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力量源于协作
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(临床数据交换标准协会)
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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。
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群策群力
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更有效缩短投放市场的时间，更低的开发成本，这是我们每天都能听到的呼声。但作为行业的一员，我们又能为实现这些期望做点什么呢？通过共同工作并相互学习，群策群力实现我们协会，乃至整个医疗保健行业未来的目标。不断攀升的研发成本正威胁着公共卫生事业的安全和进步。庆幸的是，是你们每个人坚持执行数据标准，帮助我们协会及公众维护并确保临床研究的完整性，我们行业得以蓬勃发展。
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从临床试验起始阶段便执行CDISC标准可节省启动阶段70-90％的时间和费用。对整个试验全部资源可节省60％（不包括受试者参与时间）。效率的提高将为整个行业节省数以亿计的费用，并可集中精力开发更多满足安全、公共卫生、监管要求日益提高的产品。
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CDISC和你们这些行业领军人物对医疗保健行业未来的发展愿景都是至关重要的。我们齐心协力建立并利用一系列不断发展的鲜活标准，切实解决并促进临床研究人员更好地共享、交换信息。能便捷地访问共享知识资源并实现跨阶段数据连贯性的价值，从药物发掘阶段到临床保健阶段均有所体现。
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独具慧眼
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标准化有助于药物开发全部过程（从药物发掘阶段到市场投放阶段）的合理化。对这个过程的关键环节生物制药企业而言，标准是我们共同关注的核心，也促使同行间更紧密协作。通过我们共同地努力，可以推动行业不断地革新和发展。

在当前安全性日益受关注的时代，标准为我们提供共享知识库以确保药物安全性。在临床研究机构，一个适用于整个临床试验、高效的数据收集标准方法能帮助研究机构人员尽其所能，发挥独到睿智为患者提供优质的服务。
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同样地，服务和技术企业在为安全产品开发和公共卫生提供方法、工具支持的同时也承受着越来越大的压力。通过协作研究，标准化有助于开发过程的合理化，同时提高数据和产品质量、产量和客户满意度，也为我们赢得巨大的竞争优势。

自1997年成立以来，我们一直处于生物医学研究标准开发的前沿。CDISC听取转化集体的呼声并推进引导行业发展，还通过影响临床前研究到临床医疗保健整个药物开发过程不同领域的领军人物，融合行业最佳实践开发建立一系列标准。
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发展历程
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2000年，32家跨国公司为了最优化来自医学研究全体成员的实践和理念，开始着手建立一系列标准。这些公司也成为CDISC的缔造者。由此创建了这个日臻完善、全球性的非盈利组织，用于支持临床及临床前数据的电子获取、交换、递交和归档。
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您是我们
的骨干
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在这里，您的创意可以毫无限制，您的睿智将光大CDISC。离开这些，任何高效协作更无从谈起。因此，我们一直积极地寻找像您和您所在公司这样的行业活跃者的加盟和参与。想要了解您将如何通过CDISC影响行业的变化，请访问我们的网站www.cdisc.org。您也可以直接拨打 919-419-7100 与我们联系，以了解更多有关会员的价值及不同的会员类型。
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您就是
CDISC
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CDISC由全球各地近200家单位组成。我们的会员包括行业领先的跨国生物技术和药物开发公司、医疗设备和诊断设备公司、合同研究组织（CRO）和技术提供商，以及政府机构、学术研究中心和其他非盈利组织。
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为医学研究制订全球标准
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美国得克萨斯州奥斯丁市 Two Rivers Cove 15907号，邮编：78717


jowang
Text Box
今日效率之源
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CDISC标准对临床前和临床研究全部过程的信息流均有推进作用，从试验方案设计和不同来源数据的收集到分析和报告，直至向药政监管部门递交和电子数据归档。
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未来更健康
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我们都在第一时间目睹医疗保健行业发生的变革，并不得不对这些变革做出反应。与像您这样领军人物的长久合作，相信我们能够塑造和引导整个行业朝着更美好的方向发展。

集体智慧的力量将有助于实现FDA提议的从“关键路径”到“新医学产品”的飞跃，打破墨守成规，迎接挑战性变革。类似变革在其他地方也时有发生，如欧盟的创新药物计划。通过发展和建立CDISC标准，我们共同努力实现临床研究合理化的目标正在逐步实现。尤为突出的是，通过执行CDISC的临床数据获取标准协调（CDASH），无论是研究机构和研究申办者，还是提供商和合同研究组织（CRO）通过标准病例报告表收集临床数据的速度大大加快。要达到真正的成功需要我们如同一个庞大科学团体共同工作并提出解决方案。因为有您的贡献，从“关键路径”到“新医学产品”的飞跃和价值才能得以体现。

我们的目标是为您提供一个将来可以应用一系列已优化创新标准的平台；同时也可获得在数据收集、开展和报告方面的最佳实践组合，用于支持所有研究合作伙伴在应用各种临床和转化科学改善公共卫生事业时所需的必要交流。

CDISC倾听您的声音，您的声音也将影响行业的变化。
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CDISC一直在不断壮大和发展。2001年，协会认识到这样的需求：在临床前和临床研究过程中采集的电子数据如何与临床医疗保健过程中采集的电子数据进行连接。为实现上述行业需求，CDISC与HL7签署协议以实现“形成基于标准的信息桥同时连接HL7和CDISC标准”的目标。

因此，CDISC引入临床研究域分析模型----“生物医学研究整合域组（BRIDG）模型”，用于协调和连接整个构架。
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专业术语
全部CDISC模型/标准所涉及的标准词汇和编码集。
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词汇表
CDISC词典，用于解释与临床研究信息电子获取、交换、报告相关的术语及其定义，简称、缩写也列在表中。
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非临床数据交换标准（SEND）
SDTM的拓展标准，用于递交临床前研究的数据
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病例报告表格数据定义规范（CRTDDS）－（define.xml）
基于XML的内容和格式标准，用于CDISC SDTM数据集数据定义的规范文件，提供给FDA参考。该标准也称为define.xml，是ODM的拓展。

jowang
Text Box
研究数据表格模型（SDTM）
有关临床研究项目病例报告表数据表格，用于向监管部门递交的内容标准。
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分析数据模型（ADaM）
有关分析数据集及相关文件，用于向监管部门递交的内容标准。
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操作数据模型（ODM）
基于XML，用于获取、交换、报告或递交，以及对基于病例报告表（CRF）的临床研究数据归档的内容和格式标准。
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化验数据模型（LAB）
用于在临床化验室和研究申办者/CRO间进行数据转移的内容和格式标准。
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方案表述（PR）
用于支持临床试验方案信息交换的内容和格式标准。该部分与HL7联合制订。
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试验设计模型（TDM）
定义了用于表述事件的计划顺序和试验处理计划的结构的内容标准。该部分是SDTM和方案表述（PR）的子集。
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临床数据获取标准协调（CDASH）
以CDISC为指导，联合开发的、用于病例报告表中基础数据收集字段的内容标准。该标准基于SDTM。
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BRIDG模型
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保健标准
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HL7引用信息模型(RIM)
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电子健康记录
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患者信息
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临床研究数据
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方案表述
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研究设计分析计划
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研究方案
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患者信息
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(电子)源文档
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CDASH--电子病例报告表
研究数据(按SDTM定义)
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化验数据
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研究与分析数据
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操作和分析数据库
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整合研究报告
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研究与分析数据
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报告或向药政部门递交
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临床研究标准
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图例
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(转移)
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(内容)
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方案信息(内容)
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源数据(并非SDTM/eCRF数据)




