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○本日のアジェンダ○

Part 1: 本ソリューションの概要説明
本ソリューションの開発背景やソリューション活用時の特長、またシステムの基本コンセ
プトや機能の概要を中心にご説明します

Part 2: デモンストレーション
実際にPheedItをブラウザ上で動かしながら、DM担当者によるGlobal Dictionaryを基
にしたデータ入力画面の作成や、データのバリデーションルールを作成し実際の入力
画面でどう機能するかをデモンストレーションにてご覧いただきます

Part 3: システム面のご説明
本ソリューションのシステム必要条件やシステム構築例をご説明いたします

Part 4: Q & A
本ソリューションについてご質問があれば可能な範囲でお答えします
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1.PheedItとは?

� PheedItの特長
• 臨床データ管理におけるデータ変換作業とバリデーション工数を最小化

− SASをベースとしたPheedItでデータ収集する事で、解析部門へデータを受け渡す際に発生する、 OracleなどRDBMSを利用した
データ管理システムからSAS Datasetへデータを変換する作業が不要になります。

− 従来RDB/SASの2システムでのテーブル定義作業が必要だったのを、SASのみでのテーブル定義作業へと簡素化する事が出来
ます。

− データ管理においてコスト増加要因であったデータ変換作業を簡素化するため、 結果としてバリデーション工数の削減が可能で

す。

• 短期間（3~5日間）でデータ管理環境を構築
− RDBではなく、SASによるデータエントリー・データ管理環境を構築する事で、短期間でシステム構築および運用を開始する事が
可能です。
（一例）現バージョンにおいては、3~5日間でインストールおよびユーザートレーニングを実施し運用を開始する事に成功していま
す。

• 高機能かつ容易に利用出来るデータエントリー機能

− データエントリー機能をブラウザベースで容易に利用する事が可能で、管理者による臨床データ管理からCRFのオンライン化、お
よびドクターやCRCによる臨床現場でのデータ入力まで、全ての機能をWebベースで提供し高い
可用性を実現しております。

− ユーザー定義のSASプログラムを既存メニューへ登録が可能で、容易にカスタム解析レポート
の作成が可能です。

• Clinical Data Repository（SDD）とのスケーラブルな連携機能
− PheedItにより収集された臨床データは、グローバルレベルにおいて帳票や申請など統合的に
利用するためのCDRを考慮して、SASが提供するSDD（SAS Drug Development）へ
データをエクスポートする事が可能です。

この度SASからご提供させていただくPheedItは、2001年2月SAS Swedenとそのパートナーにより、スウェーデンの某製薬企業の臨
床データ管理部門の要望を満たすため開発され、その後スウェーデン国内やヨーロッパ各国において製品化の要望が相次ぎ、

2006年5月SAS Internationalレベルでの※製品リリースとなりました。以下に示しますように、データ管理プロセスの効率化、短期シ
ステム構築、高いアクセサビリティ、およびSAS Drug Developmentなどとのスケーラブルな連携をメリットとしています。

※現時点では英語版のみ
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2. PheedItのシステムコンポーネント構成

PheedItはWebベースのデータエントリー・ソリューションとして必要とされる各種機能をコンポーネント単位で分割して実装してお
り、PheedItを運用していくにつれ新たに機能拡張の要望があがった際には、フレキシブルかつ容易にカスタマイズする事が可能
です。

System Engine

� Portal Admin.
� Global Dictionary

Global 
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� Initiate Study
� Study Metadata Adm.
� Form Design

Data Entry
� Data Entry
� Double Data Entry
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� Discrepancy Tracking
� Validation Procedures
� Data Browse

Export
� Export Study Data

Analysis
Database

Audit Trail

Study
Database

Study
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� Clinical Reports
� Study Performance
� System Reports

臨床解析部門へ
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一般的な臨床現場で患者の臨床検査値を入力す

る場合において、一患者の一ビジットで複数検査
項目の値を入力する必要がある場合、PheedItでは、
Repeated Moduleと呼ばれる繰り返し利用可能かつ
無制限に変数の追加が可能なモジュールを利用

する事で柔軟かつ容易に対応が可能です。

3a. PheedItの基本コンセプト ～Repeated Moduleを利用したデータベース構造

PheedItにおけるユニークキー

Repeated Module利用の一例
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Global level Study level
Global Dictionary/Metadata Study Dictionary/Metadata

Study
Modules

Study
Variables

生年月日

性別

身長

人種 その他の人種

患者背景情報

スタディに特化した
フォーマット

スタディに特化した
バリデーション

その他の
スタディ用メタデータ

PheedItでは、定義される変数やフォーマット情報など全てのオブジェクトは、MetadataドリブンなGlobal Dictionaryとして保存されま
す。PheedIt上で新規に臨床試験を定義する場合、Global Dictionaryから定義済みオブジェクト（）をの流用が可能です。また流用す
る際には、入力変数のパラメーターを一部変更したり、Study levelで自由に改変する事も可能です。

3b. PheedItの基本コンセプト ～ディクショナリ／メタデータの概念

Variables
変数定義

Formats
フォーマット定義

Modules
画面定義
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3c. PheedItの基本コンセプト ～データに対するバリデーションチェック

3. スタディレベル
� ２つの入力画面で扱われる変数間でバリデーションルー

ルの設定が可能です。

4. AVC（Advanced Validation Checks）
� 外部のSASプログラムをバッチ処理としてバリデーショ

ンチェックに活用する事が可能です。

PheedItでは以下の4つのバリデーションチェックレベルを設けており、必要に応じて適宜設定する事が可能です。またAVC以外で
は基本的にGUIを利用したルール設定となり、プログラミングは発生しません。

2. 入力画面レベル
� 任意の入力画面上に配置した複数の変数間でバリデーショ

ンルールの設定が可能です。

1. 変数レベル
� 入力項目単位に設定される変数が許容する

最小/最大値や、予め設定した値
（例. 10, 20, 30, 100）のみしか入力を
受け付けないようにしたり、また入力を必須
にさせたりする事が可能です。
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4. PheedItの機能概要
PheedItの機能として、管理系や画面作成などの機能から、臨床現場のユーザーが実際にデータを入力出来る機能まで、ユーザー
ロールと連動させた権限管理よって表示および利用出来る機能（メニュー）をコントロールする事が可能です。

� Administration （システム管理機能）
• 新規ユーザーを登録および管理したり、画面へのカスタム
メニュー追加やディクショナリの管理等、EDCシステムを
管理運用するために必要な基本的な管理機能を提供しま
す。

� Study Setup（臨床試験設定機能）
• PheedItで臨床試験を開始するために必要なStudy 

Moduleの設定やDEB（Data Entry Book）の定義などが
可能です

� Data Entry（データ入力機能）
• 臨床現場のドクターなどが実際にデータを入力する際に
利用するメニューです。ダブルエントリーにも対応していま
す。

� Data Val. Mgmt.（データバリデーション機能）
• GCPで必要な監査証跡の参照機能やデータのバリデー
ションとヴェリフィケーション機能などを提供します。

� Export/Import（データエクスポート/インポート機能）
• フォーマット情報やディクショナリ情報を含むデータをエクスポー
トする機能を提供します。SDD(SAS Drug Development)へ
データをエクスポートする機能も提供します。
（標準インポート機能は今後対応を検討してまいります）

� Report Engine（レポートエンジン）
• 標準化された臨床レポートや、システム情報、および統計情報
などを含んだレポートを作成する事が出来ます。

� User Menu（ユーザーメニュー設定機能）
• ログイン時にデフォルトで表示されるスタディを、ユーザーごとに
設定する事や、スタディのアクセス状況などの確認が可能です。

� Data Entry Screen Editor - Study Setup（データ入力画面
エディター）

• 基本情報を定義済みの入力画面に対して、各変数項目やテキ
スト入力ボックスなどのオブジェクトをドラッグ＆ドロップで配置
のアレンジが可能です
（Javaアプレットを利用）
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5. デモンストレーション
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システムバリデート済み英語版PheedItのシステム要件を以下に示します。尚OSにUNIX、WebサーバーにApache等を利用する事
も可能ですが、別途バリデーション作業が追加され、工数がかなり増大しPheedItの２大メリット（短期システム構築／高コストパ
フォーマンス）が薄れる事になりますので、以下のシステム構成を強く推奨いたします。

6. PheedItのシステム要件

SAS Products （SAS 9.1.3ベース）
– SAS Personal Analytics (Base, Stat, Graph)
– SAS/IntrNet
– PheedIt ver.3.00.08

Operating Systems
– Windows Server (2000 or 2003) on 32 bit architecture

Java Runtime Environment
– Sun JRE 1.4.0 （バージョンは厳守）
※Data Entry Screen Editorを利用するユーザーのみクライアントに必要

Web Server
– IIS 5.0 or 6.0
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SAS System
Version 9.1.3

(Base,Stat,Graph,IntrNet)

PheedIt powered by...

PheedIt
Development
Environment

PheedIt 
Production 

Environment

Dev/Prod Study Move

Windows 2003 Server
InternalPheedIt Users

InternalPheedIt Users

Access through 

Intranet

External PheedIt Users

External PheedIt 
Users

Access through firewall 
with HTTPS

PheedIt
Education

Environment

Firewall
I
I
S

セッション管理されたWEB
サーバー経由でSASアプリ
ケーション（PheedIｔ）の実行
結果をHTTP(S)を利用してク
ライアントへ返します

7. PheedIt利用環境システム構築例

以下は一般的なPheedIt利用環境の一例となります。
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長らくのご清聴誠に有難う御座いました。

本製品についてのご質問は
Kenji.Kato@sas.com

もしくは弊社のご担当営業までお問合せいただけますよう
宜しくお願い致します。


