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截止我了解的截至日期（2022年1月），韩国医疗器械临床试验中的电子数据采集流程可能会因研究机构
、试验类型和具体需求而有所不同。一般来说，电子数据采集（EDC）流程通常包括以下步骤：1.
制定研究计划： 在开始临床试验之前，研究人员通常会制定研究计划，明确试验的目的、方法、参与者
招募标准、数据收集方式等方面的细节。2. 选择合适的电子数据采集系统： 选择符合韩国食品药品安全
厅（MFDS）或其他相关机构要求的电子数据采集系统。这可能包括符合国际认证标准的系统，确保数
据的质量和安全性。3. 培训研究人员： 在试验开始之前，研究人员需要接受关于电子数据采集系统的培
训，以确保他们了解系统的操作方法，并能够正确输入和管理试验数据。4. 试验数据采集： 在试验过程
中，研究人员使用电子数据采集系统收集患者的临床和实验室数据。这些数据可以直接在系统中输入，
确保及时、准确地记录患者的状况和试验结果。5. 数据监控： 电子数据采集系统通常具有内建的监控功
能，用于检查和纠正潜在的数据质量问题。此外，独立的数据监测团队可能会定期审查数据以确保其准
确性和完整性。6. 数据分析： 在试验结束后，研究人员将使用电子数据采集系统中的数据进行分析。这
涉及到统计分析，以评估试验的主要和次要终点，并形成结论。7. 报告和提交： ，研究人员将编写试验
结果的报告，该报告通常需要提交给相关的监管机构，如韩国食品药品安全厅。这可能包括电子格式的
数据和相应的文件。请注意，韩国的法规和指南可能在时间推移中发生变化，因此在进行临床试验时，
建议研究人员始终查阅新的相关法规和指南，并遵循当地监管机构的要求。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

