
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
• Einführung in ARS (Analysis Result Standard) 
• Diskussion von möglichen Erweiterungen des Models 
• Ideen diskutiert wie ARS in den einzelnen Prozessen genutzt werden kann 
• Man hatte die Gelegenheit selber mit dem Model zu arbeiten und Lösungen für 

Prozessteile zu entwickeln 
• Die Teilnehmer konnten ihre Lösungen vorstellen 
 



Results Nachbauen der Mocktables 
 

• Style template 
• RTF statements zu den Results hinzufügen, um Leerzeilen, Zeilenumbrüch und 

Einrücken zu erzwingen 
• Proc report:  

Spalten- und Zeilen- Eigenschaften / Überschriften definieren 
Tabelleneigenschaften definieren 
Seiten- und Zeilenumbrüche defineren 

• Title, Fussnoten einfügen (manuell oder aus externen Dateien) 
• Alle TLFs in einer Datei zusammenführen und mit TOC versehen 

Aktuelle Situation 



Results 

Mein Traum 

 ARS machts möglich? Das 
wollte ich wissen.... 

Identifier 





Was ist ARS: 
Ein Datenmodell das alle Informationen eines TLF Bands in standardisierter Form 
ablegt.  Diese Informationen werden innerhalb eines „ReportingEvents“ 
organisiert. Das ReportingEvent ist die Parent Class (Container) die alles enthält. 

 ARS macht es möglich 



Wie die Informationen von Mocktables  
in ARS systematisch in Klassen abgespeichert werden 



Überschriften, Fussnoten, sonstige Beschriftungen werden in der Klasse 
OutputDisplay, bestehend aus verschiedenen DisplaySections, abgespeichert.  



Results und Metadaten sind in separaten Klassen gespeichert  ermöglicht 
Trennung der Table Spezifikation und Erzeugung der Results  



Anwendung  um Technical Specs zu erstellen.   
 Dialoge mit denen man die Infos der Mocktables 

festlegen kann.   
 Drop down Menüs wahlweise mit ADaM datasets 

hinterlegt .  
 Startpunkt, auswählbares Template  
 Abspeichern der Info in ARS 

 R und SAS Programmierung, 
zum Erzeugen der Results unter 

Verwenung der Infos aus ARS 
und Abspeichern in ARS 

Was es schon gibt: 
TLF Designer: 
https://clymbclinical.com/tfl-designer/ 





Fazit: 
 
• ARS ermöglicht die Entwicklung von Anwendungen, die 

Machine readable Mocktables erzeugen. (Software 
Entwickler) 

• In ARS abgelegte Informationen können in SAS bzw. R 
eingelesen werden und verwendet werden, um die 
Ergebnisse zu erzeugen. 

• Es wurde keine Lösung vorgestellt bzw. innerhalb des 
Projekts entwickelt, zur Ausgabe der Ergebnisse 

• Was ich suche gibt es noch nicht. 
• ARS ermöglicht vielleicht die Entwicklung einer solchen 

Anwendung 
• In ARS ist noch kein Konzept vorgesehen zur Integration 

von Grafiken 
• Das ARS Team sucht Zusammenarbeit und Feedback 



Wer es genauer wissen will: 
 
https://www.cdisc.org/events/webinar/introduction-analysis-results-standards 
https://www.pharmasug.org/proceedings/2023/MM/PharmaSUG-2023-MM-327.pdf 
Paper DS09 CDISC Analysis Results Standard – Update and Progress 
 
https://cdisc-org.github.io/analysis-results-standard/  (Dokumentation des 
Datenmodels) 
https://github.com/cdisc-org/analysis-results-standard (Dokumentation, Beispiele, 
Programme etc.) 
 
Standard Safety Tables and Figures – Integrated Guide 
https://downloads.regulations.gov/FDA-2022-N-1961-0046/attachment_1.pdf 
 

Kontakt: 
s.bracht@biostat-service.de 
https://www.biostat-service.de 
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