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摘要：目的　为解决生物等效性试验数据在遵循临床数据交换标准协会标准递
交过程中存在的效率低、一致性差等问题，构建一套可复用的标准化基本数据

集，以提升数据准备效率与监管递交质量。方法　系统回顾多项已完成 ＢＥ试
验项目，涵盖不同试验设计、剂型及研究类型，通过业务分析提炼共性数据结构

与映射规则，并严格依据ＣＤＩＳＣ标准构建覆盖ＳＤＴＭ与 ＡＤａＭ两层的标准化数
据集模板。结果　本研究共归纳出适用于生物等效性试验的ＳＤＴＭ数据元专用
属性２７４项及ＡＤａＭ数据元专用属性３３８项，形成了一套适用于多数ＢＥ试验场
景的标准化基本数据集，并在一项两制剂、两周期、两交叉评价某凝胶贴膏贴剂

的ＢＥ研究中成功应用。结论　本研究所构建的标准化数据集能为 ＢＥ试验数
据标准化提供了初步框架，待进一步大规模应用验证，明确其对提升ＢＥ试验数
据处理的规范化水平与工作效率的适用性与稳健性。对保障数据质量、提高递

交成功率具有重要实践价值，并为行业内的基本数据集构建提供了可借鉴的

范例。

关键词：临床数据交换标准协会；生物等效性试验；基本数据集；研究数据制表模

型；分析数据模型；数据融合
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　　２０２４年，国家药品监督管理局药品审评中心登记
的４９００项临床试验中，２３６８项为生物等效性试验，
占所有临床试验的４８２％［１］，这一数据凸显了 ＢＥ试
验在当前我国药物临床试验中的核心地位。随着仿

制药一致性评价工作的持续推进，ＢＥ试验作为验证
仿制药与原研药体内代谢一致性的关键环节，其数量

持续维持在较高水平。生物等效性试验具有业务内

容较为固定、数据结构和分析方法重复性高等特点，

有利于通过构建统一的数据标准来提升数据质量和

管理效率［２］。基本数据集是在系统建设中定义的具

有主题的、可标识的、能被计算机处理的最小数据集

合，收纳最基础、最核心的数据项，用以指导数据的标

准化采集储存、提供的基本数据集分类和内容［３］，从

源头实施数据治理，为信息系统间数据交换、共享以

及大数据应用奠定基础。本研究在系统归纳整理生

物等效性临床试验业务需求的基础上［４］，结合临床数

据交换标准协会（ＣｌｉｎｉｃａｌＤａｔａＩｎｔｅｒ－ｃｈａｎｇｅＳｔａｎｄａｒｄｓ
Ｃｏｎｓｏｒｔｉｕｍ，ＣＤＩＳＣ）发布的系列数据标准［５－７］，以有

利于提升数据质量和统计分析效率为基本原则，明确

数据采集、映射与分析全流程的规范化要求，系统构

建生物等效性试验的基本数据集，为今后实现生物等

效性试验数据分析的自动化和提高评审效率奠定

基础。

资料与方法

１　研究材料
本研究材料来源于业内某专业数据统计公司已

完成的 ４８项生物等效性试验项目，涵盖 ２０１９年至
２０２４年间完成并已提交至国家药品监督管理局药品
审评中心并完成审评的项目。其中，两制剂单次给药

交叉设计３２项、两制剂单次给药平行设计１２项、重
复设计４项；涉及口服固体制剂、口服液体制剂、透皮
贴剂、栓剂、吸入制剂等多种剂型；部分试验还包括食

物效应研究等内容。

为系统构建符合标准的数据集［８］，本研究对上述

各试验的统计分析报告进行了全面梳理与综合分析。

同时，深入研读了 ＣＤＩＳＣ标准相关指南，包括但不限

于研究数据制表模型（ＳｔｕｄｙＤａｔａＴａｂｕｌａｔｉｏｎＭｏｄｅｌ，
ＳＤＴＭ）、分析数据模型（ＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａＭｏｄｅｌ，ＡＤａＭ）
及其对应治疗领域实施指南（ＩｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎＧｕｉｄｅ，
ＩＧ），并以《ＧＢ／Ｔ１８３９１信息技术元数据注册系统》
《药品监管信息化标准体系》《药物临床试验质量管理

规范》为主，《卫生健康信息数据元标准化规则》《卫

生健康信息数据元目录》［９－１０］等卫生健康信息标准作

为补充，为生物等效性试验数据集的标准化构建提供

理论依据与技术参考。

２　数据标准化规则
２１　数据集分类

在ＢＥ试验中，数据集的分类对于高效检索与管
理至关重要。合理的分类不仅有助于研究人员和监

管人员快速、精准定位目标数据，也为海量试验数据

的系统性管理、质量评估与交叉比对提供支持。将递

交数据标准与分析数据标准划分为人口学及社会经

济学特征、健康史、体格检查、实验室检查、临床辅助

检查、药品与器械、主诉与症状、计划与干预八大类，

以此构建规范化、可互操作的数据管理框架。如表１
所示。

２２　数据元标准化格式
基本数据集数据元属性统一采用标识类、定义

类、关系类、表示类、管理类５类１２项属性，并按照通
用性程度区分为数据元公用属性（６项）和数据元专
用属性（６项）［１１］，具体见表２。
２３　数据元提取及标准化

采取“自下而上”的数据整理方法［１２］，首先从生

物等效性试验基本数据需求框架中抽象提取出基本

数据集及变量，继而进行系统性的汇总、整理与分析。

在此过程中，剔除个别项目的特异性数据项，对语义

相近的数据项进行合并与整合，最终依据标准规范对

数据元专用属性进行统一化描述。

２３１　充分引用现有标准作为基础
在对生物等效性试验数据需求框架进行分析时，

应确保与ＣＤＩＳＣ标准以及我国现行的国家与卫生健
康标准保持完整引用和高度一致。ＣＤＩＳＣ标准已构
建起全面覆盖临床研究数据要素的规范化体系，能够

为试验数据的采集、交换与归档提供完整的技术支
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　　表１　生物等效性试验数据标准数据元分类
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｓｔａｎｄａｒｄｄａｔａｅｌｅｍｅｎｔｓｆｏｒｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅｔｒｉａｌｄａｔａ

ＤａｔａｓｅｔＣａｔｅｇｏｒｙ ＳｕｂｍｉｓｓｉｏｎＳｔａｎｄａｒｄＤａｔａｓｅｔｓ ＡｎａｌｙｓｉｓＳｔａｎｄａｒｄＤａｔａｓｅｔｓ

Ｄｅｍｏｇｒａｐｈｉｃ ａｎｄ Ｓｏｃｉｏｅｃｏｎｏｍｉｃ
Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ

Ｄｅｍｏｇｒａｐｈｉｃｓ（ＤＭ） Ｓｕｂｊｅｃｔ－ＬｅｖｅｌＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＳＬ）

ＨｅａｌｔｈＨｉｓｔｏｒｙ ＭｅｄｉｃａｌＨｉｓｔｏｒｙ（ＭＨ） ＭｅｄｉｃａｌＨｉｓｔｏｒｙＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＭＨ）

ＰｈｙｓｉｃａｌＥｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ＶｉｔａｌＳｉｇｎｓ（ＶＳ），ＰｈｙｓｉｃａｌＥｘａｍｉｎａｔｉｏｎ（ＰＥ） ＶｉｔａｌＳｉｇｎｓＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＶＳ），ＰｈｙｓｉｃａｌＥｘａｍｉ
ｎａｔｉｏｎＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＰＥ）

ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＴｅｓｔｓ ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＴｅｓｔｓ（ＬＢ），Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｙ（ＭＢ） ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＬＢ）

ＣｌｉｎｉｃａｌＡｕｘｉｌｉａｒｙＥｘａｍｉｎａｔｉｏｎ Ｅｌｅｃｔｒｏｃａｒｄｉｏｇｒａｍ（ＥＧ） ＥｌｅｃｔｒｏｃａｒｄｉｏｇｒａｍＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＥＧ）

ＭｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｎｄＤｅｖｉｃｅｓ ＰｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓ（ＰＣ），Ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃ
Ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ（ＰＰ）

ＰｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＰＣ／
ＡＤＰＰ）

ＣｏｍｐｌａｉｎｔｓａｎｄＳｙｍｐｔｏｍｓ ＡｄｖｅｒｓｅＥｖｅｎｔｓ（ＡＥ） ＡｄｖｅｒｓｅＥｖｅｎｔｓＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＡＥ）

ＰｌａｎｓａｎｄＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ Ｅｘｐｏｓｕｒｅ（ＥＸ），ＴｒｉａｌＡｒｍｓ（ＴＡ），ＴｒｉａｌＥｌｅｍｅｎｔｓ
（ＴＥ），ＴｒｉａｌＩｎｃｌｕｓｉｏｎ／ＥｘｃｌｕｓｉｏｎＣｒｉｔｅｒｉａ（ＴＩ），Ｔｒｉａｌ
Ｖｉｓｉｔｓ（ＴＶ）

ＴｒｉａｌＤｅｓｉｇｎＡｎａｌｙｓｉｓＤａｔａｓｅｔ（ＡＤＳＬ／ＡＤＥＸ）

表２　标准体系数据元公用属性和专用属性
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｍｏｎａｎｄｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｔｒｉｂｕｔｅｓｏｆｄａｔａｅｌｅｍｅｎｔｓｉｎｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｆｒａｍｅｗｏｒｋ

Ｎｏ ＡｔｔｒｉｂｕｔｅＣａｔｅｇｏｒｙ ＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔＡｔｔｒｉｂｕｔｅＮａｍｅ Ｃｏｎｓｔｒａｉｎｔ Ｒｅｍａｒｋｓ

１ Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔＩｄｅｎｔｉｆｉｅｒ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＳｐｅｃｉｆｉｃＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

２ ＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔＮａｍｅ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＳｐｅｃｉｆｉｃＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

３ Ｖｅｒｓｉｏｎ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＣｏｍｍｏｎＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

４ ＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎＡｕｔｈｏｒｉｔｙ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＣｏｍｍｏｎＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

５ Ｃｏｎｔｅｘｔ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＣｏｍｍｏｎＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

６ Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＳｐｅｃｉｆｉｃＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

７ Ｒｅｌａｔｉｏｎ ＣｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎＳｃｈｅｍｅ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＣｏｍｍｏｎＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

８ Ｒｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｏｎ ＤａｔａＴｙｐｅｏｆＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔＶａｌｕｅｓ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＳｐｅｃｉｆｉｃＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

９ ＲｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｏｎＦｏｒｍａｔ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＳｐｅｃｉｆｉｃＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

１０ ＰｅｒｍｉｔｔｅｄＶａｌｕｅｓｆｏｒＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＳｐｅｃｉｆｉｃＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

１１ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ＳｔｅｗａｒｄＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＣｏｍｍｏｎＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

１２ ＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎＳｔａｔｕｓ Ｍａｎｄａｔｏｒｙ ＣｏｍｍｏｎＡｔｔｒｉｂｕｔｅ

撑。以“出生日期／时间”这一数据元为例，在 ＣＤＩＳＣ
标准中，其变量名定义为“ＢＲＩＴＨＤＴＣ”，变量类型为字
符型，并采用 ＩＳＯ８６０１国际标准格式进行表示，体现
了临床数据标准化在结构、语义与格式层面的统一性

要求。

２３２　现有标准存在差异进行整合
在对生物等效性试验数据标准进行构建时，常需

对ＣＤＩＳＣ标准与我国目前现有标准中均作出规定的
变量进行整合与取舍。以人口学数据中的“性别”变

量为例：ＣＤＩＳＣ标准采用受控术语，其值域定义为“Ｍ
（男性）”“Ｆ（女性）”及“Ｕ（未知）”；而我国现行国家
标准《ＧＢ／Ｔ２２６１２－２００３个人基本信息分类与代码
人的性别代码》中，性别的允许值则包括“１（男性）”
“２（女性）”“０（未知的性别）”及“９（未说明的性别）”。

两者在编码体系与类别上存在差异。

针对此类情况，本研究构建的生物等效性试验

数据标准遵循以下原则：在满足我国监管申报与数

据质量管理要求的前提下，优先采纳并映射至国际

广泛接受的 ＣＤＩＳＣ标准，以确保数据的全球可交
换性与分析一致性；同时，通过建立明确的编码转

换规则，保障与我国国家标准在逻辑层面的兼容性

与可追溯性。具体而言，在值域映射过程中，可将

国标中的“１”与“２”分别对应 ＣＤＩＳＣ的“Ｍ”与
“Ｆ”，“０”和“９”则可统一映射至“Ｕ”。这一处理
方式既顺应临床试验数据标准化的国际趋势，也能

在国内法规框架下实现数据的规范整合，从而支持

生物等效性试验数据在多监管环境下的高效使用

与合规提交。
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结　　果

通过对相关标准规范的全面梳理与辩证分析，本

研究共归纳出用于生物等效性试验的递交标准基本

数据集数据元专用属性２７４项、分析标准基本数据集
数据元专用属性３３８项。这些属性均可在 ＣＤＩＳＣ标
准体系中追溯其来源［１３］。

１　递交标准基本数据集
在标准化过程中，若《药品监管信息化标准体系》

已涵盖相关数据元，则予以直接沿用；若数据元来源

于ＣＤＩＳＣ标准，则依据数据元描述规范，对其标识符、
数值类型、表示格式及允许值进行重新定义。为清晰

说明其标准化处理方式，本文以药代动力学浓度

（ＰＣ）数据集中典型的变量为例，展示其专用属性的
具体构成与定义，详见表３。

表３　药代动力学浓度（ＰＣ）数据集数据元专用属性（部分）
Ｔａｂｌｅ３　Ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｔｒｉｂｕｔｅｓｏｆｄａｔａｅｌｅｍｅｎｔｓｉｎｔｈｅｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ（ＰＣ）ｄａｔａｓｅｔ（ｐａｒｔｉａｌ）

ＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔ

Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ

ＣＤＩＳＣＶａｒｉａｂｌｅ

Ｎａｍｅ
ＤａｔａＥｌｅｍｅｎｔＮａｍｅ Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ

Ｄａｔａ

Ｔｙｐｅ
ＤｉｓｐｌａｙＦｏｒｍａｔ ＰｅｒｍｉｔｔｅｄＶａｌｕｅｓ

ＤＥ１５０２００１００ ＵＳＵＢＪＩＤ ＵｎｉｑｕｅＳｕｂｊｅｃｔＩｄｅｎｔｉｆｉｅｒ

Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒｕｓｅｄｔｏｕｎｉｑｕｅｌｙｉｄｅｎｔｉｆｙ

ａｓｕｂｊｅｃｔａｃｒｏｓｓａｌｌｓｔｕｄｉｅｓｆｏｒａｌｌ

ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｏｒｓｕｂｍｉｓｓｉｏｎｓｉｎｖｏｌ

ｖｉｎｇｔｈｅｐｒｏｄｕｃｔ

Ｃｈａｒ ＡＮ４０
Ａｓｐｅｒｃｏｄｉｎｇｒｕｌｅｓｄｅｆｉｎｅｄ

ｉｎｔｈｅｓｔｕｄｙｐｒｏｔｏｃｏｌ

ＤＥ１５０１００１００ ＰＣＴＥＳＴＣＤ
ＰｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃＴｅｓｔ

ＳｈｏｒｔＮａｍｅ

Ｓｈｏｒｔｎａｍｅｏｆｔｈｅａｎａｌｙｔｅｏｒｓｐｅｃｉ

ｍｅｎｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ
Ｃｈａｒ ＡＮ８ ＡｓｐｅｒＣＤＩＳＣｓｔａｎｄａｒｄｓ

ＤＥ１５０１００２００ ＰＣＴＥＳＴ
ＰｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃＴｅｓｔ

Ｎａｍｅ

Ｎａｍｅｏｆｔｈｅａｎａｌｙｔｅｏｒｓｐｅｃｉｍｅｎ

ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ
Ｃｈａｒ ＡＮ４０ ＡｓｐｅｒＣＤＩＳＣｓｔａｎｄａｒｄｓ

ＤＥ１５０３００１００ ＰＣＯＲＲＥＳ
ＲｅｓｕｌｔｏｒＦｉｎｄｉｎｇｉｎ

ＯｒｉｇｉｎａｌＵｎｉｔｓ

Ｒｅｓｕｌｔｏｆｔｈｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｒｆｉｎｄ

ｉｎｇａｓｏｒｉｇｉｎａｌｌｙｒｅｃｅｉｖｅｄｏｒｃｏｌｌｅｃｔ

ｅｄ

Ｎｕｍ Ｎ１０４
Ａｃｔｕａｌｍｅａｓｕｒｅｄｃｏｎｃｅｎｔｒａ

ｔｉｏｎｖａｌｕｅ

ＤＥ１５０３００２００ ＰＣＯＲＲＥＳＵ ＯｒｉｇｉｎａｌＵｎｉｔｓ

Ｏｒｉｇｉｎａｌｕｎｉｔｓｉｎｗｈｉｃｈｔｈｅｄａｔａ

ｗｅｒｅ ｃｏｌｌｅｃｔｅｄ Ｔｈｅ ｕｎｉｔ ｆｏｒ

ＰＣＯＲＲＥＳ

Ｃｈａｒ ＡＮ１０
Ｕｎｉｔｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇｔｏｔｈｅ

ｍｅａｓｕｒｅｄｖａｌｕｅ

ＤＥ１５０３００３００ ＶＩＳＩＴ ＶｉｓｉｔＮａｍｅ
Ｐｒｏｔｏｃｏｌ－ｄｅｆｉｎｅｄｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｏｆ

ｃｌｉｎｉｃａｌｅｎｃｏｕｎｔｅｒ
Ｃｈａｒ ＡＮ４０

Ａｓｐｅｒｔｈｅｖｉｓｉｔｓｃｈｅｄｕｌｅ

ｄｅｆｉｎｅｄｉｎｔｈｅｓｔｕｄｙｐｒｏｔｏ

ｃｏｌ

ＤＥ１５０４００２００ ＰＣＤＴＣ
Ｄａｔｅ／ＴｉｍｅｏｆＳｐｅｃｉｍｅｎ

Ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ

Ｄａｔｅ／ｔｉｍｅｏｆｓｐｅｃｉｍｅｎｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ

ｒｅｐｒｅｓｅｎｔｅｄｉｎＩＳＯ８６０１ｃｈａｒａｃｔｅｒ

ｆｏｒｍａｔ

ＤａｔｅＴｉｍｅ ＤＴＭ
ＩＳＯ８６０１ｓｔａｎｄａｒｄ（ＹＹＹＹ

－ＭＭ－ＤＤＴｈｈ：ｍｍ）

ＤＥ１５０５００１００ ＰＣＳＴＡＴ ＣｏｍｐｌｅｔｉｏｎＳｔａｔｕｓ
Ｕｓｅｄｔｏｉｎｄｉｃａｔｅａｒｅｓｕｌｔｗａｓｎｏｔ

ｏｂｔａｉｎｅｄ
Ｃｈａｒ ＡＮ１

Ｃ＝Ｃｏｍｐｌｅｔｅｄ；Ｎ ＝Ｎｏｔ

Ｄｏｎｅ

ＤＥ１５０６００１００ ＰＣＬＬＯＱ
ＬｏｗｅｒＬｉｍｉｔｏｆＱｕａｎｔｉｔａ

ｔｉｏｎ

Ｉｎｄｉｃａｔｅｓｔｈｅｌｏｗｅｒｌｉｍｉｔｏｆｑｕａｎｔｉ

ｔａｔｉｏｎｆｏｒａｎａｓｓａｙ
Ｎｕｍ Ｎ１０４

Ｖａｌｕｅ ｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄ ｄｕｒｉｎｇ

ａｓｓａｙｖａｌｉｄａｔｉｏｎ

２　分析标准基本数据集
ＡＤａＭ模型以 ＳＤＴＭ命名规则为基础，并具有其

他附加元数据。其构建源于 ＳＤＴＭ 数据集，但与
ＳＤＴＭ相比，ＡＤａＭ数据集具备可分析性、可追溯性和
可支持性的基本属性。虽然 ＳＤＴＭ和 ＡＤａＭ标准均
旨在协助申办者向监管机构进行数据递交，但两者的

侧重点不同，ＳＤＴＭ主要用于呈现原始数据，而 ＡＤａＭ
更侧重于存储数据分析的信息。鉴于 ＡＤａＭ变量多
从ＳＤＴＭ继承而来，本文的研究重点将聚焦于在此基
础上需要新衍生的变量。在衍生过程中变量的设计

遵循以下原则：其一，分析需求驱动原则，即所有衍生

变量均需直接服务于既定的统计分析目的，例如为计

算药代动力学参数或进行假设检验而构建；其二，可

追溯性原则，要求每个衍生变量均能通过明确的算法

或元数据链路回溯至一个或多个 ＳＤＴＭ源变量，确保
数据分析结果的真实性与可复核性；其三，标准化与

一致性原则，对于同类分析场景，应采用统一的衍生

逻辑和命名规范，以支持数据的跨试验比对与整合。

兹以ＡＤＰＣ数据集为例，详细阐述其衍生变量的数据
元信息，见表４。
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讨　　论

本研究结合 ＣＤＩＳＣ标准与我国国家药品监督
管理局信息化标准，系统性构建了生物等效性试验

ＳＤＴＭ与 ＡＤａＭ数据元的专用属性集，形成了覆盖
数据定义、表示与值域规范的标准化框架。标准化

过程中遵循“引用优先、映射为本、适度调适”的原

则，在保障数据国际可交换性的同时，兼顾国内监

管与数据管理实际需要。以下结合研究过程与结

果，从标准融合路径、实施优势与研究创新性三方

面展开论述。

１　ＣＤＩＳＣ标准与中国数据标准体系的融合路径
本研究在构建数据元专用属性时，并未简单照搬

ＣＤＩＳＣ或国内标准，而是在系统梳理与对比的基础
上，探索出一条“以ＣＤＩＳＣ为骨架、以我国国家药品监
督管理局信息化标准为补充”的融合路径。首先，在

结构性属性上充分承接ＣＤＩＳＣ框架。ＳＤＴＭ与 ＡＤａＭ
的数据域划分、变量命名规则及基本数据类型均严格

遵循ＣＤＩＳＣ标准，确保数据在结构层面具备与国际监
管机构及行业通用工具的无缝对接能力。其次，在语

义与值域层面实施精细化映射。对于 ＣＤＩＳＣ与国内
标准同时涵盖且存在差异的数据元，并未强行统一编

码体系，而是通过建立清晰的映射规则，在提交数据

时优先采用ＣＤＩＳＣ受控术语，同时保留与国家标准之
间的逻辑对应关系，实现“一套数据、双重合规”。数

据收集端允许研究机构依据各中心现行操作规范或

国内标准要求采集数据（如性别可记录为“男／女”或
“Ｍ／Ｆ”），保持原始数据的完整性与灵活性；数据递交
端则根据清晰的术语映射规则，在数据递交前统一转

换为ＣＤＩＳＣ受控术语，并完整保留与国家标准的逻辑
对应关系；监管审评端建议审评人员以ＣＤＩＳＣ标准为
主线审阅数据，必要时可通过映射关系追溯至原始采

集记录，兼顾国际规范性与国内可追溯性。此种策略

既避免了强制统一编码对现有研究流程的冲击，又为

监管机构保留了核查路径，在实操层面平衡了国际

递交效率与本土合规需求。这种处理既维护了数

据在全球范围内的语义一致性，也满足了我国数据

归档与二次利用的本土化要求。最后，针对我国特

有数据需求进行属性扩展。对于国内监管或分析

特别关注、而在 ＣＤＩＳＣ中未充分定义的数据项，本
研究在遵循相同元数据规范的前提下，依据相关标

准予以补充定义，确保标准体系在覆盖全面性上不

存在盲区。

２　基于审评需求驱动的 ＢＥ试验基本数据集构建路
径

ＢＥ试验基本数据集指的是在国家药品监管层面
针对 ＢＥ试验必须收集的最小数据集合，而收集数据
的根本目的是为了提供规范化试验信息，满足 ＢＥ试
验审评决策、药品一致性评价及临床用药安全评估的

需要［１０］。基于此，本研究确定需求分析作为 ＢＥ试验
基本数据集研究技术路线的核心环节。具体而言，首



２９６　　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４２卷　第２期　２０２６年１月（总第４４８期）　　　　

先从所要递交的 ＢＥ试验统计分析报告需求分析开
始，从分析统计分析报告所需数据、要提供的何种审

评决策信息着手，进行ＢＥ试验全流程业务需求分析，
开展试验设计、数据采集、统计分析等核心业务的用

例分析，在此基础上确定要收集的最基本数据，最后

规范性描述 ＢＥ试验基本数据集、核心数据元及标准
代码集。

３　基本数据标准研究创新性及不足
为适配全球医药行业发展与严苛监管需求，生物

等效性试验数据的质量、完整性及可追溯性愈发关

键。本研究通过需求驱动构建数据标准，建立监管规

范与数据落地的映射机制，形成 “监管要求 －数据
标准 －分析应用”闭环，既保障科研规范性，又保留
技术实施灵活性，为后续高质量自动化流程奠定基

础［１４］。需说明的是，该标准体系虽经一项未上市生

物等效性试验初步验证，但其适用性与稳健性仍需大

规模实际应用进一步验证。此外，本研究聚焦数据集

的业务定义与结构化描述，数据元标准化仅围绕“专

用属性”展开，未系统阐述版本、注册机构、提交状态

等服务于数据元注册、发布、检索及生命周期管理的

“公用属性”。鉴于数据集的业务含义、结构与内容是

保障数据质量及分析可比性的核心基础，故为本研究

重点；而公用属性的标准化应用，需依托更高层级的

机构或监管层面数据治理框架统筹实现。

在ＣＤＩＳＣ标准框架下，深度融合中国卫生健康标
准，构建我国临床试验数据递交标准，是实现我国数

据质量管理现代化和审评效率提升的战略举措。这

不仅优化技术流程，更是监管科学进步和产业高质量

发展的关键基础设施，确保数据兼具国际可比性与适

用性，为提升仿制药在全球创新地位提供数据支撑。

当前，以生物等效性试验为代表的数据交换标准尚需

扩展至更复杂的试验类型，其数据集、数据元及代码

集亦需持续修订。未来需加强国际协作及跨卫生领

域合作，共同制定、维护标准，以实现真正的数据交换

与共享。本研究产出不仅为行业提供了可直接参考

或采纳的技术规范，其“从实践中提炼，并回归实践验

证”的研究方法论，也为其他治疗领域或数据类型的

临床试验数据标准化工作提供了可资借鉴的思路与

范例。
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