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产品名称 如何确保参与者充分了解并同意参与临床试验
医疗器械注册代办

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

确保参与者充分了解并同意参与临床试验是医疗器械注册过程中的重要环节，它关

系到参与者的权益和安全，也影响到临床试验的有效性和可靠性。以下是一些建议

，以确保参与者充分了解并同意参与临床试验：

1. 提供充分的信息和说明

向参与者提供详细且易于理解的试验信息，包括试验目的、试验过程、可能的风险和益处、参与者的权
益等。

使用通俗易懂的语言，避免使用过于专业或复杂的术语。

提供充足的时间供参与者阅读和理解试验信息。

2. 解答疑问和解释疑虑

在参与者提出问题时，耐心解答，确保他们理解所有关键信息。

如果参与者对试验有任何疑虑或担忧，应详细解释并提供相应的支持和保障。

3. 确保自愿参与和退出权

强调参与临床试验的自愿性，确保参与者明白他们可以随时退出试验，而无需承担任何不利后果。

为参与者提供退出试验的明确程序和指导。



4. 获得书面知情同意

要求参与者在充分了解试验信息后签署知情同意书。知情同意书应明确说明试验的目的、过程、风险和
益处，以及参与者的权益和责任。

确保知情同意书是由参与者本人签署，而非他人代签。

5. 持续的信息沟通和更新

在试验过程中，持续向参与者提供必要的信息和更新，确保他们了解试验的进展和可能的变化。

如有必要，及时解答参与者在试验过程中产生的新问题或疑虑。

6. 专业和合规的代办机构协助

选择专业且具备合规性的医疗器械注册代办机构，以确保临床试验的合规性和顺利进行。

代办机构应熟悉相关法规和指南，能够提供专业的指导和帮助，确保参与者的权益和安全。

7. 伦理审查和监管

确保临床试验经过合适的伦理审查，并获得相关监管机构的批准。

在试验过程中接受伦理委员会和监管机构的监督和检查，确保试验的合规性和参与者的权益。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

