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临床数据的核心工作

临床试验设计 临床试验执行 临床试验完成
法规要求

文件递交

临床数据是核心

确保试验完成后能提供适合分析的高质量数据集

临床
试验
方案

试验
计划

中心
启动

中心
监查

数据
清理

临床
试验
研究
报告

确保数据完整性 确保数据质量
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数据来源繁杂

• 数据来源繁多
• DCT增加收集源头
• 人工整合几乎不可能

数据标准不统一

• 数据库结构不一
• 非结构化数据难利用
• 传输标准需要统一

缺少可行性评估

• 数据是否包含研究所需
要的全部影响因素？

• 缺失数据的发现与处理

数据人工采集耗时长

• 临研数据靠人采集
• 准确性需多角色审阅
• 系统割裂导致重复采集

企业临研项目分散

• 自己管理+外包CRO
• 使用系统组合多样
• 项目存储位置分散

患者招募难

• 病人招募多依赖机构
• 病人招募的准确性低
• 临床入组速度慢

无数据集成平台

• 无集成信息化平台
• 数据副本留存散乱
• 多种格式数据传输

海量数据如何利用？

• 累积数据挖掘
• 分析模型构建
• 风险反馈决策

数据管理：面临数字化带来的挑战
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临床数据一体化方案



Require
ments f

or

SU
CC
ESS

02 项目信息、账号、子系
统平台统一在一个平台
下

项目创建一次

03 平台间子系统互联互通，
避免重复录入采集

数据录入一次

01 构建统一标准、统一部
署、工作流

统一登录

04 可根据项目及方案不同，
灵活可配，满足不同场
景选择

适应性要求

05 快速标准化实施项目、
构建EDC、RTSM，在
质量保证前提下提速

快速实施项目 06 满足不同类型数据源、
第三方平台信息汇总介
入

平台开放

临床数据的一体化需求
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解决

当前问题

录入

账户

入口

平台

系统众多

入口众多

信息分散

核心
理念

一站式登录
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DDMS EDC MedCoding

各系统之间的互联互通

◈ EDC与RTSM 
受试者基本信息和随机化信息互通

◈ EDC与MedCoding 
临床术语与药物信息编码信息互通

◈ EDC与ePRO 
临床数据与患者报告数据信息互通

◈ EDC与PV
临床安全数据与药物安全信息互通

◈ RTSM与DDMS
随机化发药与发药系统信息互通

◈ CTMS与eTMF
临床项目管理与文档系统信息互通

◈ ..................

RTSM

ePRO

PV

eTrainingCDTMSeCTDDOCeTMF

EDM

CTMS

eClinical

入
口

平台

账
户

录入

核心理念

系统间互联互通
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影像判读

医院电子
病历信息

其他来源数据

随访数据

患者报告
ePRO

实验室数据
Labs

公共文献数据

公共医院及研究者数据

公开疾病
研究数据库

第三方数据

电子知情

临床数据
临床研究

一体化平台
CTMS/eTMF

PV

EDC/RTSM

Clinical数据库

• 子系统集成

• 开源数据集成

• 第三方集成

• 开放接口

数据采集

• 数据整合

• 数据清洗

• 数据结构化

• 数据标准化

标准化

• 管理驾驶舱

• 风险预警

• KPI分析

• 智能推荐

数据洞察

多数据源聚合形成“ 数据资产”
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03

临床数据管理典型系统
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eClinical一体化云平台
数据类产品
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• 临床数据 EDC
• 随机数据 RTSM
• 患者数据 ePRO
• 影像数据 eImage
• 病理数据 SDIM
• 外部数据 EDM
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临床数据类产品一体化解决方案
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• 标准库构建

• 表单灵活复制

• Excel整体导入

• 流程图建库

• 快速生成逻辑核查

提高建库效率

• 方案版本精准可控

• 填写指南自动生成

• 中心实验室正常值快速维护

• 自动访视提醒

• 丰富的报告

提升系统适应性

• 复杂的访视设计

• 复杂的数据库设计

• 核查函数封装

• 方案变更导致改库

满足复杂方案

• EDC+RTSM+MedCoding无缝集成

• 各角色高效工作

• 更好的用户使用体验

• 合规+易用+服务+成本

一体化集成

EDC系统—解决临床研究电子化数据采集
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• 仪表盘可视化总览全局
• 项目实时/定时提醒、预警
• 随机、发药报告监控

随机

报表提醒

• 多种随机方法支持
• 多种项目设计方案支持
• 盲态管理

• 多种发药方案支持
• 特殊场景支持
• 药物替换、补药、重新发药
• DTP发药

• 智能药物供应，精准预测
• 待办任务流转，团队协作畅通无阻
• 药物有效期管理

• 百奥知一体化集成
• 对接百奥知EDC系统
• 对接百奥知DDMS系统

RTSM
发药集成

药物管理

RTSM系统—解决临床研究随机及药物供应
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疼痛类
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发作性疾病
FTUJVWXS

'$&()*+,-

FYZ9J[\]S

适用疾病

./0123

%&45$6(789:;:<

环境因素项目画像

ePRO系统—解决以患者结局报告类采集
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• 与EDC、随机化一体化集成，不必寻找多家供应商来构建和维护数据库，既节省费用又节省时间

• ePRO数据支持解析进入EDC的CRF页面中，减轻人工转录、监察的工作量

• 受试者未按方案要求填报相关表单，发送邮件提醒给对应中心的研究者及时跟进

• 支持根据方案定制项目评估报告，实时监测患者报告的终点指标数据变化

=>?@ AB$<C

DEFGHIJK

ePRO

LMNOP QR<C

受试者微信端填报，研究者WEB端查看

受试者通过微信填写电子日志，数据实时传输至数据库。

系统自动根据设定的访视周期定时推送提醒

提醒受试者在窗口期内完成填写，未填则邮件提醒研究者干预。

表单设置灵活，变量类型丰富，逻辑核查

支持定制VAS格式的模拟视觉量表，支持图片上传检查单等。

稽查轨迹

有效识别提前应答、补录等影响数据可靠性的行为。

快速建库

支持项目克隆，通用构架实现数据库快速搭建与部署。

ePRO系统—产品需求关注点
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不明确词典 官方词典 同义词库 质疑词库

待编码数据 自动编码

手动编码、质疑

自动质疑

补充

补充

来源于官网下载

由既往编码历史积累产生

• Global级别—系统中所有研究均可复用

• Programme级别—该Programme内的

所有研究可复用

• Study级别—仅本研究可复用

同
义
词
库

• 不区分级别，系统中所有研究均可复用

质
疑
词
库

MedCoding系统—解决临床研究中术语标准化
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^_`abcde
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同义词库，质疑词库

)*#$

项目内聚合，多项目聚合

+,-.

跨版本同义词复用

/012#$ 345678

减少手工输入量

9:;<=>

中美双报项目

MedCoding系统—越用词库累积越多，越高效
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ePRO

随机化数据

盲态数据

实验室数据

电子日志

。。。 等等

• 不记录在CRF上

• 数据量大

• 来源广泛且多样化

• 通常由第三方提供

• 通过数据传输/整合的方式进入数据库

外部数据的特点

外部数据的用途

• 疾病筛选和诊断

• 安全性评价

• 疗效评价

• 探索性分析研究

• 方案依从性监测

EDM系统—管理临床研究中的外部数据
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项目管理

• 人员权限严格管理

• 外部数据单位管理

• 数据流程规范管理

• 下载严格设限

流程管理

• 数据盲态严格设置

• 支持多种格式上传

• MD5加密处理

外部数据

稽查轨迹

• 完整记录所有操作轨迹

提醒功能

• 项目启动邮件提醒

• 上传文件邮件提醒

EDM系统—让外部数据传输审阅可控确保质量

21



• 45fghijb

• kl[mnf

• opqr1*s)tuv

• wxyznf

• kl{|}~

• a���

• ����

• �l�Q

• op������

• ����������v

• op������

• op��

• kl����

• ��_`� 

• ¡0��¢£

• op¤¥:45¦�

• §1(45¨©

• ª«¬wx­®

• ¯°����±²v

• V³´µ¶·¸¹

• 7º»¼½¾¿7º

• ÀÁ7º

• opÂÃJÄÂÃÅ�²v

• i�ÆjÂÃÇ�
STUVWXY

Z[\]^_

`ab#c

Z[\]#=

defg

hijklm

nopq

rst4

uvwxpq

\]yz

u{|

}~hi• -.��ÈÉ

• ÊËÈÉop

eImage

eImage系统—影像阅片管理系统，减少阅片偏移，确保阅片结果真实准确可靠
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SDIM

?@A!"BC

DEFGHI=J

!"KLMNO

PQRSTUVW

XYZ[\]

9:!"^B_`

!"#$%&'())!"#

a b a c . / 0 1 d e - % 2 e f 3 4

SDIM系统—标本运输及报告管理系统，可实时监控标本所处位置及状态
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临床数据全流程管理系统（CDTMS）
是百奥知率先推出的临床研究过程中数据管理过程的信息化方案，国内外尚无相应产品
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CDTMS系统—规范化管理临床数据管理过程
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• 模板管理、自由选择

• 计划日期自动生成

• 产生甘特图、工作进展一览即知

• 任务延期、在线登记、及时发现问题

• 审批流程、邮件通知、及时调整

• 项目计划自动变更、提高效率

CDTMS系统—进度甘特图可视化管理
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CDTMS系统—精细化管理，数据挖掘进一步指导效能提升

26



01临床数据是核心
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基于CDASH高效建库分享
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标准库：基于CDASH构建运维企业私有标准库（基础）
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建库：整理Excel流程图导入文件（步骤一）
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建库：流程图文件导入，选表选字段（步骤二）
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建库：从选定表中选字段，支持快速选择（步骤二）
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建库：当所有表选择确认完毕后，一键建库（步骤三）
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建库：使用端测试验证，执行改库流程直至上线（步骤四）
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逻辑核查：批量生成既定规则EC（约30-40%）（步骤五）
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逻辑核查：批量点选生成EC（约40-50%）（步骤五)
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逻辑核查：自由函数点选生成复杂EC（约5-10%）（步骤五)
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