
马来西亚对IVD临床试验的监督和质量控制措施是怎样的？

产品名称 马来西亚对IVD临床试验的监督和质量控制措施
是怎样的？

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 18973792616 18973792616

产品详情

马来西亚对体外诊断（IVD）产品临床试验的监督和质量控制措施通常包括以下方面：

1. 伦理审查和批准: 所有IVD产品的临床试验必须经过适当的伦理审查，并获得伦理委员会的批准。伦理

审查负责评估试验的伦理合规性，试验符合伦理原则和伦理标准。

2. 知情同意: 所有试验参与者必须提供知情同意，详细说明试验的目的、流程、风险和好处等内容。知情

同意应该是自愿的、充分理解的，并在试验开始前获得。

3. 安全监测和报告: 试验期间需要对试验参与者的安全进行监测，并及时报告任何不良事件（AE）或严

重不良事件（SAE）。安全监测包括定期检查试验参与者的健康状况、记录不良事件的发生情况等。

4. 数据收集和记录: 临床试验的数据收集和记录应该符合一定的质量控制标准，数据的准确性和完整性。

MDA可能会要求进行数据监测和审核，以试验数据的可靠性。

5. 试验终止规定: 如果出现严重的安全问题或试验设计缺陷，试验可能会被中止或终止。MDA可能会要

求制定试验终止规定，并及时通知相关方和伦理委员会。

6. 监督和审核: MDA可能会进行现场监督和审核，对试验相关的设施、设备、文件和记录进行审查，试



验的合规性和安全性。现场审核可能包括试验参与者的随访、数据记录的审查等内容。
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