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产品详情

我司IVDEAR（艾维迪亚）更专于欧洲市场的医疗器械产品MDR 及 体外诊断产品的IVDR认证和临床试
验，在欧洲多地有办事处，沟通方便，反馈速度快，如需相关服务欢迎随时详询。谢谢

 临床试验

中频电疗产品的临床试验应符合《医疗器械临床试验规定》的要求。

临床试验方案应合理、科学，能够验证产品的预期用途。方案中的临床病例数的确定理由
应充分、科学；选择对象范围应明确，涵盖产品的预期用途；临床评价标准应清晰明确，
且得到临床公认。

临床试验报告应符合方案的要求。临床试验结果应明确，计量或计数结果可靠，并进行统
计学分析；试验效果分析应明确统计结果的临床意义；临床试验结论应明确该产品的预期
用途，符合临床试验目的。

在审查中频电疗产品的临床试验方案和报告时，应注意以下几点：

（1）临床病例数确定的理由

确定临床试验例数就是计算试验的样本量的大小。研究者、投资人和企业也希望花费较少
而得到科学、客观的结果。此外，太少的样本会得出不正确的结论，太多样本浪费时间和
资源，因此，有必要在临床试验方案中合理的确定样本量的大小。

样本量的估计要考虑以下因素的影响：



①陈述无效假设 H0和备择假设 H1；

②基于无效假设中的结果变量(连续或离散: 如血压、 死亡)，选择适当的统计检验方法
 (如t-test, 2)；

③与标准治疗（对照组）相比，估计合理的效应大小δ (组间治疗差异)；

④设定显著性水平和统计效能(a,b), 及单侧或双侧检验；

⑤ 用公式估计样本量。

考虑失访和脱离病例等其他因素的影响，临床实际的病例数应在计算样本量的基础上至少
增加10%。

中频器械的临床适应症比较广泛，验证的适应症越多，选择的病例数也越多。具体审查时
，要看临床试验方案中病例数确定的理由是否充分，是否考虑以上几种因素的影响。确定
的病例数是否涵盖要验证的适应症。

（2）确定入选标准

临床试验方案应预先制定明确的入选标准或条件，入选标准应有明确的诊断标准，诊断标
准应是临床公认的。符合入选条件且愿意参加临床试验并签署知情同意书方可确定为入选
对象，入选对象具有普遍的代表性和随机性。

必要时，应建立入选对象的排除标准。

（3）临床一般资料

临床试验报告中应明确临床试验的起始时间，参加临床试验的入选对象的基本情况，包括
入选对象的数量、病种、年龄、性别、病程分布、住院和门诊病人的比例等信息。所有的
入选对象应符合入选标准。为了客观评价试验产品的治疗效果，应对参加试验组和对照组
的入选对象的这些基本情况进行统计学分析，验证两组间的均衡性。

（4）试验方法

试验方法是对方案中总体设计内容的具体实施。中频电疗产品的临床多采用平行对照设计
，即设立对照组，试验组和对照组同时进行临床研究。对照组可采用已上市的具有合法资
质的同类产品进行治疗或者采用公认的传统治疗方法。试验应是随机的，盲法可根据具体
情况设置。

（5）临床评价标准

中频电疗产品的治疗作用多数都是缓解疾病的症状，建议在评价这些症状时，将症状量化
，并建立临床评价标准。



例如，在评价疼痛时，可采用数字评分法、文字描述法和视觉模拟评分法等方法将疼痛分
级量化。对治疗效果的评价可建立四级评价标准。即：

显效：治疗前后疼痛的改善率>80%。

有效：疼痛的改善率50%—80%。

进步：疼痛的改善率<50%。

无效：疼痛的改善率<20%。

以显效+有效的病例数统计有效率。

（6）临床试验结果

分别对试验组和对照组的数据进行汇总，并按照方案规定的统计学方法及评价方法进行统
计分析(包括组内和组间分析)，给出分析结果。必要时提供试验数据统计分析报告。

（7）临床试验效果分析

临床研究者应根据试验结果和统计结果进行分析， 对统计分析结果作出临床意义的解释
。

（8）临床试验结论

临床研究者应根据临床试验数据结果、效果分析得出结论。临床结论应客观、科学、公正
，在试验结果中有据可查。

（9）适应症、适用范围、禁忌症和注意事项

根据临床试验结果和结论确定相应的适应症、适用范围，这是审批部门进行审批的依据。
禁忌症和注意事项是临床研究者在试验中发现或预见的问题，提醒申报者不断改进。
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