
人类BRAF基因V600E突变检测试剂盒临床试验流程与周期

产品名称 人类BRAF基因V600E突变检测试剂盒临床试验流
程与周期

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 国瑞中安:医疗器械注册
IVD:诊断试剂
俄罗斯:出口

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 15111039595 15111039595

产品详情

人类BRAF基因V600E突变是一种常见的致癌突变，与多种恶性肿瘤，特别是黑色素瘤和结直肠癌有关。
临床试验方案的设计应该考虑以下几个关键因素：

1.研究目的

明确试验的主要目的是什么，是为了评估BRAF
V600E突变检测试剂盒的临床有效性，还是为了评估其作为治疗决策的潜在价值？

2.受试者招募

定义受试者的入选标准和排除标准，例如患者的癌症类型和严重程度。

伦理委员会审批和受试者知情同意的程序。

3.样本采集

确定样本来源，包括组织样本、血液样本或其他生物样本。

规定样本采集的时间点和方法。

4.实验组与对照组

如果需要，确定实验组和对照组的分配方式。

对照组可以是标准治疗组或未接受BRAF V600E突变检测的组。



5.检测方法

描述BRAF V600E突变检测试剂盒的技术细节，包括样本处理、实验步骤和数据分析方法。

6.治疗决策

如果试验的目的之一是评估该检测在治疗决策中的应用，需明确治疗方案的选择和调整机制。

7.数据收集和分析

规定数据收集的时间点和方法。

描述统计分析方法，包括生存分析、风险比较等。

设定终点事件，如生存率、疾病进展率等。

8.安全性评估

对于试剂盒的安全性，需要描述监测不良事件的计划和处理方法。

9.伦理和法规

需确保试验符合伦理要求和法规，包括伦理委员会审批、知情同意和数据隐私等方面的事项。

10.计划和时间表

制定试验的具体时间表，包括招募、样本采集、数据分析和结果发布等。

11.预算和资源

估算试验所需的预算，包括人员、设备、试剂盒和其他资源。

12.预期结果：

描述试验的预期结果，包括对BRAF
V600E突变检测的准确性、敏感性和特异性的评估，以及其在治疗决策中的应用。

 

人类BRAF基因V600E突变检测试剂盒临床试验病例约1100例，临床试验周期约8~9月左右。，实际的临床
试验方案需要更详细的规划和设计，以确保试验的科学可行性和伦理。
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