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重塑AI时代数据管理新范式，为中国创新药加速
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Veeva中国研发云与质量云
Veeva中国研发云与质量云基于Veeva Vault平台，为本土创新药企提供覆盖新药全生命周期的
一体化解决方案，涵盖临床数据、临床运营、药物警戒、注册申报和质量管理等核心环节。它以
协同的临床管理体系提升研发效率，以自动化的药物警戒方案提升数据质量，并通过端到端的
统一质量管理与注册申报确保合规、加速新药审批，让创新疗法更早惠及患者。

Veeva Clinical Data临床数据解决方案



Veeva Clinical Data
在临床试验日益复杂的今天，本土创新药企加速出海，国际多中心临床试验（MRCT）渐成常
态，对多国合规与全球数据的实时一致性提出了更高要求。与此同时，数据管理团队深陷跨系
统手动核对与反复清理，锁库周期冗长、合规风险攀升，频繁的方案变更又对系统灵活性提出
更高挑战。打破数据孤岛、转向一体化与自动化已成必然。

Veeva Clinical Data依托成熟的Vault平台，以现代化EDC为基石，协同CDB、eCOA与RTSM，
重塑端到端的临床数据流。统一、标准化的数据平台，更天然具备AI Ready的基础，为智能研发
蓄势。
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Veeva 
EDC

是一款电子数据采集应用程序，供申办者设计和构建收集
表格，并从研究中心收集临床试验参与者数据。
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Veeva 
CDB

是一个临床数据工作台，用于汇总、清理和转换来自多个
数据源的临床数据。
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Veeva 
eCOA

可通过临床试验参与者自带设备或网络获取问卷答复，为
申办者提供构建调查问卷和向研究中心分发调查问卷的简
便方法。

03

Veeva 
RTSM

供临床试验申办者、CRO和研究中心使用，用于随机分配临
床试验参与者和管理试验用品。
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Veeva EDC
电子数据采集（EDC）应用提供端到端环境，用于收集、审查和处理有
关临床试验参与者的试验数据。

临床试验开始时，EDC用于设计临床试验参与者表格（包含逻辑核查），无需编写自定义
函数。

在临床试验执行期间，EDC收集所有临床试验参与者表单数据、本地实验室和医学编码数
据。它还具有质量控制功能，包括质疑、目标源数据验证（SDV）和方案偏离。方案修订时，
EDC数据库无需停机。

临床试验结束时，EDC提供数据锁定及后处理功能，支持研究结束文件创建与归档。

Veeva Clinical Data临床数据解决方案

2016年

药企、生物制药公司、CRO、医疗器械公司、消费健康公司

100+

Veeva Vault

与CDB、RTSM、eCOA、CTMS、Payments和Safety相连接

发布时间
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客户量

平台

集成情况
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事半功倍，应对复杂数据管理

业务收益
将数据库构建速度提升
50%

从研究建库到试验收尾，Veeva EDC全面重塑了临床数据体验，以更流畅的界面交互和更先进
的功能设计，助力临床试验项目实现全面的提效与减负。敏捷建库，风险更低。无需复杂的自定
义功能开发，您所需要的功能皆已原生内置于系统之中。通过低代码配置代替传统定制化开发，
大幅缩短建库周期。创新贯穿始终，基于角色的界面设计助力用户快速完成任务。严谨的系统
架构，助力项目组实现方案修订零停机。此外，通过自动化、近乎实时的数据传输与任务联动，
数据流的整合与精简变得前所未有的顺畅。而由Veeva构建与维护的产品化原生连接方案——

Veeva Connections，更从根本上消除了关键系统集成的维护成本与升级风险。

通过拖拽式构建，依托
强大的规则引擎，彻底
消除传统建库对自定义
功能的依赖，在加快构
建过程的同时降低了项
目风险与维护成本。

在临床试验全生命周期
为用户节省时间

系统提供行动导向和精
准契合角色的界面，让
下一步一目了然。无需
盲目摸索，助力用户精
准执行各项任务。

实现跨系统的数据与流
程自动化

打破数据孤岛，依托与临
床随机RTSM系统、临床
运营CTMS系统和药物
警戒PV系统的原生 连
接，或是通过灵活开放
的API进行自定义集成，
助力项目组实现近乎实
时的数据传输，简化与
标准化数据流转。 
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Veeva EDC

数据库构建 本地实验室 医学编码 方案违背 报告与看板 自动分发
关中心文件TSDV

数据采集与管理



功能
工作室设计环境

Veeva EDC提供可视化拖拽式建库设计器，使
得用户可以轻松地调用标准库来设计或修改
表单。系统搭载的动态访视和表单、用于逻辑
核查的脚本向导以及自文档化规范等创新功
能，有助于快速高效地构建研究。

Veeva Clinical Data临床数据解决方案
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更好的用户体验，源于现代技术

Veeva EDC依托最新的云技术架构，带来高度
现代化的用户体验，显著提升了系统的易用
性、采用率与整体性能。有别于传统系统，其
现代化的核心架构赋予了临床项目远超以往
的灵活性、易用性与极致便捷。

无需停机的方案修订

轻松对正在进行的研究进行设计变更，无需
迁移，也不会导致研究中心停机。当引入新
的数据收集需求时，相关已完成的表单会恢
复为未完成状态，清晰引导临床试验机构人
员完成数据补录。

实时用户验收测试（UAT）和零回归测试

在实时互动的UAT过程中，系统支持对CRF
或规则进行即时调整，任何变更都会实时呈
现在测试数据录入界面。“所见即所得”的敏
捷体验让效果一目了然。这彻底消除了传统
建库流程中漫长的等待与反复沟通，助力用
户验收测试全速推进。依托系统自动生成的
“研究差异报告”，两个版本之间的所有变更
皆被详尽捕捉，助力数据管理团队精准聚焦
于受影响的范围，告别全覆盖测试，大幅精
简测试工作。

本地实验室

通过统一、易于维护的全局管理，集中管理
组织内所有研究的本地实验室、单位与参
考范围。一次更新，全局应用，显著降低本
地实验室数据维护成本。

自动化方案偏离与原生CTMS的高效联动

依托强大的规则引擎，Veeva EDC能够基于
数据录入与预设逻辑，自动、精准地识别并
生成方案偏离事件。凭借与Veeva CTMS的
原生连接，CRA在开展中心监查时可实现
方案偏离数据的一键同步。免除数据重复
录入，精简工作流程，提高监查效率。

研究数据，实时洞察

实时数据列表与自助式报表，助力项目组更
快速地捕捉潜在趋势与风险信号，全面提升
决策的效率与质量。用户既可直接调用基
于每个CRF自动生成的实时数据列表，也能
通过简单直观的拖拽式界面，轻松构建自
定义的跨表单数据列表。配合实时的运营
报告与动态仪表盘，数据审阅进度及SDV进
展皆可直观呈现，让项目进展一目了然。

大容量导出API

通过大容量数据提取API，将EDC数据连接
到您的报告、分析与AI应用程序。系统每15
分钟自动进行增量数据传输，确保您的系
统具备近乎实时的精准数据。

Veeva平台间的连接

打破数据孤岛，Veeva EDC作为更广泛的
Veeva平台的一部分，数据在Veeva EDC与
其他Veeva应用程序（包括Veeva Safety、
Veeva CDB、Veeva RTSM、Veeva CTMS、
Payments和Veeva eTMF）之间双向流动。 



Veeva CDB
除了EDC，临床数据还有很多其他来源（包括中心实验室、eCOA等）。
临床数据工作台（CDB）可汇总、清理和转换来自所有这些来源（包括
第三方EDC）的临床数据。

数据管理员可访问最新数据、评估数据状态并追踪审查进度。他们通过手动或自动检查，记
录任何来源的数据问题，并与数据提供者沟通，而无需在EDC、线下表格和电子邮件之间来
回切换沟通方式。

程序员使用专为临床数据设计的Clinical Query Language（CQL），在CDB中为审查人转换
数据或向下游导出数据。

06

发布时间
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客户量

平台

集成情况

2018年

药企、生物科技公司、消费健康公司、医疗器械公司、CRO

11–50

Veeva Vault

与EDC、eCOA和RTSM相连接
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Veeva CDB

Automation
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Veeva CDB是一款临床数据工作台，可自动执行临床数据清理任务并规范化试验参与者数据，
从而减少50%的工作量，研究数据清理速度提高50%。它汇集了来自所有数据源的临床试验数
据，在集中的工作台中清理数据，并转换数据以供下游使用。

业务收益
• 跨源汇总与规范化临床数据。Veeva CDB 

通过与数据提供商建立稳定持久的连接，
整合了EDC与第三方数据。传入的数据被
映射到通用的研究主干，从而在一个平台
上提供所有临床试验数据完整且同步的
视图。

• 通过集中的工作台简化协作。CDB工作台
为数据管理人员和数据提供方提供了一
个共同协作的统一平台。用户可以集中访
问数据列表并管理质疑，从而消除了与数
据脱钩的线下追踪与沟通延迟。

• 自动化清理以加快数据锁定时间。CDB可
自动识别差异、创建质疑，并在问题解决
后自动关闭质疑。自动变更检测功能确保

 仅对新增的或更新的数据进行审查，消除
了重复审阅的负担。

• 更快地获取干净且同步的数据。用户可以
通过近乎实时的“数据清理追踪器”（Clean

Patient Tracker）查看受试者层面的数据
清理进展。通过FTP或API即时交付干净
的数据包至下游系统，无需额外申请或支
付导出费用。临床查询语言（CQL）在支
持复杂场景的同时，简化了临床程序员的
数据转换工作。无论是通过开箱即用的
无代码配置，还是自定义编程的导出选
项，系统都可以支持，助您按需快速获取
数据。
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功能
稳定持久的摄取引擎

Veeva CDB的数据摄取引擎赋予了数据管理
人员快速配置标准化数据聚合的能力，消除
了构建和维护不稳定的自定义集成的繁重负
担。通过内置功能，系统将根据定义的数据类
型、范围和格式，自动对接入数据进行检查，
显著降低了系统集成的维护成本与复杂性。

自动变更检测

告别重复，Veeva CDB可自动识别并标记接入
数据中新增或是更新的部分。助力审阅者将工
作重心精准聚焦，减少冗余，提高效率。

自动检查与质疑自动化

无论是新增还是增量数据，在加载至Veeva 
CDB时都会自动接受检查，即使是来自第三方
的外源数据也不例外。如果检测到错误，系统
会自动创建问题日志。此外，用户可在系统内
配置数据一致性自动核查，当数据不一致时，
由系统自动发起质疑，减少人工核对工作量。
当数据变更时，系统将自动识别到不符合条
件的质疑并将其关闭。

集中化质疑管理

直观且类似电子表格的数据工作台让用户可
以在一个平台内访问所有临床试验数据。无
需额外登陆EDC或查阅外部数据追踪表，用
户可直接在数据工作台中访问所有的审阅列
表与质疑清单。

数据安全与合规

内置的审批工作流与活动日志确保了数据的
完整性。基于角色的权限管理，在引导用户聚
焦任务的同时，保证了受限数据的安全性。

数据清理追踪器

系统提供开箱即用、互动式的数据清理追
踪看板，以试验参与者为单位，汇总所有的
临床试验数据清理进度。支持逐级下钻，并
反馈对应各个层级的质疑汇总数据。为用
户提供了一种简便的方式，来进行横跨多源
数据的数据管理。无需在多个系统之间来
回切换，也无需再依赖线下电子表格。

CDB研究主干

不同的外部数据源与统一的研究主干自动
对齐，数据比对与核对变得更加轻松。临床
查询语言（CQL）能够深度理解这一研究主
干，从而更加高效地对数据及其元数据进
行处理。

Veeva CQL

Veeva CQL是一种由Veeva开发的临床查
询语言，旨在降低数据清理和转换所需的
工作量与技术门槛。临床程序员可以以极
小的工作量构建复杂的列表，并计算衍生
值。凭借其强大的内置函数，将数百行的
繁琐代码精简到寥寥几行。

导出交付

将EDC与第三方数据统一整合，根据数据
管理或临床运营需要，进行一键导出。标
准的导出定义有助于提升下游用户的协同
效率。导出数据支持即时的手动下载，也可
按照周期设定，自动发送到指定的外部接
收方。

列表生成器

Veeva列表生成器是一款拖拽式工具，让
用户无需编写代码，即可构建审阅列表、自
动质疑或数据视图。界面交互简单直接，支
持跨多个表单、访视或数据源进行数据提
取，助力用户快速构建和修改列表。列表构
建器将根据构建过程自动生成CQL代码。 



Veeva eCOA
通过应用程序或网页版的eCOA（电子临床结果评估）直接从临床试
验参与者或医疗专业人员（HCP）处，获取问卷答复。

申办者可通 过自己的界面管理eCOA，量表库允许申办者在所有临床试 验中重复使 用
eCOA。

研究中心通过一个简单的入口来管理受试者，并可对eCOA数据和依从性进行审查。

在MyVeeva for Patients（应用程序或网页版）中，临床试验参与者不但可以填写问卷，还可
以进行其他活动，如知情同意或虚拟访视。完成填写后，数据将回传到申办者的环境。

Veeva Clinical Data临床数据解决方案
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2022年

药企、生物科技公司、医疗器械公司、CRO

11–50

Veeva Vault

与CTMS、CDB、EDC、RTSM相连接
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Veeva eCOA
Veeva eCOA为申办者、临床试验机构（Sites）和试验参与者简化了eCOA的设计、管理和填报
流程。

凭借更快的系统构建速度、自动化的工作流以及即时的数据获取，eCOA不再是首例试验参与者
入组（FPI）和数据库锁库（DBL）的关键路径瓶颈。

业务收益
• 加速研究构建：集中管理的、预验证、且

完全可重复使用的eCOA量表库，大幅提
升研究设计速度。

• 简化研究管理：即时工作流、可视化看板
和数据导出功能，显著提高研究执行效率
和管控能力。

• 优化试验机构体验：清晰直观的工作流
程可自动执行任务、消除重复数据录入，
并简化设备管理。

• 提升体验：通过单一且用户友好的应用程
序（App），可访问所有研究活动，使eCOA

的填报更加轻松省时。 
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功能

集中管理的eCOA量表库

依托来自Veeva和申办者自建库中，可重复使
用且经过验证的量表，加速研究设计。

交互式设计流程

在整个构建过程中，支持全设备类型和全可
用语言对eCOA进行实时预览，让相关方尽早
参与评审。

自动化文档生成

自动生成屏幕截图文档，用于试验机构审查
和IRB/伦理委员会申报资料包。

自助式管理工具

实时追踪研究进度，快速进行研究中期变更，
并按需导出数据，无需额外成本或周期延误。

版本控制

对量表、翻译和修订进行完整的变更记录和
审计追踪。

试验参与者和试验机构通知

通知试验参与者填写待完成的ePRO，并在
出现未完成或漏填时向临床试验机构发送
警报。

引导式导航

在试验参与者访视期间，通过清晰的指示
标引导中心人员顺利完成所有待办的临床
活动。

多样化登录选项

用户可以使用用户名和密码、PIN码登录，
或选择激活生物识别身份验证（指纹和面
部识别）。

针对BYOD（自带设备）优化

试验参与者可以使用自己的设备（BYOD），
兼容Android、iOS 和Web浏览器端。

端到端平台

统一的系统平台，在整个eCOA流程中无缝
连接申办者、试验机构和试验参与者。 
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Veeva RTSM
Veeva RTSM供临床试验申办者、CRO和研究中心使用，用于随机分
配临床试验参与者和管理试验用药品。

研究中心登录Veeva RTSM记录筛选、随机分配受试者、获取试验用产品分配并执行紧急揭
盲（根据需要）。RTSM通过缓冲或预测性供应算法，确保研究中心在正确的时间获得所需
的所有用品。产品化连接将临床试验参与者数据传输到Veeva EDC，并将筛选、随机化和访
视数据传输到Veeva CDB。

Veeva RTSM由Veeva实施、管理和全面支持。

发布时间

客户类型

客户量

平台

集成情况

2010年（于2021年收购）

药企、生物科技公司、消费健康公司、医疗器械公司、CRO

51–100

应用程序特定

与EDC、CDB和CTMS相连接
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Veeva Clinical Data临床数据解决方案

Veeva RTSM

药盒追踪

受试者追踪

Veeva RTSM是一款企业级标准的随机化和试验供应管理解决方案，旨在加快研究进程并提高
运营效率。Veeva RTSM由拥有深厚RTSM专业知识的专属服务团队进行交付，确保系统实施的
高效与精准。

通过灵活的配置选项和针对性的定制开发，无论试验复杂程度如何，Veeva RTSM都能量身定
制每项研究，以满足特定临床试验方案的要求。同时，Veeva RTSM与Veeva一体化临床平台的
无缝连接以及与第三方系统的集成能力，使其能够轻松融入现有的临床生态系统。

业务收益
• 按需定制，精简高效：模块化解决方案

让您在使用时，仅为您需要的特定功能
付费。

• 无需妥协：灵活的配置选项与针对性的
定制相结合，打造您真正想要的研究设
计，不受系统提供商的限制。

• 精准供应，最小化成本：强适应性的试验供
应管理设置和有效期管理，可最大限度地
减少药物浪费并精准排期中心运送计划。

• 卓越的服务交付：在您试验的每个阶段，
Veeva RTSM专家都会提供主动的项目管
理、高效的团队沟通和专业的行业指导。
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随机化
Veeva RTSM确保这一关键环节及时、精准地完成

• 支持多种随机化方案，包括静态随机、分层随机
（单变量或多变量）、动态/最小化随机、强制随
机和自适应随机。同时也支持二次随机设计。

• 轻松配置入组资格、分层因素及其他相关筛选
问题，以确保受试者被正确的执行随机化。

• 支持上限控制，并可严格控制前哨给药。

功能

试验供应管理
为您的试验需求，定义最佳的临床试验供应管理
策略

• 提供多种触发中心补货的方法，包括触发/补货
阈值、预测性库存控制和及时补货（JIT）选项。

• 在研究执行期间，可灵活调整供应设置（例如，
根据实际中心入组人数更改补货水平）。

• 追踪所有类型的临床试验供应物资，并提供盲
态和非盲态视图、温度管理选项，以及与物流
供应商的系统对接。

• 支持复杂的试验参与者给药计划，包括滴定和
剂量概率。

• 端到端药物溯源模块，追踪完整的药盒生命周期。

追踪试验参与者活动

轻松追踪试验参与者活动，包括常规访视活
动（如筛选和入组；随机化、包括滴定管理在
内的药物分配、结束研究和随访）；计划外活
动（如筛选失败、提前终止/退出、计划外发
药）；跳过访视；以及紧急揭盲。

适用于所有试验类型的功能

支持多种复杂的研究设计，包括交叉研究、序列
研究、扩展研究、多队列设计和子研究追踪。

快速启动流程

模块化且高度可配置的软件架构，助力客户大
幅缩短研究启动与系统搭建周期。该架构还允
许在需要时快速开发和部署定制化功能。

轻松进行研究中期变更

拥有相应权限的最终用户可以在研究过程中
轻松重新配置关键设置——例如，“开启”一
个队列，并修改筛选和随机化受试者总数的
入组上限。对于需要系统设计变更的方案修
订，可由Veeva RTSM服务团队快速实施，通
常只需几天而非数周。

便捷的报告功能

直观的可筛选界面，允许用户在需要时锁定
所需报告的信息；可在屏幕上查看详细信息，
或按需导出至Excel和SAS。

用户友好的界面

简单易用的界面，基于角色和权限进行访问
控制。旨在最大限度上减少完成常见任务所
需的点击次数，提高中心数据录入的准确性。

连接性

Veeva RTSM可与不同的EDC系统、报告工具和
物流供应商实现无缝的系统对接和数据协同。

专业的服务团队

Veeva RTSM由专注于客户成功的服务团队
提供支持。该团队对RTSM最佳实践、系统配
置和验 证有深刻的理 解 。在系统设 置 过程
中，他们与客户密切合作，以实现快速、准确
的实施。在整个试验执行过程中，项目经理
和24/7/全年全天候服务台提供持续的专业
知识和保障。服务语言包含中/日/韩/英及多
种西语小语种支持。 



Veeva致力于与您长期发展
携手创新，共建美好未来

领军药企与CRO选择Veeva临床数据解决方案

8家 全球Top 20药企
选择Veeva EDC 2,000+ 临床研究

专业支持8家 全球Top 20药企
选择Veeva CDB

900+ 试验顺利完成锁库 12万+ 试验中心受训用户
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Vault AI

Falcon Agentic
Authoring

新一代企业技术架构MAAP

Veeva AI
重塑生命科学研发与质量生产力
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联系我们：mktg_cn@veeva.com

关于Veeva Systems
Veeva是生命科学行业云软件的全球创新者，致力于创新、产品
卓越和客户成功，为超过1500家客户提供服务，从世界上大型的
制药公司到新兴的生物技术公司。

2021年，Veeva成为第一家转换为公共利益公司 (Public Benefit 
Corporation) 的美国上市公司，致力于帮助所服务的行业提高生
产力，为社区创造高质量的就业机会，在客户、员工、社会和股东
之间平衡利益。

在中国，Veeva提供贯通生命科学行业从研发、生产到上市营销
的全流程的云解决方案，致力于为中国生命科学行业打造行业
云。Veeva总部设在美国旧金山湾区，并在欧洲、亚洲和拉丁美
洲设有办事处。

更多信息，请访问：www.veeva.com。
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