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产品详情

IVDR器械临床试验的伦理审查是一个至关重要的环节，它确保了受试者的权益得到

充分保护，并保证了试验的伦理合规性。以下是IVDR器械临床试验需要经历的伦理

审查的主要步骤：

首先，研究者需要向所在机构或指定的伦理委员会提交伦理审查申请。申请中应包

含完整的临床试验方案、受试者知情同意书、研究者资质证明等相关文件。伦理委

员会将对提交的临床试验方案进行细致审查，评估其是否符合伦理原则、法规要求

和科学标准。审查内容包括试验目的、设计、方法、样本量、数据分析等方面，以

确保试验的合理性、可行性和安全性。

其次，伦理委员会将重点关注受试者的权益保护，评估试验过程中受试者可能面临

的风险与预期的受益是否相称。同时，委员会还会审查知情同意书的内容，确保受

试者充分了解试验的相关信息，并自愿参与。这包括对受试者隐私的保护、数据安

全的保障等方面的审查。



在试验进行期间，伦理委员会还会进行跟踪审查。这包括对医疗器械临床试验的进

度、安全性和受试者权益的持续关注。如果发现受试者权益和安全不能得到保障等

情形，伦理委员会可以在任何时间书面要求暂停或者终止该项临床试验。此外，伦

理委员会还需要审查研究者报告的本临床试验机构发生的严重不良事件等安全性信

息，以及申办者报告的试验医疗器械相关严重不良事件等安全性信息。

后，伦理委员会应当保存伦理审查的全部记录，包括伦理审查的书面记录、委员信

息、递交的文件、会议记录和相关往来记录等。这些记录有助于确保审查过程的透

明性和可追溯性。

通过这些伦理审查步骤，可以确保IVDR器械临床试验在符合伦理和法规要求的前提

下进行，从而保护受试者的权益，并为医疗器械的安全性和有效性提供可靠的证据

。
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