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激活元数据以提高数据应用价值
实现主动元数据管理

利用无缝数据流实现数据自动化编排
借助Viya工作站功能

SAS在生命科学端到端服务能力
统一平台提高研发效率
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实现主动元数据管理

激活元数据以提高数据
应用价值
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临床研究元数据标准
元数据三种常见的分类方式
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CDISC中的元数据标准及数据/程序管理文件
共12个spreadsheets， 1份 Word文件及1份PDF文件

临床计划 数据收集 数据表化 数据分析

来源：PhUSE 2017 Paper SI02
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现阶段相互独立的元数据文件导致工作效率的降低
被动的元数据管理导致数据利用率低

来源：PhUSE 2017 Paper SI02

• 每项研究需要多个电子表格，导致断开的元

数据出现数据孤岛

• 元数据不同元素之间的关系难以理解

• 难以直接从元数据开始进行编程分析

• 难以让多个用户在同一个文件上进行统一协

作，以及很难让不同的用户理解自己部分的

修改会如何影响其他人

• 需要使用额外工具来进行CDISC合规和标准

管理的评估

• 不透明的元数据管理系统会导致内置数据冗

余和缺乏可追溯性

目前的未满足需求
公司标准

TA1

Project 1 Project 2

Project 1-Study1 Project 1-Study2 Project 2-Study2Project 2-Study1
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从被动到自动、智能化地主动元数据管理技术
全面、精准、智能

指定操作、项目 运行时间

数据对齐

使用

特殊情况

数据报警

内容学习

自动编排

处理建议 数据准备

系统、数据
界面设计

运行时间
日志信息

积累设计使用模板与运行时
间信息

自动化及警报

被动 积累 主动阶段

操作

要点

来源：Gartner
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实现元数据的主动管理将为使用者带来极大便利
主动元数据管理技术逐渐成熟

全面数据自动化处理的关键组成部分：

数据集成层 知识图谱和主动分析 数据目录/元数层

数据数据使用者

数据编排自动化

动态数据集成—通过多种数据交付
方式提供集成数据

利用“主动元数据”丰富AI/ML算法—
简化并自动化数据集成设计

通过互联的知识图谱进行分析—“激活元数据”

数据目录/知识图谱/元数据分类

数据源

被动元数据

主动元数据

• 无分类

• 无协同

• 基于项目

无意识

• 具有最小

集合

• 采取“as is”

• 单独的工

具

清单级 • 技术描述

符

• 数据血缘

• 协调业务

描述

• 预定更新

目录级 • 关键资产

解决方案

• 多重定义

• 技术分类

• 趋势分析

预主动级 • 机器学习

深度分析

• 内容分析

• 用户/用例

集群资源

分配指标

• 警报和建

议

主动级
• 利用机器

学习进行
趋势和使
用的案例
分析

• 自动编排
• 建议和回

应
• 新资产使

用推断

增强级

来源：Gartner
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帮助CDISC新标准在企业内实施

利用无缝数据流实现数
据自动化编排
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SAS Viya，一个平台，多个功能界面
可视化界面及编程界面

可视化界面 编程界面

两种主要页面支持多种类型的SAS Viya用户：

更适用于SAS编程
基础较好的用户

更适用于喜欢使用
拖拉拽作为主要工
作模式的用户

SAS Viya Platform
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SAS Information Catalog-资产发现
元数据管理平台

➢ SAS Information Catalog：一个直观的分析和人工智能自助服务发现门户，用户可以在开始后续SDTM及ADaM处理之前探索数据资

产的质量，以提高数据可用性

• 分析数据以评估数据质量，同时确保机密数据的治

理和监控

• 自动发现数据和分析资产质量问题

• 使用数据来源追踪和元数据管理进行影响分析

主要功能
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更容易发现元数据关系及修改调整历史
资产发现和探索追溯界面展示
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Data Management in SAS 9
SAS 9中也具有类似的工具功能
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将不同阶段的metadata进行统一管理
利用资产发现和探索追溯进行更好的元数据管理

来源：PhUSE 2017 Paper SI02

临床计划 数据收集 数据表化 数据分析

End-to-End metadata management

递送
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input

Titles and
footnotes
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Project management
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FDA及PMDA 要求的数据标准
FDA将于2025年3月正式使用SDTMIG 3.4

• For FDA Start date is assumed as First Patient First Visit on or after the specified date.

• For PMDA Start date is assumed as submission date， Study submission on or after the specified date can be done on SDTM IG v3.3 and SDTM IG v3.2 as well

until end date is provided.

HA Version Date (mandatory) Source

FDA SDTMIG 3.3 15Mar2023 FDA Data Stds Catalog_8.01.2022 (v8.2)

PMDA SDTMIG 3.3 01Apr2023 PMDA Data Stds Catalog (28.02.2023)

FDA SDTMIG 3.4 15Mar2025 FDA Data Stds Catalog_04.12.2024 (v10.3)
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直接导入新增的Domain及变量的元数据名称及变化规则
以Subject Visits (SV)的变化为例

NOV2021

New SV domain released in SDTM IG v3.4

JUL2020

Decided to add information in SV

APR2020

COVID-19 may cause missed visit;

Visit Events (VE) domain: interim solution

SV修改了整个域的结构，新增了5个变量。结构：包括受试者实际的和计划的访视。

在SDTMIG 3.3中仅需要实际的访视。因为SV结构调整，同时也加入了三个相关的变量：

• SVPRESP：表示是否方式是计划的。

• SVOCCUR：表示计划的访视是否发生。

• SVREASOC：表示是否发生（SVOCCUR）的原因。如果未发生，则表示的是未发生的原因。

同时受到新冠疫情大流行的影响，对临床试验的运行产生了较大的冲击。在SV中加入了两个新

变量，用于区分：

• SVCNTMOD：访问的方式，比如“当面”，“电话”

• SVEPCHGI：访视是否因为大流行而变化
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aCRF到SDTM映射工作的重要性及目前面临的挑战
较为依赖人工且失误难以避免

➢ 重要性

▪ aCRF到SDTM映射是提交临床试验数据集必需的工作

▪ 映射工作直接影响了数据分析和结果报告的正确性

▪ 映射正确与否关系到最后研究结果的合规性和可靠性

➢ 面临的挑战

▪ 映射工作目前主要依靠人工，非常费时费力

▪ 不同研究的CRF格式各异，映射难度大且重复性工作多

▪ 映射工作需要人工持续回顾核验，容易出现人为失误

▪ 随着SDTM IG版本的迭代，部分同事在没有完全适应3.3的情况下需要同时处理一些需要使用3.4的项目
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SAS Viya Studio统一集成开发环境
集代码开发，过程流设计于一体

SAS Enterprise Guide

SAS Data Integration Studio

Code

功能强大的 SAS 代码
编辑器，具有自动完
成功能和语法帮助功

能

Design

任务、查询和流

Collaborate

GIT集成、共享任务和
代码段

SAS Studio

SAS Code, Servers & Libraries
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SAS Virtual Text Analysis 可视化文本分析
将文本挖掘、上下文提取、分类、情感分析和智能搜索结合在灵活的框架中

电子病历案例（非结构化数据）

PID (unique person ID) Date Trigger code * (= fever)

PID (unique person ID) Date Trigger code *(= uti pain)

Doctor Status Note:

Deg juj to koiuklk pert køhgsmos opoper æpwer mim, sjsæjdkesk

Juuk moweri jej kek mågdfufd fever 38.9 and pain when urinating.

Figh babe 20 jyjj, kelolik ukiukjuiu  patient preveiusly had catheter nandneftge .

Trigger-algorithm ”fever”

生成结构化数据

转换非结构化文本
通过文本分析算法（触发Liti算法，布尔运算等）
形成结构化数据

Trigger-algorithm ”UTI pain”
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借助SAS Studio完成数据标准化的流程
借助SAS过程流及可视化文本分析

SAS Studio

EDC数据-CRF

SAS 可视化文

本分析

语料库

<全部描述>

<自动编排>

<全部描述>

<引用>

<摘要><类别；子类别>

1

5

7

24

8 6 <Domain；Varible… >

CDISC SDTM IG V3.4

3

企业内程序性

数据管理后生

成-aCRF

SAS IC

<引用>

SDTM dataset 



Company Confidential  —  For  Internal  Use Only
Copyright © SAS Institute Inc.  All  r ights reserved.

利用这一过程流进行自动化编排
根据aCRF模板自动调整过程流

• aCRF 表

• 字段映射样例表（metadata）
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统一平台提高研发效率

SAS在生命科学端到端
服务能力
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自1976年成立来，SAS在生命科学领域有着极大影响力
2350+客户数，45+国家

1976

SAS开始帮助生命科学

公司利用数据做出决策

2,350+

全球生命科学行业客

户数量

有生命科学行业客户

的国家

45+ 100%

财富500强中的生命科

学公司使用SAS

财务预算
临床前研发支

持

临床试验数据分析

及辅助决策
生产及供应链

商业化及其他上

市后服务
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利用一体化工具加速临床研发效率
解决实际研发中的未满足需求

CRC/CRA临床研究者 
临床试验数统团队

统计编程—SAS programmer数据管理-DM 生物统计师

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

• 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
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临床试验数据管理与核查分析的可视化技术
提高用户对数据含义的认知

➢ 列出临床试验数据常用Domain： 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

• 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TFL可视化

可视化分析技术是充分利用人们的视觉感知能力，增加数据呈现方式以提高人们对数据含
义的认知
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未来端到端数据科学技术平台的展望
涵盖整个临床开发数据流程，提供一站式解决服务
➢ 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

确认治疗方式 收集及管理数据 建立分析引擎/模型 临床效果验证 安装及监测

BioStatistics

SAS Programmers

Python/R User

Data Management

Medical 

IT

共享模型
与数据

用户类型
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Thanks
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