
IVDR医疗器械临床试验的步骤

产品名称 IVDR医疗器械临床试验的步骤

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 18673165738 18673165738

产品详情

IVDR医疗器械临床试验的步骤主要包括以下几个方面：

立项前的准备：

确定临床试验的目的、范围、预算和时间表。

确定至少两家临床试验中心，并与医院负责承接临床试验的负责人洽谈是否可以承接此项目。

编制临床试验计划和方案，包括试验设计类型（如前瞻性试验或回顾性试验）、试验对象（人群）、样
本量、试验流程、试验条件、试验数据采集等。

项目立项：

向相关部门申请立项，获得批准后正式启动临床试验。

伦理审批：

提交临床试验方案给伦理委员会进行伦理审查，确保试验过程符合伦理和道德要求，并保护受试者的权
益。

准备伦理委员会所需的材料，如临床试验方案、研究者手册、知情同意书样张等。

如果伦理委员会通过审查，需要与伦理委员会签订临床协议的项目书。

遗传办申请：



如果涉及人类遗传资源的临床试验，需要向遗传办申请。

合同沟通签署：

与试验机构、研究者、受试者等相关方签订合同。

中心启动：

临床试验开始，按照试验方案进行操作。

临床监察、质量控制：

对临床试验过程进行监督，确保试验质量。

对临床试验的过程进行监察和稽查，并对临床试验过程中的记录和医疗器械的发放进行监督和记录。

结题质控、数据归档：

试验结束后，对数据进行整理、分析和归档。

完成临床试验后，对试验数据进行分析，并生成试验报告。

请注意，具体的步骤可能因国家和地区、医疗器械的类别和风险等级等因素而有所

不同。在实际操作中，需要遵循当地的相关法规和指导文件，确保临床试验的合规

性和安全性。
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