
ISO 20916:2019 体外诊断产品临床试验标准

产品名称 ISO 20916:2019 体外诊断产品临床试验标准

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

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

临床性能研究用产品是否可以用在实验室条件下生产的而非在洁净车间中生产的产品？（如果产品上市
后的生产需要在洁净车间中生产）

答：不可以，标准明确了临床性能研究用产品的生产条件须与投放市场的产品的生产条件一致，并且同
是在受控条件下生产出来的产品。

Q

临床样本量如何确定？

答：没有明确规定，但标准要求，在临床性能研究方案中需要描述样本数量，统计学分析方法及选择依
据。

Q

是否对临床试验机构的数量有要求？

答：没有明确规定，但是标准要求，在设计临床性能研究方案的时候，需要考虑避免偏倚（bias）的方法
，这也意味着方案设计中需要考虑合理的临床试验机构数量以避免偏倚。

Q

是否对临床地点的资质有要求？

答：没有明确规定，标准要求申办者应当根据IVD产品的本身特点制定合理的临床地点选择要求，并且
需要记录选择该临床地点的理由。

Q



是否要到欧洲境内做临床？

答：没有明确规定，但是标准要求，在设计临床性能研究方案的时候，需要考虑人种、地理学分布、使
用环境差异，这些因素有可能影响临床性能进行的地点选择。由于IVD产品的原理、性能、预期用途等
的多样性和复杂性，ISO标准本身并未对以上事项给出非常具体的规定，临床性能研究方案制定者需要结
合产品特点自行决定，但是均须作出科学合理的解释。
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