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尊敬的女士/先生 :

您将被邀请参加一项
“
苴1互:皿i垄:LI⊥:医.全兰垒挂眭鳖业包宣生堕塞:座:崖i上】±:Ⅱ」LL筮置

耋」剔王里±苎兰噬区正 J丕m卫鱼玺L立国空业型至工及血匾堑型生理置四塾血
”
的医学研究。

在您决定是否同意参加该研究之前 ,请仔细阅读以下内容,它可以帮助您了解

该项研究以及为何要进行这项研究,研究的程序和期限,参加研究后可能给您带来

的益处、风险和不适。如果您愿意,您也可以和您的亲属、朋友一̄起讨论,或者请

您的医生给予解释 ,帮助您作出决定。

一、研究项目的介绍

1、 项目名称:前列腺素 E联合连续肾替代治疗对脓毒症急性肾损伤患者尿肝再生

增强因子、尿 NⅣH交换体亚型 3及血清炎性因子的影响

研究者 (申办者 ):胡大军

撰写版本号或日期;2017年 4月 1日

2、 受试者参加的项目是一个试验性研究工作 ;

3、 阐明研究的目的;探究前列腺素 E联合连续肾替代治疗对脓毒症急性肾损伤患

者尿肝再生增强因子 (ALR)、 尿 N〃H交换体亚型 3(NHE3)及血清炎性因子

的影响。

4、 描述试验的过程;将使用连续肾替代治疗的患者作为对照组,前列腺素 E治疗

的患者为实验组。检测两组尿 ALR、 NHE3、 血清炎性因子、肾功能及免疫功能

指标,观察两组病情恢复情况变化和不良反应发生率,并 绘制 28天患者生存曲

线。

5、 入选标准/排除标准;纳入符合 《脓毒症诊断标准》和 《急性肾损伤诊断标准指

南》的脓毒症急性肾损伤患者 ;(2)纳入合并肾小球肾炎、间质性肾炎或尿路梗

阻的患者; (3)纳入 3月 内未接受免疫抑制相关调节治疗的患者;(4)纳入未存

在活动性严重出血的患者;排除标准:(1)排除既往有肾移植史的患者;(2)排

除需长期进行透析治疗的患者:(3)排除智力障碍不能参与实验治疗的患者。

二、说明参与本研究可能带来的益处

如果您同意参加本研究,您将有可能获得直接的医疗受益,但也可能不获益。

您参加这项研究,延缓出现疾病进展的时间、延长生存时间,但也有可能不获

益。从本研究获得的信息,可能帮助确立一一种新的治疗方法 ,将会造福将来可
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能患有类似疾病的其他患者。

三、研究给受试者可能带来的不适和风险

您可能不会出现任何不良反应,或者出现部分不良反应,程度分为轻度、

中度或重度。如果出现上述不良事件,您的医生会给您积极的对症处理。

四、研究的保密性

一切有关您的信息,包括您的身份、医疗史、病情、体检及实验室检查结果等 ,

都将在法律允许的范围内得到严格保密。研究者、申办方委派的监查员、伦理委员

会及国家食品药品监督管理部门被允许查阅您的与本研究相关的医疗记录,以证实

本研究所收集资料的真实 }生和准确性,但不涉及您的个人详细资料。您的姓名不会

出现在任何与此项研究相关的公开资料或报告中。

五、阐明受试者的权利

您参加研究完全是自愿的,您有权在临床研究的任何阶段退出研究,并且退出

研究不会受到任何惩罚或利益损失,也不会影响医生对您的治疗。如果您决定不参

加本研究和研究开始后的任何时间退出本研究,请及时与您的医生联系。

出现下列情况时,您的医生可以未经您同意而终止本研究 :

A出于对您治疗的考虑

B您作为受试者未能遵循研究的有关规定,未按医生指导按时用药或未按时进

行各项检查

C研究终止

六、说明因受试产品的原因造成受试者损害的处理措施

研究者或申办者应当给与受试者相应的补偿或赔偿,例如交通、误工、保险及

发生风险时的补偿费用 (所支付的费用额度不应成为促使受试者做出参加试验决定

的诱因 )。
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受试者声明

本人已仔细阅读了
“
前列腺素 E联合连续肾替代治疗对脓毒症急性肾损伤患者

丞~Ⅲ且i垄:违塑觐薮:至~:L丞尘凵:土~重:整业ln∶里生廴丞.迫崖逆塑:匹:垩:△∶纽塾咀医学研究受试者

需知
”,并已充分理解了该临床研究日的、内容、方法以及参加研究的可能获益和

风险。医生已将相关的医疗术语做了明确的解释 ,我所询问的所有问题均得到了通

俗易懂的解答。我理解我可以拒绝加入研究或在任何时候和情况下中止和退出研

究,医疗待遇和权利不受影响。

我参加本研究完全是自愿的,并进行了充分考虑 ,己了解研究药物会给本人疾

病带来的治疗作用和可能发生的风险,获得了与本研究有关的完整、真实的信息 ,

本人充分理解并支持该项临床研究。在没有任何压力且能自由选择的情况下,我自

愿参加本临床研究,并自愿和研究医生配合,按规定用药、接受体检,完成此项临

床研究。

我同意在需要的时候由国家食品药品监督管理部门检查人员、临床研究稽查和

监查人员查阅我的病历研究资料。

我将获得一份经

 期: hl1 年丿。月孓°日—
】
—  —  —

(或法定代理人 (签名 ): ) 与患者关系 :

联系电话 :

研究者声明

我声明我已向上述参加者详细解释了本研究的内容、步骤、可能出现的危险性

和益处,并就病人提出的任何问题给予了充分的解答,病人已得到满意的答复并表

示理解。

研究医生 (签名 ): 年加月|知日
·

一

— 'ˇ 虍
—

· ·

联系电话 :

日 期
` 、

:″
1
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