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产品详情

在进行体外诊断试剂的临床试验时，选择对比试剂/方法是非常重要的，因为它可以帮助确定试剂的准确
性和可靠性。以下是一些选择对比试剂/方法的建议：

参考FDA或其他监管机构发布的指南，以了解建议的对比试剂/方法，以及试验应该满足的*低标准。

选择的对比试剂/方法应该与测试试剂/方法具有类似的性能，以便进行可靠的比较。

对比试剂/方法应该是公认的或普遍使用的标准方法，以确保测试结果的可比性。

如果不存在公认的或普遍使用的标准方法，则应使用一个或多个其他可接受的方法进行对比，并在试验
报告中进行适当的说明。

应该评估选择对比试剂/方法的潜在风险和限制，并将这些信息纳入试验设计和分析中。

总之，选择合适的对比试剂/方法是体外诊断试剂临床试验的重要组成部分，需要综合考虑多个因素，以
确保试验结果的准确性和可靠性。
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