
IVD产品在俄罗斯临床试验的监测计划

产品名称 IVD产品在俄罗斯临床试验的监测计划

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

IVD产品在俄罗斯进行临床试验时，需要制定监测计划以试验的质量、安全和合规性。以下是监测计划

可能包括的内容：

试验执行监测：

试验按照预定的方案和标准进行。

监督受试者的招募情况，符合纳入和排除标准。

跟踪试验进度，按时完成试验。

数据监测：

试验数据的完整性、准确性和可靠性。

进行数据监测，包括查核源文件和电子数据的一致性。

发现并纠正数据错误和不一致性。

安全监测：

监测受试者的安全情况，包括不良事件和严重不良事件的发生。

及时收集、记录和报告不良事件。



进行安全性监测，试验不会对受试者造成不可接受的风险。

质量控制：

实施质量控制措施，试验过程的质量。

对试验执行过程中的流程进行审核和审查，以符合良好临床实践（GCP）和其他相关标准。

试验设备、试剂和材料的质量。

监管通知和报告：

及时向监管报告试验的进展和不良事件。

与监管保持密切联系，及时回应监管的要求和指示。

中心审查：

进行中心审查，检查试验中心的运作情况，符合标准和要求。

对试验中心进行定期访视和审查，试验的质量和合规性。

数据管理：

试验数据的管理符合相关标准和要求。

实施数据管理计划，包括数据收集、录入、验证、清洗和存储等过程。

纠正和预防措施：

发现问题时，及时采取纠正和预防措施，试验的进行符合预期。

监测计划应根据试验的特性、IVD产品的用途和监管要求而制定，以试验的质量、安全和合规性。建议

与临床研究专家和监管合作，制定完善的监测计划，并在试验执行过程中严格执行。
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