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統合解析

申請資料で個々の試験とは別に，全試験を
通して，有効性と安全性の結果を要約するこ
とが要求されている．

その資料を作成するために，統合解析用
データセットの作成が不可欠．

個々の試験の解析用データセットを標準化す
ることを出発点として考えた．

プロトコルA
プロトコルB
プロトコルC
プロトコルD

プロトコルE
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現状の手順の問題点

個々の試験ごとに解析業務主担当者が存在する
プロトコル間（担当者間，担当者内)のばらつきの発生
解析用データセットの名称，変数の属性(名称，ラベル，
タイプ，レングス)がプロトコル間で異なることがある．

統合解析時に，個々の試験の解析用データセット
仕様書，解析用データセットを見直すことが必要

プロトコルA
プロトコルB

プロトコルC
プロトコルD

プロトコルE



5

問題への対処

個々の試験ごとに作成する解析用データセットの
標準化を検討

そのために，

–変数辞書(VAR_DIC)の導入
解析用データセットに必要な変数情報を一元管理

– 変数辞書を効率よく利用するための，解析用デー
タセット仕様書.xlsの開発
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変数辞書（VAR_DIC）

解析用データセットに必要な変数情報を登録，
保存，管理

新規変数の管理

項目名が同じSAS変数はひとつとして管理
重複がないように管理
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変数辞書の内容 形式：SASデータセット
データセット名：

VAR_DIC

変数名 変数名に対するラベル 内容

memname データセット名 解析用データセット名

cdms CDMS CDMS のどのデータセットから取得
したものかがわかるように，データセ

ット名を入力

name 変数名 SAS 変数名を入力
type 変数タイプ N：数値変数，C：文字変数
length 変数の長さ 変数の長さ

format フォーマット情報 SAS 変数にフォーマットがある場
合，フォーマット名を入力

label_J 変数のラベル(日本語) SAS 変数の日本語のラベルを入力
label_E 変数のラベル(英語) SAS 変数の英語のラベルを入力
product 品目 品目名を入力

belong 所属 CDMS 由来のものか，CDMS には
ない新規変数なのかを識別．
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変数辞書導入の利点

変数辞書を活用することで，
プロトコル間(担当者間，担当者内)のばらつきがなくなる．
⇒標準的な解析用データセットを作成できる

変数辞書を活用することで，
プロトコル間(担当者間，担当者内)のばらつきがなくなる．
⇒標準的な解析用データセットを作成できる

CDMS 解析用デ
ータセット群

変数辞書解析用データ
セットに必要な
変数情報を登
録

変数辞書に登録
されている情報
を参照

変数辞書を効率よく利用するためのExcelの開発
解析用データセット仕様書.xls

変数辞書を効率よく利用するためのExcelの開発
解析用データセット仕様書.xls
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解析用データセット仕様書.xls

変数辞書を有効活用し，標準的な解析用

データセットを作成するためのツール

・解析用データセット仕様書作成機能

・変数辞書に登録されていない新規変数を辞

書へ登録させる機能

・空データセット作成機能

・辞書情報を一覧表示させる機能

裏で，SASプログラムを実行させる．
3つのシート(MAIN，REGESTER，DICTIONARY)で実施
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⑧ ⑨

⑦ 辞書に登録されていない新規変数の SAS変数の一覧がここに
   表示される．

①

②

⑩

⑤

③ ④

⑪

⑥ CDMS上のデータベースからの情報がここに出力される．
   解析に必要な追加変数がここに入力される．

解析用データセット仕様書.xls
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新しい手順
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解析用データセット仕様書.xls
の機能
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STEP1：解析用データセット仕様書の作成
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ここで，仕様
書を作成する

STEP1：解析用データセット仕様書の作成
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変数辞書に
登録されてい
ない，新規変
数が赤字で
表示される．

STEP2：新規変数の辞書への登録
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新規変数の
名称など問題
がないことを
確認する

STEP2：新規変数の辞書への登録
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新規変数が辞書へ登録され，こ
の画面から情報がなくなる

STEP2：新規変数の辞書への登録
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STEP2：新規変数の辞書への登録
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STEP3：空データセットの作成
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STEP3：空データセットの作成
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新しい手順
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統合解析用データセットの作成

個々の試験で標準化された解析用データセッ
トが完成している．

SASのSET文で縦に結合することで統合解析
用データセットを作成できる．

プロトコルA
プロトコルB
プロトコルC
プロトコルD

プロトコルE

統合解析用データセットの完成

SASのSET文
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まとめ

統合解析用データセットを作成するために，まず，個々の
解析用データセットを標準化することが不可欠である．

変数情報を管理するための変数辞書を導入し，この辞書を
有効に利用できるツール，解析用データセット仕様書.xlsを
利用することで，標準化された解析用データセットを完成さ
せることが可能となった．

個々の試験の標準化された解析用データセットをSASの
SET文で縦に連結すれば，統合解析用データセットが効率
よく完成させることが可能となった．




