
医疗器械纳米刀陡脉冲肿瘤治疗仪 临床试验样本量需要多少？

产品名称 医疗器械纳米刀陡脉冲肿瘤治疗仪
临床试验样本量需要多少？

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

确定医疗器械临床试验所需的样本量是一个复杂的过程，取决于多个因素，包括研究的目的、预期效果
大小、预期患病率、统计学分析方法等。对于医疗器械如纳米刀陡脉冲肿瘤治疗仪，临床试验样本量的
确定需要经过的设计和统计学分析。通常情况下，样本量计算需要考虑到预期效果大小、统计显著性水
平（通常是5%）、统计功效（通常是80%或90%）、患病率以及可能的临床可接受差异。此外，还需要
考虑到研究的临床实际可行性和实际可招募到的患者数量。这种类型的器械临床试验通常需要与的统计
学家和临床研究人员合作，以样本量计算合理，并且能够产生可靠的研究结果。
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