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产品名称 IVD在马来西亚临床试验中数据收集和分析计划
怎样做？

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

在马来西亚进行体外诊断（IVD）产品的临床试验中，数据收集和分析计划是试验数据准确性和可靠性

的关键组成部分。以下是制定数据收集和分析计划的一般步骤：

确定数据收集变量：首先，确定需要收集的数据变量。这可能包括临床特征、试验结果、实验室检验结

果、医学影像、治疗信息等。收集的数据能够回答试验的主要研究问题。

制定数据收集表格或系统：根据确定的数据变量，制定相应的数据收集表格或建立数据收集系统。数据

收集表格应包括清晰的字段定义、数据录入规则和完整性检查。

确定数据收集时点：确定数据收集的时点和频率。这可能包括基线数据收集、随访时间点、事件观察等

。数据能够在合适的时间点收集到。

培训研究人员：对参与数据收集的研究人员进行培训，他们理解数据收集的目的、方法和要求，并能够

正确地执行数据收集程序。

制定数据分析计划：根据试验设计和研究问题，制定数据分析计划。确定需要进行的统计分析方法、假

设检验、数据处理流程等。



制定数据清理和验证程序：制定数据清理和验证程序，收集到的数据准确、完整和一致。这可能包括逻

辑性检查、异常值处理、数据验证和校验等。

确定数据分析人员和工具：确定负责数据分析的人员和使用的分析工具。分析人员具有相关的统计分析

技能，并且能够准确地处理试验数据。

制定数据分析报告：根据分析计划和结果，制定数据分析报告。报告应包括数据描述、统计分析结果、

图表和图形、结论等内容。

审查和确认：对数据收集和分析计划进行审查和确认，计划符合试验设计和研究目的，并满足法规和标

准的要求。

通过制定有效的数据收集和分析计划，可以试验数据的准确性、完整性和一致性，并为试验结果的解释

和报告提供可靠的数据支持。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

