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产品名称 人工生物心脏瓣膜产品在巴西进行临床试验需要
遵循哪些伦理原则？

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1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

人工生物心脏瓣膜产品在巴西进行临床试验时，需要遵循以下伦理原则：

尊重个体和人类尊严： 试验参与者的尊严和权益必须得到尊重和保护。他们有权决定是否参与试验，并

且可以随时自愿退出试验，而不会受到任何负面影响。

知情同意： 试验参与者必须在事先充分知情的情况下，自愿签署知情同意书方可参与试验。同意书应清

楚地说明试验的目的、程序、风险和福利等内容。

权益平衡： 试验设计和实施过程中，需要平衡试验的科学目的和试验参与者的权益，确保试验的设计合

理并尽可能减少对试验参与者的风险。

风险和利益评估： 试验方案必须经过全面的风险和利益评估，确保试验的预期利益大于风险，并较大程

度地保障试验参与者的安全。

保密和隐私保护： 试验参与者的个人信息必须得到保密和隐私保护，试验数据仅用于科学研究目的，并

严格限制数据的使用和披露。

伦理审查和批准： 试验方案必须提交至独立的伦理审查委员会（CEP）进行审查和批准。CEP会对试验



方案进行伦理评估，确保试验符合伦理原则和法规要求，并保护试验参与者的权益。

后续关怀和监控： 试验结束后，需要提供适当的后续关怀和监控，包括定期随访和健康状况监测，以确

保试验参与者的健康和安全。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

