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在医疗器械视力筛选仪产品临床试验的CRO服务中，受试群体的选择是至关重要的

环节，它直接关系到试验结果的准确性和可靠性。以下是受试群体选择的关键步骤

和考虑因素：

首先，根据试验的目的和产品的特性，明确受试群体的入选和排除标准。入选标准

通常包括年龄、性别、视力状况、健康状况等，以确保受试者符合试验要求并能够

从试验中受益。排除标准则用于排除那些可能不适合参与试验的人群，如患有特定

疾病或正在接受其他治疗的个体。

其次，考虑受试者的样本量。样本量的大小应根据试验的类型、目的和预期效果来

确定。过小的样本量可能导致结果缺乏代表性，而过大的样本量则可能增加试验的

成本和时间。因此，需要综合考虑统计学的要求和实际操作的可行性，确定合适的

样本量。

在选择受试群体时，还需注意多样性和代表性。多样性可以确保试验结果在不同人



群中的适用性，而代表性则能够确保试验结果的普遍性和可信度。因此，在招募受

试者时，应尽可能涵盖不同的年龄段、性别、种族等，以反映广泛人群的特征。

此外，受试者的招募和筛选过程也需要谨慎进行。CRO公司通常会通过医疗机构、

社区、广告等途径进行受试者招募。在招募过程中，应确保向受试者充分说明试验

的目的、风险、权益等信息，并获取他们的知情同意。同时，对受试者的筛选应严

格按照入选和排除标准进行，以确保受试者的合规性和试验的可靠性。

受试群体的选择还需要考虑伦理和法规的要求。在整个过程中，应确保受试者的权

益得到充分保护，遵循伦理原则和相关法规的要求。这包括确保受试者的隐私和信

息安全，避免不必要的伤害和风险，以及在试验结束后对受试者进行妥善的后续处

理。

综上所述，医疗器械视力筛选仪产品临床试验的CRO中受试群体的选择是一个复杂

而重要的过程。通过明确入选和排除标准、考虑样本量、注重多样性和代表性、谨

慎进行招募和筛选以及遵循伦理和法规要求，可以确保受试群体的选择合理、合规

且有效。
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