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产品名称 医疗器械临床试验中的知情同意书内容应该包括
什么

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

医疗器械临床试验中的知情同意书是受试者参与试验前必须阅读、理解并签署的文件。它的内容应该包

括以下要点：

1. 研究目的和描述： 简明扼要地介绍试验的目的、内容、预期效果以及受试者的角色。

2. 试验程序和风险： 详细说明试验的程序、流程、参与者需要承担的义务和责任，包括可能的风险、不

便和副作用等。需要明确提及可能存在的医疗器械使用风险、可能的不良事件和安全措施。

3. 保密性和隐私权： 解释试验数据的保密性和隐私保护措施，确保受试者信息的安全。

4. 自愿参与和随时退出权利： 强调参与试验的自愿性，受试者有权在任何时候自由退出试验，而不会受

到惩罚或影响其医疗服务的权利。

5. 受试者权利和福利：

解释受试者在试验中的权利，包括获取信息、监督权、医疗福利和任何可能的经济或其他好处。



6. 联系人信息： 提供负责试验的研究团队联系信息，包括主要调查员和机构联系方式，以便受试者在试

验期间或之后提出问题或报告问题。

7. 伦理委员会批准和知情同意书更新：

提及知情同意书已经获得伦理委员会的批准，并说明如何处理知情同意书内容的更新或变更。

8. 附加信息和声明： 根据特定试验的要求，可能会包括其他特定的信息或声明。

知情同意书应以清晰易懂的语言编写，确保受试者能够理解其中的内容。在试验开始之前，受试者需要

有充足的时间阅读和考虑知情同意书，并且有机会提出问题，确保他们完全了解试验的性质和可能的风

险与好处，从而做出知情的选择。
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