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产品名称 IVD在俄罗斯临床试验招募受试者的关键步骤是
什么？

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

在俄罗斯进行体外诊断（IVD）产品的临床试验招募受试者的关键步骤包括以下几个方面：

伦理委员会批准： 在开始招募受试者之前，首先需要将临床试验方案提交给伦理委员会进行审查和批准

。伦理委员会将评估试验的伦理合规性，包括研究方案的科学性、患者权益的保护等。

确定招募标准： 根据试验的研究目的和设计，确定招募受试者的标准，包括纳入标准和排除标准。纳入

标准是指符合试验要求的患者特征，而排除标准是指不适合参与试验的患者特征。

招募受试者： 通过多种途径招募适合的受试者，例如在医院、诊所、社区医疗中心张贴招募海报，向临

床医生介绍试验并寻求推荐，利用社交媒体和在线平台发布招募信息等。

受试者筛选和知情同意： 对感兴趣的患者进行筛选，确认其是否符合纳入标准。向符合纳入标准的患者

提供试验信息和知情同意书，详细说明试验目的、流程、风险和利益，并他们理解并自愿参与。

评估受试者的合格性： 对同意参与试验的患者进行进一步的评估，包括病史采集、体格检查、实验室检

查等，以他们符合试验的入组标准。

确定入组受试者：



符合纳入标准且愿意参与试验的患者将被确定为入组受试者，并在试验中进行观察和治疗。

跟踪和管理受试者： 对入组受试者进行定期的随访和观察，记录其病史、症状、实验室检查结果等，并

根据试验方案规定的流程进行试验治疗和监测。

在招募受试者的过程中，需要注意保护受试者的权益和安全，临床试验的进行符合伦理和法规要求。此

外，建议与临床试验团队和研究合作，共同制定有效的招募策略，并加强沟通和合作，以提高招募效率

和试验的顺利进行。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

