
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

              

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

JMP/SAS Clinical 
探索临床试验数据背后的隐藏模式 

源于 SAS——临床数据分析软件的事实标准 

 

JMP/SAS Clinical 是什么？ 

JMP/SAS Clinical 是SAS公司专门面向临

床试验数据分析的专业软件。它通过简化临

床试验的内部安全性评审以及监管机构（如

美国食品与药物管理局（FDA））的最终评

估来缩短昂贵而繁琐的药物开发过程。它将

高级分析方法和丰富的交互式图形结合起

来，在友好的环境中提供更强的分析能力；

它从标准的 CDISC 数据中生成报告。它是

JMP 和 SAS 的完美结合，JMP 已是美国

FDA 医学评审员们广泛使用的软件，而

SAS 则是制药行业多年来生物统计分析和

报告的标准软件。JMP/SAS Clinical 能让主

办机构中的临床医生和生物统计学家之间

的沟通，以及随后的主办方和监管机构（如

FDA）评审员之间的沟通变得异常顺畅和高

效。它的交互式图形让用户从多个角度考察

患者档案，揭示药物和药物以及药物和疾病

之间隐藏的交互作用。  

 

为什么 JMP/SAS Clinical 极其重要？ 

JMP/SAS Clinical 帮助用户从静态的、以

文档为中心的环境迁移到一种交互式的数

据驱动环境，这种环境已被特别地优化以帮

助用户更高效地获得新发现。它从核心的

CDISC 域中筛选数据来提高安全性和有效

性评估，缩短药物的推向市场的时间，并在

研究过程的早期及时发现致命的缺陷。

JMP/SAS Clinical 能够显著降低伪发现率，

降低过分报告不良事件的风险。它能够可视

化地呈现分析结果，这样用户就可以聚焦那

些很可能会被工作表和静态表格掩盖的重

要趋势。JMP/SAS Clinical 提供了独特、便

捷的方式帮助用户访问图形背后的数据，能

够对各种事件、干预和发现进行聚类分析。 

 

谁应该使用 JMP/SAS Clinical? 

JMP/SAS Clinical 专门为医学评审员，流

行病学家、数据监查员，生物统计学家和生

物测定学团体而设计，它可以对临床试验的

安全性和有效性数据进行深入分析。在它的

帮助下，用户可以用更多的时间探索临床数

据的模式、验证各种假设以及预测结果，而

用尽量少的时间进行编程和数据操作。  

JMP/SAS Clinical 是 SAS 公司

专门面向临床试验数据分析的最

新产品，它为安全性评审流程提

供了丰富、尖端的方法来对临床

数据进行分析和探索。它将 SAS

在商业分析领域领先而又强大的

分析能力与在临床评审领域长期

以来的首选软件 JMP 的图形化

的灵活特性完美地结合在一起。  

 

药物评审员、生物统计学家、数

据监查员和生物测定小组成员们

都需要准确、及时，有效地理解

和报告临床试验数据。JMP/SAS 

Clinical 提供了一个协作的环

境，鼓励用户从统计的视角来探

索各种医学相关的假设。  

 

JMP/SAS Clinical 将高级统计

分析方法和卓越的图形动态地链

接在一起，为用户提供一幅幅细

致的临床试验结果图。其无与伦

比的易用性让所有研究者（不论

他们的统计思维如何）都能拥有

灵活多样的分析功能。在简明的

对话框和客户化的工作流图的帮

助下，它甚至能让毫无编程经验 

 

或未参加过统计培训的评审员也

能快速地上手使用。  

 

JMP/SAS Clinical 的一个非常显

著的特点是，既能有效地概述整

个临床试验的综合结果， 又能显

示特定受试者个体特征及特定个

体受试者的相关关系。 多种有效

的工具既能使研究人员对临床试

验综合结果和受试者个体特征一

目了然，又可使他们在整体综合

结果和受试者个体分析结果之间

顺畅移动。  

“很早以前我们就清楚地认

识到，JMP/SAS Clinical 将

帮助我们在药物批准流程中

获得更快的周转速度。 

 

我相信 JMP/SAS Clinical的

确是 JMP 产品群又一个令

人喝彩的精品。”  

Steve Wong  

统计规划和生物测定部高级总监  

Gilead Sciences Inc.  

图 1：“图形生成器”和地图的创新结合让用户能够选择任何数据以展现其地域

性信息。 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

JMP/SAS Clinical 支持安全性和有

效性评审的九种核心的 CDISC 域：

人口学资料、不良事件、治疗史、

处置、暴露情况、合并用药、实验

室检查结果、心电图和生命体征。

当然，通过简单的配置，JMP/SAS 

Clinical 也能分析其他 CDISC 域的

结果。  

 

用户可以依靠 JMP/SAS Clinical：  

 可视化、交互式地探索数据，

替代静态的表格和列表。  

 利用分布的可视化仪表盘和人

口交互作用的发病率筛选分析

来考察事件、发现和干预之间

的关系。  

 为几乎任何分析选择特定的时

间窗口。  

 轻松地分享分析报告，在内部

评审员之间，乃至赞助机构和

监管机构之间，建立起良好、

高效的沟通桥梁。  

 拟合高级统计模型，包括那些

有时间窗口的统计模型。  

 

JMP/SAS Clinical 完全 遵守

CDISC 标准——CDISC 是全球公

认的临床分析与报告的标准。它帮

用户组织起评审流程，自动在后台

进行分析和报告，让用户有更多的

时间去解释和理解分析结果。作为

自身能够理解 A DaM 数据的首批工

具之一，JMP/SAS Clinical 能够帮

助评审员和生物统计学家顺利进入

到现代评审环境。此外，它可选的

64 位平台为分析海量数据提供了更

加强大的能力。  

 

创新的“Clinical Starter”菜单（见

图 2）帮助用户便捷地载入 CDISC

数据并在逻辑顺序上遵循美国食品

和药物管理局（FDA）报告指引。

JMP/SAS Clinical 定制化、基于菜

单操作的桌面系统帮助用户从任何

一个需要的角度查看和探索安全性

和有效性数据，并与相关人员方便  

地分享获得的发现。同时用户也可

以使用对话框进行在线数据操作，

在合作小组之间进行高效的沟通。  

 

JMP/SAS Clinical 还能帮助用户轻

松快捷地进入图形背后的统计分

析，这在同类软件中是不可多得的

优势。例如：JMP/SAS Clinical 可

以从任意图形中选择特定的受试者

生成患者档案，并根据种族、性别

或其他特征考察分析结果——用户

只需要进行汇总、放大和深度钻取

即可轻松获得。  

 

JMP/SAS Clinical 的特点是在展现

安全性和有效性数据时，既产生行  

图 2：创新的“Clinical Starter”菜单帮助用户便捷地选择特定的报告和分析进行

动态可视化的探索。 

业标准图形，又创造了一些新颖独

特的图形。在有限的视觉空间上，

JMP/SAS Clinical 通过简易仪表盘

的图形，方便地识别个体间的差异。

新增的地图功能让用户可以比较不

同试验地点或国家的检验结果。  

“JMP/SAS Clinical 的一个非

常显著的特点是：它多种有效

的工具既能使研究人员对临床

试验综合结果和受试者个体特

征一目了然，又可使他们在整

体综合结果和受试者个体分析

结果之间顺畅移动。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

在简明的对话框和客户化的工作 

流图的帮助下，JMP/SAS Clinical 甚至能让毫无 

编程经验或未参加过统计培训的评审员也能快速地上手使用 

 
 

 

干预 

 

新增的 Exposure Summary 流程可

以识别不同治疗组间的剂量和暴露

期差异，提供所有后续分析的入口

（见图 3）。JMP/SAS Clinical 包含

了可以选择服药组数量和时间窗口

时间长度的选项。  

 

合并用药的发病率显示屏让临床医

师能够识别药物与药物之间、药物

与人口统计特征之间以及药物与疾

病之间的相互影响关系。  

 

 

事件 

 

遵循 FDA 评审员指南原则和 ICHE3

方针，JMP/SAS Clinical 能够进行

事件比率的分析和随时间变化的风

险估计，同时帮助用户探索子组间

可能存在的差异，识别与严重事件

密切相关的风险因素。用户还可以

借助高度可视化的马赛克图轻松地

估计不良事件的发生频率和计数信

息（见图 7）。  

 

使用符合行业标准或可自定义的视

图，您可以任意选择重要或者严重

的不良事件，然后向下钻取获得与

受试者细节相关的深度资料（见图

4、5、6）。增强后的工作流程在患

者档案的现有分析选项中包含了受

试者聚类和受试者筛选功能。  

 

JMP/SAS Clinical 采用 Sever ity 

ANOVA 方法以减少伪发现率，降低

过分报告不良事件的风险。  

图 3：这个分布图展示的是试验中所有受试者暴露期的情况。 

JMP/SAS Clinical 的 Sever ity 

ANOVA 是一种简单、可视化的手

段，它采用图形元素来展示显著的

关联和趋势，同时运用多重比较检

验的现代调整方法。这种方法为用

户提供多种选择来展现和探索数

据，例如火山图，平行图，地图、

泡泡图和格子图等。  

JMP/SAS Clinical 以工业界广受认

可的标准分析方法为基础，帮助用

户度量临床试验中任何不良事件的

事件时间（Time to Event）。用户

可以有效地按治疗组筛选所有SMQ

（Standard MedDRA Query）条款

来辨别不良事件模式。在分析之后，

用户可以产生多重报表，基于不良

事件的预测因子来提供全面的风险

评估信息。  

 

发现 

对于所有的临床评审员来说，确定

治疗的依从性和建立实验室测量的

基准线值是非常重要的。这些数据

常常提供了确定有效性和安全性评

估的方法和手段。JMP/SAS Clinical

支持面向所有实验室、生命体征和

心电图的基准线决策、推移图、箱

型图以及其他更具体的分析，如 Hy

定律筛选（见图 8 和 9）。数据过滤

器（Data Filter）工具则使从人口统

计和原始受试者级的数据中抽取发

现领域的数据分布成为可能。  

 

JMP/SAS Clinical 精细的图形使得

对一个或者多个实验室异常值的确

定、选取非常容易，并且可以通过

患者信息迅速向下钻取到受试者级

别以发现更多细节。  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

基线 A NOVA 能测量试验中从基准

线到任何特定实验室测试值之间的

变化；交互式泡泡图可以展示多个

实验室测试的变化比率，同时可以

展示治疗团体或其他令人感兴趣的

维度随时间变化的趋势。JMP/SAS 

Clinical 中泡泡图的默认视图用 Hy

定律分析来评估肝中毒，而这正是

FDA 在安全性评审指导意见中所关

注的一个焦点。  

 

受试者聚类和建档 

 

JMP/SAS Clinical 中的几乎所有分

析都允许您聚集受试者，刻画受试

者或者使用受试者过滤器。受试者

聚类功能让您可以在各种安全性领

域中寻找规律，轻松地在受试者分

组中识别他们之间的相似性，然后

运用过滤器重点关注那些被选中个

体分组之后的分析。  

 

受试者聚类可以让使用者非 

常容易地探索各安全域的交互作用 

图 4： 这个火山图揭示了不同治疗组的

重要不良事件。通过关注图形的左上角

和右下角来识别重要的不良事件。从这

个仪表盘中，用户可以选择任何一个

Action Button 以钻取更多细节。 

 

图 5： 从火山图中向下钻取到相关的风险图，并能非常方便地按照“count”、 “relative 

risk”、“significance”或者“dictionary terms”进行分类。 

图 6：从火山图中，韦恩图帮助用户识别研究

中受试者并发的不良事件。然后用户可以选择

特定的受试者进行聚类和建档。 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

JMP/SAS Clinical 3 的一个新功能

是通过在单一时间维度上叠加受试

者档案来更加简便地比较多名受试

者的信息（见图 10 和 11）。现在，

评审员和医学工作者可以记录和保

存关于任意一个受试者或者小组的

非结构化文本，它们可以用来说明

死亡病例、严重不良事件、中止原

因以及其他内容。用户还可以进一

步自定义患者档案，显示来自核心

安全域的任意组合的数据。  

JMP/SAS Clinical 能够在绝大

多数分析中更加便捷地建立时

间窗口，这可以帮助用户简便

地比较两个或更多个时间窗口

的干预、事件和发现。 

 

图 7：用图形生成器（Graph Builder）的马赛克图来比较不良事件。这幅图

里是从动脉组织出发，按照各治疗组中的不同性别来进行比较。 

 

图 9：JMP/SAS Clinical 符合行业标准的 Hy 定律分析结果能够帮助用户交互式

地选择受试者。 与肝脏衰竭相关的实验室检查结果的散点图矩阵包含了 Hy 定

律、Cholestasis 和 Temple’s Corollary 区域的标签。 

 

图 8：在 Hy 定律区间中通过缩放来选择受

试者，并向下钻取以查看患者档案或者受试

者聚类。 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

时间窗口 

 

现在 JMP/SAS Clinical 在大多数分

析中都优化了时间窗口，让您轻松

地比较两个或者更多个时间窗口的

干预、事件和发现。新功能 A E 

Resolution Screen 让您可以在一个

特定的时间窗口中监控不良事件的

结果。  

 

图 10：一个带有二维聚类的 Hierarchical Cluster 报告帮助识别安全性分析中包含的

个体受试者和事件、发现以及干预之间的关系。 

图 11：图中的患者档案揭示了试验中干预、事件和发现的发作情况。 

如果您想更多了解我们的产品以及免费

网络培训信息，欢迎访问我们的网站：

www.jmp.com/china/software/clinical 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

JMP/SAS Clinical部分关键功能 

将 JMP的动态可视化与强大的 SAS 分析技术联接： 

 全新的启动界面，可以迅速通过点击鼠标进入所有报

告。  

 广泛的高级统计分析、模式发现和预测建模功能，其

方法都是有案可稽的。  

 一个可以跟踪用户分析过程和路径的审核索引。  

 用户可自定义分析流程、对话框和模板，并为用户提

供了详细的编程手册。  

 用户可以访问所有的  SAS 代码、宏和 JMP 脚本，

可以确切看到所有工作的进展和完成情况，不再存在

黑匣子。  

 与 JMP Genomics 共享架构，可以将传统临床数据

分析与基因组的生物标记分析相结合。  

 

顶尖的 JMP 交互式可视化分析能力，帮助用户： 

 缩放和过滤功能可以用来对数据向下钻取，发现具备

统计显著性的事件。  

 以探索和发现为核心对动态图形和统计技术进行融

合，实现其他统计软件所无法达到的高度可视化探索

及分析能力。  

 无与伦比的灵活性，只需要点击鼠标就可以生成：二

维和三维散点图、树图、马赛克图、平行图、叠加图，

等高线图，气泡图等各种自定义图形。  

 用图形生成器通过简单的拖拽生成高度动态的图形，

能对数据模式进行可视化的探索性分析。  

 内置的脚本语言会记录所有分析和图形操作，并能自

动生成和反复使用，这帮助用户能够非常简单地固化

和分享分析方法和结果。  

 

对可视化分析进行的空间展现可以实现： 

 在动态火山图或者气泡图中实现四维及以上维度的

报告。  

 用数据电影来展现干预效果随时间的变化情况。  

 在 5 维韦恩图中对重叠因子进行高效的描述。  

 

极其直观的仪表盘图表使得开展分析极其容易： 

 海量数据的可视化初览，使得对数据的早期理解分秒

可达。  

 几次鼠标点击就可以让用户实现基本安全工作流

（BSW）所要求的一整套标准分析。  

 后台强大的数据处理能力帮助用户更容易地充分发

挥统计分析的能力。  

 即时纠错能力。若建议的变量有数据缺失，JMP/SAS 

Clinical 会自动在其他位置中搜索这些数据。  

 工作流生成器，让专业用户创造自定义工作流。  

数据和图形之间存在动态链接。通过点击图形的特定

部位即可选定这部分图形代表的后台数据，然后点击

鼠标进行子集化，即可获取这部分数据。  

 数据过滤器可以帮助用户用复杂的查询命令定制特

定数据的图形化展示。  

CDISC 数据优化： 

 向 CDISC（临床报告和分析的全球标准）轻松迁移。 

 

 

 在数据评估时自动检查 CDISC 所需变量。  

 作为市场上首个 A DaM （分析数据模型）感知工具，

JMP/SAS Clinical 可以对源自 SDTM（研究数据表格模

型）的数据进行信息管理。   

 通过收集 SDTM 数据的相关片段实时创建  A DSL 数据

集和其他类型的 ADaM 数据集。  

 

受试者聚类可以显示： 

 查看域内或者跨域的干预、事件和发现，以找到隐藏的

模式。  

 分别通过对合并用药以及治疗史的筛选，来发现药与药

的、药与人口统计资料的以及药与疾病的等相互作用。 

 

时间窗口可以让用户： 

 对任意时间窗口进行详览和分析，可以轻松发现被总体

摘要报告所掩盖的时间趋势。  

 动态地以时间为主线来展现数据，并可以用气泡图结合

其他高级图形（如地图）实现动画放映效果。  

 

从很多方面检查患者档案 

 打开任何 CDISC 域，新建任何受试者的患者档案。  

 向下钻取关于任何显著不良事件和其他内容的细节。  

 定制患者档案模板，根据需要选择相关安全域的展示方

式。  

 查看任何受试者的治疗史。  

 同时对多个受试者建立患者档案。  

 

将可靠的统计方法以灵活地用于： 

 运用 Fisher’s Exact Test, Kaplan-Meier 曲线和混合模

型方差分析等方法为主要的 CDISC 域筛选和对比安全

性结果。  

 在为多种检验进行纠正的过程中发现数据中统计意义

上的显著差异：比如在对有关方差分析或其他流程的多

种检验纠正中采用最新的检验方法（例如：Adaptive 

Holm, Adaptive Hochberg, Adaptive FDR 和

Dependent FDR 等）。  

 

用精密的模式发现功能来： 

 对事件的一些分组（类）进行交互式部分相关性分析，

以防止潜在的混淆。  

 使用降维度技术——例如主成份分析和多维度度量

——来突出数据中的结构性趋势。  

 用多达 5 维变量制作交互式韦恩图  

 

先进的预测模型分析工具： 

 对八种不同的主流预测建模方法的结果进行对比，同时

提供了大量的选项和开关功能。  

 建模过程中的自定义预测筛选功能  

 生存分析的预测建模。  

 精细的交叉验证功能具备可调的开关和重复选项，使得

跨模型的相对比较成为可能。  

 用学习曲线分析来评估样本大小的影响。  
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