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产品名称 持续葡萄糖监测系统临床试验中的知情同意是什
么意思？

公司名称 华迅检测（深圳）集团有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区新桥街道沙企社区中心路18号高盛
大厦A1305（注册地址）

联系电话 0755-27202251 18123734926

产品详情

    持续葡萄糖监测系统临床试验中的知情同意是指确保试验参与者充分了解试验的目的、程序、
风险和权益，并自愿同意参与试验的过程。

具体来说，知情同意包括以下要点：

明确目的：确保参与者了解试验的目的和研究问题，以及试验将如何进行。

程序描述：详细介绍试验的程序，包括持续葡萄糖监测系统的使用方式、数据收集和监测的频率等。

风险和权益：明确列出与试验相关的风险，包括可能的不良事件和副作用，以及参与者的权益，如随时
退出试验的权利。

签署同意书：在参与者充分理解所有信息后，需要签署同意书以表示同意参与试验。签署同意书是自愿
的，没有任何压力或强制。

复核：在签署知情同意书后，研究人员通常会与参与者进行面对面会议，以确保他们真正理解并同意试
验的所有方面。在会议结束后，研究人员也会签署知情同意书。

权利：知情同意文件通常会明确列出参与者的权利，包括随时退出试验的权利、要求解释试验相关问题
的权利，以及他们的数据将如何使用和保密的权利。

    知情同意是伦理原则的核心，旨在保护试验参与者的权益和确保试验是伦理的。这个过程有助
于确保参与者在试验中充分知情并了解风险，同时保护他们的权益。伦理委员会会审查和批准知情同意
程序，以确保其合规性。
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