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Meet the Speaker

罗义

Title: 高级SAS程序员

Organization: 凯莱英临床(凯诺)

从事统计编程工作4年，曾任职于普瑞盛医药、东阳光药，有丰富的工具开
发经验。

2024年7月加入凯莱英临床（凯诺）统计编程部门，目前主要负责统计编
程、工具开发等工作。



Disclaimer and Disclosures

• The views and opinions expressed in this presentation are those of the 
author(s) and do not necessarily reflect the official policy or position of 
CDISC.
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关于cSDRG

➢ cSDRG简介

➢ cSDRG内容来源拆解



cSDRG简介

目的

(cSDRG: Clinical Study Data Reviewer’s Guide)

为FDA审阅者提供SDTM数据集的背景信息，辅助审评。整合分散在方案、临
床研究报告等文档中的关键信息，确保数据可溯源性。
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Package：https://advance.hub.phuse.global/wiki/x/SAeZAQ



cSDRG简介

结构

• 必含部分：介绍、方案描述、受试者数据描述、数据一致性总结

• 可选附录：

◼ 附录I：入选/排除标准（当TI数据集无法完整描述时）。

◼ 附录II：合规性问题详情（不建议使用，因对审评员价值有限）。
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cSDRG内容来源拆解

介绍

• 目的/缩略语：可统一标准自定义
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cSDRG内容来源拆解

介绍

• 研究数据标准和字典版本：define
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cSDRG内容来源拆解

方案描述

• 方案编号和标题：方案、sdtm数据集

• 方案设计：方案（方案设计流程图）
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cSDRG内容来源拆解

方案描述

• 试验设计数据集：方案、sdtm数据集
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cSDRG内容来源拆解

受试者数据描述

• 概述：sdtm数据集
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cSDRG内容来源拆解

受试者数据描述

• 溯源流程图：根据cSDRG completion-guidelines-v1.4示例
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cSDRG内容来源拆解

受试者数据描述

• 注释病例报告表：aCRF
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cSDRG内容来源拆解

受试者数据描述

• SDTM受试者域： sdtm数据集、define
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cSDRG内容来源拆解

数据一致性总结

• 一致性的输入：define
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cSDRG内容来源拆解

数据一致性总结

• 问题总结： sdtm数据集（P21报告结果解释）
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cSDRG内容来源拆解

数据一致性总结

• 补充的一致性明细：自定义，结合项目具体情况
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自动化cSDRG的实现

➢ 自动化数据提取系统架构

➢ 自动化文本表格构建算法

➢ 变量输出机制

➢ UI及使用介绍



自动化数据提取系统架构
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导入数据主要有两种类型

• xlsx
◼ P21导出的相关文件（包括单个define生成的P21报告）、所有sdtm数据集生成

的P21报告、 define生成的spec

◼ 项目sdtm spec文件

• sas7bdat
◼ sdtm数据集
◼ 项目sdtm spec导出的sas数据集



自动化数据提取系统架构
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用Python提取xlsx数据

• 读取excel文件选择pandas库，因为后续处理均通过DataFrame

类型进行。

• 读取过程中进行标准化处理，将所有DataFrame内元素处理为
字符串，如果有需要数值计算的地方再分步处理，方便后续步
骤中统一格式。

• 读取时一个sheet对应一个DataFrame对应一个变量，不统一读
取多个sheet，方便后期溯源。



自动化数据提取系统架构
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xlsx数据提取，示例：



自动化数据提取系统架构
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用Python提取sas7bdat数据

• 用pyreadstat库的read_sas7bdat函数可获取sas数据集元数据，
主要可获取sas数据集编码类型。

• 用sas7bdat库的SAS7BDAT函数传入编码类型读取sas数据集，
输出为DataFrame类型。

• 动态设置全局变量，将所有sdtm数据集分别存放至单独变量中。



自动化数据提取系统架构
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sas7bdat数据提取，示例：



自动化文本表格构建算法
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所有输出变量的算法几乎均来自cSDRG completion-guidelines-v1.4定
义，小部分需要结合具体项目情况。

文本变量：用于存储模板文件中所有可抓取的文本信息。
（例如，用变量at_studyid存储方案编号）

表格变量：用于存储模板文件中所有可抓取的表格信息。
（例如，用变量att_ta存储sdtm.ta）



自动化文本表格构建算法
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来源 说明 定位符 变量
sdtm.ts TSPARMCD='TITLE'时，取STUDYID <@方案编号@> at_studyid

sdtm.ts TSPARMCD='TITLE'时，取TSVAL <@研究名称@> at_study_name

sdtm.ts TSPARMCD='SPONSOR'时，取TSVAL <@申办者@> at_sponser

sdtm.ta 取ARM所有值去重 <@试验分组@> at_ta_txt

sdtm.te 取ELEMENT所有值去重 <@试验元素@> at_te_txt

sdtm.ts
TSPARMCD='DCUTDESC'时TSVAL in ['数据库锁定','数据库锁库','锁库']，
则为否

<@提交的数据是否来自一项正
在进行的研究@>

at_ongoing_yn

除试验设计数据集外
的所有数据集

判断所有数据集观测数：
如果存在数据集观测数为0，赋值为"是"，同时输出对应的所有数据集
如果不存在数据集观测数为0，赋值为"否"

<@是否因为没有数据收集导致
存在域是计划提交却没有提交
@>

at_null_obs_yn

所有数据集

判断所有数据集中是否存在--EVAL变量：
1. 如果存在且不为空，则赋值为"是"，同时输出对应的数据集和对应数据
集的--EVAL变量去重后的值
2. 如果不存在，则赋值为"否"

<@是否有判决数据存在@> at_judgment_yn

赋值：“SDTM 数据
集所用编码为 XX。”

编码类型自动生成 <@其他关注的内容@> at_oth

单个define生成的P21

报告

取sheet "Validation Summary"中的“Pinnacle 21 Validator Report”的
“Standard:”为sdtm ig版本
取sheet "Validation Summary"中的“Pinnacle 21 Validator Report”的
“Software Version:”为P21版本

<@域是否符合CDISC SDTM验
证规则@>

at_sdtm_version

文本变量（部分）



自动化文本表格构建算法
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文本变量存储为字符串类型变量，示例：



自动化文本表格构建算法

29#ClearDataClearImpact

来源 说明 定位符 变量
sdtm.ta 取ARMCD，ARM去重 <@T_试验分组@> att_ta

sdtm.te 取ETCD，ELEMENT去重 <@T_试验元素@> att_te

sdtm.tv 取VISITNUM，VISIT去重 <@T_试验访视@> att_tv

sdtm.ts 取TSPARMCD，TSPARM，TSVAL去重 <@T_试验概要@> att_ts

所有sdtm数据集生成
的P21报告

取sheet "Issue Summary"中的"Source","Message","Found","Explanation"

列，分别对应"数据集","诊断信息","数量","解释"

1. 需要在对P21报告回复的时候将列名给为"Explanation"，如果列名不对
应则此列会输出为空
2. 新版本的P21没有"严重程度"列，故未作

<@T_问题总结@> att_summarize

sdtm.ti

取TIVERS,IECAT,IETESTCD,IETEST去重，分别对应"方案版本","分类
","IETESTCD","入选/排除标准的完整描述"

如果未做变量TIVERS，则结果进输出"分类","IETESTCD","入选/排除标准
的完整描述"这3列

<@T_入选排除标准@> att_ti

1. 所有sdtm数据集
2. define生成的spec

"数据集 – 数据集标签","SUPP-","观察类别"可自动判断生成，其他列需要
手动填写，因为每个项目不能固定

<@T_SDTM受试者域@> att_sdtm_sub_domain

1. 所有数据集
2. define生成的spec

define中不会做空的SUPP数据集，所以此处结合所有数据集和define生成
的spec综合判断是否存在SUPP数据集：
若存在SUPP数据集，则取对应SUPP数据集的"QNAM"和"QLABEL"列去重

<@T_SUPP_SDTM受试者域
_NUM01@>

att_sdtm_sub_supp[0]

表格变量（部分）



自动化文本表格构建算法
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表格变量存储为DataFrame类型变量，示例：



变量输出机制
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模板文件（标题页）



变量输出机制
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模板文件（方案概述页）



变量输出机制
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在模板文件支持下，理想情况下可以标记并唯一定位至准确位置。但输出的文本或
表格并非完全与模板内置格式兼容，相同的内容输出至模板顺序不同可能会导致格
式完全乱掉。这一问题无法直接实现，需要借助docx库以xml元素形式插入。

构建完所有变量之后，需要对所有定位符进行替换，确保输出形式正常且完全输出
之后，删掉未用到的定位符。输出时，除了段落中的表格和文本需要区分之外，页
眉页脚中的表格和文本同样需要区分。
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获取
DataFrame内

所有元素

创建空白表格

调整格式

删除原段落

构建表格 插入表格
xml

获取定位符
xml索引

docx库

变量输出机制

输出过程（表格）



变量输出机制
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表格输出内容，示例：
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变量输出机制

最终结果示例：
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变量输出机制

最终结果示例：
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UI及使用介绍

用户界面
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UI及使用介绍

运行总结

文件准备时间：约15分钟
运行时间：约1分钟
效率提升：80-90%

完成率：约90%，10%左右的内容需要手动确认填写



关于引入AI的讨论
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AI应用的可行性

在开发过程中，有一些无法通过
代码抓取或处理的内容，例如：
aCRF中注释为未提交的内容、
方案中流程图、方案设计等。这
部分内容都无法精确识别，即便
考虑多种解决方案也无法完全覆
盖。

经测试将aCRF导入DeepSeek可
较为准确地识别出“未提交”字
段和对应页码。但由于文本量限
制，未能读入完整的文件（一份
170页的aCRF能读取前80%左右
的内容）。
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AI应用的可行性

当前市面上尚无成熟AI能
精准提取并还原如临床试
验方案这类复杂文档中的
流程图。经多轮实测，免
费工具中仅腾讯元宝表现
尚可，但其稳定性与持续
性仍待观察。若对准确率
和可控性要求较高，建议
采用本地部署方案（参考
右图，由恒生电子私有化
环境输出）：需集成大模
型与高精度OCR，前期投
入较大，需结合实际情况
使用。
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AI应用总结（仅代表个人观点）

优势
• 提升开发者效率与创新： 对工具开发者而言，AI能显著提升工作效率，激发创

新思路，并拓展技术视野。
• 优化信息获取与问题解决： 在日常工作中，如文献查阅和问题解答，AI常能提

供意想不到的、有价值的解决方案或洞见。
• 加速专业信息检索： 在专业领域（例如基于检索增强生成RAG的文件检索与输

出），AI能大幅节省用户的时间成本。

局限
• 可靠性与准确性挑战： AI无法保证100%的稳定性。目前市面上的AI系统普遍尚

未完全成熟，存在生成不准确或“幻觉”内容的风险（即看似合理实则错误的
信息）。

• 本地部署成本与性能考量： 若需进行本地部署，其所需的硬件投入、算力消耗
以及维护成本是需要重点评估的因素。



Thank You!


