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MDIC 谨此感谢早期可行性研究 (EFS) 项目中知情同意与机构审查委员会工作组付出的努力。该工作组的专业知识及其对本协议作出的重大贡献，对于实现 EFS 项目的使命和目标至关重要，我们谨对以下人员的工作表示感谢：

Katie Wozniak，Advocate Aurora
Suzanne LaScalza，Cerenovus 和 (或) Johnson & Johnson
Nora Hadding，法学博士，Imperative Care
Mohamad Bydon，医学博士，Mayo
Devjani Saha，博士，MCRA
Nathan Lampi，法学博士，Medtronic
Sheila Warner，MicroVention
Michaella Corso，Penumbra, Inc.
Holly Keller，护理学理学学士及注册护士，Stryker
Elizabeth Boyd，博士，加州大学
Steve Hetts，医学博士，加州大学旧金山分校
Maxim Mokin，医学博士，南佛罗里达大学

在制定本协议过程中所付出的努力，将对推动早期可行性研究的发展发挥重要作用，并有望使美国患者更早获得可能带来益处的医疗技术。
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	重要说明：本知情同意书模板基于美国食品药品监督管理局 (FDA) 的指南《用于早期可行性医疗器械临床研究的研究性器械豁免 (IDE)，包括某些首次人体 (FIH) 研究》，附录3*。本模板仅作为向研究申办方提供的参考性文件。根据研究性器械的具体情况和研究要求，本模板中的某些段落和章节可能并不适用。知情同意书应根据器械和 (或) 操作以及该器械在所治疗医疗状况中的以往使用经验进行调整，以便患者能够作出充分知情的决定。知情同意书应反映研究需求、监管要求以及机构审查委员会的要求。

*https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/investigational- device-exemptions-ides-early-feasibility-medical-device-clinical-studies-



参加早期可行性研究的知情同意书
INFORMED CONSENT TO PARTICIPATE IN AN EARLY FEASIBILITY STUDY (Simplified Chinese)
研究名称：［填写器械名称］的早期可行性研究

主要研究者：[INSERT INVESTIGATOR NAME]
申办方：[INSERT SPONSOR NAME]
紧急联系电话：[INSERT INVESTIGATOR PHONE]

简介

我们邀请您参加一项早期可行性研究，以评估 [INSERT NAME OF THE DEVICE] 的 [INSERT GOAL OF STUDY]。该器械属于研究性器械，尚未获得美国食品药品监督管理局 (FDA) 批准用于您的医疗状况。根据法律要求，本研究的相关说明将公布于 http://www.clinicaltrials.gov (研究编号)。 
	本研究的申办方是 [INSERT SPONSOR NAME]。在您决定是否参加本研究之前，请务必仔细阅读并理解本信息。对于任何不清楚之处，请务必提出问题。您的医生将回答您提出的关于本研究、该器械或所提供的任何信息的问题。
	FDA 或相关监管机构已批准该器械在早期可行性研究中的临床使用。

在您签署本知情同意书之前，不会进行任何与研究相关的检查或操作。

目的与背景

开展本研究的目的是评估[INSERT STUDY DEVICE] ，以确定其是否有助于治疗[INSERT MEDICAL CONDITION]。此类研究称为“早期可行性研究”。早期可行性研究通常用于评估创新型器械或已获批准器械的创新性用途。该类研究通常纳入少量患者，并在该器械用于治疗[INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]时，提供关于其基本安全性和性能的初步信息。目前，使用该研究性器械治疗该疾病的相关数据和经验通常仍较为有限。由于本研究属于早期可行性研究，部分风险尚不明确，且无法保证该器械能够对您产生益处或改善您的病情。但是，该器械也有可能有助于改善您的病情，并且在研究过程中获得的信息可能有助于其他患有相同疾病的患者。

每个研究机构在开展本研究前，均须获得机构审查委员会 (IRB) ［或伦理委员会 (EC)］的批准。该委员会将对研究方案和知情同意书进行审查，以确保本研究符合伦理要求，并保障您的安全、权益及福祉。

该器械 [INSERT DEVICE NAME] 是 [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF DEVICE CHARACTERISTICS, FUNCTION, MODE OF OPERATION, INNOVATIVE FEATURES, AND A DECRIPTION OF WHAT THE DEVICE IS INTENDED TO AND HOW IT IS DIFFERENT FROM CURRENTLY AVAILABLE THERAPY USING SIMPLE LANGUAGE]。

本研究将在大约X 家医院开展，预计最多将纳入X 名患者。

器械的既往信息

[NOTE IF THIS IS A FIRST IN MAN STUDY OR INSERT PRIOR CLINICAL EXPERIENCE WITH THE DEVICE IN THE SAME OR DIFFERENT MEDICAL CONDITION]. Examples: 本早期可行性研究是该研究器械首次用于人体治疗，或该器械已在［欧洲和加拿大用于 X 名患者，这些患者具有相同或不同的医疗状况。Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision]。

谁可以参加本研究

为确定您是否符合本早期可行性研究的全部要求，您的医生将向您提问并查阅您的医疗记录。在您决定是否参加本研究之前，请务必理解提供的全部信息，并向您的医生咨询关于您参加本研究的相关问题。

如果您决定参加本研究，您可签署本表格，以授权您的医生进行额外的与研究相关的检查，以判断您是否适合参加本研究。请理解，您的同意是您的医生进一步评估您是否是本研究潜在合适受试者的前提条件。在您的医生确认您符合本研究所有入组标准之前，您不会被正式纳入本研究。如果您选择不参加本研究，您的医生仍将继续为您的病情提供适当的医疗照护。


仅在您符合以下条件时，方可考虑纳入本研究：

1、	书面同意参加本研究 (即签署本知情同意书)。

2、	年满18周岁。

3、	经您的医生评估，符合所有入选标准。

研究程序

一旦您的医生确定您是本研究的合适受试者，您的医生将开展与研究相关的评估，以确定您是否符合本研究的入组条件。这些评估包括：
	体格检查
	病史及手术史
	[LIST PROCEDURES, LAB TESTS, AND EXAMS TO BE PERFORMED FOR STUDY SCREENING AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIEMENTAL AND HOW THEY DIFFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

一般研究程序

[DESCRIBE STUDY PROCEDURES AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIMENTAL AND HOW THEY DIFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

在您住院期间，将对您的健康状况进行监测，并收集用于本研究的数据。在完成研究操作后，您需要定期接受健康评估[DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL 研究人员将通过电话联系您，并询问与您健康状况任何变化相关的问题］。

如果您同意参加本研究，您有责任遵守所有临床检测时间安排。

研究持续时间

您在本研究中的参与将在 [INSERT STUDY DURATION] 之后结束。

您的研究医生或 (Sponsor) 可以随时终止本研究或终止您参加本研究，且无需征得您的同意。此终止可基于任何原因，例如您出现与本研究无关的疾病或并发症，未遵循研究指示，您的医疗状况发生变化且医生认为终止研究符合您的最佳利益，或出于行政管理原因。


如果您选择退出本研究，或被撤出本研究，或您的研究医生决定您应终止参加本研究，研究工作人员将与您讨论相关选项。

受试者责任

如果您决定参加本研究，您必须遵循研究医生的指示，并按要求返回医院参加所有研究随访。完成所有研究访视并遵循研究医生的指示，对于确保研究结果的完整性和准确性至关重要。如果您未遵循相关指示，务必告知研究医生。

风险和不适

参加此类早期可行性研究可能存在不可预见的风险。这是因为目前对该研究器械的使用经验可能较为有限。本研究获得的新信息可能为研究申办方提供有用资料，以改进用于治疗您医疗状况的器械和操作。这些信息也可能有助于支持该研究器械的后续研究。由于该器械尚处于研发早期阶段，可能缺乏足够信息以全面预测与该器械相关风险的严重程度以及医疗问题发生的频率。目前也可能存在尚无法预见的其他风险。将采取相应预防措施，以避免因参加本研究而产生有害副作用。您的医生将在整个研究过程中对您的健康状况进行密切监测。

本研究中的部分风险和不适，与目前用于治疗 [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] 的现有器械相关风险类似，包括但不限于 [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]：

如果您是女性且已怀孕，本研究中的操作和 (或) 治疗可能对胚胎或胎儿带来不可预见的风险。如果您处于育龄期，请在同意参加本研究前咨询您的医生。

风险缓解措施：

[Bullets may be added or deleted as required.]

研究申办方已采取以下措施，以降低受试者风险。

	之所以选择您的研究医生开展本研究，是因为其了解您的疾病情况。您的研究医生在治疗 [Insert medical condition or therapy] 方面具有经验。

	您的研究医生已接受相关培训，能够在 [Insert medical condition] 中使用该研究器械。研究医生的培训包括使用实验室模型和 (或) 其他实务操作培训。
	您的研究医生以及临床研究机构的任何相关人员均已接受培训，以遵循研究方案开展本研究。该培训包括研究器械的设计及其正确使用方法。培训内容还包括所有受试者随访要求。

	[Include examples as described in the Risk Mitigation section of the guidance and Appendix 3. (ability to revert to standard of care, additional imaging to assist with device placement…)]

参加本研究的可能益处

您可能因参加本研究而获得一定潜在益处，但目前可用于预测您获得此类益处可能性的相关信息仍较为有限。[INSERT DEVICE NAME] 的潜在益处可能包括 [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]。

您参加本研究也可能不会获得任何直接益处。但是，您参加本研究可能有助于研究者收集相关信息，以优化 [INSERT DEVICE NAME] 的设计和功能，或优化与该器械使用相关的操作，从而可能在未来使其他患者受益。

其他可选治疗方式

针对您的医疗状况，替代治疗方案可能包括 [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]。您的医生将与您讨论您的具体情况，并为您推荐最适合的治疗方案，包括说明该实验性治疗与标准治疗之间的差异。

您的参加出于自愿

您参加本研究完全出于自愿。如果您希望参加本早期可行性研究，您必须签署本表格。在作出决定之前，请您充分利用时间，仔细阅读本信息，并与您的家人、朋友及医生进行讨论。

您有权拒绝参加本研究。如果您决定参加，您可以随时改变主意并选择退出本研究，而不会对您从本诊所或医院获得的医疗服务、教育或其他服务产生任何不利影响。

如果您决定停止参加本研究，您必须告知您的研究医生。您无需说明退出的理由。您的研究医生将与您讨论是否需要进行任何检查或随访，以确保您的安全。[INSERT IF APPLIABLE; 如果您在研究完成前退出，可能会发生以下情况：[INSERT LIST OF ANY POSSIBLE ADVERSE EFFECTS THAT MAY OCCUR RELATED TO THE STUDY DEVICE, ANY ADDITIONAL PROCEDURES RECOMMENDED TO ENSURE PATIENT SAFETY, OR NEED FOR CONTINUED FOLLOW-UP]。

您的医生或研究申办方可随时终止您参加本研究，而无需征得您的同意。如果您被终止参加本研究，基于安全原因，可能会要求您接受常规体格检查和 (或) 医学检测。

研究记录和医疗记录的保密性

为本研究收集的信息将予以保密。对您个人医疗信息的存取将仅限于为完成本研究而进行信息收集和处理之目的。

您的隐私至关重要。在本研究中，我们仅以一个编码识别您。该编码并非来源于您的任何个人信息。如果公开发表本研究相关的结果 (例如发表于医学期刊)，将不会通过您的姓名或其他个人信息识别您的身份。为本研究收集并向研究申办方报告的数据属于研究申办方所有。您的研究记录与医院记录相类似。该等记录可能依据法院命令被传唤，或由联邦监管机构 (包括美国食品药品监督管理局) 进行检查。

[If study is creating a combined consent form and Authorization, copy language from Appendix A below and paste here.]

研究相关伤害

如果您因参加本早期可行性研究而遭受身体伤害，在适当情况下，医院将提供医疗治疗，可能包括 [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]。如果您遭受与研究相关的伤害，请联系您的医生。

新的研究发现

在本研究过程中，如果出现任何可能影响您继续参加本研究意愿的重要新发现，我们将及时告知您。

权利与报酬

您参加本研究将不会获得报酬。您的住院及相关操作将被视为常规医疗照护的一部分。签署本表格并不意味着您放弃任何法律权利，也不意味着免除研究医生或其他参与机构应承担的法律和专业责任。您参加本研究无需承担任何费用。本研究的任何相关操作均不会向您收费。如果您因参加本研究而患病或遭受身体伤害，将为您提供医疗治疗。


作为本研究的申办方，[INSERT SPONSOR NAME] 同意报销因正确使用研究器械，或为本研究目的正确实施相关操作而造成的伤害所需的合理诊断和治疗费用。申办方不承担用于诊断或治疗非因研究器械或研究操作所致的疾病或损伤的费用，也不承担与既往医疗状况或基础疾病自然进展相关的费用。对于应由申办方承担的费用，不会向您或您的健康保险收取任何费用。在任何情况下，申办方均不会支付共保额、共付额或免赔额。

严格遵循所有研究指示至关重要。

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] 医生利益冲突

[INSERT STATEMENT] Example: 您的医生在该研究器械中具有经济利益。如果您对此有任何疑问，请致电联系 [INSERT NAME]，电话： [INSERT PHONE]。

如有疑问应联系谁？

如果您对参加本研究有任何疑问，或认为您可能因参加本研究而受到伤害，请致电联系 [INSERT INVESTIGATOR NAME]，电话：[INSERT INVESTIGATOR PHONE]。如果您对作为研究受试者的权利有任何疑问，您可以致电联系 [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD]，电话：[IRB PHONE]。在研究期间，如果您因任何原因受伤或住院，您也应告知您的研究医生。

患者声明

我已有机会提出与本研究相关的问题。这些问题均已得到令我满意的答复。如果我对参加本研究有其他疑问，我可联系 [INVESTIGATOR NAME] ，电话：[INVESTIGATOR PHONE]。

我理解，我参加本早期可行性研究完全出于自愿。我知道，我可以随时退出本研究，而不会对我未来的医疗照护产生不利影响，也不会丧失我原来享有的任何权益。我理解，针对我的病情，可能存在其他替代治疗方案。我也理解，负责本研究的研究者可以随时决定终止我参加本研究。如果我对作为本研究受试者的权利有任何疑问，我可以联系：

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

通过签署本知情同意书，我并未放弃任何法律权利，也未免除本研究相关各方因过失所应承担的责任。


我已阅读并理解上述信息。我同意参加本研究。我已获得本表格的一份副本以供本人留存。
具备完全民事行为能力的成年人签名 [ADJUST AS NECESSARY]
受试者姓名 /
Subject name: 	

	
受试者签名 /	日期 /	时间 /
Subject Signature	Date	Time


附录A：
[Copy and paste language below in accordance with instructions above if creating a combined consent form and HIPAA Authorization. Delete this Appendix A before finalizing document.]

受保护的健康信息
关于保密性及HIPAA授权的信息
使用和披露健康信息的授权
我同意允许［医院和 (或) 诊所］—include both if study procedures will be conducted in both places 及其工作人员、我的医生以及我的其他医疗服务提供者 (以下统称“提供者”），以及 [investigator(s)] 及其工作人员 (以下统称“研究人员”)，按照下述说明使用和披露与我相关的健康信息，包括我的医疗记录中的健康信息。

注意：在本授权文件中，“您”、“我”、“您的数据”和 (或) “我的数据”均是指受试者。如果您是家长或监护人，请注意，“您”是指研究受试者。

1、	可能使用和披露的健康信息包括：
	在本知情同意书所述研究 (“本研究”) 过程中收集的所有信息；以及
	我的医疗记录中与本研究相关的健康信息。

2、	提供者可以向以下各方披露我的医疗记录中的健康信息：
	向研究人员以及本研究的申办方<Enter Sponsor>，及其代理人和承包方 (以下统称““<Enter Sponsor>””) 披露；以及
	在法律要求的情况下，向政府机构代表、审查委员会，以及负责监督医疗产品和疗法安全性与有效性、研究开展情况的其他相关人员披露。

3、	研究人员可以：
	在其内部以及与其他参与研究的研究人员之间使用和共享我的健康信息，以开展本研究；
	向＜填写申办方名称＞披露我的健康信息；以及
	在法律要求的情况下，向政府机构代表、审查委员会，以及负责监督医疗产品和疗法安全性与有效性、研究开展情况的其他相关人员披露我的健康信息。

4、	<Enter Sponsor> 可以：
	按照本知情同意书所述方式使用和共享我的健康信息。

5、	一旦我的健康信息已被披露给第三方：
	该等信息可能被接收方进一步披露，且联邦隐私法律可能不再对该等进一步披露提供保护。

6、	请注意：
	您没有义务签署本授权书，但如果您不签署，您将无法参加本研究。
	您可以随时改变主意并撤销本授权。如需撤销本授权，您必须书面通知 [name and contact information]。但是，如果您撤销本授权，您将无法继续参加本研究。此外，即使您撤销本授权，研究人员和<Enter Sponsor>已取得的信息仍可根据本授权书及本知情同意书的规定继续使用和披露。
	[Use/adapt as appropriate] 在研究进行期间，您将无法查阅在研究过程中创建或收集的与您相关的健康信息。但是在研究结束后，您可以按照[hospital/clinical trial sites]《信息处理惯例通知》中所述方式查阅该等信息。

7、	本授权书没有失效 (结束) 日期。

8、	您将在签署本授权书后收到一份副本。


受试者姓名 /
Subject name: 	
	
受试者签名 /	日期 /	时间 /
Subject Signature	Date	Time
第 5 页 共 3
image1.png
MDIC..

MEDICAL DEVICE
INNOVATION CONSORTIUM?





