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- 临床数据传输 
• Final Data Delivery、Data Transition、Final Data Transfer 

• 传送给申办方 
• 归档、递交 

• 在临床试验结束阶段(Closeout) 
• DBL之后 
• EDC下线(Decommission/Shutdown)之前 

 
 

概念 

金
玉
良
研

演示者
演示文稿备注
美国食品及药物管理局颁发的“联邦法规21章” CFR :Code of Federal Regulations
时间标记，审核跟踪  追溯 



临床数据库传输 
- 临床数据传输流程 

• 约定、确认数据传输时间节点、内容 
• 归档、递交 

• 按约定格式、内容准备临床数据 
• XPT、SAS数据集、CSV。。。 
• EDC数据、外部数据。。。 

• 完成数据传输 
• 电子传输 

• 电子邮件（加密） 
• SFTP 

• 物理介质传输 
• CD 
• 优盘 
• 移动硬盘 

• 双方签字确认 
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临床数据库传输 
- 临床数据传输XPT格式 

• SAS文件传输格式（Transport File Format)是SAS开发的支持系统间数
据传输的开放标准 

• SAS V5 Transport Format 
• New version Transport Format（V8、V9） 

 

 
 
 
 
 

• SAS XPORT数据引擎只支持V5文件传输格式 
 

区别项目 SAS V5文件传输格式 SAS V8、V9文件传输格式 
变量名长度 <=8位 <=32位 
字符变量长度 <=200字节 <=32767字节 
变量命名 仅允许字母、数字和下划线

（‘_’） 
除了null（‘00’x）之外的
任意字符 

变量标签长度 <=40字符 <=256字符 金
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临床数据库传输 
- 临床数据传输XPT文件生成 

• SAS提供两种方式生成XPT传输格式文件 
• XPORT数据引擎，PROC COPY方式 

• 生成SAS V5传输格式文件 

• PROC CPORT/CIMPORT方式 
• 生成仅可以在SAS不同版本之间传输数据的传输格式 
• 经过压缩，文件小 
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起源于1997成立的志愿者组织 

2000转为国际非盈利性组织 

目前超过400家会员单位 

• Pharmaceutical & biotech companies; CROs/service providers; technology providers, academic institutions, government 
agencies, non-profit organizations 

CDISC 分支机构 

• 美国、日本、欧洲、中国、韩国 

• 印度、澳大利亚以及世界其他地区都有筹建中 

基于共识的标准开发模式 

• 公示;  

• 完全开放 

CDISC标准化组织 

CDISC  --  Clinical Data Interchange standard Consortium 
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演示者
演示文稿备注

临床数据交换标准协会(CDISC)是一个开放的、包括各种学科的非盈利性机构
协会致力于开发行业标准，为医疗健康领域研究、医学和生物制药产品的开发提供临床实验数据和元数据的取得、交换、提交以及存档的标准化电子手段。

临床数据交换标准协会     致力于提高医学研究及医疗保健相关领域的效率，促进公共卫生事业的持续发展。作为行业生产协作的催化剂，CDISC将医疗保健行业各相关领域进行有机结合，并发展成全球性、开放、公认的医学研究数据标准



CDISC标准 

https://www.cdisc.org/ 
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标准 描述 

研究数据列表模型（SDTM） 有关临床研究病例报告表数据标准，用于向监管部门递交的内容标准。 

分析数据模型（ADaM） 有关分析数据集及元数据的基本原则和标准，用于向监管部门递交的内容标准。 

XML技术（ODM、Define-XML与Dataset-
XML） 

操作数据模型（ODM）是基于XML概要描述如何遵循监管要求获取、交换和归档临床数据和元数据。
Define-XML是基于ODM的描述研究数据集的元数据标准。Dataset-XML是基于ODM的描述研究数据集的
XML Schema说明。 

受控术语集（CT） 支持CDISC模型/标准所涉及的标准词汇和编码集。 

临床数据获取的协调标准（CDASH） 用于病例报告表中基础数据收集字段的内容标准。 

实验室数据模型（LAB） 描述临床实验室和研究申办者/CRO间关于临床实验室数据的获取与交换的内容标准说明细则。 

非临床数据交换标准（SEND） 描述临床前研究数据的内容标准。 

方案呈现模型（PR） 基于BRIDG模型来描述临床研究方案元素和关系的工具。 

治疗领域数据标准（TA） 为目标治疗领域确定的一套有关概念和研究终点等的标准，以提高语义的理解，支持数据共享、便于全
球注册递交。如阿尔茨海默病、心血管病、糖尿病等。 

CDISC核心标准 
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CDISC标准化组织 

FDA 

• 2016年12月强制要求 

PMDA 

• 2016年10月强制要求 

CFDA 

• 推荐使用 

The FDA Data Standards Catalog 

关于发布临床试验数据管理工作技术指南的通告（2016年第112号） 金
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http://www.fda.gov/downloads/ForIndustry/DataStandards/StudyDataStandards/UCM340684.xls
http://samr.cfda.gov.cn/WS01/CL0087/160961.html


SDTM研究数据列表模型 

一种标准化的方法来组织、格式化研究数据  

• 最初设计用来支持电子化信息系统和软件 

• 不断优化成为监管机构的数据递交标准 

Study Data Tabulation Model研究数据列表模型 

• 协助数据采集、处理、分析和报告 

• 支持数据的集成和仓库存储 

• 数据的充分、重复利用 

• 数据的传输、交换、合并 

• 极大的提高监管审阅、审评的效率 

• 机器可读、识别、处理、自动化 
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SDTM研究数据列表模型 
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SDTM内容组织 
• 基于域Domain的数据组织结构 

–域是根据数据描述核心点的逻辑划分 
•每个域具有相对固定的可用变量集合 
•域变量具有标准的命名、标签 
•域变量具有标准的数据类型、格式以及
其他属性 

•可用受控术语（Control Term） 
•很多标准化的问题，比如Test name检
测项目名称 

–根据域Domain性质分为5类 
–目前已有超过100个不同的域结构标
准化 

 
• 标准受控术语CT（Control Term
） 

特殊目的
Domain 
Demographics 

（DM） 

Comments 

（CO） 

Subject Visits 

（SV） 

观测类
Domain 

Intervention 
 

Event 
 

Finding 

实验设计 

Trial Arm 

（TA） 

Trial Inclusion 

（TI） 

Trial Visit 

（TV） 

关系类 

Domain 

Related 
Records 

(RELREC) 

Supplemental 
Qualifiers 
(SUPP--) 
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SDTM内容组织 
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SDTM内容 
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Identifier 

• Identifies the 
study, the 
subject 
involved in 
the study, 
the domain, 
and the 
record 
sequence 
number 

Topic 

• Contains the 
focus of the 
observation 

• “What is this 
record 
about?” 

• Domains are 
logical 
groupings of 
data based 
on the Topic 

Qualifier 

• Provides 
more 
information 
about the 
topic 
• Grouping 
• Result 
• Synonym 
• Record 
• Variable 

Timing 

• Describes 
the timing of 
the 
observation 
• Visits 
• Date/Times 
• Relative 

times 

规则变量“rule” variables – 只用作实验设计域中 

域变量按既定顺序排列! 

SDTM内容 
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http://evs.nci.nih.gov/ftp1/CDISC/SDTM/SDTM%20Terminology.html  (updated version) 

SDTM受控术语 
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http://evs.nci.nih.gov/ftp1/CDISC/SDTM/SDTM%20Terminology.html


SDTM在临床研究中的实践 

临床数据后处理、标准化  

• CRF设计阶段遵从CDASH标准，或者配置 

• 数据从采集阶段标准化 

• 实时获取标准化的临床数据 

起始于CRF设计，标准化的数据流 

• 通过SAS程序员编程完成标准化 

• 通过应用程序标准化 金
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SDTM在临床研究中的实践 
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SDTM在临床研究中的实践 
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SDTM在临床研究中的实践 
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SDTM在临床研究中的实践 

金
玉
良
研



SDTM在临床研究中的实践 
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Raw Data  

Blank CRF 

SDTM IG 

Annotated CRF 
SDTM 

SDTM 
Define XML 

CDISC expert review 
Sponsor review 

SAS Programmer 

SDTM Data  

SDTM 
Mapping 
Spec 

SAS 
Programming 

SDTM在临床研究中的实践 

金
玉
良
研

演示者
演示文稿备注
Underwent




Q&A 
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Thank You ! 

创新 
专业  

精准  
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