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2015/02 ファクトシート 

Medidata Centralized 
Statistical Analytics

洞察に富んだ臨床試験レビューが可能に
臨床試験データのモニタリングとレビューは、臨床開発計画を成功させるうえで非常に
重要なステップです。ところが、手作業による現在のプロセスでは、エラーやデータ品質
の低下、さらにはコスト増加につながるスタディの遅れがたびたび発生します。 

Medidata Centralized Statistical Analytics（CSA）は、治験施設のパフォーマンスとデー
タ品質に関する洞察を即座に引き出します。Medidata CSAは、リスクに基づくモニタリン
グを実現する統合ソリューションであるMedidata RBMに不可欠なコンポーネントです。
Medidata CSAによって複数のシステムのデータが統合され、各被験者に関する包括的
なレポートが生成されるため、スタディチームは臨床試験の実施期間を通して重要な意
味を持つデータの変化を容易に突き止め、追跡することができます。

被験者レベルの個別レポート
Medidata CSAは、複数のシステムに分散しているデータを統合したうえで分析が実行さ
れ、被験者に関する網羅的なレポートを生成します。これにより、臨床試験レビューが迅
速かつ容易に行うことができます。レポートはスタディポータルからアクセスできます。カ
スタマイズ可能なスタディダッシュボード、治験施設ダッシュボードや、臨床試験データを
基に生成されるデータリストを含め、有害事象や併用薬など、治験薬に関するインタラク
ティブな情報が日時とともに視覚化されます。ポータルからは、メディデータの特許出願
中の統計アルゴリズムによってデータベースのマイニングが実行され、データ異常、外れ
値、不正の可能性、手順上の問題が自動的に検出された情報にもアクセス可能です。これ
らの情報を活用することで、治験依頼者は作業効率を高め、臨床試験データのレビュー
をより迅速かつ安全に実施することができます。

がん臨床試験のスケジュールとラボテーブルの例を図1に示します。被験者への治験薬
の投与期間が黄色の帯で示され、イベントはユーザーが定義した条件に基づき色分け
されています。テーブル内のデータについても、CDISC規定の申請臨床試験データモデル
（SDTM）の各変数で定義されている基準範囲に従って色分けされています。

データの不整合を見つけるのは、臨床試験データのレビューにおいて負担が大きく、
非常に長い時間のかかる作業の1つです。Medidata CSAは、被験者ごとにすべての
関連データをまとめ、視覚的に表示することで、このプロセスを簡素化します。図2は、
Medidata CSAで生成した患者プロファイルレポートの1ページ目の例です。図にはエ
ラーを指摘するテキストが追加されています。

Medidata CSAは
1,000,000以上の 
データポイントを 
1時間未満で処理し、
4,000以上のパターン
を検出します。 
短時間で高度な 
統計分析結果が 
得られるため、以下の 
メリットが即座に 
もたらされます。
• Medidata Clinical Cloud®上の 
データの抽出と関連付けを自動的に 
実行し、個々の患者プロファイルを 
作成

• データを統計的に分析し、異常、 
外れ値、予期せぬエラー、不正、 
手順上の問題を特定

• 全般的なリスクをサマリー表示し、 
さらなる調査が必要な施設を特定
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図1：がん臨床試験のスケジュールとデータリストの例 Medidata RBM 
Medidata RBMは、テクノロジー、分析
ツール、および実践的な戦略的コンサル
ティングサービスを組み合わせ、包括的
かつ系統的なアプローチによってリスク
に基づくモニタリングを実施します。ライ
フサイエンス業界のお客様は、RBMプロ
グラムによりもたらされる品質、コスト、
およびスケジュール上のメリットを即座
に実感することができます。 

メディデータには、お客様の企業規模を
問わず、お客様チームと協力し、お客様
のRBMビジョンを成功へと導くことので
きるスキルと経験があります。
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Centralized Statistical Analyticsのアルゴリズム
Centralized Statistical Analyticsは、多様な統計分析アルゴリズムを用い、臨床試験に
おけるエラー検出の自動化や異常データへのフラグ付けを行います。この統計手法では
まず、被験者背景、有効性の評価データ、臨床検査値、有害事象、薬剤を含むすべての収
集データを使用して、臨床試験被験者を複数のクラスターに分類します。次に、アルゴリ
ズムによって各クラスターでの期待値が特定され、それを基にパターン（すなわち規則）
の発見と、そのパターンに適合していないデータへのフラグ付けが行われます。規則はク
ラスターごと、試験全体で特定され、通常は1回の臨床試験のデータで3,000を超える規
則が発見されます。図3は、同一の臨床試験データから特定された2つの規則の例を示し
ています。

図2：被験者プロファイルレポートの一部を示す例
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Medidata Clinical Cloud™

クラウドベース臨床開発ソリューション | 革新的テクノロジー | データ駆動型分析 
コスト削減 | 上市までの時間の短縮 | 意思決定の加速 | リスクの最小化

図3（a）は肥満指数（BMI）の箱ひげ図です。グラフの上部に、2名の被験者（同一治験施
設）が極端な外れ値としてフラグ付けされています。これは、身長の入力単位が間違って
いたために生じた異常データです。図3（b）の散布図は、臨床試験中止時点と最後の赤血
球濃厚液（pRBC）輸血時点のデータを示しています。グラフの右側に、4つの外れ値が、他
のデータポイントの傾向に従っていない異常値として現れています。この被験者4名は、
データから導き出された「規則」の1つに違反していると言えます。こういった規則はユー
ザーが前もって定義する必要はありません。ソフトウェアによって自動的に特定され（ハー
ドコードされていない）、問題の検出時にユーザーに警告が出されます。  

各治験施設および試験全体でのデータ品質は、外れ値としてフラグ付けされたデータポ
イントの割合に基づいてグレード評価されます。図4に示すように、治験施設ごとにダッ
シュボードがあり、そこにグレード、統計値、その施設で異常の割合が最も高かった被験
者および変数のリストが表示されます。

図4：治験施設パフォーマンスダッシュボードの代表例

図3：（a）BMIの箱ひげ図、（b）pRBC輸血の散布図
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概要
Medidata CSAは先進的な統計アルゴリ
ズムを用い、臨床試験データを網羅的に
スキャンし、データ領域、治験施設、およ
び被験者に発見される矛盾を検出しま
す。SDTMデータのテンプレートに従い、
当局に提出されるすべての臨床試験に
ついてデータ品質を表すスタディグレー
ドが自動的に算出されるようになってい
ます。スタディレベルのグレードは、デー
タ全体の一貫性を示す指標となり、複数
の治験依頼者、スタディ、適応症、および
疾病領域間で比較することができます。
また、治験施設レベルのグレードは、そ
の施設でのデータ品質を示す指標とし
て、手順上の問題やデータエラーのリス
クの高いスタディ、施設を特定するため
に使用できます。

メディデータについて
メディデータ・ソリューションズはライフ
サイエンス業界において、クラウドベー
スの先進的なアプリケーションと高度な
データ解析によって臨床開発に変革を
もたらすグローバル企業です。Medidata 
Clinical Cloud™を利用することで、臨床
試験の計画から実施、管理、報告に至る
までの生産性と品質を向上させることが
できます。メディデータの顧客には世界
トップ25の製薬企業の90パーセント以
上が含まれるほか、革新的なバイオテク
ノロジー企業や医療診断・機器の提供企
業、臨床研究中核病院や医薬品開発業
務受託機関（CRO）などが名を連ねてい
ます。
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