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临床数据管理的流程概况

-- 临床数据管理流程简介

-- 自动化探索方向



临床数据管理流程 – 项目启动阶段

方案定稿 CRF设计 EDC搭建 DVP撰写
Edit check编

程
EDC UAT EDC上线

IWRS spec IWRS UATIWRS UATIWRS搭建

DMP撰写 DMP审核DMP审核 DMP定稿

注：流程图仅作参考，每个公司流程会有所差异 6



临床数据管理流程 – 项目运行阶段

文档、报表管理

LNR管理

医学编码

外部数据一致性核
查

PD管理

数据核查/清理

SAE一致性核查

风险与质量管理
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在线逻辑核查

离线逻辑核查

人工核查

数据集核查

质疑处理

注：流程图仅作参考，每个公司流程会有所差异



临床数据管理工作自动化的挑战

• 临床数据管理管理的不是单一源头的数据，不同来源的数据管理方式有特异性

• 数据管理在各个阶段的工作内容与特点不一样

• 每一类数据在每个阶段工作往往需要多角色、多部门配合共同推进

• 数据管理在数据流的偏后端，有很多时候数据管理只能被动接受事实

• 数据源、数据链标准化程度不够，大大制约了自动化的发展
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临床数据管理自动化尝试经验分享

-- 报表运行

-- EDC搭建

-- 离线逻辑核查自动处理

-- 批量发送质疑



自动化与智能化的定义

• 什么叫“自动化”：是指在无人干预的情况下按照规定程序或指令自动进行
操作或控制的过程。

• 什么叫“智能化”：是指由现代通信与信息技术、计算机网络技术、行业技
术、智能控制技术汇集而成的针对某一个方面的应用。
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自动化尝试 –报表运行

⚫项目状态报表、SAS程序运行
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自动化尝试 – EDC搭建

⚫ 建立CDASH based CRF Library/Company Library，搭建到平台

⚫ 在平台上基于Library或者既往项目挑出所需CRF，修改/新建项目所需的其它CRF

⚫ 导出Unique CRF，供项目组审阅，并在平台上修改

⚫ 当CRF获得跨部门确认，从平台一键导出，并导入EDC，完成第一版EDC搭建
（eCRF界面、访视Matrix、以及基本Field check 设置）
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自动化尝试 – EDC搭建

13



自动化尝试 –离线逻辑核查质疑自动处理

⚫ 自动运行Offline Check，自动发送质疑，自动刷新状态，提示action，直到质疑关闭
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自动化尝试 –批量发送质疑

⚫ 通过平台批量发送人工质疑
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临床数据管理自动化的未来畅想

-- 未来的自动化、智能化方向在哪里？



未来临床数据管理自动化/智能化畅想

⚫ 标准化、流程化是基础，向信息化、数字化演变，然后推进IT化、
系统化（自动化），最终实现智能化

⚫ 随着科技不断进步，实现更多流程的自动化联接

⚫ 多数据来源集成管理

⚫ 项目管理与团队管理的集成化

17



团队管理与项目管理的串联

团队管理

项目管理

人/资源 任务 时间

LM分配人员FTE

到项目

DM Lead规划

milestone

DM Lead规划

非milestone任务

基于Milestone的

标准任务集

重复/单一任务项

人/资源

DM lead将任务分配

给项目组人员

完成任务项、更改状态

记录时间

项目/任务/资源/时间

报表与报告

Benchmark BenchmarkBenchmark

反馈与校准

反馈与跟踪
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团队/项目管理集成管理逻辑图

项目管理

Resource

TaskTime
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总结



总结

⚫ 临床数据管理作为临床数据的owner，要担负起责任，推动整个数据流的自动化与智能化

⚫ 数据标准化是自动化/智能化的基础，不要小看一小步的进步，因为不积跬步无以至千里

⚫ 自动化过程要有全局观，重视数据源，用流程推动人，所到之处均有痕迹并产生数据

⚫ 自动化、智能化道路还很漫长，需要你、我、他共同努力！
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Thank You! Lily Zhao
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