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Speakers

李定平

AI DSBU 负责人兼程序部总监

普瑞盛

拥有11年临床试验统计程序专业经验，现任普瑞盛AI DSBU负责人兼统计
程序部总监。具备成熟的团队管理、临床项目统筹、数字化工具自主研发
能力；同时全面负责AI数据业务单元实施与落地，探索大模型在临床统计
领域的工程化应用，搭建面向CDISC标准、统计编程、数据核查、临床试
验文档自动化的AI解决方案，持续优化数据管理及统计程序生产效能。先
后主导参与百余项海内外临床试验项目，治疗领域涵盖肿瘤、精神、感染、
心血管等，精通国内外NMPA、FDA等监管机构临床数据递交标准与CDISC
（SDTM/ADaM）实施规范。
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背景介绍



CRO 的注释之痛：复杂度的指数级爆发
试验类型多样化

EDC 多样化

SDTMIG 3.3 / 3.4

I期健康人

肿瘤

眼科等

Medidata Rave 一临云 太美 易迪希等

Matrix
of Chaos

依赖固定坐标的传统工具，

换一个 EDC 需要重配。

同字段跨试验类型口径不一，

依赖口口相传，无法沉淀知识。

字段量大、格式规范琐碎，

方案修订，CRF更新等于推倒重来。
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先解决幻觉：让 AI 的每一个字都有出处

直接让大模型写注释
四类典型幻觉

• 编造 IG 里不存在的变量名 / 域名

• 张冠李戴：SDTMIG 3.3 与 3.4 规则混用

• 似是而非：格式看着对，实则违规

• 说不清依据哪份文件，无法追溯

aCRF 是提交级文档——错一处，审阅方就会看到

。

防线一｜底座知识库：把“生成”换成“检索 + 选择”

• 候选只能来自权威匹配库 / 平台库 / 字段注释库

• 检索按 IG 版本 ×项目类型双维度收敛

• 生成空间被约束——编造在机制上不可能

防线二｜人工确认闸门：把“自动”换成“确认放行”

• 关键决策点内嵌确认表，低 / 中置信必须提问

• 不确认，不放行；人工可直接改写候选

• 每条注释都带来源与置信度，逐条可回溯

可追溯链：候选来源（哪个库 · 哪个 IG 版本）→ 匹配置信度→ 确认人与确认时间→ 汇入审核结果

告别黑箱：不是让你盲目 “相信 AI”，而是让结果本身值得信赖。
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SDTM注释的四大功能实现

功能1 首次注释
功能2 注释迁移
功能3 注释审核
功能4 双书签制作



首次注释工时↓

约 75%
（16 → 4）

产出

注释版 PDF / FDF 

功能 1｜首次注释：双重闸门与智能预填
The Two-Step Gate · 知识库预填 + AI 预填，人工逐条确认

第一步：表单 / 域名匹配 系统给出候选 人工确认

知识库预填 表单关键字→ 注释域 ☑

AI 预填 候选域名 + 置信度 ☑

第二步：字段级匹配 系统给出候选 人工确认

知识库预填 表单::字段→ 注释 ☑

AI 预填 未命中字段候选注释 ☑

智能自调参 Parameter Gauge

低 / 中置信才提问 高置信不打断
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功能 1｜首次注释：两步确认闸
门与智能预填

• 第一步：表单 / 域名确认表，知识库预填 + AI 填充

• 第二步：未注释字段确认表，逐字段给出候选注释
，优先AI从后续项中选择最合适的注释

系统级禁止一步跑到底：不确认，不放行
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注释结果

标签

单位

选项

检查项目

都能精准识别并自动注释



底台库

域名

字段

单位

检查项



底座引擎：跨维度的三层受管知识库

动态自学习层
字段注释库

平台库
SDTM 域名库（表单→ 域）

权威匹配库
注释库 / 元数据库 / Mapping 规则表 / 注释样式配置

从空起步，随使用增长

两个检索维度

• IG 版本（3.3 / 3.4）
• 项目类型（BE / FDA / 通用）

三层覆盖

• 组织基库
• 项目库
• 个人库
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知识库审批

精而不在于多

准而不在于杂

项目>公共，项目个
人化匹配模板



机器：自动化能力

• 页对页映射：字段文本相似度匹配，高置信阈值 0.98

• 无差异页自动跳过，只把差异推到人面前

• 差异自动分类并列出新增 / 删除字段

人工：确认环节

• 页码映射确认表：相似度着色、按状态过滤

• 人工可直接改写页码映射关系

• 确认后才 finalize 导出

• 产出：FDF + 注释版 PDF + 三表差异报告 Excel

功能 2｜注释迁移：CRF更新一键迁移注释

未变更 字段变化 新增页 删除页

CRF更新从“重做”变“核对” · 迁移工时↓ 约 91%（2hr → 10min）
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功能 2｜注释迁移：页码映射确
认表与差异定位
• 自动识别新旧版本 PDF，页对页相似度映射

• 映射确认表按相似度着色，可按状态过滤

• 无差异页自动跳过，人工可直接改写映射关系

• 新增的页码可以直接使用首次注释功能进行注释

CRF更新从“重做”变“核对”
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机器秒级初筛 · 内置 QC 规则引擎

• 内容类：空页、未注释域名、域名与标签不一致、变量长度 > 8、变
量须存在于 IG、--CAT 一致性

• 格式类：Arial 12pt、颜色、assigned 虚线框、DOMAIN 加粗、括号与
空格、NOT SUBMITTED

• 版本对齐：SDTMIG 3.3 / 3.4 必须由用户显式选择

人工业务终审

• 问题清单表逐条呈现：原文 / 建议 / 终稿

• AI 只做元数据可证明的确定性修正，业务判断留给人

• 审核闭环：recheck → draft → finalized

• 产出：审核结果 Excel，部分注释可自动修改，修改之后的注释PDF

功能 3｜注释审核：机器主内，人工主外

recheck 复检 draft 草稿 finalized 定稿

逐页人眼核对→ 机器秒级初筛（杜绝低级错误） + 人工终审 · 审核工时↓ 约 90%
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功能 3｜注释审核：内置QC规则

• 内容类 + 格式类 + 版本对齐，内置规则秒级初筛

• 问题清单逐条给出原文 / 建议 / 终稿

• SDTMIG 3.3 / 3.4 必须由用户显式选择

机器主内，人工主外
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功能 4｜双书签制作：一套 aCRF，两种导航路径

表单轨道

表单

访视

访视

访视

访视

访视轨道

访视

表单

表单

表单

表单

符合监管机构递交标准

访视–表单关系来源二选一：Full eCRF PDF 书签 diff / TE 矩阵 xlsx

经矩阵确认表人工确认后，生成双书签 PDF + 书签清单 Excel
手工数小时→ 分钟级
↓ 约 98%（示意数据）
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功能 4｜双书签制作：矩阵确认
与双轨书签

• 访视–表单关系二选一：eCRF 书签 diff 或 TE 矩阵 xlsx

• 矩阵确认表由人工核对后才生成书签

• 同步导出书签清单 Excel 便于核查

在线编辑矩阵图，实时生成结果
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总结
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整体提效仪表盘：量化工作流重塑价值

首次注释 ↓ >75%

传统 16 小时

智能体 < 4 小时

注释迁移 ↓ >91%

传统 2 小时

智能体 < 10 分钟

注释审核 ↓ >91%

传统 2 小时

智能体 < 10分钟

双书签制作 ↓ >98%

传统 2 小时

智能体 < 2 分钟

四项合计：22 小时→ 不到 4.5 小时 · 整体提效 > 80%（单人、单个中等规模研究的示意工时，以项目实测为准）
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诊断对比：为什么我们需要对话式智能体？

维度 传统桌面工具 / 纯手工 对话式智能体

交互 学软件、记菜单、逐页操作 一句话发起，在对话中完成

门槛 工具 + SDTM 规范双重门槛 确认表引导，规范内置于规则引擎

质控 靠个人经验，经验跟着老手走 19 条机检 + 每一步人工确认

修订 方案修订等于推倒重来 页级 diff 迁移，只核对差异

演进 静态工具，人走经验走 知识库 PDCA，组织资产持续沉淀
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核心理念：AI 做粗活，人做判断（Human-in-the-loop）

AI 生成候选列表

只允许从候选中选择

绝不编造注释

系统级「两步走」闸门
禁止一步跑到底

☑ 第一步：表单 / 域名确认表

☑ 第二步：未注释字段确认表

▸ 人工逐条确认 / 修正后放行

人做业务判断

确定性修正归机器

业务判断归人

对比黑盒全自动工具：每一次关键决策均内嵌交互表格，人工逐条确认 / 修正后才进入下一步。

确定性修正归机器，业务判断归人——出错不再“晚发现”，而是在每一步被拦下。
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知识库的 PDCA 飞轮：越用越聪明

Plan

任务前检索

当前有效规则集

Do

匹配管线 + AI 预填

执行注释

Act

底库未覆盖的映射自动沉淀为候

选

下次注释直接命中

Check

用户逐条确认 / 修正

每次确认都是一次质检

沉淀链路

• 人工确认的映射，底库未覆盖 → 自动生成候选

• 个人候选：对话内一键批准（“记住这个偏好吗？
”）

• 组织候选：进管理员审批

• 版本链滚动，全程审计日志

• 下次注释直接命中

系统只沉淀差异（delta），不产生噪声——越用越聪明。
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最终愿景：从提效工具，到组织级可持续资产

个人效率提升
熟练者的经验被记下来

项目标准化
同项目口径一次对齐，处处一致

组织级知识资产
跨项目复用，知识回流

跨项目复用，知识回流——让每一次注释，都成为下一次加速的起点。
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Thank You!

会“学习”的 SDTM 注释智能体
对话式人机协作重塑 aCRF 注释工作流


