
 
 

RBQM 策略监查解决方案 

采用基于风险的质量管理 (RBQM) 方法进行监查势在必行。成功的 RBQM 策略需要横跨多个数据

源及复杂工作流程进行集成与协调。 

 

 
 

RBQM 功能的行业框架 
 
 

风险管理 QTL/KRI 中心化监查 现场监查 简化 SDV/SDR 问题管理 记录 
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MEDIDATA RBQM 流程 

 
 

 

 

 

旨在满足 RBQM 要求的全方位解决方案 

Medidata 正在实现 RBQM 的统一化，明确并执行基于风险的端到端的整体质量管理和监查策略，

范围覆盖从初始方案开发到数据库锁定的整个期间。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图例 L1 - 初始 L2 - 已管理 L3 - 已定义 L4 - 已衡量 L5 - 已优化 

 

 

端到端，可扩展且模块化 

Medidata Rave RBQM 应用程序套件支持端到端、模块化和可扩展的运营模式，以实现完全可追

溯、闭环的风险管理规划和临床试验协作。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MEDIDATA DETECT 的即时影响 

Medidata Detect 是 RBQM 的关键组成部分，是一种中心化统计监查解决方案，可主动改善数据质

量并降低试验风险。 
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数说 Medidata 6.5M 780K+ 14,000+ 70+ 
受试者 研究中心 已完成的临床试验 研究治疗领域 

 

访问 medidata.com/en/products/detect/ 了解更多。 
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