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MDIC 在此感謝早期可行性研究 (Early Feasibility Studies, EFS) 計畫中的「知情同意及機構審查委員會」工作小組之努力。該工作小組的專業知識及對本同意書的重大貢獻，對 EFS 計畫的使命與目標至關重要，我們衷心感謝以下個人的付出：

Katie Wozniak, Advocate Aurora
Suzanne LaScalza, Cerenovus/Johnson & Johnson
Nora Hadding, JD, Imperative Care
Mohamad Bydon, MD, Mayo
Devjani Saha, PhD, MCRA
Nathan Lampi, JD, Medtronic
Sheila Warner, MicroVention
Michaella Corso, Penumbra, Inc.
Holly Keller, BSN, RN, Stryker
Elizabeth Boyd, PhD UC
Steve Hetts, MD, UCSF
Maxim Mokin, MD, University of South Florida

制定本同意書的努力，將對推動早期可行性研究發揮重要作用，並可能讓美國患者更早獲得潛在有益的醫療技術。
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	電話 202-828-1600
	網站 www.mdic.org
	地址 1501 Wilson Blvd.Suite 910, Arlington, VA 22209



	重要說明：本知情同意書範本是依據美國食品及藥物管理局 (FDA) 指引《醫療器材早期可行性臨床研究 (含部分首次人體研究 (First in Human, FIH)) 之研究用器材豁免 (Investigational Device Exemptions, IDE)》附錄 3* 編製，僅供研究贊助方參考使用。範本中之部分段落及章節可能因研究器材及試驗要求而不適用。知情同意書應依器材或程序及該器材對所治療病症之既有經驗進行調整，以便患者做出充分知情的決定。知情同意書應反映研究需求、法規及機構審查委員會之要求

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



參與早期可行性研究之知情同意書
INFORMED CONSENT TO PARTICIPATE IN AN EARLY FEASIBILITY STUDY (Traditional Chinese)
研究名稱：[INSERT DEVICE NAME] 之早期可行性研究

計畫主持人：[INSERT INVESTIGATOR NAME]
贊助方：[INSERT SPONSOR NAME]
緊急聯絡電話：[INSERT INVESTIGATOR PHONE]

前言

您獲邀參加一項早期可行性研究，以評估 [INSERT NAME OF THE DEVICE] 之 [INSERT GOAL OF STUDY]。該器材屬於研究用器材，尚未獲 FDA 核准用於您的醫療狀況。依法規定，本研究之說明將公佈於 http://www.clinicaltrials.gov (請參考研究編號)。
	本研究由 [INSERT SPONSOR NAME] 贊助。在您決定是否參與研究之前，請務必仔細閱讀並理解本資訊。若有任何不清楚之處，請務必提出問題。您的醫師將解答您有關本研究、器材或任何所提供資訊之問題。
	FDA 或相關法規機構已核准該器材於早期可行性研究中進行臨床使用。

在您簽署本同意書之前，不會進行任何與研究相關之檢查或程序。

目的與背景

我們進行此項研究之目的，是為了了解 [INSERT STUDY DEVICE] 是否能有助於治療 [INSERT MEDICAL CONDITION]。此類研究稱為「早期可行性研究」。早期可行性研究通常評估創新器材或已核准器材之創新用途。此類研究招募少量患者，並提供研究器材在治療 [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]時之基本安全性及效能初步資料。關於使用研究器材治療此病症，通常僅有有限的資料與經驗。由於這是一項早期可行性研究，部分風險仍屬未知，且無法保證該器材對您有幫助或能改善您的病症。然而，該器材仍可能改善您的病症，且研究期間獲得之資訊可能有助於其他與您病症相同之患者。

每個研究中心皆須獲得機構審查委員會 (Institutional Review Board, IRB) [或倫理委員會 (Ethics Committee, EC)] 之核准，方能開展本研究。該委員會負責審查研究計畫書及知情同意書，以確保研究符合倫理，並保障您的安全及福祉權益。

器材 [INSERT DEVICE NAME] 為一種 [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]。

本研究預計在約 X 家醫院進行，並將招募最多 X 名患者。

器材現有資訊

[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:本早期可行性研究為該研究器材首次用於人體治療，或者該器材已在[歐洲及加拿大用於 X 名患有相同或不同醫療狀況之患者。Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision]。

誰可以參與本研究

為確認您是否符合本早期可行性研究之所有要求，您的醫師將向您提問並查閱您的病歷。在您決定參與研究之前，請務必理解所有提供之資訊，並向您的醫師提出任何與參與本研究相關之問題。

若您決定參與本研究，您可簽署本同意書，讓您的醫師進行額外的研究相關檢查，以評估您是否為合適之研究人選。請了解，您的同意是醫師進一步評估您是否為潛在研究人選之必要條件。在您的醫師確認您符合所有研究納入條件之前，您不會正式納入研究。若您選擇不參與本研究，您的醫師將繼續為您提供適合您病症之醫療照護。


僅在符合以下條件時，您才會被考慮納入本研究：

1.	書面同意參與本研究 (簽署本同意書)。

2.	年滿 18 歲。

3.	符合您的醫師所評估之所有合格條件

研究程序

當您的醫師確認您為本研究之合適人選後，醫師將進行研究相關評估，以判定您是否符合研究資格。這些評估包括：
	身體檢查
	內科及外科病史
	[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]

在您住院期間，您的健康狀況將受到監測，並將收集研究資料。研究程序完成後，您需要定期進行健康評估 [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL 我們將透過電話與您聯繫，詢問您健康狀況之任何變化]。

若您同意參與本研究，您有責任遵守所有臨床檢測時間表。

研究期限

您對本研究的參與將於 [INSERT STUDY DURATION] 後結束。

您的研究醫生或 (Sponsor) 可隨時終止本研究或終止您的參與，無需徵得您的同意。此類終止可能基於任何原因，例如：您出現不相關之疾病或併發症、未遵循研究指示、您的醫療狀況發生變化且研究人員認為終止研究符合您的最佳利益，或基於行政原因。


若您選擇退出研究、被退出研究，或您的研究醫生決定您應退出研究，研究人員將與您討論後續選項。

參與者責任

若您決定參與本研究，您須遵循研究醫生之指示，並返回醫院完成所有研究追蹤回診。完成所有研究回診並遵循研究醫生之指示，對於確保研究結果之完整性及準確性非常重要。若您未遵循指示，請務必告知研究醫生。

風險與不適

參與此類早期可行性研究可能存在預期外之風險。這是因為對研究器材之經驗可能有限。本研究獲得之新資訊可能為贊助方提供有用資訊，以改善用於治療您醫療狀況之器材及程序，並有助於未來使用該研究器材之研究。由於該器材仍處於早期開發階段，可能沒有足夠資訊能完全預測與器材相關之風險嚴重程度，或醫療問題發生之頻率。目前亦可能存在其他無法預見之風險。我們將採取預防措施，以避免因參與本研究而產生有害副作用。您的醫師將在整個研究過程中密切監測您的健康狀況。

本研究中之部分風險與不適，類似於目前用於治療 [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] 之器材相關風險，包括但不限於 [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]：

若您為女性且已懷孕，本程序及 (或) 研究期間之治療可能對胚胎或胎兒造成無法預見之風險。若您處於育齡期，請在同意參與本研究前諮詢您的醫師。

風險緩解策略：

[Bullets may be added or deleted as required.]

贊助方已採取以下措施以降低對受試者之風險：

	您的研究醫生因了解您的疾病而獲選執行本研究。您的研究醫生在治療 [Insert medical condition or therapy] 方面具有經驗。

	您的研究醫生已接受使用研究器材於 [Insert medical condition] 之訓練。研究醫生之訓練包含使用實驗室模型及 (或) 其他實作訓練。

	您的研究醫生及所有負責之臨床研究人員均已接受遵循研究計畫書之訓練。該訓練包含研究器材之設計與正確使用，包括所有受試者追蹤要求。

	[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…)]

參與本研究可能獲得之益處

您可能獲得潛在益處，但目前資訊有限，無法預測您獲得益處之可能性。[INSERT DEVICE NAME] 之潛在益處可能包括 [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]。

參與本研究可能對您沒有直接益處。然而，您的參與可能有助於研究者收集資訊，以優化 [INSERT DEVICE NAME] 設計與功能，或優化與器材使用相關之程序，從而在未來幫助其他患者。

其他可行之治療方式

針對您的醫療状况，替代療法可能包括 [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]。您的醫師將與您討論您的情況，並為您建議最佳治療方式，包括實驗性療法與標準照護之差異。

您的參與為自願性質

您的參與完全出於自願。若您希望參與本早期可行性研究，我們將請您簽署本同意書。在您做決定之前，請花時間仔細閱讀本資訊，並與您的家人、朋友及醫師討論。

您有權拒絕參與本研究。若您決定參與，您隨時可以改變主意並退出研究，且不會對您在本診所或醫院可能獲得之醫療照護、教育或其他服務造成任何負面影響。

若您決定停止參與本研究，須告知您的研究醫師。您無需說明退出之原因。您的研究醫師將與您討論是否需要進行任何檢測或追蹤以確保您的安全。[INSERT IF APPLIABLE; 若您在研究完成前退出，可能會發生以下情況：[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]。

您的醫師或贊助方可隨時在未經您同意之情況下將您退出研究。若您的研究參與被終止，基於安全考量，您可能會被要求接受常規身體檢查及 (或) 醫學檢測。

研究記錄與病歷之保密性

本研究收集之資訊將予保密。您的個人醫療資訊僅限用於完成本研究所需之收集與處理目的。

您的隱私至關重要。您在研究中的身分將僅以代碼識別。該代碼非源自您的任何個人資訊。若本研究結果發表 (於醫學期刊)，不會透過您的姓名或其他個人資訊識別出您的身分。收集並報告予贊助方之研究資料，其所有權歸屬贊助方。您的研究記錄如同醫院病歷，可能依法庭命令傳喚，或由聯邦監管機構 (包括美國食品及藥物管理局) 檢查。

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

研究相關傷害

若因參與本早期可行性研究而發生身體傷害，醫院將視情況提供醫療處置。此可能包括[INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]。若您遭遇研究相關傷害，請聯絡您的醫師。

新研究發現

在本研究過程中，若有任何可能影響您繼續參與意願之重大新發現，我們將告知您。

權利與補償

參與本研究不會獲得報酬。您的住院及程序將視為常規醫療照護之一部分。簽署本表格不代表您放棄任何法律權利，亦不代表您免除研究醫師或其他參與機構之法律與專業責任。您無需為參與本研究支付任何費用。您無需為任何研究程序付費。若因參與本研究而生病或遭受身體傷害，我們將為您提供醫療處置。


[INSERT SPONSOR NAME] 作為本研究之贊助方，同意補償因正確使用研究器材或正確執行僅為研究目的所需之程序所造成傷害，在診斷及治療上所需之合理醫療費用。贊助方將不支付非研究器材或程序所導致之病症或傷害之診斷或治療費用，亦不支付與既有疾病或原有疾病正常進展相關之費用。屬於贊助方責任之費用，將不會向您或您的健康保險收取。在任何情況下，贊助方均不支付任何共同保險、共付額或自負額。

請務必遵循所有研究指示。

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] 醫師利益衝突

[INSERT STATEMENT] Example: 您的醫師於本研究器材中擁有財務利益。若您對此有任何疑問，請致電 [INSERT PHONE] 聯絡 [INSERT NAME]。

若有問題應與誰聯絡？

若您對參與本研究有任何疑問，或認為您可能因參與本研究而受傷，請致電 [INSERT INVESTIGATOR PHONE] 聯絡 [INSERT INVESTIGATOR NAME]。若您對身為研究患者之權利有任何疑問，請致電 [IRB PHONE] 聯絡 [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD]。若您在研究期間因任何原因受傷或住院，亦應告知您的研究醫師。

患者聲明

我已獲得就本研究提問之機會，且這些問題已獲得滿意解答。若我對參與本研究有任何其他問題，我可聯絡 [INVESTIGATOR NAME]，電話：[INVESTIGATOR PHONE]。

我了解，我參與本早期可行性研究是出於自願。我知道，我可以隨時退出研究，且不會影響我未來之醫療照護或喪失我原本可能享有之任何福利。我了解，我可能有其他治療選擇。我亦了解，本研究負責之研究者可能隨時決定我應不再參與本研究。若我對參與本研究之患者權利有任何疑問，可聯絡：

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

簽署本同意書並不代表我放棄任何法律權利，亦不代表我免除本研究相關各方之過失責任。


我已閱讀並理解上述資訊。我同意參與本研究。我已收到本同意書之副本供我個人留存。
具行為能力成人之簽名 [ADJUST AS NECESSARY]
受試者姓名 /
Subject name: 	

	
受試者簽名 /	日期 /	時間 /
Subject Signature	Date	Time


附錄 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.]

受保護健康資訊
保密性與健康保險可攜性及責任法 (HIPAA) 授權相關資訊
健康資訊使用及揭露之授權書
本人同意允許 [醫院及 (或) 診所—include both if study procedures will be conducted in both places] 及其員工、我的醫生及其他醫療照護提供者 (合稱「提供者」)，以及 [investigator(s)] 及[其]工作人員 (合稱「研究人員」)，依照下文所述使用及揭露本人之健康資訊，包括本人病歷中的健康資訊。

注意：在本授權文件中，「您」、「我」、「您的資料」及 (或)「我的資料」是指受試者。若您為父母或監護人，請記得「您」是指研究受試者。

1.	可能被使用及揭露之健康資訊包括：
	本同意書所述研究期間所收集的所有資訊 (下稱「研究」)；以及
	本人病歷中與本研究相關之健康資訊。

2.	提供者可將本人病歷中之健康資訊揭露予：
	研究人員及本研究之贊助方 <Enter Sponsor>，及其代理人與承包商 (合稱“<Enter Sponsor>”)；以及
	依法揭露，並向政府組織代表、審查委員會及其他負責監督醫療產品和療法之安全性與有效性以及研究執行之人員揭露。

3.	研究人員可以：
	在研究人員之間及與其他參與研究人員之間使用及分享本人之健康資訊，以執行本研究；
	將本人之健康資訊揭露予 <Enter Sponsor>；以及
	依法揭露本人之健康資訊，並向政府組織代表、審查委員會及其他負責監督醫療產品和療法之安全性與有效性以及研究執行之人員揭露。

4.	<Enter Sponsor> 可以：
	依本同意書所述使用及分享本人之健康資訊。

5.	一旦本人之健康資訊被揭露予第三方：
	該資訊可能由接收方進一步揭露，且聯邦隱私法律可能不再保護該資訊免於進一步揭露。

6.	請注意：
	您並非必須簽署本授權書，但若您不簽署，您將無法參與本研究。
	您可以隨時改變主意並撤銷本授權。若要撤銷本授權，您須以書面方式寄信至 [name and contact information]。然而，若您撤銷本授權，您將不再被允許參與本研究。此外，即使您撤銷本授權，研究人員及 <Enter Sponsor> 已獲得之資訊仍可依本授權書及本同意書之允許範圍使用及揭露。
	[Use/adapt as appropriate] 在研究進行期間，您將無法查閱研究過程中產生或收集之您的健康資訊。但在研究結束後，您可依照 [hospital/clinical trial sites] 之資訊實務公告所述方式查閱該等資訊。

7.	本授權書無到期 (結束) 日期。

8.	您將於簽署本授權書後收到一份副本。


受試者姓名 /
Subject name: 	
	
受試者簽名 /	日期 /	時間 /
Subject Signature	Date	Time
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