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产品名称 在制氧机的临床试验中，如何建立和维护受试者
的知情同意书？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

在制氧机的临床试验中，建立和维护受试者的知情同意书（Informed
Consent）是确保试验合规性和保护受试者权益的重要步骤。以下是建立和维护知情同意书的一般步骤：

建立知情同意书模板：首先，制定一个标准的知情同意书模板，包括必要的法律要求和伦理原则。确保
知情同意书简明清晰，易于理解，以便受试者能够理解试验的目的、过程、风险和权益。

提前培训研究人员：确保研究人员充分了解知情同意程序，并能够有效地向受试者解释试验的细节。提
供研究人员培训，以确保他们能够正确传达信息和回答受试者的问题。

个性化知情同意过程：每位潜在受试者都应当接受个性化的知情同意程序，包括与受试者的面对面或远
程会议，以解释试验的内容、风险和权益。这可以确保受试者对试验有充分的理解。

明确风险和权益：知情同意书应明确概述试验的风险、潜在益处和受试者的权益，包括隐私权、撤回同
意权和不愿意参与试验的权利。

提供时间：确保受试者有足够的时间来考虑是否愿意参与试验。他们应该有机会向家庭成员、朋友或其
他专业人员咨询，以做出知情的、理智的决策。

书面知情同意书：知情同意书应该是书面的，受试者和研究人员都要签署。在签署之前，受试者应仔细
阅读知情同意书，或由研究人员向他们宣读，并确保他们理解其中的内容。

含有应急联系信息：知情同意书中应包括研究团队的应急联系信息，以便受试者在试验期间能够联系到
研究人员，特别是在发生不良事件或紧急情况时。

更新和维护：知情同意书应随着试验的进展而更新，以确保其反映最新的信息和变化。受试者可以在试
验过程中撤回同意，知情同意书应包括有关此权利的说明。



确保知情同意书的合规性：知情同意书必须符合伦理审查委员会和监管机构的要求，包括法律法规。及
时提交更新版本，以获得批准。

培训和监督：对研究人员进行定期培训和监督，以确保他们遵守知情同意程序，同时检查知情同意书的
完整性和准确性。

维护知情同意书的完整性和合规性，确保受试者有权知情并自愿参与试验，是保护受试者权益和确保试
验的伦理性的关键一步。
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