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背景介绍

R语言的起源和发展

R 语言最初由罗斯·伊哈卡（Ross Ihaka）和罗伯特·根特尔曼（Robert Gentleman）在新西兰奥克兰大学开发，于1993年首
次发布。它是一种基于S语言的开源编程语言，旨在提供灵活的统计计算和数据分析工具。随着学术界和业界对数据分析需求
的增长，R 在全球得到了广泛的应用和支持，发展成为强大的统计编程语言。

R语言的特点和应用

R 是一门以数据分析和统计为核心的编程语言，拥有丰富的包生态系统，涵盖统计建模、机器学习、数据可视化等众多领域。
它的包管理系统 CRAN 拥有数千个开源扩展包，使用户能够快速解决复杂的统计和数据处理问题。R 的可视化功能也是其一
大优势，可以轻松创建精美且复杂的图表，这让它在科研、金融、生物统计等领域广受欢迎。

R语言在现代数据科学中的地位

随着数据科学的兴起，R 语言已成为数据分析师和统计学家不可或缺的工具之一。它不仅在学术研究中发挥着重要作用，而
且在商业应用中被广泛用于数据分析、预测建模和报告生成。RStudio 等集成开发环境（IDE）的出现，使得 R 的使用更加
便捷和高效，进一步巩固了它在数据科学和统计计算中的重要地位。
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与SAS比较

R的优势

1、开源免费：完全开源的，用户可以免费使用并根据需要定制代码

2、社区活跃：R 拥有一个庞大的全球用户社区，用户可以通过论坛和社交媒体获取丰富的教程、包更新和技术支持

3、灵活性强：R 提供了灵活的数据分析和建模工具，可以通过自定义脚本处理复杂的数据集，满足各类科研和商业需求

SAS的优势

1、有商业支持：用户可以获得官方的技术支持、培训和咨询服务

2、稳定性高：SAS 在数据处理和分析的稳定性方面表现出色，尤其适合大型企业和政府机构处理重要的业务数据

3、在统计方面有很大优势：SAS 拥有强大的统计分析功能和标准化的过程，许多制药公司目前使用。
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SDTM数据标准化编程常用技巧
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常见数据处理及转换 – 去空格

# 假设有原始数据框 a
a <- data.frame(
    ID = 1:3,
    Name = c("  John Doe  ", " Jane Smith ", "  Alice Johnson  ")
)

# 去除 Name 列前后的空格
a$Name <- trimws(a$Name)

# 查看结果
print(a)

data b;
    set a;
    Name_trimmed = strip(Name); /* 去除 Name 字段前后的空
格 */
run;

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 连接字符

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:3,
FirstName = c("John", "Jane", "Alice"),
LastName = c("Doe", "Smith", "Johnson")

)

# 使用 paste() 连接 FirstName 和 LastName
a$FullName <- paste(a$FirstName, a$LastName)

# 使用 paste() 连接 FirstName 和 LastName，且以逗号和
空格为分隔符
a$FullNameComma <- paste(a$FirstName, a$LastName, sep
= ", ")

# 使用 paste0() 直接连接（没有空格）
a$FullNameNoSpace <- paste0(a$FirstName, a$LastName)

# 查看结果
print(a)

data b;
set a;

/* 使用 CATX() 函数连接字符串，指定分隔符 */
FullName = catx(' ', FirstName, LastName); /* 使用空格作为

分隔符 */

/* 使用 CATX() 函数连接字符串，指定逗号和空格为分隔
符 */

FullNameComma = catx(', ', FirstName, LastName); /* 使用逗
号和空格作为分隔符 */

/* 直接连接，不加分隔符 */
FullNameNoSpace = catt(FirstName, LastName);

run;

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 连接字符
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常见数据处理及转换 – 字符串拆分

# 示例字符串向量
names <- c("John Doe", "Jane Smith", "Alice Johnson")

# 使用 strsplit() 拆分字符串
split_names <- strsplit(names, split = " ")

# 查看结果
print(split_names)

data b;
set a;
/* 示例字符串 */
Name = "John Doe";

/* 使用 scan() 拆分字符串 */
FirstName = scan(Name, 1, ' '); /* 提取第一个单词（名字） 

*/
LastName = scan(Name, 2, ' ');  /* 提取第二个单词（姓氏） 

*/
run;

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 数据格式转换

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:4,
Score = c("85", "90", "78", "88"),
Grade = factor(c("1", "2", "3", "2"))

)

# 使用 as.numeric() 将字符型和因子型数据转换为数值型
a$Score <- as.numeric(a$Score)    # 将字符型 Score 转换为
数值型
a$Grade <- as.numeric(as.character(a$Grade)) # 因子转换为
字符再转换为数值

# 查看结果
print(a)

data b;
set a;

/* 使用 input() 将字符型 Score 转换为数值型 */
Score_numeric = input(Score, 8.);

/* 如果 Grade 是字符型变量，可以用 input() 转换为数值
型 */

Grade_numeric = input(Grade, 8.);
run;

proc print data=b;
run;

SAS R



您身边的临研数统专家

常见数据处理及转换 – ISO8601日期转换

# 安装 lubridate 包（如果尚未安装）
# install.packages("lubridate")

# 加载 lubridate 包
library(lubridate)

# 示例日期字符串
dates <- c("18-05-2021 10:10", "2021/05/18 10:10 AM", 
"May 18, 2021 10:10")

# 使用 parse_date_time() 解析多种日期格式
date_objs <- parse_date_time(dates, orders = c("dmy HM", 
"ymd HMp", "b d, Y HM"))

# 使用 format() 转换为 ISO 8601 格式
iso_dates <- sapply(date_objs, function(x) format(x, "%Y-
%m-%dT%H:%M"))

# 查看结果
print(iso_dates)

data iso_format;
set parsed_date;

/* 提取年、月、日、小时和分钟 */
Year = put(year(date_obj), 4.);
Month = put(month(date_obj), z2.); /* 月份为两位数，用 z2. 

格式 */
Day = put(day(date_obj), z2.);     /* 日期为两位数，用 z2. 格

式 */
Hour = put(hour(date_obj), z2.);
Minute = put(minute(date_obj), z2.);
/* 拼接成 ISO 8601 格式 */
iso_date = catx('T', catx('-', Year, Month, Day), catx(':', Hour, 

Minute));
/* 输出 ISO 8601 格式 */
format date_obj datetime20.;

run;

proc print data=iso_format;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 条件筛选

# 加载 dplyr 包
library(dplyr)

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:5,
Age = c(25, 30, 22, 28, 35),
Weight = c(70, 80, 65, 85, 60)

)

# 使用 filter() 筛选 Age 大于 25 的行
filtered_data <- a %>%
filter(Age > 25)

# 查看结果
print(filtered_data)

data b;
set a;
where Age > 25; /* 筛选 Age 大于 25 的行 */

run;

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 条件判断

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:5,
Age = c(25, 30, 22, 28, 35)

)

# 使用 ifelse() 创建新列 Category
a$Category <- ifelse(a$Age > 30, "Old",                     
ifelse(a$Age > 25, "Middle-aged", "Young"))

# 查看结果
print(a)

data a_with_category;
set a;
if Age > 30 then Category = "Old";
else if Age > 25 then Category = "Middle-aged";
else Category = "Young";

run;

proc print data=a_with_category;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 修改增加新列

# 加载 dplyr 包
library(dplyr)

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:3,
Age = c(25, 30, 22),
Weight = c(70, 80, 65)

)

# 使用 mutate() 添加新列 BMI
a <- a %>%
mutate(Height = c(1.75, 1.80, 1.68),  # 添加 Height 列

         BMI = Weight / (Height ^ 2))   # 计算 BMI 值

# 查看结果
print(a)

data b;
set a;
Height = 1.75;
if ID = 2 then Height = 1.80;
if ID = 3 then Height = 1.68;

/* 计算 BMI 并创建新变量 */
BMI = Weight / (Height ** 2);

run;

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 变量排序

# 加载 dplyr 包
library(dplyr)

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:5,
Age = c(25, 30, 22, 28, 35),
Weight = c(70, 80, 65, 85, 60)

)

# 使用 arrange() 对 Age 进行升序排序
sorted_data <- a %>%

arrange(Age, desc(Weight))
# 查看结果
print(sorted_data)

proc sort data=a out=b;
by Age descending Weight; /* 先按 Age 升序，再按 Weight 

降序 */
run;

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 数据集合并

# 示例数据框 df1 和 df2
df1 <- data.frame(
ID = c(1, 2, 3, 4),
Value = c("A", "B", "C", "D")

)

df2 <- data.frame(
ID = c(3, 4, 5, 6),
Value = c("C", "D", "E", "F")

)

# 使用 intersect() 找到共同行
common_rows <- intersect(df1, df2)

# 查看结果
print(common_rows)

/* 使用 merge 和 in= 语句来求交集 */
data common;

merge a(in=in_a) b(in=in_b);
by ID Value;
if in_a and in_b; /* 只保留在两个数据集中都存在的行 */

run;

proc print data=common;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 数据集连接

# 加载 dplyr 包
library(dplyr)

# 示例数据框 a 和 b
a <- data.frame(
ID = 1:5,
Name = c("John", "Jane", "Paul", "Kate", "Tom")

)

b <- data.frame(
ID = c(2, 3, 5, 6),
Age = c(30, 22, 35, 40)

)

# 使用 left_join() 进行左连接
merged_data <- a %>%
left_join(b, by = "ID")

# 查看结果
print(merged_data)

/* 使用 PROC SQL 进行左连接 */
proc sql;

create table merged as
select a.*, b.Age
from a
left join b
on a.ID = b.ID;

quit;

proc print data=merged;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 数据集转置

# 示例数据框 a
a <- data.frame(
ID = 1:3,
Year_2020 = c(100, 200, 300),
Year_2021 = c(150, 250, 350),
Year_2022 = c(180, 280, 380)

)

# 使用 pivot_longer() 将宽格式转换为长格式
long_data <- a %>%
pivot_longer(cols = starts_with("Year"), 

names_to = "Year", 
values_to = "Value")

# 查看结果
print(long_data)

/* 示例数据集 a */
data a;

input ID Year_2020 Year_2021 Year_2022;
datalines;
1 100 150 180
2 200 250 280
3 300 350 380
;

run;

/* 使用 PROC TRANSPOSE 将宽格式转换为长格式 */
proc transpose data=a out=long_data;

by ID; /* 保留 ID 变量 */
var Year_2020 Year_2021 Year_2022; /* 转换的列 */

run;

proc print data=long_data;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 数据集转置
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常见数据处理及转换 – 列表循环

# 示例列表
text_list <- list(
c("Hello", "world"),
c("R", "is", "great"),
c("Learning", "sapply")

)

# 使用 sapply() 计算每个字符串的长度
lengths <- sapply(text_list, function(x) nchar(x))

# 查看结果
print(lengths)

%macro square_vars(ds_in, ds_out);
/* 创建输出数据集，平方所有变量 */
data &ds_out.;

set &ds_in.;
array nums[*] _numeric_; /* 定义一个数组包含所有数值

变量 */
do i = 1 to dim(nums);

nums[i] = nums[i]**2; /* 将每个变量平方 */
end;
drop i; /* 删除辅助变量 i */

run;
%mend;

/* 调用宏对数据集的每个数值变量进行平方操作 */
%square_vars(a, b);

proc print data=b;
run;

SAS R
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常见数据处理及转换 – 读取外部Excel

# 读取 Excel 文件中特定范围的数据
data_range <- read_excel("data.xlsx", sheet = 1, range = 
"A1:C10")

# 查看结果
print(data_range)

PROC IMPORT DATAFILE="data.xlsx"
OUT=a
DBMS=xlsx
REPLACE;
SHEET="Sheet1";  /* 指定工作表 */
GETNAMES=YES;    /* 获取列名 */

RUN;

proc print data=a;
run;

SAS R
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SDTM程序撰写 – AE为例
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SDTM程序撰写 – AE为例
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SDTM程序撰写 – AE为例
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SDTM程序撰写 – AE为例
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SDTM程序撰写 – AE为例
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SDTM程序撰写 – AE为例
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SDTM程序撰写 – AE为例
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Admiral包介绍

专门用于支持制药行业和临床研究中 ADaM（Analysis Data Model） 数据集的生成。它由Roche和Atorus
Research的团队开发。  https://pharmaverse.github.io/admiral/index.html

https://pharmaverse.github.io/admiral/index.html
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功能和优势

✓ 标准化和模块化的ADaM数据生成：如自动生成ADSL、ADAE，每个TA一个包

✓ 简化的编程流程: 提供生成ADaM数据集常见操作的一系列函数

✓ 自动化和可重用性：如用于生成关键变量（基线特征、疗效终点等）模版

➢ 同时也鼓励各个制药公司和CRO按照模块化的方法去Admiral上递交程序
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Admiral包-生成ADSL



您身边的临研数统专家

Admiral包-生成ADSL
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Admiral包-生成ADAE
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Admiral包-生成ADAE
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Admiral包-疗效性分析
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FDA递交 – Pilot 1

R递交工作组最初于2021年11月22日提交Pilot 1通过eCTD网关。2021年12月3日收到了FDA的书面答复

函。FDA的回复对两个次要的发现进行了评论，并包括一些最佳实践建议。更新后的提交包解决了所有这

些问题，并于2022年2月11日提交。2022年3月14日收到了FDA的最终答复函。
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FDA递交 – Pilot 2

旨在验证：使用R语言开发的Shiny应用程序可以被打包到递交材料中并成功传输给FDA审评。该应用程

序是基于R递交试点项目1（Pilot 1 Project）中包含的原始数据集和分析构建。
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FDA递交 – Pilot 3

首次递交于2023年8月28日通过eCTD网关完成，最终的FDA回复信于2024年8月8日收到。首个公开的遵

循eCTD规范的全R提交包示例，其中包括生成ADaM数据集和TFL的R脚本。
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FDA递交 – Pilot 4

2024年9月20日，R递交工作组（R Submissions Working Group）成功通过FDA的电子通用技术文档

（eCTD）网关递交了其最新的测试递交包，其中包含一个WebAssembly组件。
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