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产品名称 泰国临床试验CRO服务对内窥镜的试验设计和方
案提供什么支持？

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1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

CRO（合同研究组织）是的服务，通常提供临床试验的设计、管理和执行等服务。对于内窥镜产品的试

验设计和方案，CRO服务可能提供以下支持：

1. 试验设计： 协助制定符合伦理、法规和科学要求的临床试验设计。这包括确定试验的类型（例如，随

机对照试验）、研究设计、样本大小估算等。

2. 文献研究：

进行相关文献研究，了解领域内已有的研究，以帮助设计合适的对照组、确定主要和次要终点等。

3. 制定试验方案： 协助撰写试验方案，包括试验背景、目的、研究问题、研究假设、患者招募标准等。

4. 伦理委员会和监管事务：

提供支持，试验方案符合伦理委员会和监管的要求。帮助准备伦理委员会提交材料和协助获得批准。

5. 招募和筛选： 协助确定患者招募标准，并提供招募策略，以试验能够按计划进行。



6. 数据管理计划： 制定数据管理计划，包括数据收集、存储、验证和清理等方面的详细计划。

7. 监测计划： 制定监测计划，试验站点的遵守和试验数据的准确性。

8. 统计分析计划： 协助设计统计分析计划，包括分析方法、数据解释和结果报告。

9. 不良事件处理： 提供支持，试验中不良事件的适当处理和报告，以患者安全。

10. 试验执行和监管： 协助实际的试验执行，包括监管试验进展、管理试验站点、数据监测等。

11. 结果分析和报告： 协助分析试验结果，并提供报告，包括科学论文、报告给监管的文件等。
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