
知情同意书 

亲爱的_______女士/先生： 

我们热忱地邀请您参加关于《低碳饮食对前期糖尿病患者体重及

疾 病 转 归 的 影 响 》 的 科 学 研 究 项 目 ， 项 目 基 金 编 号 ：

__2019S0180066_____，项目来源：_温岭市科技局______。在您决定

是否参加本项目研究前，请尽可能地阅读以下内容，它可以帮助您进

一步了解本项研究，以便您确定是否参加。 

本项目研究遵循《赫尔辛基宣言》的相关原则，并得到了温岭市

第一人民医院伦理委员会和学术委员会的批准，项目编号：______。 

1. 研究背景及意义 

近 20 年来，糖尿病的发病率呈现逐渐上升的趋势，由糖尿

病引发的心脑肾血管的并发症严重威胁着人类的健康，全世界都

在被糖尿病支付高昂的医疗费用。前期糖尿病包括空腹或者餐后

葡萄糖耐量受损，它是进展到 2 型糖尿病的一种过渡阶段。以

低碳饮食为代表的饮食干预方案，在持续血糖监测仪监测下，让

前期糖尿病患者更好减轻体重，在一定程度上延缓甚至逆转病程。

来探索一种低成本、有效、安全性高的慢病管理方法， 以期在

前期糖尿病阶段实现延缓甚至部分逆转糖尿病及其并发症的发

生发展。 

2.研究方案 

我们将制定低碳饮食方案，标志食物热卡及碳水化合物含量，采

用回顾的问卷式的评估表格记录饮食。佩戴动态血糖仪，每周一



次测体重，计算 BMI 值，监测餐前、餐后血糖变化，监测高敏 C 

应反蛋白、胰岛素水平、糖化血红蛋白。观察低碳饮食对前期糖

尿病患者体重及其疾病转归的影响。 

3.需要您配合的主要项目 

按照我们给您制定的低碳饮食方案进食，需要您佩戴动态血

糖仪，每周测一次体重，进入实验，每日电话随访获取血糖及饮

食方案实行问卷调 查，有氧运动量估算。 

   4.参与研究过程中可能的受益和风险 

不仅可以减轻体重，改善代谢综合征，在一定程度上延缓和

逆转糖尿病的发生发展。找到一种适合本地居民的饮食方案，一

种低成本、有效、安全性佳的饮食方案，将智能无 创的动态血

糖技术[11]带入基层糖尿病管理，让前期糖尿病及 2 型糖尿病

患者胰岛素抵抗减轻及血糖改善，从源头上减少糖尿病并发症的

发生，在基层全科医学内诊更好的慢病管理 ，助力健康中国。

本项目研究已做好严谨的科学设计和充分的应急预案，完全可以

保证受试者的身体安全。如果您在研究中出现任何不适，或者意

外情况，不管是否与研究有关，均应及时通知您的医生，医生将

尽全力预防和治疗本研究可能带给您的危害。） 

5.有关费用的说明 

在整个研究过程中，除常规诊疗收费外，不收取此研究产生

的额外费用；如果您同时合并其他疾病，所需的治疗和检查不在

免费的范围内。如因本研究需要的交通费，我们会予以补助。 



2. 研究结果的归属及个人信息的保密原则 

本次临床科研项目所取得的结果与资料由临床研究项目的

实施者及本单位保存，用于相关科学研究，并且无偿使用。但是

您的合法权益不会因为本项目研究而受到侵犯，我们对将对您的

个人资料保密，我院伦理委员会、学术委员会、科技管理处及上

级主管部门可以查阅您的资料，但是都不得对外披露内容，除非

法律需要，您的身份信息不会被泄露，相关研究结果也会在不泄

露您的身份信息前提下因科学目的而发表。 

3. 您的权利 

您可以在任何时间提出有关本项研究的任何问题，您的医生

都将一一给您解答。是否参加研究完全取决于您的自愿，您可以

拒绝参加此项研究，或在研究过程中的任何时间退出本研究，但

是您本该接受的相关治疗或者其它方面利益不会受到影响。 

您可以和您的家人或者朋友讨论后再做出决定，在您做出参

加研究的决定前，请尽可能向您的医生询问有关问题，直至您对

本项研究完全理解。 

感谢您阅读以上材料。如果您决定参加本项研究，请在下面

《知情同意书签署栏》签名，一式两份，受试者和课题组各存一

份。 

再次感谢您对本项目的付出！  

 

 



 

 

知情同意书签署栏 

 

我对此项研究已经了解，我的医师已就此向我作了详细解释和说

明，对我询问的所有问题也给予了解答，如果我不参加此次研究或者

中途退出，将不会影响我的治疗，也不会受到任何歧视和报复，而且

我的合法权利也不会受到影响。 

在此，我自愿参加本项目研究。 

受试者签名：____________          研究者签名：____________ 

联系电话：______________          联系电话：______________ 

签署日期：______________          签署日期：______________ 


