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MDIC는 초기 타당성 연구(EFS) 프로그램 내 사전 동의 및 임상시험심사위원회(IRB) 워킹그룹의 노고에 감사드립니다. 이 워킹그룹의 전문성과 본 합의서에 대한 중요한 기여는 EFS 프로그램의 사명과 목표 달성에 핵심적이며, 다음과 같은 분들의 노고에 감사드립니다.
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본 합의서 개발에 대한 이러한 노력은 초기 타당성 연구를 발전시키는 데 중요한 역할을 할 것이며, 미국 환자들이 잠재적으로 유용한 의료 기술에 더 이른 시점에 접근할 수 있도록 할 수 있습니다.
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	중요 안내: 본 사전 동의서 양식은 FDA 지침인 “Investigational Device Exemptions (IDEs) for Early Feasibility Medical Device Clinical Studies, Including Certain First in Human (FIH) Studies(초기 타당성 의료기기 임상시험(일부 최초 인체 적용[FIRST-IN-HUMAN, FIH] 연구 포함)을 위한 연구용 의료기기 면제(IDE))” 부록 3*을 기반으로 작성되었습니다. 본 양식은 연구 의뢰좌를 위한 편의 제공 목적으로 제공됩니다. 본 양식의 일부 문단 및 섹션은 연구용 의료기기 및 연구 요구사항에 따라 적용되지 않을 수 있습니다. 사전 동의서는 환자가 충분한 정보를 바탕으로 의사결정을 할 수 있도록, 해당 의료 상태에서 사용되는 기기/시술 및 해당 기기에 대한 기존 경험을 반영하여 수정되어야 합니다. 사전 동의서는 연구의 필요사항, 규제 요건 및 임상시험심사위원회(IRB) 요구사항을 반영해야 합니다.

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



초기 타당성 연구 참여를 위한 사전 동의
연구 제목: [기기명 입력]의 초기 타당성 연구


연구책임자: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
의뢰자: [INSERT SPONSOR NAME]
비상 연락처: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

도입

귀하는 [INSERT GOAL OF STUDY] 의 [INSERT NAME OF THE DEVICE]를 평가하기 위한 초기 타당성 연구에 참여하도록 초대받았습니다. 해당 기기는 연구용이며, 귀하의 질환에 대해 FDA의 승인을 받지 않았습니다. 이 연구에 대한 설명은 법률에 따라 http://www.clinicaltrials.gov(연구 번호 참조)에서 확인할 수 있습니다.
	본 연구는 [INSERT SPONSOR NAME]의 지원을 받습니다. 연구 참여 여부를 결정하기 전에, 본 정보를 읽고 이해하는 것이 중요합니다. 이해되지 않는 부분이 있다면 반드시 질문해 주시기 바랍니다. 귀하의 담당 의사는 연구, 기기 또는 제공되는 정보에 대해 궁금한 점을 설명해 드릴 것입니다.
	FDA 또는 규제 기관은 초기 타당성 연구에서 본 기기의 임상 사용을 승인하였습니다.
귀하가 본 동의서에 서명하기 전에는 연구와 관련된 어떠한 검사나 절차도 시행되지 않습니다.

연구 목적 및 배경

본 연구의 목적은 [INSERT MEDICAL CONDITION]의 치료에 도움이 될 수 있는지 확인하기 위해 [INSERT STUDY DEVICE]을(를) 평가하는 것입니다. 이러한 유형의 연구를 “초기 타당성 연구”라고 합니다. 초기 타당성 연구는 일반적으로 혁신적인 기기 또는 승인된 기기의 새로운 사용 방법을 평가합니다. 이러한 연구에는 소수의 환자가 참여하며, [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION] 치료에 해당 기기를 사용할 때의 기본적인 안전성과 성능에 대한 초기 정보를 제공합니다. 이 연구용 기기를 사용하여 해당 질환을 치료한 경험과 데이터는 제한적일 수 있습니다. 초기 타당성 연구의 특성상 일부 위험은 아직 알려지지 않았으며, 해당 기기가 귀하에게 도움이 되거나 상태를 개선한다는 보장은 없습니다. 그러나 해당 기기가 귀하의 상태 개선에 도움을 줄 가능성도 있으며, 본 연구를 통해 얻은 정보는 같은 질환을 가진 다른 사람들에게 도움이 될 수 있습니다.

모든 연구 수행 기관은 본 연구를 수행하기 전에 임상시험심사위원회(IRB)(또는 윤리위원회(EC))의 승인을 받아야 합니다. 이 위원회는 연구가 윤리적으로 수행되며, 귀하의 안전과 권리가 보호되도록 연구 계획서와 사전 동의서를 검토합니다.

본 기기 [INSERT DEVICE NAME]는 [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]입니다.

본 연구는 약 X개의 병원에서 수행되며, 최대 X명의 환자가 참여할 예정입니다.

기기에 대한 기존 정보

[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: 본 초기 타당성 연구는 해당 연구용 기기가 인간 치료에 처음 사용되는 경우이거나, 해당 기기가 [동일하거나 다른 질환을 가진 환자 X명을 대상으로 유럽 및 캐나다Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision]에서 사용된 바 있습니다.
연구 참여 대상

귀하가 본 초기 타당성 연구의 모든 요건을 충족하는지 확인하기 위해, 담당 의사는 질문을 하고 의무기록을 확인할 것입니다. 연구 참여 여부를 결정하기 전에, 제공된 모든 정보를 충분히 이해하고 본 연구 참여와 관련하여 궁금한 점이 있으면 담당 의사에게 반드시 질문하시기 바랍니다.

연구 참여를 결정하신 경우, 본 동의서에 서명함으로써 담당 의사가 귀하가 연구에 적합한 대상자인지 확인하기 위한 추가적인 연구 관련 검사를 수행할 수 있도록 동의하게 됩니다. 귀하를 연구 참여 후보자로 추가 평가하기 위해서는 귀하의 동의가 필요함을 이해해 주시기 바랍니다. 담당 의사가 귀하가 연구 참여 기준을 모두 충족한다고 확인하기 전까지는 실제로 연구에 등록되지 않습니다. 본 연구에 참여하지 않기로 결정하더라도, 담당 의사는 귀하의 상태에 대해 적절한 의료 서비스를 계속 제공할 것입니다.

다음 조건을 모두 충족하는 경우에만 본 연구 참여 대상이 될 수 있습니다.

1.	(본 동의서에 서명함으로써) 본 연구 참여에 서면으로 동의한 경우

2.	만 18세 이상인 경우

3.	담당 의사의 평가에 따라 모든 적격 기준을 충족하는 경우

연구 절차

담당 의사가 귀하가 본 연구에 적합한 대상자라고 판단하면, 연구 참여 자격 여부를 확인하기 위해 연구 관련 평가를 시행합니다. 이 평가에는 다음이 포함됩니다.
	신체 검사
	의학적 및 수술 이력
	[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]

일반 연구 절차

[DESCRIBE STUDY PROCEDURES AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIMENTAL AND HOW THEY DIFFER FROM THE STANDARD OF CARE]
귀하의 입원 기간 동안 건강 상태를 모니터링하고 연구를 위한 자료를 수집합니다. 연구 절차 이후에는 정기적인 건강 평가 [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED]를 받아야 합니다[OPTIONAL 건강 상태 변화에 대해 전화로 연락을 받아 질문을 받을 수 있습니다].

본 연구에 참여하기로 동의한 경우, 모든 임상 검사 일정에 따라야 할 책임이 있습니다.

연구 기간

귀하의 연구 참여는 [INSERT STUDY DURATION] 이후 종료됩니다.

연구 의사 또는 (Sponsor)은(는) 언제든지 귀하의 동의 없이 연구를 중단하거나 귀하의 참여를 종료할 수 있습니다. 이는 귀하에게 관련 없는 질병이나 합병증이 발생한 경우, 연구 지침을 따르지 않은 경우, 의학적 상태 변화로 연구 중단이 최선이라고 판단되는 경우 또는 행정적 사유 등 어떠한 이유로도 이루어질 수 있습니다.

귀하가 연구 참여를 중단하거나 연구에서 제외되거나, 연구 의사가 중단이 필요하다고 판단하는 경우, 연구진은 향후 선택 가능한 방안에 대해 귀하와 상의할 것입니다.

참여자의 책임

본 연구에 참여하기로 결정한 경우, 연구 의사의 지시를 따라야 하며 모든 추적 관찰 방문을 위해 병원을 방문해야 합니다. 모든 방문 일정을 완료하고 연구 의사의 지침을 따르는 것은 연구 결과의 완전성과 정확성을 확보하는 데 중요합니다. 지침을 따르지 못한 경우에는 반드시 연구 의사에게 알려야 합니다.

위험 및 불편사항

이러한 초기 타당성 연구에 참여함으로써 예상하지 못한 위험이 발생할 수 있습니다. 이는 연구용 기기에 대한 경험이 제한적일 수 있기 때문입니다. 본 연구에서 얻어진 새로운 정보는 의뢰자가 귀하의 질환 치료를 위한 기기 및 시술을 개선하는 데 유용한 정보를 제공할 수 있습니다. 이는 향후 해당 연구용 기기를 활용한 추가 연구를 지원하는 데 도움이 될 수 있습니다. 해당 기기는 개발 초기 단계에 있기 때문에, 기기와 관련된 위험의 정도나 의료적 문제가 발생하는 빈도를 완전히 예측할 수 있는 정보가 부족할 수 있습니다. 현재로서는 예측되지 않은 다른 위험이 존재할 수도 있습니다. 본 연구 참여로 인해 유해한 부작용이 발생하지 않도록 예방 조치가 취해질 것입니다. 귀하의 담당 의사는 연구 기간 동안 귀하의 건강 상태를 면밀히 관찰할 것입니다.

본 연구에서의 일부 위험 및 불편은 현재 [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] 치료에 사용되는 기존 기기와 유사하며, 이에 포함되나 [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]에 국한되지는 않습니다.

임신 중인 여성의 경우, 본 연구 절차 및/또는 치료는 배아 또는 태아에 예측할 수 없는 위험을 초래할 수 있습니다. 가임기 여성의 경우, 본 연구 참여 동의 전에 담당 의사와 상담하시기 바랍니다.

위험 완화 전략:

[Bullets may be added or deleted as required.]

의뢰자는 연구 대상자에 대한 위험을 줄이기 위해 다음과 같은 조치를 취하였습니다.

	귀하의 연구 의사는 귀하의 질환에 대한 전문 지식을 갖추고 있어 본 연구를 수행하도록 선정되었습니다. 귀하의 연구 의사는 [Insert medical condition or therapy] 치료에 대한 경험을 보유하고 있습니다.

	귀하의 연구 의사는 [Insert medical condition]의 연구용 기기 사용에 대해 교육을 받았습니다. 연구 의사의 교육에는 실험실 모델 사용 및/또는 기타 실습 교육이 포함됩니다.

	귀하의 연구 의사 및 관련 임상 연구 기관 직원은 연구 계획서를 준수하도록 교육을 받았습니다. 이 교육에는 연구용 기기의 설계 및 적절한 사용 방법이 포함됩니다. 또한 모든 대상자 추적 관찰 요구사항이 포함됩니다.

	[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…)]
본 연구 참여 시 기대 가능한 이점

귀하에게 잠재적인 이점이 있을 수 있으나, 그 가능성을 예측할 수 있는 정보는 제한적입니다. [INSERT DEVICE NAME]의 잠재적 이점에는 [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]이(가) 포함될 수 있습니다.

귀하의 연구 참여로 인해 직접적인 이익이 없을 수도 있습니다. 그러나 본 연구 참여는 연구책임자가 [INSERT DEVICE NAME] 또는 기기 사용과 관련된 시술의 설계 및 기능을 최적화하기 위한 정보를 수집하는 데 도움이 될 수 있으며, 이는 향후 다른 환자들에게 도움이 될 수 있습니다.

이용 가능한 다른 치료 방법

귀하의 질환에 대한 대체 치료 방법에는 [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS](이)가 포함될 수 있습니다. 담당 의사는 귀하의 상황을 설명하고, 실험적 치료가 표준 치료와 어떻게 다른지를 포함하여 가장 적절한 치료 방법을 권고할 것입니다.

연구 참여의 자발성

귀하의 연구 참여는 전적으로 자발적입니다. 본 초기 타당성 연구에 참여를 원하시는 경우, 본 동의서에 서명하게 됩니다. 결정을 내리기 전에 본 정보를 충분히 읽고, 가족, 친구 및 담당 의사와 상의하시기 바랍니다.

귀하는 본 연구 참여를 거부할 권리가 있습니다. 연구 참여를 결정하더라도 언제든지 마음을 바꾸어 철회할 수 있으며, 이로 인해 본 병원 또는 기관에서 제공받는 의료, 교육 또는 기타 서비스에 어떠한 불이익도 발생하지 않습니다.

연구 참여를 중단하기로 결정한 경우, 반드시 연구 의사에게 알려야 합니다. 철회 사유를 반드시 밝힐 필요는 없습니다. 연구 의사는 귀하의 안전을 위해 추가 검사나 추적 관찰이 필요한지 여부를 귀하와 상의할 것입니다. [INSERT IF APPLIABLE; 연구 완료 전에 철회하는 경우 다음과 같은 상황이 발생할 수 있습니다. [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].

귀하의 담당 의사 또는 의뢰자는 귀하의 동의 없이 언제든지 연구에서 제외시킬 수 있습니다. 연구 참여가 중단되는 경우, 안전상의 이유로 일반적인 건강 검진 및/또는 의학적 검사를 받도록 요청받을 수 있습니다.

연구 기록 및 의무기록의 기밀성

본 연구를 위해 수집된 정보는 기밀로 유지됩니다. 귀하의 개인 의료정보에 대한 접근은 본 연구 완료에 필요한 정보의 수집 및 처리 목적에 한정됩니다.

귀하의 개인정보 보호는 매우 중요합니다. 연구에서는 귀하를 코드로만 식별합니다. 이 코드는 귀하의 개인 정보로부터 생성되지 않습니다. 본 연구 결과가 의학 학술지 등에 발표될 경우에도 귀하는 이름이나 기타 개인 정보로 식별되지 않습니다. 본 연구를 위해 수집되어 의뢰자에게 보고되는 데이터는 의뢰자의 소유입니다. 귀하의 연구 기록은 일반 병원 기록과 동일하게 취급됩니다. 이 기록은 법원의 명령에 따라 제출되거나, 식품의약국을 포함한 연방 규제 기관의 검토를 받을 수 있습니다.

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

연구 관련 손상

본 초기 타당성 연구 참여로 인해 신체적 손상이 발생한 경우, 적절하다면 병원에서 치료를 받을 수 있습니다. 여기에는 [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION](이)가 포함될 수 있습니다. 연구 관련 손상이 발생한 경우 담당 의사에게 연락하시기 바랍니다.

새로운 연구 결과

연구 진행 중 귀하의 연구 참여 지속 여부에 영향을 줄 수 있는 중요한 새로운 정보가 발생하면 이를 제공받게 됩니다.
권리 및 보상

본 연구 참여에 대해 금전적 보상은 제공되지 않습니다. 귀하의 입원 및 시술은 일반적인 의료 행위의 일부로 간주됩니다. 본 동의서에 서명하더라도 귀하는 법적 권리를 포기하지 않으며, 연구책임자나 참여 기관의 법적·전문적 책임이 면제되지 않습니다. 본 연구 참여로 인해 귀하에게 비용이 발생하지 않습니다. 연구 관련 절차에 대한 비용은 청구되지 않습니다. 연구 참여로 인해 질병이나 신체적 손상이 발생한 경우, 의료적 치료가 제공됩니다.


연구 의뢰자 [INSERT SPONSOR NAME]은(는) 연구용 기기의 적절한 사용 또는 연구 목적상 필요한 절차 수행으로 인해 발생한 손상을 진단 및 치료하는 데 필요한 합리적인 의료비를 보상하는 데 동의합니다. 의뢰자는 연구용 기기 또는 절차와 관련이 없는 질환이나 손상의 진단 또는 치료 비용, 기존 질환의 자연적 진행 또는 기저 질환과 관련된 비용은 부담하지 않습니다. 의뢰자가 부담해야 하는 비용에 대해서는 귀하 또는 귀하의 건강보험에 청구되지 않습니다. 어떠한 경우에도 의뢰자는 공동부담금, 본인부담금 또는 공제액을 지급하지 않습니다.

모든 연구 지침을 준수하는 것이 매우 중요합니다.

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] 의사의 이해상충

[INSERT STATEMENT] Example: 귀하의 담당 의사는 연구용 기기에 대해 재정적 이해관계를 가지고 있습니다. 이에 대한 질문이 있는 경우 [INSERT NAME]에 [INSERT PHONE]번으로 문의하세요.

문의처

본 연구 참여와 관련된 질문이 있거나, 연구 참여로 인해 손상을 입었다고 생각되는 경우 [INSERT INVESTIGATOR NAME]에 [INSERT INVESTIGATOR PHONE]번으로 연락하시기 바랍니다. 연구 참여자로서의 권리에 대한 질문이 있는 경우 [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD]의 [IRB PHONE]번으로 문의할 수 있습니다. 또한 연구 기간 중 어떠한 이유로든 부상이나 입원이 발생한 경우 반드시 담당 의사에게 알려야 합니다.

연구 참여자 진술

본 연구에 대해 질문할 기회를 제공받았습니다. 모든 질문에 대해 충분한 답변을 받았습니다. 추가 질문이 있을 경우 [INVESTIGATOR NAME]에 [INVESTIGATOR PHONE]번으로 연락할 수 있음을 이해합니다.

본 초기 타당성 연구 참여가 자발적임을 이해합니다. 언제든지 연구 참여를 중단할 수 있으며, 이로 인해 향후 의료 서비스나 받을 수 있는 혜택에 불이익이 없음을 알고 있습니다. 다른 치료 대안이 있을 수 있음을 이해합니다. 또한 연구책임자가 언제든지 저의 연구 참여를 중단할 수 있음을 이해합니다. 연구 참여자로서의 권리에 대한 질문이 있을 경우 다음으로 연락할 수 있습니다.

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

본 동의서에 서명하더라도 법적 권리를 포기하거나 과실에 대한 책임을 면제하지 않음을 이해합니다.

본인은 상기 내용을 읽고 이해하였습니다. 본 연구에 참여하는 것에 동의합니다. 본인은 기록 보관을 위해 본 동의서 사본을 받았습니다.
성인 참여자 서명 [ADJUST AS NECESSARY]
참여자 서명 /
Subject name: 	

	
참여자 서명 /	날짜 /	시간 /
Subject Signature	Date	Time


부록 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.]

보호 대상 건강정보
기밀성 및 HIPAA 승인 관련 정보
건강정보 사용 및 공개에 대한 동의
본인은 아래에 설명된 바와 같이, [병원 및/또는 클리닉—include both if study procedures will be conducted in both places]과 그 직원, 담당 의사 및 기타 의료 제공자(이하 “제공자”), 그리고 [investigator(s)] 및 [그/그녀/그들]의 직원(이하 “연구자”)가 의무기록상 본인의 건강정보를 사용 및 공개하는 것에 동의합니다.

참고: 본 동의서에서 “귀하”, “본인”, “귀하의 데이터” 또는 “본인의 데이터”는 연구 참여자를 의미합니다. 부모 또는 보호자인 경우, “귀하”는 연구 대상자를 의미합니다.

1.	사용 및 공개될 수 있는 건강정보에는 다음이 포함됩니다.
	본 동의서에 설명된 연구 과정에서 수집된 모든 정보(이하 “연구”) 및
	연구와 관련된 의무기록상 본인의 건강정보

2.	제공자는 다음과 같은 경우 의무기록상 본인의 건강정보를 공개할 수 있습니다.
	연구자 및 연구 의뢰자, <Enter Sponsor>. 그 대리인 및 계약자에게(이하 “<Enter Sponsor>”); 및
	법에서 요구하는 경우, 및 의료 제품과 치료의 안전성과 유효성, 그리고 연구 수행을 감독할 의무가 있는 정부 기관, 심의위원회 및 기타 관련자에게.

3.	연구자는 다음과 같은 행위를 할 수 있습니다.
	연구 수행을 위해 연구자 간 및 다른 참여 연구자와 본인의 건강정보를 사용 및 공유,
	<Enter Sponsor>에게 본인의 건강정보 공개 및
	법에서 요구하는 경우, 및 의료 제품 및 치료의 안전성과 유효성, 그리고 연구 수행을 감독할 의무가 있는 정부 기관, 심의위원회 및 기타 관련자에게 본인의 건강정보를 공개할 수 있습니다.
4.	<Enter Sponsor> 은(는) 다음과 같은 행위를 할 수 있습니다.
	본 동의서에 설명된 바에 따라 본인의 건강정보를 사용 및 공유.

5.	본인의 건강정보가 제3자에게 공개되면:
	수신자가 추가로 정보를 공개할 수 있으며, 해당 정보는 더 이상 연방 개인정보 보호법의 보호를 받지 않을 수 있습니다.

6.	유의사항:
	본 동의서에 서명하지 않아도 되지만, 서명하지 않을 경우 연구에 참여할 수 없습니다.
	귀하는 언제든지 마음을 바꿔 이 동의를 철회할 수 있습니다. 동의를 철회하려면 [name and contact information]에 서면 통지해야 합니다. 동의를 철회할 경우 귀하는 연구에 더 이상 참여할 수 없습니다. 또한 귀하가 동의를 철회하더라도, 연구자 및 <Enter Sponsor>(이)가 이미 수집한 정보는 본 동의서에 따라 계속 사용 및 공개될 수 있습니다.
	[Use/adapt as appropriate] 연구가 진행되는 동안에는 연구 과정에서 생성되거나 수집된 귀하의 건강정보를 열람할 수 없습니다. 그러나 연구 종료 후에는 [hospital/clinical trial sites]의 정보 처리 방침에 따라 해당 정보를 열람할 수 있습니다.

7.	본 동의는 만료일이 없습니다.

8.	귀하는 본 동의서에 서명한 후 사본을 제공받게 됩니다.


참여자 이름 /
Subject name: 	
	
참여자 서명 /	날짜 /	시간 /
Subject Signature	Date	Time
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