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产品详情

在俄罗斯进行IVD产品临床试验的病例管理流程通常包括以下步骤：

病例招募和筛选：

研究人员根据试验方案的入选标准，在合适的临床试验中心招募受试者。

对招募到的受试者进行筛选，确认其符合试验入选标准，并排除不符合标准的受试者。

知情同意：

在病例筛选确认后，向符合入选标准的受试者提供试验介绍，并要求他们签署知情同意书。

受试者充分理解试验的目的、程序、风险和权利，并自愿参与试验。

基线评估：

在受试者签署知情同意书后，进行基线评估，收集受试者的基本信息、病史、生理指标等数据，并作为
试验的起始数据。

随访和观察：

在试验期间，定期进行受试者的随访和观察，收集试验数据，并进行必要的检查、检验和评估。



记录受试者的治疗情况、试验产品使用情况、不良事件等信息。

数据收集和录入：

将收集到的试验数据进行录入和管理，数据的准确性、完整性和时效性。

采用临床数据库或电子数据采集系统进行数据录入和管理，提高数据质量和效率。

不良事件监测和报告：

监测受试者的安全情况，及时发现和记录可能出现的不良事件，并按照法规要求进行报告和处理。

对不良事件进行评估和分类，确定其与试验产品的关联性和严重性，并采取必要的措施保障受试者的安
全。

试验结束和随访：

在试验结束时，对受试者进行评估和随访，收集数据，并记录试验结果。

提供必要的后续治疗和随访，受试者的安全和健康。

数据分析和报告：

收集完所有试验数据后，进行数据分析和统计处理，评估试验产品的安全性、有效性和性能。

编制试验报告，总结试验结果并向监管提交试验报告。

以上是在俄罗斯进行IVD产品临床试验的病例管理流程的一般步骤。在整个病例管理过程中，应充分遵

循试验方案、伦理要求和法规要求，保障试验数据的准确性、可靠性和合规性。
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