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Zusammenfassung

Aus der Web-Application aufrufbare, durch Filter steuerbare SAS Stored Processes ermog-
lichen jetzt unseren Kunden, jederzeit auf sie zugeschnittene Berichte, Grafiken und Listen
datenaktuell im gewiinschten Format selbst zu generieren.
Dieser Beitrag berichtet {iber Herausforderungen und Losungen bei der Vernetzung der
von uns entwickelten Web-Application VITESSA mit SAS-BI:
e Konfiguration in der SAS-Management-Console und Zusammenhénge in den Me-
tadaten der SAS-BI-Umgebung.
e Abbildung getrennter Umgebungen (Development/Test/Produktiv) in der SAS-BI-
Welt analog zu den etablierten Umgebungen der VITESSA.
e Sicherstellung des Rollenkonzepts und der damit verbundenen Rechte, Umsetzung
von Filtern und Auswahlfeldern.

Schliisselworter: SAS-BI-Metadaten, SAS-Management-Console (MMC), SAS Stored
Process (STP), libname META, Access to ORACLE, real-time web-based reporting
tool, clinical trial workflow management

1 Hintergrund

Die KOEHLER eClinical GmbH ist eine Contract Research Organisation (CRO) in
Freiburg 1. Br., Berlin und Konstanz mit fast 30 Jahren Erfahrung in Data Management,
Statistik und EDC-L6sungen im Rahmen von klinischen Studien. Bereits 1998 entwi-
ckelten wir den ersten eCRF zur Erfassung von Patientendaten. Seit 2005 werden zu-
satzlich zu den klinischen Daten auch Studiensteuerungsdaten mit einem Trial Control
System (TCS) erfasst. Damit erweiterte sich der Nutzerkreis. Die Web-Application
VITESSA wurde in Hinsicht auf ergonomische, aufgabenbezogene Nutzerfiihrung und
dynamischen, nutzerfreundlichen Aufbau kontinuierlich weiterentwickelt. Eine der letz-
ten Weiterentwicklungen betraf das Reporting. Die bisher genutzten SAS offline-
Berichte geniigten nicht mehr den Anforderungen. Projektleitung und Studienmanage-
ment bendtigen real-time Reporte zur Studieniiberwachung und proaktiven Studien-
steuerung.
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Das sind z.B.

e Allgemeine Uberblick-Berichte, Zusammenfassungen, Grafiken
Plan — Ist — Vergleiche, Milestone - Tracking
Ursachensuche bei schlechter Performance (Rekrutierung, Dokumentation,...)
Detailliertere Berichte
Berichte zur Datenqualitit

e Berichte/Listen zur Unterstlitzung/Erleichterung des taglichen Arbeitsablaufs
basierend sowohl auf den Studiensteuerungsdaten als auch auf den klinischen Patienten-
daten. Wir entschieden uns, unsere Web-Application VITESSA mit SAS-BI zu vernet-
zen, um bei Anderungen oder Erginzungen der Reporte flexibel und unabhiingig vom
BUILD-Prozess der VITESSA zu sein. Eine Anderung eines SAS-Programms ist
schneller umgesetzt, als ein erneuter BUILD der VITESSA.

2 Anforderungen fiir die Vernetzung mit SAS-BI

2.1 Anforderungen aus Sicht des Nutzers

Zu Beginn einer Studie, oder bei Bedarf auch wihrend der Laufzeit, werden auf die Be-
diirfnisse des Nutzers zugeschnittene Reporte definiert. Diese Reporte sollen in der
Web-Application in einem Selektionsfeld angeboten werden. Der Nutzer soll Parameter,
wie Zeitraume oder ausgewdhlte Patientengruppen, selbst durch weitere Eingabe-
/Selektionsfelder festlegen konnen. Das Ausgabeformat (pdf, html, csv, txt, ...) soll frei
wéhlbar sein. Sind die Parameter festgelegt, wird der Report per Button generiert. Jeder
Nutzer unterliegt Restriktionen hinsichtlich der Sichtbarkeit von Daten. So darf ein Arzt
nur die Daten ,,seiner Patienten sehen, nicht die einer anderen Praxis. Selbstverstind-
lich miissen die Reporte diese Restriktionen erfiillen.

Bereits erstellte Reporte sollen fiir den Nutzer einsehbar bleiben. Zum Aufrdumen brau-
chen Nutzer allerdings die Mdéglichkeit zum Loschen unnétiger Reporte.

2.2 Anforderungen und Ziele aus Sicht der Entwickler

Fiir folgende Anforderungen mussten Losungen entwickelt werden:
1. SAS — BI mit 3 Umgebungen wie bei VITESSA: DEV, TEST und PROD

2. Nativer, auf Lesen beschrinkter Zugriff auf die jeweilige VITESSA-Oracle-
Datenbank (DEV, TEST oder PROD)

3. Transaktionssicherheit

4. Umsetzung der Nutzer-Restriktionen

5. Umsetzung der Nutzer-Parameter: Eingaben, Selektionen, Output-Formate

6. Log oder SAS-code niemals sichtbar fiir den Nutzer

7. Abfangen von SAS-BI Server-Fehlermeldungen; z.B. fiir einen deutschen Nutzer

Ersetzung durch ,,Keine Daten bei dieser Selektion und daher kein Bericht.*
8. Durchgingige Verwendung von Unicode (UTF-8)
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9. Konfiguration der Reporte iiber Oberflache der VITESSA, jederzeit durch Admi-
nistrator dnderbar, unabhéngig vom BUILD-Prozess der Web-Application
10.Versionskontrolle der SAS-Programme mit vorhandenem System
Zu Punkt 4 der Liste:

SAS-BI bietet eine elaborierte user- und Rechte-Verwaltung. Da die Nutzerverwaltung
ausschlieBlich in der VITESSA erfolgt, kann der BI-Server leider nicht auf existierende
user-Konten zuriickgreifen, um die notwendigen Restriktionen sicher zu stellen.

3 Realisierung

3.1 Erweiterung der SAS-Architektur

Zusiatzlich zum SAS-Analytics-Pro-Server wurden ein SAS-BI-Web-Server (Middle-
Tier) und ein SAS-BI-Application-Server (Server-Tier) installiert, die mit der VITESSA
zu vernetzen waren (Abbildung 1).

SAS-Server

SAS 9.4 Analvtice Pro M SAS-BI Application/Metadata
i Server SAS Bl 9.4 M
Lnormale” -
y 3 Umgebungen:
SVAP g SAS-Bl Web -Server | | Development
fiir KOEHLER eClinical
; s Apache / Tomeat Customertest
Data Management und R i
Fia 3 Umgebungen: Productive
Statistik
Development
Customertest
Productive
VITESSA
Nutzer D a‘teneingabé Web-Application » Oracle Database
(DEV/CTEST/PROD)

Abbildung 1: Erweiterung der SAS-Architektur

3.2 Installation von 3 Umgebungen

Bei der Umsetzung der ersten Anforderung
1. SAS — BI mit 3 Umgebungen wie bei VITESSA: DEV, TEST und PROD

wurden auf beiden Servern 3 Umgebungen durch identische Installationen aller SAS-
Services mit 3 unterschiedlichen Ports realisiert (Abbildung 2):
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Abbildung 2: SAS Services auf dem Middle-Tier (Ausschnitt)

Die korrekte Vernetzung der 3 VITESSA — Umgebungen mit den 3 SAS-BI-Umgebun-

gen erfolgt durch Konfigurationseinstellungen in den SAS-BI-Metadaten.

3.3 Datenzugriff und Zusammenhinge in den Metadaten

Die in den Anforderungen genannten Punkte

2. Nativer, auf Lesen beschrinkter Zugriff auf die jeweilige VITESSA-Oracle-

Datenbank (DEV, TEST oder PROD)
3. Transaktionssicherheit

sind als ein Zusammenspiel von URL, SAS Stored Process (STP) und den Steuerinfor-
mationen in den SAS-BI-Metadaten umgesetzt. Abbildung 3 zeigt die VITESSA-Ober-

fliche zur Generierung eines Reports.

Umgebungs-Parameter,

die als Makrovariablen an SAS gegeben werden:

SAS Reporting

Run new Report
Repon
Document Type

Filename

KeC Sample (Customertest) fud

CSV Documart

SasReport_07

<]

Center(s)

(=]

Abbildung 3: Ansicht der Web-Application-Oberfldche zur Generierung der Reports
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URL: Wird in der Web-Application der Report per Button gestartet (http-get-Aufruf),
so wird eine URL generiert, die den STP startet und Parameter als Makrovariablenbele-
gungen an den STP {ibergibt. Zwei Parameter beinhalten Projektbezeichnung (&project)
und Umgebung (&runtime):

http://srvsasweb01.xx.xx:81/SASStoredProcess/do? program=/pathname/stpname/&..
...&project=P208&runtime=CUSTOMERTEST&...

SAS Stored Process(STP): Der Quellcode des STP beginnt mit %STPBEGIN, endet
mit %STPEND und ist ansonsten im Grunde ein ,,normales* SAS-Programm, welches
die empfangenen Makrovariablen verarbeiten muss. Alle durch die URL {ibergebenen
Makrovariablen werden mit einem %global Statement zu Beginn des STP Quellcodes
als globale Makrovariablen deklariert.

Metadaten: Die SAS-BI-Metadaten werden iiber die SAS-Management-Console
(MMC) konfiguriert. Zu jeder Umgebung gibt es einen separaten Metadatenserver bzw.
Port. Bei Konfigurationen in der MMC ist darauf zu achten, dass die korrekte Umge-
bung verwendet wird (Abbildung 4):

BEV Port I

S - r Fr.-..
E-, sasadm Bsaspw 8tz Unbeschrinkt |h.': erveasapp | 8563

e e
Abbildung 4: Anzeige des SAS-BI-Application-Servers und des Ports in der MMC

Unter dem MMC-Reiter ,,Plug-In* findet man u.a. die Konfigurationsmoglichkeiten fiir
die Steuerung der Umgebung, der Datenbank-Verbindungen, der Datenbank-Zugriffs-
rechte, der STPs, sowie fiir die Meta-Informationen der Oracle-Datenbank-Tabellen.
Der MMC-Reiter ,,Ordner* enthélt die virtuelle Ablagestruktur aller Projekt-/Umge-
bungs-spezifischen Meta-Informationen. Ein passendes Unterverzeichnis sollte als
»Speicherort” zu Beginn der Konfiguration angelegt werden

3.3.1 Steuerkonzept des Zugriffs auf die Oracle-Daten

Der zentrale Ausgangspunkt (innerhalb der SAS-Welt) fiir die Steuerung des Datenzu-
griffs ist das META-libname-Statement im Quellcode des STP. Das META-libname-
Statement verlinkt den STP mit den zugehdrigen SAS-BI-Metadaten in BIBLIOTHE-
KEN. Wie im Folgenden gezeigt wird, werden Konfigurationen im Plug-In
BIBLIOTHEKEN mit Konfigurationen in anderen MMC Plug-Ins und mit Eintrdgen in
einer externen Konfigurationsdatei fiir Oracle-Datenbank-Verbindungen verkniipft (Ab-
bildung 5). Diese Konfigurationsdatei wurde bei der Installation des Oracle-Treibers auf
dem Server-Tier hinterlegt. Sie ist Grundlage fiir die Vernetzung der 3 VITESSA-
Umgebungen mit den 3 SAS-BI-Umgebungen. Das META-libname-Statement mit den
Makrovariablenbelegungen fiir &project und &runtime steuert so letztlich den Zugriff
auf die Oracle-Datenbank.
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META Libname — Statement
im STP Quellcode

METADATEN

4

,BIBLIOTHEKEN"

|

Konfigurationsdatei
fiir Oracle-DB-Verbindungen

Abbildung 5: Steuerkonzept

3.3.2Vom STP zu den Metadaten

Durch die VITESSA werden liber Makrovariablenbelegungen Umgebung und Projekt-
bezeichnung an den STP iibergeben. Aus diesen Makrovariablenbelegungen wird der
Name der META libname library zusammengesetzt (z.B. P208 ORA_ DEYV fiir die De-
velopment-Umgebung des Projektes P208, siche Abbildung 6).

&projekt=P208

%STPBEGIN; &runtime=DEV
*#%%%%* global macro variables;
%global ... project runtime ...;
¥macro startup;
%let timestamp = ¥sysfunc( date(), date9.) %sysfunc( time(),time5.);
* set environment conditions;
libname master META library="&project._ORA &runtime"
option cOmMpress=yes. f
Zmend startup;
%startup;

»

%STPEND;

Abbildung 6: Zentraler Ausgangspunkt: das META-libname-Statement im STP
Quellcode
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Die Verkniipfung des STP mit den Metadaten erfolgt durch eine BIBLIOTHEK mit
identischem virtuellen Namen ,,P208 ORA DEV* (MMC Plug-In BIBLIOTHEKEN —
Reiter ,,Allgemein®, ,,Name:* - siche Abbildung 7).

&projekt=P208
Management Console:

2 z s
aruntime=DEV
=

L 5| ._; W B X I,-—"'Eigensmaﬂ' -en-'_m_m' A DEV .

Plug-Ins Ordner | Suchen ey

Repository: | |l Feundation

]3 SAS Management Console

Hame: Pa08_ORA _DEV ¥ i
b b esrs _ORAJ Virtueller Name
+ A authorization Manager 1D ALC54279 B500000P
S A Linnagn Beschrebung: | )racle DB der Kombi-App eCRF und TSS
=) _-_i.ﬁ«:!ai#r_vm_qn_gger
=) pblotheken ) ; -
R Faoe oo e
2P P208_ORA_DTEST
- (TR Speicherort:  /KOEHLERProjects/P208_kecsample_DEV Durchsuchen...

Abbildung 7: Ausschnitte der MMC
Zentraler Anker: der Name der BIBLIOTHEK 1n den Metadaten

3.3.3 BIBLIOTHEKEN - Die Spinne im Zentrum des Netzes

Im MMC Plug-In BIBLIOTHEKEN sind alle Verkniipfungen zu Konfigurationen in an-
deren MMC Plug-Ins gebiindelt.

Der Reiter ,,Allgemein* verweist mit ,,Speicherort:* auf das virtuelle Verzeichnis unter
dem MMC-Reiter ,,Ordner®, in dem alle projektspezifischen Meta-Informationen fiir
diese Umgebung gespeichert werden.

Unter dem Reiter ,,Optionen muss in der BIBLIOTHEK eine maximal achtstellige in
allen SAS-BI-Metadaten eindeutige Zeichenfolge ,libref eingetragen werden. Diese
Zeichenfolge wird vom BI-Server dazu verwendet, mit der jeweiligen umgebungsspezi-
fischen Projekt-Datenbank eine Verbindung aufzubauen.

Die Konfiguration des Verbindungstyps als ,,GLOBAL* unter dem Reiter ,,Optionen®,
»erweiterte Optionen®, “Verbindung* gewéhrleistet Transaktionssicherheit.

Der Reiter ,,Data Server” — ,,Verbindungsinformationen* (Abbildung &) biindelt alle

weiteren Verknilipfungen und kann mit einer Spinne verglichen werden, die in der
Netzmitte sitzt, wo alle Fiden zusammenlaufen:
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Die Spinne im Zentrum des Netzes:
Verweise aus BIBLIOTHEKEN auf weitere steuernde Metadaten

1. Datenbankserver: METADATEN 4, Datenbankschema
Name: VDEV_Orade Tabellen

— registrieren
,BIBLIOTHEKEN - Verbindungsinformationen”

Geben Sie den Server und die Verbindungsinformationen an
Serverdetails
Daterbarbserver: B e ————— 3. User-
Datenbankschemaname {DSN):  P208_kecsample_owner 3 G ru ppe nu nd
W Anmelde-
Verbindungsdetails konten -
2 ' Date n- Verbindung: “Connection: ¥YDEV_Orade v ;
verbindung: Standsedsimekhng: | P208_ficsanyie_scacordy (ORA_VDE) v Gy
. - ORA_VDEV
Name: — = — — -
|
Konfigurationsdatei
flr Oracle-DB-Verbindungen:
KOEHLER
Tnsnames.ora eClinical
18

Abbildung 8: MMC Plug-In BIBLIOTHEKEN — Verbindungsinformationen:
4, Strange*: Verweise auf andere Plug-Ins der MMC

Zu besseren Unterscheidung wird im Folgenden konsequent fiir tatsdchliche (menschli-
che) Benutzer der Begriff Nutzer und fiir technischen Benutzer der Begriff user verwen-
det.

Erster ,,Strang“ des Netzes: Datenbankserver

Der virtuelle Name des Datenbankservers ,VDEV Oracle® verkniipft die
BIBLIOTHEK mit der Konfiguration im MMC Plug-In SERVER MANAGER. Dort
wird der Typ der zu verbindenden Datenbank konfiguriert, in diesem Fall ein ORACLE
Server.

Zweiter ,,Strang® des Netzes: Datenbankverbindung

Der virtuelle Name der Verbindung zur Oracle-Datenbank ,,Connection VDEV_Oracle*
verkniipft die BIBLIOTHEK mit der Konfiguration im MMC Plug-In SERVER
MANAGER - Verbindungen und verweist damit auf die Verbindungsinformationen
zum Datenbankserver.

Der dort unter dem Reiter ,,Optionen® angegebene Pfad triggert mittels der externen
Konfigurationsdatei fiir Oracle-Datenbank-Verbindungen ,,tnsnames.ora* die Verbin-
dung zur Datenbank des Projekts in der jeweiligen Umgebung, also DEV, TEST oder
PROD. Abbildung 9 zeigt die Konfiguration fiir die Verbindung zur Oracle-Datenbank
in der Development-Umgebung: ,,Pfad: VDEV*.
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.' PlugIns | Ordner | Suchen | | verondungen [ Algemen | Optonen | Notizen | Erweiterte Atirbute | Autonserung
Repostory: |l Foundaton v | | L %

. s . | Comnecton: VDEV_Orade Name: (! Komplette Zeichenkette!)

- || Umgebungsmanagement D MC{;‘ETE B1Dﬂi}003

. I8 Authorization Manager Beschreibung:

fw1 BI Lineage
+ (2B Dats Library Mariager
| 4, Foundation Services Manager : % v
| (T3 Metadata Manager In Optionen Verknlpfung mit:

| & QP Publishing Framevork
| # (& Schedule Manager

. = [l Server Manager

<l sASMets

-G SASADD . e

# [l web Infrastructure Platfor| Wﬂ"?ﬂ“ﬁ{;ﬁ'

# T} Object Spawner - srvsasap s \]

s [ Operatng System Services| tnsnames.ora )

4 1] 5AS Distributed In-Frocess| e

# - ] sAS Content Server ﬁuﬂmﬁﬁmﬁ?ﬁrﬂm___ E e —

Ly | 5‘“51”4’”5.”“ A authentfizerungstyp: mmpamm - =

A utensfinenngsdomang!  ORA m—‘ User-Gruppe (3. Stran
— User-Gruppe (3. Strang)
[ & sasadm@saspw als Unbeschrankt [ srvsasapp: 3563
e N, *" KOEHLER

i eClinical
Abbildung 9: MMC Plugin SERVER MANAGER — Verbindungen:

Referenz der Eintridge in der Konfigurationsdatei tnsnames.ora
Referenz der Authentifizierungskonfiguration (user-Gruppe)

Abbildung 10 zeigt die Eintrdge in der Konfigurationsdatei tnsnames.ora. Diese Datei
triggert den Zugriff auf die Oracle-Datenbanken der VITESSA:

EY =

)
VTEST =

(DESCRIPTION =

(DESCRIPTION =

tnsnames.ora
{ADDRESS_LIST =

(ADORESS = { PROTOCOL = TCRI(HOST = oo soe; s @
{ CONNECT DATA =

(SERVICE_NAME = VDEV)
)

(ADDRESS_LIST =

(ADDRESS = | PROTOCOL = TCP)(HOST = woem. xc. son. o ) ( PORT = n}!}}}l
(CONNECT_DATA =

{SERVICE_MAME - VTEST)

)

(ADDRESS_LTST |

(ADDRESS = { PROTOCOL = TCP){HOST = matm. s, x%. 000 ) (PORT = 1155}}]
{CONNECT_DATA =

{SERVICE _MNAME = WPROD)

|

Abbildung 10: VITESSA Konfigurationsdatei tnsnames.ora

und Zusammenhang zu den Eintrdgen in den SAS-BI-Metadaten
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Dritter ,,Strang* des Netzes: User Gruppe und Anmeldekonten

Im dritten Strang der Abbildung 8 verweist ,,Standardanmeldung: Konto (user-Gruppe)
auf die Konfiguration der user-Gruppe und deren Zugangsrechte zur Datenbank im
MMC Plug-In USER MANAGER. Wie man am Eintrag der Authentifizierungsdoméne
in Abbildung 9 sieht, sind die Meta-Informationen zu den Zugangsrechten auch mit den
Meta-Informationen zu den Datenbankverbindungen (quer-)verkniipft.

Da die Rechteverwaltung der Nutzer ausschlieBlich in der VITESSA erfolgt, erfolgt der
Zugriff auf STPs incl. SAS-BI-Metadaten mittels eines einzigen users. Als technischer
SAS-user mit dem Recht, die Metadaten zu lesen und den STP auf dem Server-Tier aus-
zufiihren, verwenden wir sasdemo. Sasdemo ist einziges Mitglied der umgebungsspezi-
fischen user-Gruppe, im Beispiel der Abbildung 11 der user-Gruppe ORA_VDEV.

Der Zugang zur VITESSA Oracle-Datenbank eines Projektes in der jeweiligen Umge-
bung ist wiederum durch user der Oracle-Datenbank geregelt. Diese user werden in den
SAS-BI-Metadaten als Konten der user-Gruppe angelegt. Fiir ein und dieselbe user-
Gruppe, deren einziges Mitglied der technische SAS-user sasdemo ist, wird pro Projekt
eine user/password-Kombination flir die VITESSA Oracle-Datenbank hinterlegt. Der
technische Oracle-Datenbank-user &project readonly hat ausschlieBlich Leserechte auf
der Oracle-Datenbank.

3. ,Strang” des Netzes: User Gruppe ... Reiter KONtE€N

= Eigenschaften - ORA_VDEV : . i :
! Unterschied in Bezeichnungen: !
o .
| Aligemein | Mitgheder | Gruppen und Rallen | Kont=n | Autorisierung ,Nutzer” = menschlicher Nutzer

Anmeldekonten definiert fr ORA_VDEV cer’ = systeminterne Rechte

Autheritifizierungsdomane: | Benutzernanme | Passwrt: »33E] = SYSIETRHILEINE nECINE
‘g:»—.“ Anmeldeeigenschaften bearbeiten ]
ORA_V
ORA \ Geben Sie die Anmeldedaten ein. Verwenden Sie unter Microsoft Windows das Format
s = Doméne'\Benutzername, Weitere Detaile finden Sie in der Hilfe.

AV
lorA_\ JRL LI
oAy Benuizer I0: auf Lesen
ORA_V : "
ORA__\' Passwort: IITTITTIYY] besch ran kten
[CRA_V Passwort bestatigen: Ty Zugrlff
ORAY —
ORAYW  Authentifizierungsdomane:  CRA_VDEV - Neu |
ORA_Y
oMLY oK | Abbrechen || Hife |
ORA_ ==
ORA_VDEV P208_kecsample_readonly  [*v==Ees
e = N
Y I
AN T
oRAL e
o
BRAY T

Abbildung 11: Ausschnitte der MMC: Konten in der User-Gruppe
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Vierter ,,Strang* des Netzes: Datenbankschema

Der vierte Strang ist der Eintrag des Datenbankschemas. Das Hinterlegen des Daten-
bankschemas ist Voraussetzung fiir die Erstellung der SAS-BI-Metadaten der Oracle-
Datenbank-Tabellen. Im Plug-In BIBLIOTHEKEN werden iiber die Aktion ,,Tabellen
registrieren‘ die Metadaten der Datenbank-Tabellen erzeugt (Abbildung 12).

Plug-Ins . & g e
¥ | Godow | Suchen | = Tabellen registrieren

Repository: | Foundation

' = Oracle

Ig SAS Management Console Wahlen Sie die Oracle Bibliothek, die auf die zu registrierenden Tabellen zeigt.

= Umngebungsmanagement

+#7) Authorization Manager

= 2} Data Library Manager . PR
@ Data - saS-Bbliothek: |P208_ORA_DE = Tabellen registrieren
- || Bibkotheken
(&) G906 _ORA_DEV Bibiothekdetais SO
H I:‘ €006 ORA DTEST Klicken Sie auf die Tabellen, die Sie aus dieser Datenquelle auswahlen mad
ol e Pad: VDEV| Ordner fur die Tabellen,
. (2)) POD_ORA_DEV ; —
—— e ——
(&) POO_ORA_DTEST (” schema: P208_kecsample_owner ‘; Tabelers muswihin
[z} P163_ORA_DEV e =
. (&) P163_ORA_DTEST et
() P167_ORA_DEV REISTER S
ICHANGETRACKINGREPORT
: (z)) P167_ORA_DTEST |[CHANGETRACKINGREPORT _ALID
# P208_ORA_DE \CHECK
- |CHECKMESSAGE
[CHECKMESSAGE_AUD
|CHECKNODE
[CHECKINODE_ALID
=) [CHECKPARAMETERS
CHECKPARAMETERS _AUD
Datei Bearbeiten Anzeigen [ Rktionen | Hilfe CHECKQUERYCATEGORY
BE Wl X ] Tabellen registrieren... ' '
Speicherort:  KOEHLERProjectsP208_kecsample_DEYV

Abbildung 12: Ausschnitte der MMC: Registrieren der Metadaten der Oracle-Daten-
bank-Tabellen

3.4 Report Steuerung

3.4.1 Restriktionen, Selektionen und weitere Eingaben

Die in den Anforderungen genannten Punkte

4. Umsetzung der Nutzer-Restriktionen
5. Umsetzung der Nutzer-Parameter: Eingaben, Selektionen, Output-Formate

werden in gleicher Weise durch ein Zusammenspiel von URL, STP und SAS-BI-Meta-
daten realisiert. Die durch die VITESSA erzeugte URL beinhaltet auch diese Parameter
als Makrovariablenbelegungen. Die Makrovariable &idcenterforuser verweist auf be-
stimmte 1Ds, die mit genau den Daten verkniipft sind, die genau der Nutzer sehen darf
(Restriktionen). Weitere Makrovariablen beinhalten die Parameter der Selektionen (ein
bestimmtes Zentrum, siche Abbildung 13) oder anderer Eingaben des Nutzers, wie z.B.
bestimmte Patienten, ein Startdatum, ein Enddatum. Auf die Output-Formate wird spa-
ter eingegangen.
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Selektions- und Restriktions-Parameter,
die als Makrovariablen an SAS gegeben werden:

KeC Sample [Customertest)

SAS Reporting

Run new Report
Report ' Stte Contact | Centadls)
Document Type

Fename

http://srvsaswebO01.xx.xx:81/SASStoredProcess/do?_progra m=/p’éthnamg/stpna me&..
&idcenterforuser=2345 6&..

http://srvsaswebOl.xx.xx:81/SA_S_5toredProcessjdo?_progra,r’ﬁ#pathn_ame/_stpname_&..
&idscenter=7§514,?2358&idspatient=72894,75624&...

&startdate=06NOV2014&enddate=05SEP2016&..... > KOEM ED

Abbildung 13: Ausschnitt der Web-Application-Oberflache
zur Generierung der Reports sowie Beispiel-URLs
mit Restriktions- und Selektions/Eingabe - Parametern

Die Nutzer-Restriktionen werden nur im STP-Quellcode umgesetzt. Daraus resultieren
hohe Anforderungen an die Validierungsprozedur. Da die Parameter, die die VITESSA
als Makrovariablen in der URL iibergibt, standardisiert sind, konnen sie mit Hilfe eines
Standard-Makros verarbeitet werden.

Restriktions-Makrovariablenbelegungen und fiir das Filter-Statement geeignete Selekti-
ons- Makrovariablenbelegungen werden in diesem Standard-Makro zu einem filter-
statement zusammengefasst, wie in einfacher Form hier dargestellt:

smacro create filter;
%$let filter= ;
%if &idcenterforuser ne %then %do;
%let filter=IDCENTER in (&idcenterforuser);
%1f &cohort ne %then %do; *cohort;
$let filter=&filter. and COHORT in ("&cohort.");
%1f &idscenter ne %then %do; *center;
%let filter=&filter. and IDCENTER in
(&idscenter) ;
%1f &idspatient ne Sthen %do; *patient;
%let filter=&filter. and IDPATIENT in (&idspatient);
%end;

smend;
screate filter;
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Dieser Filter muss dann beim Zugriff auf die Oracle-Daten angewendet werden.

data selected;

set master.ECRFdata;
if &filter;

run;

Nicht-Restriktions-Makrovariablenbelegungen miissen an geeigneter Stelle im SAS-
code beriicksichtigt werden:

data in_time frame;

set selected;

if input (&startdate.,date9.)<=AESTART and in-

put (&startdate.,date9.)<= AEEND <=input (&enddate.,date9.) then ..;
run;

3.4.2 Output-Formate

Die im 5. Punkt den Anforderungen genannte Steuerung der Output-Formate kann bei
einem SASStoredProcess/do? — Aufruf leicht realisiert werden.

Die Steuerung erfolgt durch die Makrovariablenbelegunge & odsdest in der URL durch
Selektion des entsprechenden Document Types (sieche Abbildung 14) in der VITESSA:

SAS Reporting

Run new Report

Report 01.2 Reasons For Gap Between Planned And Enrolled | |w
Document Type PDF Document v
Filename SasRepori_1

Run SAS-Report

Abbildung 14: Ausschnitt der Web-Application-Oberflache
zur Generierung der Reports mit Auswahlfeld fiir das Output-Format

Die den STP aufrufende URL lautet dann:

http://srvsasweb01.xx.xx:81/SASStoredProcess/do? program=/pathname/stpname&..
& odsdest=pdf&....
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Im STP Quellcode ist kein weiterer code ndtig. Auch in den Metadaten miissen keine
diesbeziiglichen Konfigurationen vorgenommen werden.

Allerdings hat dieses einfache Verfahren den Nachteil, dass Grafiken ausschlieSlich im
pdf-Format angeboten werden konnen.

3.5 Stabilitit

Um die Stabilitdt des Tools zu gewihrleisten, miissen u.a. folgende Punkte realisiert
werden:

6. Log oder SAS-code niemals sichtbar fiir den Nutzer
7. Abfangen von SAS-BI Server-Fehlermeldungen; z.B. flir einen deutschen Nutzer
Ersetzung durch ,,Keine Daten bei dieser Selektion und daher kein Bericht.*

Der Aufruf der Reporte durch SASStoredProcess/do? hat dahingehend einige Tiicken:

Im Fall eines ERRORS nach Erzeugung eines outputs wird das log fiir den Nutzer sicht-
bar. Um das zu vermeiden, darf in den SAS-Programmen fiir real-time-Reporte nach Er-
zeugung des Outputs kein weiterer code enthalten sein. Eine sorgfiltigste Validierung
der SAS-Programme ist selbstversténdlich.

Vorhersehbare Fehlermeldungen werden durch Standard-Makros abgefangen, wie z.B.
durch dieses: Sollte ein Nutzer eine Selektion treffen, fiir die keine Daten in der Daten-
bank sind, erzeugt ein Makro einen Dummy-output mit einem entsprechenden Hinweis:
“No data retrieved”

scheck empty (ds=reportdataset,empty info=No data retrieved);

Bei internationalen Studien kann dieses Makro basierend auf den login-Informationen
des Nutzers (als Makrovariable in der URL iibergeben) eine Ausgabe in der entspre-
chenden Sprache generieren.

3.6 Restliche Anforderungen

Im Folgenden wird kurz auf die restlichen Anforderungen aus der Sicht der Entwickler
eingegangen:
8. Durchgingige Verwendung von Unicode (UTF-8)

Die durchgingige Verwendung von Unicode (UTF-8) verhindert nicht korrekt darge-
stellte Zeichen in den Reporten, besonders bei internationalen Studien. Um das zu ge-
wihrleisten, muss bei der Installation aller beteiligten Systeme konsequent auf diese
Konfigurationseinstellung geachtet werden.

9. Konfiguration der Reporte liber Oberflache der VITESSA,
jederzeit durch Administrator dnderbar, unabhéngig vom BUILD-Prozess der
Web-Application
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Repoitdefmition Identifier
relative URL

mandatory Parameter
optional Parameter
Assigned Documentsection

Report Titie (2.B. en=report
tithe;de=Hame des Berichis)

Report Description |z.B. en=-report
descrption de=RBaschieibung des
Benchis)

Hinmts for report (2.B. en=reporn
hints;de=Hinweise zum Berichi)

Possible output formats
ipdtrthtml:csvieml, blank=all)

View!Open Rights for Report (2.B.
SHOWT; SHOW 2)

Request Rights lor Report (2.8
REQUEST1:REQUE ST2)

List of choosable StudyEvent-OIDs
(z-B. DEMOVISITVISITA, blank=all)

List of choosable Form-OIDs (2.B.
DEMOWVISITVISITY, blank=all)

Reports

Schnittstellen

Fiir die Web-Application VITESSA wurde eine Konfigurationsoberflache entwickelt,
die von einem Nutzer mit admin-Rechten zur Konfiguration der real-time Reporte ver-
wendet wird. Dieser Nutzer kann zu jedem beliebigen Zeitpunkt Reporte hinzufiigen,
entfernen oder die Konfiguration der Reporte dndern (Abbildungl5).

[ =]

‘confacts

CENTERS

1. Climical Operations Reports

en=07 Site Conlacts

en=5ite Contacts

mtmil csw

Abbildung 15: Ausschnitt der Web-Application-Oberflache zur Konfiguration eines

10.Versionskontrolle der SAS-Programme mit vorhandenem System

Die SAS-Programme der STPs werden wie alle anderen unserer SAS-Programme in ei-
nem Versions-Kontroll-System verwaltet. Um zu gewihrleisten, dass Kunden bei An-
derungswiinschen bis zur Wirksamkeit des Updates den Report in der gegenwértigen
Form generieren konnen, kann das jeweilige SAS-Programm in den unterschiedlichen
Umgebungsverzeichnissen auf dem Server-Tier mit unterschiedlichen Subversion-Num-
mern ausgecheckt werden. Hat das SAS-Programm die Entwicklungs-Phase von DEV
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bis PROD durchlaufen, so hat dieses Programm in jedem Verzeichnis die gleiche Sub-

version-Nummer.
Zum Schluss noch eine Bemerkung zum letzten Punkt der Anforderung aus Nutzer-

Sicht:

Bereits erstellte Reporte sollen flir den Nutzer einsehbar bleiben. Zum Aufraumen
brauchen Nutzer allerdings die Méglichkeit zum Loschen unnétiger Reporte.

Die vom BI-Server erzeugten Report-files werden von der VITESSA ,entgegengenom-
men*, abgespeichert und auf der Report-Seite fiir den Download bereitgestellt. Der
Nutzer mit entsprechenden Rechten kann per Button Reporte gezielt 16schen.

KeC Sample (Customertest)

SAS Reporting

Selection

Category SAS Repons Seson

Existing Documents

I Secion Filenanme Description Couniry Cenier Last Fdided af

405456 Slinical SasRepon_10.pat 11 Projedad vs. Enrollad Patients 041aM2018 7 ]
Abbildung 16: Ausschnitt der Web-Application-Oberfldche zur Generierung der Re-
ports sowie die Liste der zum Download verfiigbaren Reports

4 Weiterentwicklung

Das real-time web-based reporting tool der VITESSA wird aktuell noch weiterentwi-
ckelt. Der Fokus liegt auf der Erweiterung der output-Formate iiber die REST-
Schnittstelle, um auch direkt Grafik-formate (gif, jpg) und Excel fiir unsere Kunden be-
reitzustellen.
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