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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

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

确定医疗器械肝脏超声分析仪临床试验的样本量取决于多种因素，包括试验的目的、预期效应大小、预

期发生率、统计分析方法等。样本量计算是确保试验具备足够统计学能力的重要步骤之一，以保障试验

结果的可靠性和可信度。

常见的确定样本量的因素包括：

1. 效应大小（Effect Size）：

- 试验的主要效应大小会影响需要的样本量。效应大小越大，需要的样本量可能会减少。

2. 预期发生率（Expected Event Rate）：

- 如果试验目的是评估特定事件的发生率，预期的事件发生率也会影响样本量计算。



3. 统计学显著水平和功效（Statistical Significance Level and Power）：

- 通常使用的统计学显著水平（通常为0.05）和试验的功效（通常为80%）也会影响样本量的计算。

4. 统计分析方法：

- 不同的统计分析方法可能需要不同的样本量。对于一些特定的试验设计和分析方法，样本量计算可能有

所不同。

5. 临床可接受的差异（Clinically Acceptable Difference）：

- 试验中研究的差异大小也可能影响样本量的计算。

对于临床试验的样本量计算，常常需要由统计学专家或试验设计专家根据上述因素进行计算。样本量计

算是试验设计的关键步骤之一，确保试验能够获得足够的统计学能力，从而得出具有意义和可靠性的结

论。因此，佳的做法是在试验设计之初就考虑并咨询人士来确定所需的样本量。。

      国瑞中安医疗科技有限公司作为一家综合性CRO技术服务商，我们的主要服务项目包括：国内

外临床试验研究、法规注册咨询（如中国NMPA、俄罗斯RZN、欧盟CE MDR&IVDR、美国FDA&510K、

澳洲TGA、英国MHRA&UKCA、加拿大MDL&MDEL、韩国MFDS、东南亚注册、中亚注册、巴西ANVI

SA注册等）、产品质量检测、自由销售证书、国内注册检验、体系辅导（MDSAP、ISO13485、QSR820

、GMP等）、法规培训、当地授权代表（欧代、美代、东南亚持证人、俄代、港代、巴代）等，为客户

提供了一站式的技术解决方案服务。
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