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01 临床数据元数据管理的现状与挑战

当前痛点

define-xml为监管要求的数
据递交中最重要的文件之一，
相关metadata梳理耗时耗力

人工编写耗时长

元数据一致性难以保证

项目相似部分重复
编写

核心诉求

打通metadata间关联，基
于项目数据收集情况自动产

生metadata文件

基于元数据间关联
性自动产生

确保元数据逻辑一致性

维护部门模板，项目
相关内容自己动匹配



02 解决方案概述——工具核心价值

Metadata间依赖关系

举个
例子

不良事件AE转归收集了6个转归状态

EDC

基于标准库，根据“AE转归”这个自断自动匹配到

AE.AEOUT

aCRF

基于aCRF, SDTM增加AEOUT这边变量，取值可通过

EDC收集值和CDISC CT匹配

SDTM

将SDTM变量AEOUT同步平移到ADAE

ADaM



02 解决方案概述——工具核心价值

Metadata间依赖关系



03 工具功能演示

基于项目ALS和标准库自动匹

配项目相关字段对应的SDTM

变量，80%以上可实现自动化，

人工补充项目特异性部分，产

生mapping rules后自动使用

工具产生aCRF
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03 工具功能演示

从项目aCRF中抓取相关SDTM

变量信息，页码，来源；读取

SDTM spec模板，自动产生项

目SDTM spec
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03 工具功能演示

从SDTM spec中抓取CT 

name；与CDISC controlled 

terminology匹配获得对应

CDSIC CT；从mapping rules

中抓取对应raw variable；产

生SDTM codelist。
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03 工具功能演示

填写SDTM与ADaM对应关系，

自动产生项目ADaM spec
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03 工具功能演示

从ADaM spec中抓取CT 

name；与CDISC controlled 
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04 AI的应用与思考

说了这么多，
工具和 AI有什
么关系？

95%代码都是
AI写的



04 AI的应用与思考

AI编程能力这
么强，会取代
编程人员吗？

AI不会完全取代编
程人员，但它会彻
底改变编程工作的
性质，并淘汰那些
拒绝学习和使用 AI
的编程人员。



04 AI的应用与思考

我们需要具备
什么能力，才
能更好的利用

好 AI？

精准提问与需求架构能力
AI需要精准的指令。你必须能将模糊的临床研究问题，转化为
清晰、逻辑严密、可被AI理解的任务描述。这要求深厚的领域
知识与逻辑分解能力。

批判性评估与迭代优化能力
AI的产出并非总是正确或最优。你必须具备“专家眼光”，能
审慎评估其代码的逻辑、效率和统计正确性，并通过多轮对话
引导AI优化。

复杂系统整合与工程化能力
AI擅长写片段，但将多个模块安全、可靠地整合为可维护、可
复用的自动化工具或流程，仍需人类的系统工程思维。

持续学习与工具驾驭能力
AI工具迭代飞速，保持好奇心，如思考如何将AI与专业工具
（SAS/R/Python）、自动化脚本和临床数据库组合起来，形
成一个端到端分析流水线。



04 AI的应用与思考

举个例子：

+



04 AI的应用与思考

举个例子：
success



04 AI的应用与思考

怎么在excel中配置宏？

在Excel中按Alt+F11打开VBA编辑器

插入新模块，将AI生成的代码粘贴进去

开发工具-插入控件

修改控件名，指定宏



04 AI的应用与思考
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