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产品名称 临床试验是否需要进行文献回顾？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

是的，临床试验通常需要进行文献回顾，也称为文献研究或文献综述。文献回顾是指对已有的相关研究
文献进行系统性的收集、整理、分析和总结，以了解目前已有的知识和研究进展，并为临床试验的设计
和实施提供依据。

进行文献回顾有以下几个主要目的：

确定研究问题：通过对已有文献的研究，确定本次临床试验的研究问题和目标，避免重复研究。

了解研究背景：了解已有研究在相关领域的进展和成果，明确研究的理论基础和现有的临床实践。

确定研究方法：根据已有文献，选择适合的研究设计、样本大小、数据采集方法等。

制定研究假设：通过文献回顾，建立研究假设和研究预期结果，指导试验的设计和结果解释。

评估试验风险：了解已有研究中的不良事件和风险，帮助评估试验的安全性。

发现潜在问题：通过文献回顾，发现可能存在的研究缺陷或方法不当，避免在试验中重复这些错误。

文献回顾通常是临床试验的第 一步，对于试验的设计和实施有着重要的指导作用。在进行文献回顾时，
研究人员应该选择合适的数据库和检索关键词，遵循系统性文献回顾的方法，确保回顾的全面性和可靠
性。此外，研究人员还应该对已有研究的质量进行评估，尽量选择高质量的研究作为参考。
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