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统计分析有何要求
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产品详情

澳洲对三分类血细胞分析仪医疗器械临床试验的统计分析有明确要求，这些要求了

试验结果的可靠性、有效性和准确性。以下是关键的要求：

统计计划：在试验开始前，应制定详细的统计计划，明确统计分析的目的、方法、假设检验的类型和水

平等。该计划应经过专家评审，并作为试验方案的一部分提交给澳大利亚治疗商品管理局（TGA）进行

审批。

样本量计算：必须基于合理的样本量计算方法确定参与试验的受试者数量。这通常涉及到考虑预期的治

疗效果、可接受的误差范围、预期的事件发生率等因素。足够的样本量有助于试验结果的稳定性和可信

度。

数据管理和质量控制：必须建立严格的数据管理系统，数据的完整性、准确性和可追溯性。所有数据的

录入、修改和删除都应记录并经过验证。此外，应实施质量控制措施，以减少数据录入和分析过程中的

错误。

分析方法：应使用适当的统计方法和模型来分析试验数据。这些方法应能够准确估计治疗效果、比较不

同组之间的差异，并考虑潜在的混杂因素。同时，应使用合适的统计检验来评估结果的显著性。



缺失数据处理：对于试验中可能出现的缺失数据，应制定相应的处理策略。这可能包括使用插值法、多

重插补或其他合适的统计方法来估计缺失值，以分析结果的准确性。

结果解释与报告：统计分析结果应清晰、准确地呈现，并包括必要的置信区间和假设检验的结果。结果

解释应基于统计分析的输出，并避免过度解读或误导性陈述。此外，应提供足够的图表和表格来支持结

果的展示和解释。

软件验证：使用的统计分析软件应经过验证，并符合行业标准和监管要求。同时，应保留统计分析的原

始代码和输出，以备审查。

总之，澳洲对三分类血细胞分析仪医疗器械临床试验的统计分析要求严格，以试验

结果的可靠性、有效性和准确性。这些要求有助于为医疗器械的市场准入提供科学

、客观的依据。
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