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硕士研究生毕业于空军军医大学（原第四军医大学），流行病与卫生统计
学专业，研究方向为临床试验设计与统计分析方法，先后在医院、药企、
CRO从事生物统计师工作，参与80多项临床试验设计与统计分析工作， 涵
盖治疗领域：抗感染I、II期，消化系统I、II、III期，内分泌系统I、II、III、
IV期，肿瘤I、II、III期，免疫系统I、II、III期等。



• 解构现状 –数据孤岛

• 技术基石 –元数据驱动

• 价值绽放 –可视化层

• 总结与展望
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解构现状–数据孤岛

• 当前痛点：数据分散在EDC不同页面，或者不同系统和文档中，形成信息孤岛。

• 深层瓶颈：统计流程（DVP 、 SAP 、 TFL Shells 、Cut Off Plan、Patient

Profile Shell、 SDTM/ADaM Specs、 SDTM、ADaM、 TFL……），在

Timeline极限压缩下存在大量人工映射与转换，导致效率低下、错误率高、可

追溯性差。

• 核心问题：数据分散不标准、数据宏观整合效率低、数据时效性差、关联漏查

率高、缺乏一个机器可读可执行的统一语义层。
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“语义层”技术通过对数据库里的有关数据项定义，把数据库中的数据定义成有明确的业务含义的名称。业务人员所面对的不再是表、字
段和它们之间复杂的关联、计算关系，而是他所熟悉的业务术语和指标名称。



假如

• EDC数据“及时”的进行了SDTM/ADaM/TFL的转换

• TFL能以可视化的方式及时展现

• 数据能穿透到个体数据

• SAP&TFL Shell、Patient Profile Shell能和SDTM/ADaM/TFL数据相穿透

• ……

将有效解决上述痛点

解决方案？
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技术基石：元数据驱动—从“文档”到“可执行代码”的跃迁
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架构核心：以元数据为轴的自动化数据流水线
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端到端元数据驱动架构图
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根据这样的思路：



技术基石：元数据驱动—从“文档”到“可执行代码”的跃迁
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输入层: Protocol 、 DVP 、 SAP 、 TFL Shells 、 Cut Off Plan 、 Patient

Profile Shell 、 SDTM/ADaM Specs —所有这些不再是Word/PDF文档，而是

结构化的、可被机器解析的元数据。



技术基石：元数据驱动—从“文档”到“可执行代码”的跃迁
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引擎层:自动化引擎展示上述元数据

输出层:标准化的数据集、表格、清单、以及最重要完整的可追溯的流程元数据，自

动生成：

• SDTM/ADaM数据集及其程序(取代手工编程)

• TFL及其程序 (基于TFL Shell)

• Patient Profile

• AE Narrative

• DSUR 图表

• ……



技术基石：元数据驱动—从“文档”到“可执行代码”的跃迁
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基于元数据的TFL自动化生成

Trust Medlens



技术基石：元数据驱动—从“文档”到“可执行代码”的跃迁
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• 结构化文档创建

• DMP/DVP/SAP/TLF Shell…

• 智能Timeline管理下在线文档审阅

• CRF/DVP/SAP/SDTM /ADaM …

• 可视化报告流程

• 数据清单

• SDTM/ADaM数据集

• TFL/动态图

• 内外部、多部门协同反馈
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技术基石：元数据驱动—从“文档”到“可执行代码”的跃迁

部分技术路径展示图
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价值绽放 –可视化层

交互式在线QC
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价值绽放 –可视化层

交互式在线QC
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价值绽放 –可视化层

交互式在线QC
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价值绽放 –可视化层

可视化结果-安全性数据
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价值绽放 –可视化层

可视化结果-安全性数据

穿透：
- 受试者列表（Listing）
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价值绽放 –可视化层

可视化结果-疗效性：Oncology
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价值绽放 –可视化层

可视化结果-Patient Profile

• 根据医学审核的习惯，生成标准化的个体受试者全生命周期数据（Patient Profile）
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价值绽放 –可视化层
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价值绽放 –可视化层

可视化结果-SDTM数据

穿透至个体：
- SDTM数据
- 数据库基本完成SDTM转换
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价值绽放 –可视化层

可视化结果-不同时期的SDTM数据的比较



价值绽放：可视化层——基于标准化基座的认知增强
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Trust MedLens可视化平台不是一种“画图工具”，是一种“认知交互界面”。

• 宏观 - 全局态势感知：基于各类元数据，通过算法动态构建试验级风险预警。

• 中观 - 关联网络分析：对标准化后的数据（如AE、CM）进行关联性挖掘发现隐藏的药物

- 事件关系，将可视化从“展示”提升到“发现”。

• 微观 - 高保真证据链溯源：从TFL→ADaM→SDTM→eCRF的无损、高速穿透。

基于标准的SDTM/ADaM和结构化元数据，没有CDISC标准，这一切也无法实现。



总结与展望：迈向认知驱动的临床开发

总结：技术架构的升维

• 我们从“文档驱动、人力密集型”的作坊模式，进化到了 “元数据驱动、自

动化”的流水线模式。

• 标准化（SDTM/ADaM）是基座，元数据驱动是引擎，基于标准化的可视化

结果是我们的终极目标。
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总结与展望：迈向认知驱动的临床开发

未来展望：

• 主动式风险干预：平台基于实时数据流预测风险并采取相应措施。

• 生成式探索：积极拥抱AI，用户用自然语言询问数据问题，平台自动生成相

应的分析图表。

• 最终愿景：构建一个 “自我描述、自我验证、可实时探索”的临床数据平台。
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Thank You!


