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背景



背景

在临床过程试验中，在数据清理阶段针对数据质量核查能发现所有问题，
或者对所有数据进行100%的核查，是不现实且没有必要，也不是发现错误、
提高数据质量的有效方法。
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Query核查

Query确认

数据录入/修改



背景

• 甚至在临床试验项目锁库完成后，在进行质量核查过程中，也总会发现有数
据错误或者没有解决的问题出现，这时往往面临是否重新解锁但又会拖慢试
验进程的艰难决定。
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数据清
理完毕

锁库 Final 审阅结果 Hardcoded



背景

因此，除了针对原始EDC数据按照正常数据管理流程做程序核查（数据核
查和/或逻辑核查）外，基于SDTM数据集做自动化的数据或逻辑核查：

(1) 不仅能够减少锁库后出现数据问题的风险，也能够侧面印证数据管理的
质量。

(2) 同时，相比基于杂乱的原始数据，在标准化的SDTM数据集基础上做有
针对和重点的核查，在效率和质量上都能够达到事半功倍的效果。
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Query核查

Query确认

数据录入/修改

SDTM Dryrun中，
自动核查数据核查



为什么选择基于SDTM?

• SDTM具有稳定的数据集结构，便于实现程序自动化处理
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具有标准的访视变量



为什么选择基于SDTM?
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具有标准的时间变量与标准的时间格式



为什么选择基于SDTM?

11

• 从EDC数据到SDTM数据标准化过程中，往往会发现一些数据问题，或者是
逻辑不太对的地方，比如SDTM.AE.EPOCH，会遇到AESTDTC/AEENDTC
记录时间比今天Today()的时间还要晚，等等问题

EDC数据集 SDTM数据集



那么，如何去实现呢？
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基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具



基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具
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• 基于逻辑列表进行宏程序的编写



基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具

15

• 对于核查时间程序，可以通过
SDTM的时间变量命名规则，
通过宏循环批量操作



基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具
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• 为了确保实验
室的数据录入
正确，避免手
误录入错误，
可以使用proc 

mean，计算出
极端值出来，
交给DM同事发
送质疑进行核
查



基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具
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• 为了减少宏参数的填写，程序上面可以写得更加智能，比如添加自动抓取逻
辑路径功能，这样核查报告就能自动生成到数据集所存放的物理逻辑库下面。



基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具
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最后把工具打包成一个宏，可以贴合项目环境进行运行，
生成核查报告。



实际项目运行实例



实际项目运行实例
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SDTM 
Dryrun

在SDTM Dryrun阶段，项目中会把多套单位转化成申
办方要求的标准单位。



实际项目运行实例
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SDTM 
Check

在SDTM Check阶段，运行自动核查工具，检查出多
个离群值，此时可以把问题反馈给DM同事进行质疑
核查。



实际项目运行实例
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TFL 
Dryrun

在SDTM Check阶段过后，项目组成员在做TFL Dryrun时，
会对该指标的结果进行原因说明，并把问题反馈给统计师。



实际项目运行实例
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在数据管理核查中，这种错误很难被发
现发现，但是在SDTM阶段中，加上自
动化工具核查功能，进一步提高了数据
的准确性。

Query



总结



总结
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基于SDTM数据集开发提高临床数据质量工具：

• 能够提高数据核查的质量；
• SDTM标准，更加友好地让程序员实现自动化操作；



Thank You!


