan klinicz-
nych, jak rdwniez proces koricowej oceny przez
Amerykariskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw
(FDA). Program ten dynamicznie taczy za-
awansowang statystyke i grafike, umozliwiajac
szczegotowg analize w Srodowisku przyjaznym
dla uzytkownika. JMP Clinical tworzy raporty
ze standardowych danych CDISC (Clinical Data
Interchange Consortium), utatwiajgc komu-
nikacje pomiedzy klinicystami, a tym samym
pomiedzy sponsorami i recenzentami FDA.
Interaktywne wykresy pozwalajg na podglad
wielu profili pacjentéw i identyfikacje ukrytych
zaleznosci w interakcjach pomiedzy lekami
oraz pomiedzy lekiem i schorzeniem.

Dlaczego jest to tak istotne?

JMP Clinical daje recenzentom wiecej czasu na
analize zaleznosci i prognozowanie wynikow
w danych z badan klinicznych, skracajac jed-
noczesnie czas programowania i manipulacji
tabelami danych. Intuicyjny panel kontrolny
zapewnia uproszczong analize bezpieczeristwa
badanego produktu leczniczego, wspartg ry-
gorystycznym monitoringiem statystycznym
wszystkich domen bezpieczeristwa. JMP Clini-
cal redukuje liczbe fatszywych odkryé, zmniej-
szajgc tym samym ryzyko nadmiernej liczby
zgtoszen zdarzen niepozadanych. Dzieki fa-
twemu dostepowi do danych przedstawionych
graficznie, JMP Clinical pozwala na taczenie
zdarzen, interwencji i wynikéw wyszukiwania.

Dia kogo przeznaczony jest to narzedzie?

JMP Clinical powstat z mys$lg o recenzentach
medycznych, epidemiologach, analitykach
danych, biostatystykach i grupach biome-
trycznych, uczestniczacych w analizie danych
bezpieczeristwa z badari klinicznych. Szybka
analiza i przekazywanie wynikéw pomiedzy
organizacjami moze stanowi¢ wyzwanie. Dla-
tego tez JMP Clinical oferuje menu analityczne,
zaprojektowane zgodnie z porzadkiem logicz-
nym wytycznych raportowania FDA, z oknami
dialogowymi dostosowanymi do réznych ro-
dzajow uzytkownikow.

Oferowane przez SAS oprogramowanie
JMP Clinical umozliwia przeprowadzanie
zaawansowanych analiz danych pocho-
dzacych z badan klinicznych w ramach
bezpiecznego procesu recenzjii ewaluacji.
taczy ono w sobie mozliwosci wiodgcego
w branzy narzedzia SAS® Analytics z gra-
ficzng elastycznoscia JMP® - narzedzia
od lat szeroko wykorzystywanego przez
specjalistow zaangazowanych w przepro-
wadzanie badan klinicznych.

Recenzenci medyczni, biostatystycy, ana-
litycy danych i cztonkowie grup biome-
trycznych muszg rozumie¢ dane z badan
klinicznych oraz raportowac je w sposéb
doktadny i wydajny. Narzedzie JMP Cli-
nical dynamicznie tgczy zaawansowang
statystyke z wyjgtkowym interfejsem gra-
ficznym, zapewniajac szczeg6towy obraz
wynikéw badan klinicznych. Niezwykta
prostota obstugi tego narzedzia pozwala
kazdemu uzytkownikowi na korzystanie
ze wszystkich opcji wielopoziomowej ana-
lizy, bez wzgledu na ich stopier skompli-
kowania statystycznego.

“Juz od poczatku jasne byto dla
nas, ze JMP Clinical przyspie-

szy proces rejestracji lekow. To
narzedzie jest dla JMP strzatem
W dziesiatke.”

Steve Wong, Gilead Sciences Inc.
Starszy Dyrektor ds. Programowania
Statystycznego

Departament Biometryki

Nawet recenzenci bez do$wiadczenia
w programowaniu lub bez znajomosci
statystyki moga szybko rozpocza¢ prace
z tym narzedziem, dzieki uproszczonym
oknom dialogowym i dostosowanej do
uzytkownika organizacji pracy.
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(Rys. 1) . Graph Builder pozwala na poréwnanie zdarzen niepozgdanych, w tym wypadku
w uktadzie naczyniowym, wedtug pfci w grupach pacjentow.



Recenzenci wykorzystujg z JMP Clinical
do:

» Badania zaleznosci zmiennych w do-
menach i pomiedzy nimi.

- Badania zdarzen niepozgdanych,
profili pacjentéw i innych czynnikéw z
wielu perspektyw.

- Latwego przekazywania raportéw, co
utatwia komunikacje pomiedzy recen-
zentami z r6znych krajéw, a nastepnie
pomiedzy organizacjami sponsorski-
mi i pracownikami zatwierdzajgcymi
leki w amerykanskiej FDA

JMP Clinical wykorzystuje dane CDISC,
globalnego standardu analiz i raportéw
klinicznych. CDISC organizuje proces
recenzji badanego produktu leczniczego,
automatyzujgc analize i raportowanie, co
daje uzytkownikowi wigcej czasu na in-
terpretacje i zrozumienie wynikéw. Jako
jedno z pierwszych narzedzi obstuguja-
cych dane ADaM, JMP Clinical stanowi
doskonate rozwigzanie dla klinicystow i

2 AESeverityANOYA Results

biostatystykoéw, operujgcych w nowocze-
snym $rodowisku badawczym. Opcjo-
nalna, 64-bitowa platforma umozliwia
jeszcze doktadniejsza analize duzych
zestawdw danych.

Elastyczny, oparty na menu, system sto-
suje wytyczne raportowania FDA w lo-
gicznej sekwencji. Mozliwo$¢ wizualizaciji
danych interaktywnych pozwala uzytkow-
nikowi na przeglgdanie i badanie danych
bezpieczenstwa z kazdej perspektywy, a
nastepnie proste dzielenie sie wynikami.
Korzystajgc z okien dialogowych mozna
na biezagco manipulowa¢ danymi i uta-
twia¢ interakcje pomiedzy wspotpracuja-
cymi grupami.

JMP Clinical oferuje tatwy dostep do
analiz statystycznych danych graficznych
— wiekszoé¢ podobnych narzedzi nie po-
siada tej funkcji. Na przyktad, JMP Cli-
nical utatwia tworzenie profili pacjentéw
poprzez wybor danej osoby na wykresie
i badanie wynikéw analizy wedtug rasy,

ptci lub charakterystyki. Wystarczy stwo-
rzy¢ podsumowanie, przyblizy¢ interesu-
jaca uzytkownika grupe i zagtebi¢ sie w
szczegoty.

Zdarzenia niepozadane

Zaawansowane techniki wykrywania za-
leznosci w JMP Clinical pozwalajg uzyt-
kownikowi na identyfikacje i szczegoéto-
we badanie ukrytych trendéw i istotnych
zdarzen niepozgdanych w domenach
bezpieczenstwa. Monitoring  zjawisk
umozliwia gromadzenie zdarzen nie-
pozgdanych, aby ujawni¢ skorelowane
czynniki, przewidywaé mozliwe wyda-
rzenia i podkresla¢ potencjalne zagroze-
nia. Uzytkownicy moga bez trudu oceni¢
czestotliwosé zdarzen niepozadanych i
zlicza¢ informacje dzieki bardzo przejrzy-
stej funkcji widoku drzewa. Uzytkownik
wybiera zdarzenie niepozgdane i moze
doktadnie przeanalizowa¢ szczego6towe
dane.
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(Rys. 2) . Analiza dotkliwo$ci zdarzen niepozgdanych wykazuje réznice pomiedzy grupami pacjentow
za poSrednictwem dynamicznie potgczonych wykresow.



Dzieki uproszczonym oknom dialogowym i mozliwosci dostosowania przebiegu pracy

nawet recenzenci bez doSwiadczenia w programowaniu mogg szybko zaczac analize.
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W analizie dotkliwosci (Rys. 2 na
poprzedniej stronie) wybierz isto-
tne zdarzenia niepozgdane i wejdz w
interesujgcy cie poziomu na wykre-
sach liniowych (Rys. 3). Stad wybierz

Fhlehitis

3 interesujgce cie tematy i przejdz dalej

B do profili pacjentéw (Rys. 4).

(Rys. 3)

JMP Clinical redukuje liczbe fatszywych
odkry¢, zmniejszajgc ryzyko nadmiernej
liczby raportéw o zdarzeniach niepozg-
danych, przy pomocy Severity ANOVA
— prostego narzedzia, wykorzystujgcego
elementy graficzne do przedstawienia
istotnosci, korelacji i trendéw. Metoda ta
pozwala uzytkownikowi na wyswietlanie
rezultatéw w formie wykresu rozrzutu,
wykreséw typu blobbogram Ilub jako
analize gtéwnych sktadowych.

Program stosuje standardowe w bran-
zy metody analityczne do pomiaru re-
lacji czasu do zdarzenia dla kazdego
zdarzenia niepozgdanego w badaniu
klinicznym. Recenzenci mogag skutecz-
nie monitorowa¢ wszystkie terminy w
Standardowych Zapytaniach stownika
MedDRA (ang. SMQ), aby rozpoznacé
zalezno$ci zdarzen niepozadanych w
grupach pacjentéw. Po przeprowadze-
niu analizy mozliwe jest wygenerowanie
wielu raportéw, zapewniajgcych kom-
pleksowg ocene informacji o ryzyku w
oparciu o czynniki prognostyczne dla
zdarzen niepozgdanych

' Overlay Plot USUBJID=11027
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Lahoratoria

Identyfikacja wartosci oddalonych sta-
nowi istotny element badan bezpieczen-
stwa. Zaawansowana grafika w pro-
gramie JMP Clinical utatwia wykrycie i
zaznaczenie jednej lub wielu oddalonych
wartoéci laboratoryjnych, a nastepnie
szybkie przejécie do informacji szczeg6-
towych przy pomocy profili pacjentéw.

Analiza bazowa wariancji ANOVA mierzy
odchylenia od linii bazowej w kazdym
tescie laboratoryjnym podczas badania.
Interaktywny wykres bagbelkowy poka-
zuje tempo zmian dla wielu testéw labo-
ratoryjnych, mierzgc zmiany trendéw w
czasie w grupach pacjentéw lub wedtug
innych kategorii. Widok domysiny wy-
kreséw babelkowych w narzedziu JMP
Clinical wykorzystuje analize Prawa Hy’a
(ang. Hy’s Law) do oceny hepatoksycz-
nosci, stanowigcej kluczowy element w
zaleceniach FDA dotyczacych badan
bezpieczenstwa.
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Domysiny widok wykresu bgbelkowego
w programie JMP Clinical stanowi
reprezentacje analizy Prawa Hy’a,
wykazujgcg zmiany w  grupach
pacjentdbw w czasie dla dowolnego
laboratorium (Rys. 5). Wykres kra-
towy przedstawia zmiany trendow dla
wybranych pacjentéw (Rys. 6).

Tworz interaktywne profile
pacjentow dla dowolngj
grupy, zaznaczajac interesu-
jacy cie temat lub grupe w
domenie CDISC.
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Dwuwymiarowe skupienie hierarchiczne wykazuje relacje pomiedzy wybranymi zdarzenia-
mi, odkryciami lub obserwacjami (Rys. 7). Przy pomocy narzedzia zoom w programie JMP
Clinical mozna powigkszy¢ interesujgce uzytkownika skupienia, a nastepnie przeprowadzic¢
analize korelacji cze$ciowej z dowolnym elementem skupienia (Rys. 8)

Wskazniki zjawisk

JMP Clinical pozwala na skupienie
wszystkich  zdarzern  niepozgdanych,
interwencji i odkry¢ w domenie bezpie-
czenstwa. Recenzenci moga monitoro-
wacé wystepujace dla tych zjawisk leki i
historie choroby w poszukiwaniu zalez-
nosci odpowiednio miedzy lekami oraz
miedzy lekiem, a schorzeniem.

Wykresy korelacji cze$ciowych wykazujg
powigzania i potencjalne zwiazki przy-
czynowe w ramach zestawu danych. Za-
awansowane, wielowymiarowe skalowa-
nie pozwala na identyfikacje zaleznosci
pomiedzy grupami pacjentow.

JMP Clinical przygotowuje zestawy da-
nych pod katem wykrycia zalezno$ci i
modelowania prognostycznego poprzez
konwersje wybranych zmiennych na
wartos$ci zerojedynkowe i dodanie ich do
ADSL (Subject-Level Analysis Dataset,
zestawu danych analitycznych na pozio-
mie pacjenta). Te numeryczne zmienne
wskaznikowe odpowiadajg zdarzeniom,
lekom towarzyszgcym terapii, historii
choroby oraz wynikom laboratoryjnym.

Profile pacjentéw

Tworz interaktywne profile pacjentow
dla indywidualnych oséb lub grup z do-
meny CDISC. Program pozwala takze
wybraé¢ szczegéty pacjenta — zdarzenia
niepozadane, historia choroby, parame-
try zyciowe itd. — aby dostosowaé profil
do wymagan uzytkownika, wyswietlajac
dane z dowolnej kombinacji profili. JMP
Clinical odznacza si¢ wyjatkowg ptynno-
$cig ruchu pomiedzy catosciowymi wyni-
kami badania, a danymi indywidualnych
pacjentow.
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(Rys. 9) Proste wyswietlanie relatywnych czynnikéw ryzyka zwigzanych ze zdarzeniami niepozgdanymi.

JMP Clinical jest wyposazony w modyfikowalny,
oparty na menu system, z wytycznymi raporto-
wania FDA zaimplementowanymi w porzadku
logicznym. Funkcja wizualizacji danych umozliwia
uzytkownikowi przegladanie i analize danych
bezpieczenstwa z kazdej perspektywy, a nastepnie
proste przesytanie wynikow do innych badaczy.

Licencje korporacyjne, pan-
stwowe i uniwersyteckie na
oprogramowanie JMP Clinical
dostepne sg w formie rocznej
subskrypciji. Wiecej informacji
0 naszych produktach i szkole-
niach internetowych dla przy-
sztych klientéw mozna znalez¢
na naszej stronie internetowej:
jmp.com/clinical




Cechy kliniczne JMP®

Funkcjonalny i niezawodny system SAS® Analytics, na kidrym oparty jest

interfejs uzytkownika JMP® oferuije:

* Proste menu i opcje typu zaznacz i kliknij, pozwalajgce szybko
zaczaC prace z programem, bez koniecznosci znajomosci progra-
mowania w SAS.

e Zaawansowana, wielopoziomowa analiza statystyczna, wykrywanie
zaleznosci i modelowanie prognostyczne przy pomocy udokumen-
towanych metod.

» Funkcje zoomu i filtra, pozwalajgce na szczeg6towg analize danych
dotyczacych istotnych statystycznie zdarzen.

 Funkcja dodawania wtasnych analiz przy pomocy dopasowanych
do uzytkownika okien dialogowych i elastycznego procesu anali-
tycznego. Dostepny jest takze przewodnik programisty.

» (twarta architektura zapewniajgca dostep do wszystkich kodow
SAS, makr i skryptéw JMP, dzigki czemu uzytkownik ma petny
wglad w dziatanie programu. Catkowita przejrzystos¢!

¢ Architektura wspdtdzielona z JMP Genomics utatwia prowadzenie
badan, taczac tradycyjne dane kliniczne z analizg biomarkerow
genomicznych.

Interaktywne oprogramowanie JMP zapewnia:

» Ekscytujaca, innowacyjng integracje statystyki i dynamicznej grafiki.

* Niezwykig elastycznosc i tatwos¢ tworzenia wiasnych grafik: dwu- i
tréjwymiarowe wykresy; schematy typu drzewo; wykresy mozaiko-
we, rownolegte, warstwowe, konturowe i babelkowe.

* Dynamiczny interfejs typu przeciagnij i upus¢ do wizualnego bada-
nia zaleznosci danych przy pomocy narzedzia Graph Builder.

e Whbudowany jezyk skryptéw JMP (JSL) i automatycznie generowa-
ne skrypty graficzne wielokrotnego uzytku, utatwiajgce rejestracie i
udostepnianie istotnych znalezisk.

Latwo rozpoczniesz prace dzigki intuicyjnemu panelowi kontrolnemu, kidry

zawiera:

* Proste wizualne podsumowania duzych zestawdw danych.

* Podstawowy Obieg Bezpieczeristwa, pozwalajgcy na przeprowa-
dzenie wszystkich standardowych analiz przy pomocy kilku kliknig¢
mysza.

 Funkcje manipulacji danymi, ktdra pozwala w petni wykorzystac
wszystkie funkcje analizy statystyczne;.

» Redukcje btedéw na biezaco. Jezeli w danych brakuje zalecanych
zmiennych, JMP automatycznie wyszukuje je w innych lokaliza-
cjach.

» Narzedzie Workflow Builder, pozwalajace zaawansowanym uzyt-
kownikom tworzy¢ wiasny przebieg pracy.

» Dane potaczone z grafika, wymagajace jedynie klikniecia, pozwala-
jace na proste tworzenie tabel podzbioréw danych.

« Filtr danych, dopasowujacy widok danych przy pomocy rozbudo-
wanych kwerend.

Optymalizacja danych CDISC:

¢ Uproszczona migracja do CDISC, coraz powszechniejszego stan-
dardu raportéw i analiz klinicznych.

* Automatyczne sprawdzanie zgdanych zmiennych w celu oceny
zgodnosci danych CDISC.

e Zarzadzanie informacjami pobranymi z danych SDTM jako pierwsze
na rynku narzedzie obstugujgce ADaM.

» Tworzenie zbioréw danych ADSL i innych typdw danych ADaM na
biezaco poprzez skupianie istotnych porcji danych STDIM.

Badanie profili pacjentéw z wielu perspekiyw:

* Otworz dowolng domeng CDISC i stworz profil dla dowolnego
pacjenta.

» \Wyszukaj szczegGty istotnych zdarzeri niepozadanych i innych
domen.

e Twdrz wiasne wzorce profili pacjentéw i wySwietlaj odpowiednie
domeny bezpieczeristwa.

* Przegladaj historie choroby kazdego pacjenta.

JMP Clinical importuje dane w réznych formatach, m.in.:
* Tekst, arkusze MS Excel, pliki rozdzielone przecinkiem.
e Zhiory danych SAS i pliki transportowe SAS.

Sprawdzone metody statystyczne z elastycznymi opcjami, pozwalajace na:

* Monitorowanie i poréwnywanie wszystkich wynikdw bezpie-
czeristwa dla kazdej gtéwnej domeny CDISC przy pomocy metod
takich jak: doktadny Test Fishera, krzywe Kaplana-Meiera i model
mieszany ANOVA.

» \Wykrywanie statystycznie istotnych zmian w danych podczas
korekty na potrzeby testéw wielokrotnych: Program pozwala na
zastosowanie najnowszych metod testowania wielokrotnego (np.
adaptacyjnej Holma, adaptacyjna Hochberga, adaptacyjna FDR i
zalezna FDR) do korekt testéw w procesach analizy ANOVA i innych

Zaawansowane funkcje wykrywania zaleznosci, pozwalajace na:

 Skupienie zdarzer, interwencji i odkry¢ w ramach jednej domeny
lub pomiedzy domenami, aby wyszukac ukryte zaleznosci.

» Wyszukiwanie interakcji pomiedzy lekami oraz pomiedzy lekiem, a
schorzeniem poprzez monitorowanie odpowiednio lekow stosowa-
nych w terapii i historii chordb.

* Przeprowadzanie analizy korelacji czgSciowej skupieri zdarzen, aby
wyeliminowa¢ potencjalne btedy.

o Zastosowanie technik redukcji wymiarowej, takich jak gtowne skita-
dowe i skalowanie wielowymiarowe, aby wyszukac gtowne trendy
strukturalne w danych.

Zaawansowana analiza modelowania prognostycznego, umozliwiajaca:

e Poréwnywanie wynikéw w o$miu réznych najwazniejszych
metodach modelowania prognostycznego, z licznymi opcjami i
funkcjami zawezania wynikéw.

* \Wiasne filtrowanie prognostyczne podczas budowy modelu.



Cechy kliniczne JMP® c.d.

* Modelowanie prognostyczne dla analizy przezycia.

¢ Rozbudowane sprawdzenie krzyzowe z regulowanymi opcjami
wstrzymywania i iteracji, pozwalajgce na poréwnanie relatywnej
wydajnos$ci wielu modeli.

* Analiza krzywej uczenia sig, oceniajgca wptyw rozmiaréw probki.
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