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Meet the Speaker

林孟记

Title: 统计编程副总监

Organization: 北京方胜远临医药科技有限公司

超过10年的行业经验，在SAS编程方面有丰富经验，参与100多个临床试
验项目的统计编程工作，其中多个产品成功获得上市批准；熟悉SAS/VBA/ 
Python/R等多种编程语言，并领导实现了多种自动化技术产品



Disclaimer and Disclosures

• The views and opinions expressed in this presentation are those of the 
author(s) and do not necessarily reflect the official policy or position of 
CDISC.
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• {Please disclose any financial relationship or conflict of interest relevant to 
this presentation here OR}

• The author(s) have no real or apparent conflicts of interest to report.
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Agenda

1. 开发背景

2. Pinnacle 21报告管理

3. Specification验证

4. 数据转换

5. NMPA规则验证



开发背景



版本管理?

前后版本比对？

Data Issue一键上报？

Pinnacle 21 Report

SDTM/ADaM Spec规范性？

Pinnacle 21规则提前验证？

Specification验证

平台一键转换？

支持多种格式？

XPT? Excel? Json?

数据转换

CDE递交合规性？

项目一键验证？

保证递交项目一致性？

NMPA规则查验

Why to Do？



Pinnacle 21 报告管理



Pinnacle 21 报告管理
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Pinnacle 21 报告管理
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Pinnacle 21 报告管理
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Pinnacle 21 报告管理
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Pinnacle 21 报告管理
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Specification验证
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Specification验证
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Specification验证
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数据转换
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数据转换
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数据转换
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数据转换
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NMPA规则验证
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NMPA规则验证

读取项目路径下的数据集文件信息

• 数据集信息
• 名称

• 标签

• 变量信息
• 名称

• 标签

• 类型

• 长度

• 值
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NMPA规则验证

读取项目路径下的Define文件信息

• 数据集信息
• 名称

• 标签

• 变量信息
• 名称

• 标签

• 类型

• 长度

• Codelist
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NMPA规则验证

读取项目路径下的RG文件信息

获取数据所用编码
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NMPA规则验证

依次根据规则对项目文件夹内文件进
行验证，返回验证结果
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NMPA规则验证
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NMPA规则验证
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NMPA规则验证
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NMPA规则验证
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04 NMPA验证

03 Pinnacle 21

02 sas转xpt

01 撰写Spec 导入平台验证，核查文件结果

根据CDE数据递交标准，平台一键完成

上传xpt运行验证报告，一键导入平台，版本比对管理，

Issue comments匹配

上传xpt运行验证报告，核查验证结果

How to do in a single study?



Thank You!
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