
在观察性研究和RWD中

实施SDTM的考量 

流行病学方法

研究类型

常见问题

Common Issue

观察性研究

实验性研究(干预性研究)

研究者不主动干预研究对象，而是通过观察和收集资料来研究疾病和健康状况及其影响

因素

研究者主动对研究对象进行干预，观察干预措施对疾病发生的影响。

队列研究

病例对照

RWD External Control Arm (ECA), 外部对照组，或者对比队列

AE or CE

EX or CM

ARM/ARMCD, ACTARM/ACTARMCD

Cohort

Refernece Start/End Date, Study Days

RFSTDTC

RFENDTC

--DY

Trial Summary

Study Start Date
观察性研究(队列研究或病例对照研究)中，很可能没有知情同意。

ECA研究中，很可能没有知情同意。

符合型检查

Conformance Checking

示例数据集

Example datasets

DM

TS

TA

Dataset Level

集子缺失

Missing datasets

Variable Level

必须/期望变量缺失

Required/Expected variables not available

ECA 

External Control Trials

外部对照试验

外部对照试验的设计理念简单易懂，即：借助来自试验外部的个体数据，构建与试验组

进行比较的外部对照臂。试验外部的个体数据来源可以是既往研究的历史数据，也可以

是同期研究的平行数据；可以是来自其他临床试验的数据，也可以是真实世界数据（如

电子病历、登记数据、医保数据等）。

描述性研究

利用常规监测记录或通过专门调查获得的数据资料，按照不同地区、不同时间及不同人

群特征进行分组，描述人群中有关疾病或者健康状态以及有关特征和暴露因素的分布情

况，再次基础上进行比较分析，获得疾病三件（人群、地区和时间）分布的特征，进而

获得病因线索，提出病因假设。

将人群按是否暴露于某种可疑因素及其暴露程度分为不同组，追踪其各组的结局，比较

不同组之间结局频率的差异，从而判定暴露因素与结局之间有无因果关联及关联大小的

一种观察性研究方法。这里观察的结局主要是与暴露因素可能有关的结局。

队列，表示一个特定的人群。

以当前已经确诊的患有某特定疾病的一组病人作为病例组，以不患有该疾病但具有可比

性的一组个体作为对照组，通过询问、实验室检查或复查病史，搜集研究对象既往对各

种可能的危险因素的暴露史，测量并采用统计学检验，比较病例组与对照组各因素暴露

比例的差异是否有统计学意义。

由果及因

确保可比性

随机对照试验 

Randomized Controlled Trial, RCT

非随机对照试验

在许多观察性研究中，仅收集符合ICH标准的严重不良事件（SAEs）——例如死亡、

危及生命或需要住院治疗。

临床事件是指不会被归类为不良事件的感兴趣事件。

*一般而言，不良事件和临床事件之间的差异在方案中定义，并且最终由研究者或申办

方决定是否使用AE或CE领域。 

它通常与疾病过程相关联，是预期事件。例如，在冠状动脉疾病研究中，受试者中预计

会有一部分人经历死亡、心肌梗死等。在某些研究中，CE域用于表示既往的症状和体

征以帮助数据的审阅和分析。 

Documentation
Define.xml

SDRG

earliest start date of any subject's first line of therapy

earliest reference start date for any subject

FDA Techinical Rejection Criteria for Study Data

看门狗

Study Type
OBSERVATIONAL

EXTERNAL CONTROL ARM

CDISC CORE
CDISC Open Rules Engine

https://github.com/cdisc-org/cdisc-rules-engine/tree/main

TS, DM, DS, EX minimal requirement

AETRTEM, EPOCH

ARMNRS, Reason Arm and/or Actual Arm is Null CT: ARMNULRS

TCG, Appendix B, 临床试验中需要递交的参数说明 TS Parameters

参考资料

Real World Data

SDTM IG v3.4

FDA TCG, 

Study Data Technical Conformance Guide - Technical Specifications Document

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/

study-data-technical-conformance-guide-technical-specifications-document

https://www.cdisc.org/standards/foundational/sdtmig

https://www.cdisc.org/standards/real-world-data

HOW CDISC support RWD

WEBINARS

CDISC Standards and Real-World Data https://www.cdisc.org/events/webinar/cdisc-standards-and-real-world-data

Using Real World Data in Clinical Study Submissions
https://www.pinnacle21.com/blog/using-real-world-data-clinical-study-

submissions

AI for easy reading English documents 通义千问，阅读助手 https://tongyi.aliyun.com/efficiency/home


