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新药研发的全流程分析
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临床试验过程中相关组织和机构的数字化挑战

患者招募难

• 患者招募多依赖机构

• 患者招募的准确性低

• 临床入组速度慢

数据来源复杂

• 数据来源繁多

• DCT增加收集源头

• 人工整合效率低下

企业临研项目分散

• 自己管理+外包CRO

• 数字化系统组合多样

• 项目文档存储位置分散

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

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

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

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



医疗应用 传统医疗软件
新方法 新算法的挑战

➢ 效率挑战：人工决策 基于数据预测结局

➢ 自适应能力，根据数据、结构和参数进行迭代演进

➢ 传统 应用通过硬编码技术实现研究目标

工程化 系统化的挑战

➢ 自动化：用户级 项目级的全流程自动化能力的搭建

➢ 生物统计研究结果的跨部门，跨团队的共享，以及向监管递交的敏捷性

➢ 通用应用程序的发布与分享（医学 的便捷使用）

➢

Traditional Analytics Methodology

• Static data

• Fixed analysis plan

• Small sample size

• Based on hypothesis

• Interpretability of the model

Advanced Analytics Methodology

• Dynamic data

• Fitting the optimal model

• Big data from different sources

• Data-driven

• Focus on model accuracy and relevance

现阶段临床试验生物统计平台的痛点



现阶段临床试验数据及文档管理的痛点

现代化文件系统的数据管理传统文件系统的数据管理

待处理的CDISC数据库或文档

邮件告知相关人员(反复多次)

修改label 标准化var 同步结果 定义template

提交版本数据库
或最终文档

权限明晰，协同开发

代码文件在线版本管理，数据文件在线编辑

结果文件跨部门，跨组织，跨平台交付

处理过程日志在线审计与追踪，数据血缘分析



1. 受试者数据是临床研究的核心内容,数据管理员通过整体比较各访视数据更易甄别其中异常数据点
2. 传统临床试验，数据管理员需逐页翻阅病例报告表 (CRF) 或浏览录入数据库才能获得受试者全部数据内容
3. 采用eCRF仍需逐个表单查阅才能获取受试者整体数据
4. 受试者状态在整个试验过程中数据管理员、申办方和研究者无法快速实时汇总查看

试验过程数据

现阶段临床试验运营核查数据的痛点

1. 临床试验研究目的不同其疗效指标各不相同，需要对某些关键指标的重点追踪分析
2. 关键指标的重点关注逻辑的差异，eg单一指标的前后比较，正常值的上下限范围，临床试验结果趋势

疗效数据

安全性数据

1. 在临床试验过程中,药物的安全性数据和疗效数据同等重要,安全性数据通常包括实验室安全性指标及不
良事件等

2. 对实验室安全性指标通常以文字或列表的形式进行描述
3. 对于不良事件 (AE) 的分析通常只列出AE记录并描述AE发生率,很难发现隐含在这些数据背后的药物安

全性信号



临床数据管理和数据分析流程

研究设计

患者访视 研究中心

创建源文件

完成CRF填写和信息
采集备案

CRF移交给申办方或
者CRO

申办方/CRO数据录入和
存档备案

双录入

EDC数据库

生成查询报告

数据管理员审查报告生成纸质查询并将其提交给
研究中心

查询报告核验

调查存档患者
记录信息

智能化临床试验数据
科学平台

数据锁库

研究计划

数据管理/审核

统计分析 统计分析计划 统计分析编程 统计报告医学写作

DB Setup CRF表格设计 编辑检查 验证

创建协议文件 批准或者签署
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B2B

• 政府主导

• 线上订货

• 线下配送

• 医疗机构与药企

的对接

医院--医疗服务提供方

DTP

O2O

终
端
患
者
以
及
消
费
者

B2C

• 面对消费者

• 提供多种选择

零
售
药
店

基于线下门店资源，
从售药转变成提货
和配送；同时利用
互联网将流量从线
下导向线上

处方流转与DTP药房融
合，为患者/消费者提
供医患咨询和生命周期
管理服务

生物药品

化学药品

中药制品

基因药物

疫苗

• 抗血清类

• 类毒素类

• 血液制品

• 抗体类药物

• 内分泌药物

• 心脑血管药物

• 呼吸系统

• 抗肿瘤

• 中药饮片

• 中成药

• 方剂

医药厂商 医药电商

CRO

CDMO

• 药物临床试验

• 医疗器械临床

• 中药临床

• 宠物药临床-动保

• 检测与生产

• 质量控制

• QbD参数研究

• 设备预测性维护

• 生产排程与规划

• 良率分析

• FDA现场检查

• 生产预测

• 仓储优化

• 工厂安全性排查

• 流程合规

• 监管督导

医药外包企业

药械商业化—医保支付类应用场景

医药产业链各环节的实体关系与应用场景

SAS药械研发领域应用

✓ 支持药械安全性验证

✓ 支持药械有效性验证

✓ 支持药械研发上市

✓ 支持药械变更适应症

✓ 临床试验数据标准化处理

✓ 支持传统医学走向现代化

SAS药械商业化与医保支付应用

✓ 支持药物经济学定量评价

✓ 支持药厂基于销售数据的经

营现状与预测分析（SFE）

✓ 支持医保支付端DRG欺诈发

现

✓ 支持B2B政府对医药电商价值

的定量评估

✓ 支持零售药店销售数据监控

✓ 支持O2O提货数据分析

RCT SolutionMQC Solution



SAS智能分析平台

SAS统一认证
(LDAP)

计算引擎

SAS Runtime Python Runtime R Runtime

ACCESS Interface

ADB PostgreSQL Greenplum Oracle

Web应用服务

MySQLMaxCompute

用户账户信息

…

统一认证服务

可视化
分析

生物统
计模型

临床数
据管理

临床元
数据

数据核
查

数据核
查规则

决策平
台

CDISC数据标
准化

临床试验统计
模型分析

开源数据分析
应用

临床试验数据科学用户

浏览器

数
据
库
平
台

包含全套ACCESS模块，方便
未来扩展与各种类型数据库的

连接与访问

包含完整的算法模块，支持各
种专业领域的高级分析应用

同时兼容SAS、Python、R代码
的开发与运行，方便熟悉不同

语言的用户使用

支持企业统一用户身份认证，
无需单独维护一套用户体系

支持浏览器直接访问，无需安
装客户端工具

临床试验数据分析平台系统逻辑架构图

国产化操作系
统，私有云



SAS现代化临床试验数据科学平台设计理念

SAS API

SAS Distributed hi-performance computing engine CAS

Programming Low / No - code Public / Private cloud Hybrid

REST API

streaming

high-performance 

distributed batch

in-database

Docker Container

Monitoring: Prometheus, Grafana, Fluent Bit, OpenSearch, Kibana

支持对接市场
上超过60余种
数据库，包括
公有云厂商提
供的数据库引
擎，支持JDBC，
ODBC数据接

口



CRC/CRA临床研究者 
临床试验数统团队

统计编程--SASprogrammer数据管理-DM 生物统计师

现代化临床试验的技术考量---加速研发效率

数据管理计划 

数据核查计划

EDC系统 EDC系统

核查数据 

锁定数据 

核查程序

EDC系统

Raw Data SDTM ADaM TLFs

• DM团队数据核查和质控负担重---劳动密集型
• SAS程序员为DM团队编写数据核查脚本任务繁重，调用机制复杂
• CDISC数据管理和元数据管理缺乏系统化标准操作流程
• 缺乏SAS宏程序知识产权管理

• SAP计划编写和分发
• 统计结果实时查看
• 三期适应性模型开发

加速开发效率



相关部门

临床医学团队

总公司

各分公司

IT部门

数统部门

BioStat/SP/D
M

数据核查

统计分析计划

统计模型开发

数据管理

CDISC标准化

TLFs结果生成

医学技术支持

辅助设计试验

监测安全和质量

账户管理

数据安全

系统运维

SAS系统管理员

IND/NDA/ANDA

• 注册材料问题追溯
• 完备的日志审计
• 高质量注册提交
• 系统3Q/GXP认证
• 企业分析资产的统一

管理，安全可控
申请资源
访问权限
BUG排除

开通账户和权限

申请分析

临床试验&RWS开发 稽查/审计/注册/提交

生物统计日常工作

现代化临床试验的技术考量---生物统计应用发布

21

学术研究

数据隔离

数据&元数据统一存储

发布应用



现代化临床试验的技术考量---开源工具的版本管理

多版本 环境集成 多版本 环境集成



• 临床试验统一数据仓库

• 用户组 & 访问权限

• 用户角色 & 权限赋予

• 临床文档的版本管理

• 电子签名

• 在线数据回收站

• 文档检索

• 文件内容搜索

• 可在对话框中的 "文件规则 "选项下搜索文件内容

• 管理员监控与管理

• 操作审计和日志审计

• 可搜索您的操作

• 动作与操作状态管理

临床试验数据管理的统一存储库





现代化临床试验运营数据审核交互式可视化技术

Clinical Trials 

Design

Clinical Trials 

Conduct

Regulatory 

Agents

Post Clinical 

Trials

选择合作伙伴
• 研究机构
• 临床运营
• 数统公司 临床运营：受试者入组，访视监查等

医学团队：医学审核、PD判断等
安全团队：安全数据审核和判断等
数统团队：数据清理、人群划分、统计结论等

上市后安全性监测

• 静态审核         

• 数字表格
• 临时救火
• 仅审核数据
• 一次性审核
• 100%SDV

• 各部门分别审核

动态审核
可视图表
提前计划
可预测数据
可复审可留痕
基于风险的监查
团队协作集中审核

医学

安全
统计/人工智能

1. Clinical Investigator

2. Site coordinator

3. Trial Pharmacists

4. Biostatistician

5. Lab coordinator

6. Project manager

7. Clinical Research 

Manager/Associate

8. Monitor

9. Ethics committee

10. Regulatory affairs

11. Clinical Data Management

12. Pharmacovigilance

13. IT/IS Personnel

14. Clinical Supply

15. Auditor/Compliance



临床试验数据管理与核查分析的可视化技术
• 列出临床试验数据常用模块: DM/IC/IE/MH/LB/PE/VS/AE/CM/DS
• 逻辑核查类型

• 窗口和范围核查
• 交叉逻辑关系核查
• 缺失和不完整行数据核查
• 外源数据核查
• 其他核查方法

目的：及早发现药物安全信号！

• 基于风险的质量管理
• 医学监察可视化审阅
• 药物警戒信号可视化管理
• 研究数据库实时可视化
• 数据管理可视化
• 真实世界数据交互可视化
• 统计结果 可视化

可视化分析技术是充分利用人们的视觉感知能力，对数据进行呈现
以放大人们对数据含义的认知
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未来数据科学技术平台的展望

➢ 临床试验数据互联互通：数据流转畅通无阻，数据标准业界趋同，数据访问安全可控

➢ 生物统计应用无处不在：分析工具因人而异，分析场景业务驱动，分析应用灵活轻量

➢ 人工智能自动化辅助：无缝衔接试验设计与试验实施，自动监控不合规操作，人工智能模型可审计可解

释

Identify &

Prioritize Use Cases
Gathering & Managing Data

Building Analytical

Engine/Model

Validation and Business 

conclusions
Deployment & Monitoring

BioStatistics

SAS Programmers

Python/R User

Data Management

Medical 

IT

共享模型与数据



Thank YOU
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