
自测用血糖监测系统临床试验哪里可以做？

产品名称 自测用血糖监测系统临床试验哪里可以做？

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

我司IVDEAR（艾维迪亚）主要专注于欧洲市场的IVD产品，如需办理欧洲临床以及认证欢迎咨询。

临床试验资料

下面仅对临床实验中的基本问题进行阐述，具体临床试验应按照《体外诊断试剂临床研究技术指导原则
》的要求进行。

1.对照产品的选择

(1)建议采用临床实验室参考测量程序或使用临床实验室与参考测量程序进行过很好的比对且验证了精密
度和准确性的临床实验室测量程序进行比对，该对照产品应是已批准上市的产品。

(2)建议应尽量选择溯源性相同，灵敏度、检测范围、检测原理、参考范围等相近的产品进行对照研究。

(3)对照产品也可选择已批准上市的血糖监测系统（血糖仪），但应详细比对申报产品与对照产品的各方
面性能，尽量选择设计相近的产品进行比对实验。

(4)两家临床试验机构的对照产品应一致。

2.病例选择

(1)病例的选择建议参照GB/T  19634-2005及ISO 15197 中关于准确性的相关要求进行，病例数至少2
00例，血糖浓度的分布应尽可能满足ISO 15197中对准确性进行评价的要求，如极高或极低浓度的新鲜
毛细血管全血样品数量不足，可使用其它方法对血糖浓度进行调整，但应详细描述血糖的调整方法及定
值过程，血糖浓度的调整过程不应影响样本的基质，不能带来新的干扰物质。实验方案中应根据生产商
的要求，明确病例的入选和排除标准（如红细胞压积等）。

(2)病例人群的选择应尽可能覆盖各个年龄（并明确年龄段）、各种类型的糖尿病患者，病例的选择应具



有代表性。

(3)病例选择过程中还应注意选择一部分可能存在干扰因素的病例，以进一步评价产品的性能。

3.检测的样本类型

(1)无论选择临床实验室测量程序作为对照，还是选择已上市的血糖监测系统（血糖仪）作为对照，作为
对照的血糖监测系统（血糖仪）和申报的血糖监测系统（血糖仪）均应采用新鲜毛细血管全血样本作为
检测样本。

(2)如对照产品选择临床实验室测量程序，可根据测量程序的检测样本类型选择新鲜毛细血管全血或静脉
全血样本作为检测样本（也可以为血浆）。但申报血糖监测系统（血糖仪）的检测样本必须为新鲜毛细
血管全血样本，如申报血糖仪还可用于静脉血、动脉血、新生儿血检测，应当根据具体情况分别进行不
同样本类型的检测。

4.预实验

    建议在实验开始前先进行小样本量的研究，在评价结果符合既定的要求后再进行大样本量的临
床实验。

5.实验结果的评价

(1)实验前对参与评价的血糖监测系统均应进行质控品的检测，并记录检测结果，如对照产品为临床实验
室测量程序，应将质控图、校准图一并提交，如有质控结果未在靶值范围内的情况出现，应先解决问题
，待问题解决后再进行实验。

(2)实验结果建议按照GB/T  19634-2005及ISO 15197 中关于准确性的相关要求进行系统准确度评价
，并将评价结果进行详细的表述。

(3)以临床实验室测量程序的检测结果作为标准值，将申报产品的检测值与临床实验室测量程序的检测值
进行比较研究。

(4)如对照产品为其它血糖监测系统，则以血糖监测系统的检测结果作为标准值，将申报产品的检测值与
血糖监测系统的检测值进行比较研究。

(5)对实验中出现的严重不符的结果应进行进一步的验证及说明，并找出不符的原因。

四、名词解释

非专ye人员：没有经过相应领域或学科正规培训的个人（ GB/T 19634-2005）。

专ye人员：经过相应领域或学科正规培训的个人。

制造商常设测量程序：经过一个或多个制造商的工作校准液或更高类型的校准品校准过并验证了其预期
用途的测量程序（GB/T 19634-2005）。

专ye医护定点机构：医院或诊所等。

对照血糖仪：已在中国境内上市的血糖仪，作为实验对照产品使用。

申报血糖仪：申请人提出注册申请的血糖仪。



    新鲜毛细血管全血样本：现场采集的指尖毛细血管全血。
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