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产品名称 马来西亚临床试验CRO服务对IVD的试验设计和
方案提供什么支持？

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）产品的临床试验时，临床研究（CRO）通常提供以下支持：

试验设计和方案制定：CRO可以协助制定符合法规要求和科学原则的试验设计和方案。他们可以根据IV

D产品的特性、研究目的和法规要求，提供的建议和指导，试验设计合理和可行。

伦理审批和监管事务：CRO可以协助提交试验方案和相关文件至伦理审查委员会（ERC），并协调与马

来西亚医疗器械管理局（MDA）或其他相关监管的沟通和审批事务。

受试者招募和管理：CRO可以协助受试者的招募和管理工作，包括制定招募计划、开展宣传和招募活动

、筛选合格的受试者等。

临床试验执行和监督：CRO可以协助临床试验的执行和监督，试验按照方案和操作程序进行，并符合法

规和质量要求。

数据管理和统计分析：CRO可以提供数据管理和统计分析服务，包括制定数据管理计划、数据收集和录

入、数据清理和质量控制、统计分析和结果报告等。

质量保障和监控：CRO可以协助建立和执行质量保障和监控体系，试验的质量和可靠性。这包括监控试



验过程、检查试验文件、进行质量审核等。

试验报告和归档：CRO可以协助编制试验报告，并试验文件的归档和保存符合法规和要求。

总的来说，临床研究（CRO）在马来西亚进行IVD产品的临床试验中提供全面的支持，包括从试验设计

和方案制定到试验执行和监管，以及数据管理和统计分析等各个环节。他们可以帮助保障试验的合规性

、质量和可靠性，从而试验顺利进行并产生可靠的结果。
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