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임상시험 데이터 분석 관련 이슈 

이슈 사항 

 임상 Data는 다양한 구조로 저장되어 있어 다양한 프
로젝트의 데이터와 통합하여 분석 실행에 제약 

 임상 Data 통합, 표준화 작업이 일반적으로 수작업으
로 이루어져 소요시간과 인력의 활용이 비효율적임 

 규제 기관으로부터의 문의에 대응 어려움 
(신속한 데이터 준비 및 분석 재실행 등） 

 EDC 또는 기타 Data 수집 시스템으로 부터 Data 추
출 작업이 자동화되어 있지 않아 시간과 비용이 많이 
소모 됨 

해결 방안 

 각 시스템 (EDC, CDMS, Lab, etc.)
에 산재한 데이터의 자동 통합 

 CDISC준수（SDTM Domain작성, 
표준적합검사, CRT.DDS, etc.） 

 정형화된 표준 데이터 분석이 반
영된 Workflow필요 

 SAS프로그램이나 코딩에 대한 지
식 없이 SAS기반의 분석 프로세
스 생성/공유/재사용 
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임상시험 데이터 분석을 위한 SAS의 도구 
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2. SAS Clinical Data Integration 
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임상시험 데이터 분석을 위한 3종 세트 

JMP 
Clinical 

Enterprise 
Guide 

 강력한 데이터 시각화 

 SDTM, ADaM기반의 

Safety 분석 Workflow 

 다양한 임상 시험 데이터를 표준 

데이터 모델로 통합 

 데이터 리파지토리 생성과 

검증을 위한 기능 제공 

 데이터 추출/변환/분석 실행 

 SAS코딩 없이 SAS기반 분석  
프로세스 생성 

SAS Data  
Integration 

SAS  

Clinical 

Data 

Integration 
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EDC Data의 추출/변환 
SAS Data Integration 

시스템에 저장되어 있는 표준 메타데이터를 활용하여, EDC의 데이터를 표준 임상 데이
터 포맷으로 추가할 수 있습니다. 



9 

 

Copyright ©  2012, SAS Institute Inc. All rights reserved. 

SAS 

EDC 

IVRS 

LAB/LIMS 

CTMS 

ePRO 

EHR 

Safety 

Other 

SAS CDI로 통합 가능한 데이터 
SAS Data Integration 

Patient/Disease Registries 

Thesaurus/dictionary coding 

Internally developed 

data systems 
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최신의 SDTM Domain 반영 
SAS Data Integration 

SDTM 3.1.1 기준의 AE domain이 반영되었으며, 지속적으로 최신의 Domain표준을 지원
하도록 유지보수를 제공합니다. 
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Domain 표준 준수 여부 확인 
SAS Data Integration 

Domain 표준에 맞게 데이터가 수집되었는지 손쉽게 검증하는 모듈을 제공합니다. 
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Domain 표준 준수 여부 확인 
SAS Data Integration 

자동화된 메타데이터 수집을 통해 CRT-DDS를 생성합니다. 
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SAS CDI를 활용 사례 
SAS Data Integration 
아래는 SDTM domain을 작성하는 작업을 실행할 때, Rave 서버에 연결하여 소스 데이터
셋을 갱신하고 SDTM domain의 CDISC 적합 검사를 포함하는 작업의 스크린 샷 입니다. 
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SAS 프로그램을 잘 모르는 사용자도 시각화된 환경에서 분석의 전 과정을 생성할 수 
있습니다. 또한 반복적으로 작성되어야 하는 보고서 작업까지의 전 과정을 스케줄링하
여 자동화된 분석 보고서를 생성 할 수 있습니다. 

지정한 주기로 데이터 
처리에서 보고서까지 자동 
수행 

(필요시 e-mail 등과 연계) 

시각화된 분석 프로세스 생성/저장 
Enterprise Guide 
 

통계를 위한 
데이터 변형 

원천데이터 
연결 

(권한적용) 

통계 결과 
확인/해석 

보고서 생성 
임상 통계 
분석 실행 
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분석을 위한 데이터를 가공 할 때, 별도의 툴이나 코딩을 사용하지 않고도 마우스를 
이용한 손쉬운 조작만으로 데이터 생성/변환/분석을 할 수 있습니다. 

 PC에 존재하는 Excel, Text 형태의 데이터를 Drag/Drop만으로 테이블 형태로 가져올 수 있습니다. 

 테이블로 생성된 데이터는 기존 DB에서 가져온 테이블과 자유롭게 연계하여 분석을 수행할 수 있습니다. 

 생성된 분석결과를 필요에 따라 Excel, Text로 PC에 저장할 수 있습니다. 

Oracle 

Teradata 

DB2 

Excel 

Text 

Excel 

Text 

모든 타겟 모든 소스 

Oracle 

Teradata 

DB2 

UI환경의 Drag & Drop 방식 
Enterprise Guide 
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임상 데이터 분석에 활용할 수 있는 60개 이상의 데이터 가공 / 리포팅 / 그래픽 / 분석 기
능을 Wizard의 형태로 제공합니다. 이를 통하여 사용자는 간단한 교육만으로 코딩 없이도 
SAS의 강력한 기능을 활용하여 데이터 생성 및 분석을 할 수 있습니다. 

분석을 위한 Wizard 기반의 Task 
Enterprise Guide 
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고급 프로그래머를 위하여 편리한 SAS Program Coding 환경을 제공하며, 코드 분석
기를 통하여 기존의 SAS Program을 Enterprise Guide의 Process Flow로 자동 변환하
여, 코드의 가독성과 관리 편의성을 높일 수 있습니다. 

관련 Library(Schema)의 테이블 제시 

코드 분석기를 통하여 Base기반의 SAS 
Code를 Workflow형태로 자동 변환 

한층 진보된 프로그래밍 환경 제공 
Enterprise Guide 
 

코드 자동완성 기능 기존 SAS 코드를 Workflow로 변환 

SAS Code작성 시 SAS Function 및 
Procedure의  Template 자동 제공 
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제공되는 스타일 관리자를 통해 원하는 스타일의 분석결과 리포트를 생성해 낼 수 있
으며, 다양한 종류의 Graph를 통한 시각화 기능을 지원합니다. 또한, 생성된 그래프와 
리포트는 즉시 Excel, Word, Text, PDF등과 같은 문서 포맷으로 저장이 가능합니다. 

SAS Report 

그래프와 차트로 구성된 분석 보고서 작성 
Enterprise Guide 
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JMP Clinical에서 실행되는 분석은 기본적으로 SDTM, ADaM을 기반으로 실행됩니다. 
분석에 사용할 데이터 셋이 있는 폴더를 선택 한 후, 필요한 변수의 존재 여부의 검증
을 거쳐, 분석 시 발생할 수 있는 오류를 줄입니다. 

표준 데이터 포맷 기반의 분석 실행 
JMP Clinical 
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임상시험의 인구통계학적 특징을 차트와 그래프를 통하여 일목요연하게 한눈에 파악
이 가능하며, 또한 피시험자의 프로파일을 바로 연계하여 조회/비교가 가능합니다. 

차트와 그래프를 통한 데이터 탐색 
JMP Clinical 
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임상 데이터 분석에 필요한 개별적인 분석기능은 이미 메뉴상에 구현이 되어 있으며, 
이러한 개별 분석을 분석 흐름에 따라 일괄 실행할 수 있는 워크플로우를 제공합니다. 

표준화된 정형 분석 워크플로우 제공 
JMP Clinical 
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분석 결과는 직관적으로 이해하기 쉬운 형태의 그래프와 차트로 제공되어 집니다. 또
한, 각 그래프와 차트는 서로 연동되어 특정 변수의 이상치가 다른 변수에서는 어디에 
위치하는지 바로 파악이 가능합니다. 

강력한 데이터 시각화 
JMP Clinical 
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Standard Safety Report를 Demographics, Disposition, Adverse Events등의 필요한 관
점에 따라 생성이 가능하며, 분석의 최종결과는 PDF, DOC와 같은 문서포맷으로 저장
이 됩니다. 

다양한 관점의 분석 리포트의 일괄 생성 
JMP Clinical 
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임상시험 데이터 분석과정의 SAS CDI 활용 

Data추출 Data 통합 Data 변환 Data탐색 및 분석 

EHR 

LAB 

IVRS 

ERP 

Legacy 

Safety 

Data  
Repository 
(CDISC준수) ePRO 

EDC 

GUI기반의 분석 실행 

Safety Report 생성 

임상 Data 수집/저장 

표준 포맷에 기반한 데이터 통합 

SAS Enterprise Guide 

JMP Clinical 
SAS Data Integration 
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3. 제약 산업에서의 CDI 활용 사례 
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Global Reference 
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사례 - 제약사 

                   2005년 산쿄(1899)와 다이이찌제약(1915) 경영통합. 도쿄본사,미국,영국,유럽,아시아,남미 
                   자본금 500억엔, 종업원 약 2,900명  

배 경 

• 글로벌 환경으로 인한 방대하고 분산된 데이터 소스 
(30여 개의 임상 동시 진행) 

• 수작업으로 인해 분석전문가가 수 백명 연구원의 자료 취합(2~4주 소요) 

• 미국,일본,유럽에서 요구되는 각종 규제의 대응 

경 과 

• 시스템 도입과 Clinical data repository(CDR) 구축으로 임상시험 데이터에 
대한 즉시접근(on-demand) 가능 

• 분석 프로그램 매크로화하여 분석 업무를 표준화,통합 

효 과 

• 미국의 21CFR Part11, ER/ES 지침 대응 

• CDR를 통한 더 많은 연구가 사용분석 환경 제공 

• 비임상 시험의 속도와 안정성의 향상 
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AcroNet 

                            2003년 분사. 이토츄상사 자회사. 모니터링,데이터 관리 및 통계분석 
                                   매출액 35억엔, 종업원 350(모니터QC:177, DM/분석:109, 임상시스템:12)  

배 경 

• 위탁건수 감소, 개발비용의 증가와 CRO업계의 합병 

• CDISC 표준 데이터 모델의 신속한 대응,임상 시험과정의 효율화 필요. 

• 글로벌 시장 겨냥. 미국FDA규제 요건 준수 및 심사 고려  

경 과 
• 2009년 CDISC표준을 지원하는 데이터관리 체계 구축(SDTM,ADaM 서비스) 

• 표준화된 분석을 위한 데이터 통합 프로세스로 고품질 데이터 인프라 구축 

효 과 

• 전담 프로젝트 담당자를 통해 지속적인 서비스 제공으로 업무 효율30% 증대, 
납기 단축 및 서비스 품질향상 

• 일본 제약 업체의 경쟁력 강화 

http://www.acronet.jp/
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감사합니다. 
 

E-mail : sung-soo.park@sas.com 

http://www.sas.com/

