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DATA QUALITY  

Risk-Based Monitoring (RBM) 

Enrollment Pattern 

Fraud Detection 

临床研究大汇 CFDA8/12/2015 
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药物临床试验数据自查核查 

临床研究大汇 CFDA8/12/2015 

Efficacy  

Safety: AE and SAE 
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药物临床试验数据自查核查 

临床研究大汇CFDA 8/12/2015 

Enrollment Speed 

Screen Success Rate 

Discontinued Rate 
# Enrollment  

Leader’s Site 
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药物临床自查核查 

自查核查 

安全性 入组率 参与性 

不良反应 

严重不良反应 

筛选 

脱落 

速度 

人数 

基于风险监测 

有效性 中心组长 

药
物 

临
床
中
心 

入组规律 
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RISK-BASED MONITORING (RBM) 
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变量 

RISK-BASED MONITORING (RBM) 

 

 

风险指标 

安全性 

数据质量 

入组和脱落  

人员, 设施和用品
必备文件 

风险域值 

CDISC域 

AE (不良事件) 

DM (人口学) 

DS (处置) 

SV (受试者随访) 

EX (Exposure) 

DV (分案偏离) 

未达标内含/不含的阈值 
ADSL 

规则 

风险评估 

地图 

 

交通红绿灯系统 
 

分布图 
 

结果 
1Position Paper: Risk-Based Monitoring Methodology. TransCelerate Biopharma Inc, 2013 
2Risk-Based Monitoring and fraud detection in clinical trials using JMP and SAS. Richard Zink 2014 
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国家和中心级的基于风险监查 

不良反应 

严重不良反应 

脱落 

筛选 

安
全
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参
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地图显示国家级的风险监查 

不良反应 AES PER PATIENTWEEK  
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地图显示中心级的风险监查 

中心级严重不良反应 AVE SAES PER RANDOMIZED SUBJECTS  
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地图显示国家级风险监查 

脱落： PERCENT DISCONTINUED OF RANDOMIZED SUBJECT 
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地图显示中心级的风险监查 

筛选：PERCENT SCREEN FAIL OF TOTAL SUBJECTS 
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红绿灯图显示国家级的风险监查 

PERCENT DISCONTINUED OF RANDOMIZED SUBJECT 
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红绿灯图显示中心级的风险监查 

总风险评估 
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基于风险监查 (RBM) 

             RISK INDICATORS: SUGGESTION ACTION 
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入组 各中心入组速度及人数 
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入组 某中心治疗和对照组入组速度及人数 
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入组 各中心入组的随机性 
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FRAUD DETECTION    
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FRAUD DETECTION    

            HOLIDAYS AND WEEKENDS 
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FRAUD DETECTION    

            DIGIT PREFERENCE 
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FRAUD DETECTION    

            DIGIT PREFERENCE 

 

 

Site =16, Domain=VS, 

Test Name=Diastolic Blood Pressure 
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Powerful 

Analytical 

Visual 

Interactive 

JMP CLINICAL: CLINICAL TRIAL STUDY SOLUTION  
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