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医疗器械临床试验受试者知情同意标准操作规程

1 目的：规范医疗器械临床试验中受试者知情同意过程。

2 范围：适用于本机构所有医疗器械临床试验。

3 规程：

3.1 原则

3.1.1 医疗器械临床试验开始前，研究者必须获得受试者的知情同意书。

3.1.2 知情同意过程符合“完全告知”，“充分理解”，“自主选择”的原则。

3.2 “知情”操作规程

3.2.1 知情同意书必须通过伦理委员会的伦理审查。

3.2.2 通过研究者培训，确认获取知情同意的研究者对研究有充分了解，能回

答可能的受试对象的提问，主要研究者必须能响应受试者的要求并回答其提问。

3.2.3 知情同意开始于和一个可能的受试对象的初次接触，并持续贯穿于研究

的整个过程。

3.2.4 研究者或其指定的代表必须向受试者提供有关医疗器械临床试验的详细

情况。通过向可能的受试对象告知信息，重复和解释，回答他们提出的问题，保

证每个人理解每项程序后，研究者在知情同意书上签字并注明日期。

3.2.5 向受试者提供的信息必须以适合个体理解水平的语言和文字来表达。如

果研究具有重大风险，而受试者对所提供信息的理解可能有困难，可以使用视听

资料和小册子帮助理解，或使用一个口头的或书面的测验来判断受试者是否充分

理解了这些信息，或伦理委员会委派代表见证研究者与受试者之间的信息交流，

并判断受试者的理解程度。

3.2.6 根据受试人群的特征，所传达信息的类型，在知情同意的方式、时间安

排、地点、在场的相关人员等方面采取任何能增进受试者理解所提供信息的措施。

3.2.7 给予每个人足够的时间考虑以做出决定，包括同家属或其他人商量的时

间，研究者获取他们的知情同意，并在这个过程中表现出对他们的尊严和自主权

的尊重。

3.2.8 知情过程应选择在一个相对安静、独立的空间进行，可配备监控设备。

3.3 “同意”操作规程

3.3.1 自主选择：经充分和详细解释试验的情况后获得受试者自愿参加研究的
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知情同意书。受试者应在没有受到强迫、不正当影响或劝诱、胁迫下做出决定。

任何形式的胁迫都使知情同意无效。

3.3.2 获得知情同意书

3.3.2.1由受试者或其法定代理人在知情同意书上签字并注明日期。

3.3.2.2无民事行为能力人或者限制民事行为能力人，原则上不作为受试者，除非

该研究对于所代表的人群的健康是必须的，而且不可能由具有法律及行为能力的

个体来完成，则这些病人也可以进入试验，同时应由其法定监护人签名并注明日

期。

3.3.2.3受试者缺乏阅读能力的，应当有一位公正见证人见证整个知情同意过程并

在知情同意书上签字并注明日期。

3.3.2.4儿童原则上不能作为受试者。除非该试验医疗器械的拟定适应症仅限于儿

童，并必须征得其法定监护人签署的知情同意书；当儿童实际上能做出同意参加

研究的决定时，还必须征得其本人同意。

3.3.2.5在紧急情况下，无法取得本人及其合法代表知情同意书，如缺乏已被证实

有效的治疗方法，而试验医疗器械有望挽救生命，恢复健康，或减轻病痛，可考

虑作为受试者，但需要在试验方案和有关文件中清楚说明接受这些对象的方法，

并事先取得伦理委员会同意。紧急处理完毕后两小时内研究者需填写《医疗器械

临床试验受试者免除知情同意书报告表》（附件 GCP-QX-SOP-003-FJ-01），将具

体情况书面上报机构办公室和伦理委员会，并由机构办公室通知申办方知悉。

3.3.2.6弱势群体如病人、特别是患有严重疾病的住院病人应邀参加由他们的医生

进行的研究，或学生、部队人员、雇员等参加由他们管理员进行的研究，可以要

求一些形式的监查，如伦理委员会委派代表在场观察，或考虑由一个中立的第三

方来获取知情同意，将强迫或不正当影响的可能性降到最低。

3.4 知情同意书更新并获得伦理委员会审查同意后，所有受影响的未结束试验

流程的受试者，都应签署新修订的知情同意书。

4 参考依据：

4.1 《药物临床试验质量管理规范》

4.2 《医疗器械临床试验质量管理规范》

5 附件：
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5.1 医疗器械临床试验受试者免除知情同意书报告表

（GCP-QX-SOP-003-FJ-01）
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医疗器械临床试验受试者免除知情同意书报告表

项目名称

项目编号 批件号

器械类别 试验起止日期

申办方/CRO 联系人/电话

专业科室 项目负责人

受试者免除知情同意书报告

受试者姓名缩写 受试者编号

情

况

说

明

时间：

事件经过：

试验方案中是否包含免除知情同意书相关规定 □ 是 □否

是否符合试验方案中关于免除知情同意书的规定 □ 是 □否

报告人 时间

项目负责人 日期

机构办公室 日期

伦理委员会 日期

申办方 日期


