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研究のテーマ

• 対象となるODMの構成について調査
• Base/SASを利用してODM形式のデータ
を作成するシステムの構築

• 社内でODM形式データを運用する方法の
模索



ＯＤＭ（ver.1.1）データ構成

Ⅰ．調査概要

　Ⅵ．入力データ

Ⅴ．臨床データ情報

Ⅳ．キー項目

Ⅲ．管理情報

Ⅱ．調査内容
1.調査・
プロトコール名等

　3.ファイル構成

2.基本項目 単位

データバージョン
管理

コードリスト

変数項目

フォーム詳細

フォーム名

患者登録情報

グループキー項目

追加情報

グループ項目



データ出力システムフロー

SAS
データセット

 患者背景
 併用薬剤
 有害事象
　　　・
　　　・
　　　・

XMLデータ
(ClinicalData)

Excel
ODM仕様書

SAS
データセット

<ODM Element>
   StudyEvent
   Form
   ItemGroup
   Item

DDE

DATAステップ
ODM DTD



データ出力運用画面



ＯＤＭ ＤＴＤファイル(一部)

<!ELEMENT ODM (Study*, AdminData*, ReferenceData*, ClinicalData*) >

<!ATTLIST ODM

Description CDATA #IMPLIED

FileType ( Snapshot ¦ Transactional ) #REQUIRED

Granularity (  All ¦ Metadata ¦ AdminData ¦ ReferenceData ¦ AllClinicalData ¦ SingleSite ¦ SingleSubject ) 

#IMPLIED

Archival (Yes) #IMPLIED

FileOID CDATA #REQUIRED

CreationDateTime CDATA #REQUIRED

PriorFileOID CDATA #IMPLIED

AsOfDateTime CDATA #IMPLIED

>

・・・



ＳＡＳデータセット（一部)

例：ITEM

※Item以外にStudyEvent,Form,ItemGroup



仕様書1

SASデータ定義書 例：ITEM

※StudyEvent,Form,ItemGroupも同様の形式



仕様書2

ODMデータ定義書 例：ITEM Adverse Events

※StudyEvent,Form,ItemGroupも同様の形式



出力ＸＭＬデータサンプル



ブラウザでの閲覧フロー

XMLデータ
(ClinicalData)

HTML
(ClinicalData)

XSLT
スタイルシート

ＸＳＬＴプロセッサ
による
ＨＴＭＬ変換

ブラウザ上で
表示

ＭＳＸＭＬ3.0を利用

Internet Explorer6.0以降
に標準装備

ＸＭＬデータを他形式に変
換するためのパラメータ



閲覧画面サンプル1



閲覧画面サンプル2



問題点

• XML出力がClinicalDataのみ対応
• 正確な仕様書作成の必要がある
• 変換後のデータの検証方法が未確定
• バージョンアップへの対応が必要
• XMLファイルのボリュームの問題
• SASフォーマットカタログへの対応



今後の課題

• データ管理体制の確立
• ClinicalData以外のデータ処理が未対応
• DATAステップ以外のXMLデータ変換法を
模索

• 他のDB(MedDRA,MEDIS等)の連携
• 日本語対応
• XML>SASへのデータ変更対応



まとめ

• ODMの構成などに対する調査を生かして
SASによる変換プログラム、ブラウザでの
データ閲覧システムは完成した

• テストケース的に作成したこのシステムを
どのように社内正式運用にのせていくか
を従来の方法と比較検討していく必要が
ある


