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产品详情

编制体外诊断（IVD）产品在马来西亚临床试验中的数据管理计划时，以下是一些重要的要点：

目标和范围：明确数据管理计划的目标和范围，包括试验的数据管理流程、数据质量控制要求和数据管

理人员的职责和权限。

数据收集和录入：详细描述数据收集和录入的流程和方法，包括数据来源、数据收集工具、数据录入软

件、数据录入员的培训和资质要求等。

数据验证和清洗：制定数据验证和清洗的标准和流程，数据的准确性、完整性和一致性，包括逻辑检查

、范围检查、一致性检查等。

数据安全和保密：制定数据安全和保密措施，包括数据访问权限控制、数据加密、数据传输安全、数据

存储安全等，试验数据的保密性和安全性。

数据存储和备份：规划试验数据的存储和备份策略，包括数据存储位置、存储介质、备份频率、备份恢

复程序等，数据的安全存储和可靠备份。

质量控制和质量保障：建立数据质量控制和质量保障体系，包括数据质量监控计划、数据质量审核程序



、数据质量报告等，试验数据的质量和可靠性。

数据分析和统计处理：描述试验数据的统计分析方法和处理流程，包括描述性统计分析、推断性统计分

析、生存分析等，试验数据的科学性和准确性。

文件管理和记录：制定文件管理和记录要求，包括试验文件的命名规则、归档程序、文件保管期限等，

试验数据和文件的完整性、可追溯性和可检索性。

培训和沟通：制定数据管理人员的培训计划，数据管理人员具有必要的技能和知识，以及沟通机制，数

据管理流程的顺畅和协调。

变更管理：制定变更管理程序，记录和审查试验数据管理流程中的任何变更，变更的合理性、适当性和

追溯性。

合规性和法规要求：数据管理计划符合马来西亚的相关法规和标准要求，以及国际上的相关指南和规范

。

以上是编制IVD产品在马来西亚临床试验中数据管理计划的一般要点，制造商在编制数据管理计划时应

根据试验的性质、规模和法规要求合理设置数据管理流程和措施，以试验数据的质量、安全性和可靠性

。
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