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产品名称 韩国对重组胶原蛋白产品在临床试验中的数据管
理和统计分析有哪些要求？

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 18570885878 18570885878

产品详情

韩国对重组胶原蛋白产品在临床试验中的数据管理和统计分析有一些基本的要求，包括以下几点：

数据管理要求：

数据收集应使用标准化的数据收集表格或电子数据捕获系统（EDC），确保数据的准确性和完整性。

数据录入人员应接受培训，确保数据录入的准确性和一致性。

数据应定期进行验证和清理，发现并纠正任何错误或不一致之处。

数据管理应符合相关的法规和指南，确保数据的安全性和保密性。

统计分析要求：

统计分析应基于预先制定的分析计划，并符合统计学原则和规范。

样本量估算应根据试验设计和研究假设进行，以保证试验具有足够的统计功效。

适当的统计方法应用于分析试验的主要终点和次要终点，以评估产品的安全性和有效性。

统计分析应包括描述性统计、推断统计和敏感性分析等内容，以全面评估试验结果。

数据报告要求：

数据分析结果应以清晰、准确的方式呈现，并包括图表、表格等形式。



数据分析报告应准确反映试验的结果和结论，同时注明任何假设、限制和推论。

数据分析报告应符合相关的法规和指南，以确保报告的准确性和可信度。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

