
IVD产品临床前研究与验证流程

产品名称 IVD产品临床前研究与验证流程

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

IVD产品的临床前研究与验证流程是确保产品安全性和有效性的重要环节。以下是

该流程的一般步骤：

首先，进行设计方案制定。作为方案设计人员，需要严格遵守相关的指导原则，如

CNDA发布的IVD设计指导原则，确保统计学符合法规和统计病例数计算的要求。

设计方案应涵盖确定研究人群、样本量计算、临床试验阶段（如前瞻性研究、回顾

性研究、多中心研究等）、数据收集和分析计划等。同时，需要了解目标国家和地

区的临床试验规定和要求，包括伦理委员会审批、监管机构批准、知情同意程序等

，确保研究计划符合当地法规和伦理要求。

接下来，进行研究者筛选与主要研究者确定。临床基地名录中筛选合适的医院和主

任级医生，并与其进行初步交谈，阅读研究者手册，讨论方案、试验时间、试验费

用等问题。必要时，拜访多位主任医生，选择佳人选。

然后，进行试验文件准备。会同CRO、申办者、主要研究者，共同制定临床试验方



案、原始文件；同时，制定临床试验中其他用表。此外，准备方案、研究者手册等

资料，与其他可能的研究者讨论方案，要求提供其医院所能提供的病例数、时间进

度和经费预算，并征得医院管理部门的同意。

之后，召开首 次研究者会议，讨论试验方案等。在试验计划符合相关法规和标准后

，提交给伦理委员会进行审查，并按照GCP的要求获得伦理委员会的批准。

此外，进行样本收集与分析。一旦试验计划得到批准，研究人员需要按照试验计划

中规定的方法收集样本，并遵守严格的标本处理和储存标准。收集到的样本需要进

行实验室分析，获取相关的数据，并进行统计分析，用于评估试验结果的可靠性和

准确性。

在整个过程中，都需要严格遵循伦理和法规要求，确保受试者的权益和安全。研究

人员需要确保受试者签署知情同意书，明确知晓试验的目的、风险和权利，并且试

验过程必须得到伦理委员会的批准。

生成试验结果报告。该报告需要详细描述试验的目的、设计、实施和结果，确保结

果的准确性和可靠性。

请注意，IVD产品的临床前研究与验证流程可能因具体的产品类型、目标市场和相

关法规而有所不同。因此，在进行临床前研究与验证时，建议咨询相关领域的专家

或机构，以确保流程的合规性和有效性。
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