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产品详情

台湾的医疗器械临床试验通常遵循和规范，其中包括随机化和对照组设计。在这些试验中，随机化和对
照组设计起着至关重要的作用，以确保试验结果的科学性和可靠性。 随机化（Randomization）随机化是
指将参与试验的患者随机分配到不同的治疗组或对照组，以消除个体差异对试验结果的影响。在台湾的
医疗器械临床试验中，通常采用随机化的方法，例如简单随机化、分层随机化或区组随机化，以确保各
组之间的基线特征相似，从而减少其他因素对结果的影响。 对照组设计（Control Group Design）对照组
设计是试验中的一个重要概念，其目的是将接受新治疗或新器械的患者与接受标准治疗或安慰剂的患者
进行比较。在医疗器械临床试验中，通常包括以下对照组设计：1.
安慰剂对照：患者接受安慰剂（无治疗效果的物质），与接受新器械治疗的患者进行比较。2.
标准治疗对照：患者接受当前已知有效的标准治疗，与接受新器械治疗的患者进行比较。3. 未治疗对照
：有时将患者分为接受治疗和未接受治疗的对照组，以观察治疗对比未治疗的效果。这些对照组设计有
助于评估新器械治疗的有效性、安全性以及与现有治疗方法的比较情况，为医疗器械的临床应用提供科
学依据。在台湾，医疗器械临床试验通常严格遵循国际和国内的临床实践准则和法规，以确保试验的科
学性、伦理性和可靠性，并且对患者的权益和安全给予高度重视。
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