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产品详情

确定IVD产品在马来西亚临床试验的样本量和分组通常需要考虑以下几个因素：

研究目的和主要指标：首先需要确定试验的主要研究目的和所要评估的主要指标，例如产品的准确性、

特异性、灵敏度等。这些指标将直接影响到试验的样本量和分组设计。

预期效应大小：评估预期的效应大小，即试验结果中可能存在的差异或效应的大小。通常，效应大小越

大，需要的样本量就越小。

显著性水平和统计功效：确定试验的显著性水平（通常为α）和统计功效（通常为1-β），这些参数将

用于计算样本量。常见的显著性水平为0.05，统计功效为0.80。

预期事件率或患病率：根据已有的数据或文献资料，估计试验中的事件率或患病率。这些数据将用于计

算样本量。

样本量计算方法：根据试验的设计和目的，选择合适的样本量计算方法。常用的方法包括根据两组均值

比较的 t 检验、比例比较的 Z 检验、生存分析的 Log-Rank 检验等。

分组设计：根据研究的要求和试验设计，确定试验的分组方案，例如对照组和实验组的比例、分层因素



、随机化方案等。

其他因素：考虑其他可能影响样本量和分组设计的因素，例如试验的预期丢失率、调整因素、亚组分析

等。

一般来说，确定样本量和分组需要进行系统的样本量计算，以试验具有足够的统计功效和显著性。同时

，也要考虑试验的可行性和实际情况，以能够招募到足够数量的受试者并完成试验。在确定样本量和分

组时，建议与统计学专家或流行病学专家合作，以计算的准确性和科学性。
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