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产品详情

超声药透治疗仪产品在新加坡进行临床试验的规模和时间安排取决于多个因素，包括试验的目的、设计

、复杂性、研究人口、预期的效应和不良事件频率等。以下是一般性的考虑和安排：

1. 试验规模（病例数）：

- 小规模试验（初期研究）： 如果是初期研究、安全性研究或初步有效性研究，可能会选择相对较小的

病例数，以评估产品的初步安全性和可行性。

- 中等规模试验：

针对中等规模试验，可能是为了更深入地了解产品的效力和安全性，涉及较多的试验参与者。

- 大规模试验（III期临床试验）： 大规模试验通常在确认产品的有效性和安全性方面提供更有力的证据

。这可能需要招募数百到数千名试验参与者。



2. 试验时间安排：

- 研究阶段： 根据试验的阶段，包括早期阶段的临床试验（I和II期）和III期临床试验，时间安排会有所

不同。早期阶段可能需要几个月到一两年，而III期试验可能需要数年时间。

- 招募期： 招募期是试验的一个关键阶段。招募速度可能受到多种因素的影响，包括研究中心的数量、

试验设计的复杂性、目标人群的可及性等。

- 试验期： 试验期包括实际试验的进行，收集数据、监测安全性、并进行数据分析。试验期的长度取决

于试验的目的和设计。

- 随访期： 随访期通常在试验结束后的一段时间内，用于观察试验参与者的长期效果和安全性。随访期

的长度也取决于试验的目的。

3. 预算和资源：

- 财务预算：

试验的规模和时间安排会直接影响财务预算。大规模试验和长期试验可能需要更多的财务支持。

- 人力资源： 有足够的人力资源支持试验的进行，包括研究人员、医生、数据管理人员等。

4. 伦理审查和监管批准：

- 伦理审查时间：

伦理审查和批准时间可能会对试验的启动产生重要影响。提前计划并提交伦理审查文件。

- 监管批准时间：



新加坡卫生科学局（HSA）的批准时间也是需要考虑的因素。合规性审查和批准可能需要一定的时间。

5. 市场需求和竞争：

- 市场时机： 考虑市场需求和竞争状况。如果市场对相关产品有迫切需求，可能需要加快试验的进行。

- 竞争情况： 了解同类产品的研发进展，试验的设计和进展具有竞争优势。
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