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产品名称 巴西临床试验CRO服务对人工生物心脏瓣膜的试
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（Contract Research Organization，合同研究组织）在巴西临床试验中可以提供多方面的支持，包括

对人工生物心脏瓣膜产品的试验设计和方案。以下是CRO可能提供的支持：

试验设计： CRO可以协助制定人工生物心脏瓣膜产品的临床试验设计，包括确定试验类型、研究设计、

样本大小计算、入选和排除标准等方面的内容。他们可以根据产品特性、研究目的和法规要求提供专业

的建议和指导。

方案制定： CRO可以帮助制定临床试验方案，包括制定研究计划、试验程序、数据收集和分析计划等。

他们可以确保试验方案符合伦理原则和法规要求，并最大程度地提高试验的效率和可靠性。

伦理审查和监管事务： CRO可以协助处理与伦理审查委员会（CEP）的沟通和申请，以确保试验方案符

合伦理要求，并获得必要的批准。此外，他们还可以协助处理与监管机构（如ANVISA）的通信和申报

事项。

招募和管理研究中心： CRO可以协助招募和管理参与试验的研究中心和临床试验站点。他们可以提供培

训和支持，确保研究人员和工作人员了解试验方案和程序，并按要求执行。



数据管理和监测： CRO可以提供数据管理服务，包括设计和管理电子数据捕获系统（EDC）、数据清理

、质量控制和数据分析等。他们还可以进行监测访视，确保试验数据的准确性、完整性和合规性。

安全监测和不良事件报告： CRO可以协助监测试验中的安全性数据，包括识别、记录和报告不良事件。

他们可以确保及时采取必要的措施来保护试验参与者的安全。

综上所述，CRO可以在临床试验的各个阶段为人工生物心脏瓣膜产品提供支持，从试验设计和方案制定

到执行和数据管理，以确保试验的顺利进行并符合法规要求。
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