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知情同�书•知情告知⻚

尊敬的先⽣/�⼠：

我们��请��加⼀项“针刺�疗代谢相�脂�性肝�的�机对照试验”的临�研�。

在�决�是否�加这项研��前，请尽可��细阅读�下内�，�可�帮助���该项

研���为何�进⾏这项研�，研�的程�和期�，�加�研��可�给�带来的�处、⻛

险和不�。�果���，�也可�和�的�属、朋友⼀起讨论，或者请�的�⽣给予�释，

帮助�做�决�。

研��绍

⼀、研�背�和研�⽬的

代谢相�脂�性肝�(Metabolic-associated fatty liver disease，MAFLD)是肥�

和代谢综�征(Metabolic syndrome，MetS)��肝脏的�现。�疗MAFLD的⾸�⽬标

为�重和���岛���（insulin resistance，IR），MAFLD�者 1年内�重 5%�上可�

��⾎�⽣�指标和肝脏组织��变。但⽬前�⾜�证据���肥⼿术�疗�酒精性脂�性

肝�(Non-alcoholic steatohcpatitis，NASH)。⽬前MAFLD的发���和�疗药物�

�，开发�疗MAFLD的�疗⼿��有�阔的临��义。

针��疗“肝�”有其独�的优势，主��理是�过经络配����肝理⽓、�脾��、

活⾎��的作⽤。�此，为进⼀�评估在MAFLD�者中，针刺�疗的疗�和��性，课题

组设计��项�中�、�机、单�、假针�、平⾏对照临�研�，预期�形成针刺�疗MAFLD

的�质量�证��证据，为MAFLD的�疗提供�的选择。

�研�采⽤模�针刺�的��针�为对照组。模�针刺�对照使⽤ Park假针刺��

（park sham device，PSD）在��处�使受试者认为刺破⽪肤，但实际不刺破是⽬前较为

理想的��针�对照��。�研�的⽬的是为�评�针刺�疗代谢相�脂�性肝�的有�性

和��性，其研�结果�⽤于评�针刺⼲预MAFLD的疗�和��性。

�研��在 3�研�中�进⾏，预计共有 98�受试者⾃��加，我��有 49�受试者

⾃��加。

�研�项⽬是由⾃�经费资助。�研�项⽬由上�中�药⼤�附属曙光��伦理�员�

审议，是��中国国�相��规和赫尔�基��等保护受试者��的伦理�则的。

⼆、�选标�和��标�

�选标�：1.年龄 18-70周岁(�)，性别不�；2.符�MAFLD的��诊�标�；3.中�

�证为湿浊内�证、湿热蕴结证、���结证；4.BMI≥23kg/m2；5.采⽤�共�成�衍⽣的

质���脂���(MRI-PDFF)诊�MAFLD (MRI-PDFF≥11%)；6.�者同�加���临�研

�，⾃�签订�知情同�书，�同��照研���的���加�有的访视、检查、�疗。

��标�:1.�过�史、实验�检测怀疑有其���的肝胆��，�括但不�于： ⼄型或



针针刺刺��疗疗代代谢谢相相��脂脂��性性肝肝��的的��机机对对照照试试验验

������：：MMAAFFLLDD--88..1166 ����⽇⽇期期：：22002233年年88⽉⽉1166⽇⽇

2222

丙型肝����染、酒精性肝�、药物性肝�、⾃���性肝�、肝硬�、�发性硬�性胆

��、Wilson�、al-��蛋⽩����、肝�(或有肝���史)等；2.严重肝功�损伤，�

义为�丙转��(ALT)≥2.5�正常值上�；3.提⽰�在肝硬�或肝功�失代偿的临�证据；

4.严重肾功�不�，�义为⾎肌酐(Scr)≥178μmol/L，或肾⼩�滤过�(eGFR)<60ml/min；

5.��有�脑⾎�、�尿和�⾎�统等严重�发性��、恶性肿�、其他严重���或精��

�者；6.�� 1型�尿�或未受�制的 2型�尿�，�义为HbA1c≥9.5%，或�组前 2⽉调

�过��药物，或��发⽣过严重�⾎�事件；7.��甲状腺��，�括甲�、甲�、亚临�

甲�；8.有MRI扫描禁�，�括但不�于：重��闭�惧�、内⽿��物、起搏器或其他�

�的�律�理设备、�MRI不兼�的颅内动脉�夹、任何其他�属、�MRI兼�的��设备

(���岛�泵、��节�换术)、尚未��的�内�属�⽚�史、超过扫描仪功�的体重或�

围等；9.���受过针��疗者；10.��和哺�期妇�，��绝在��研�过程中保持研�

者�认可��措�的�有怀�可�的妇�；11.�3�⽉�加过其他临�试验；12.不���嘱

执⾏⽣活�式⼲预者；13.研�者认为�在不���加�研�的其他情况。

三、�果�加研��需�做什�？

1、�果�符��选标��同��加，���下�骤进⾏研�：

基于�机��则，���受针刺/��针刺�疗，�需��周针刺 3�，�疗持续 12周，

⽽�为 12周的�访。我们� 3周设��⼀�访视点，在这�时间点�需�进⾏问�和/或理

�检查，�实向�⽣�映�情变�。希���照�⽣的说明配�。�必须��⽣和�约�的

�访时间来���诊。在研�期间�不�使⽤�疗MAFLD的其�药物。��需�进⾏其�

�疗，请事先��的�⽣�得联�。�体���下：

1.1 � 0周/基线

① �机��组，��受�⼀�针��疗；

② 对受试者进⾏疗�性观�项⽬的检查：肝功�、⾎常规、⾎脂代谢、hs-CRP、

HOMA-IR、脂�细���、�体测量、铜蓝蛋⽩、MRE。

③ ⽣物样�采�；

④ 对受试者进⾏��性观�项⽬的检查：尿��，不�事件记录；

⑤ 受试者⽣活⼲预措���；

⑥ 记录��⽤药。
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1.2�疗中/� 3周

① 对受试者进⾏��性观�项⽬的检查：不�事件记录；

② 对受试者进⾏疗�性观�项⽬的检查：�体测量；

③ 回�受试者⽣活⼲预措�执⾏记录⽇记��发��的⽇记�；

④ 记录��⽤药。

1.3 �疗中/� 6周

① 对受试者进⾏��性观�项⽬的检查：不�事件记录；

② 对受试者进⾏疗�性观�项⽬的检查：肝功�、⾎常规、⾎脂代谢、hs-CRP、

HOMA-IR、脂�细���、�体测量。

③ 回�受试者⽣活⼲预措�执⾏记录⽇记��发��的⽇记�；

④ 记录��⽤药；

⑤ ⽣物样�采�。

1.4 �疗中/� 9周

① 对受试者进⾏��性观�项⽬的检查：不�事件记录；

② 对受试者进⾏疗�性观�项⽬的检查：�体测量；

③ 回�受试者⽣活⼲预措�执⾏记录⽇记��发��的⽇记�；

④ 记录��⽤药。

1.5 �疗中/� 12周

①对受试者进⾏��性观�项⽬的检查：不�事件记录；

②对受试者进⾏疗�性观�项⽬的检查：MRI-PDFF、肝功�、⾎常规、⾎脂代谢、hs-

CRP、HOMA-IR、脂�细���、�体测量、MRE。

③回�受试者⽣活⼲预措�执⾏记录⽇记��发��的⽇记�；

④记录��⽤药；

⑤⽣物样�采�。

1.6 �访/� 24周

① 对受试者进⾏��性观�项⽬的检查：不�事件记录；

② 对受试者进⾏疗�性观�项⽬的检查：MRI-PDFF、肝功�、⾎常规、⾎脂代谢、

hs-CRP、HOMA-IR、脂�细���、�体测量、MRE。

③ 回�受试者⽣活⼲预措�执⾏记录⽇记��发��的⽇记�；
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④ 记录��⽤药；

⑤ CRF研�者签�。

2.需��配�的其他事项：

配�⽣活�式⼲预�括饮��议��动�议，�体�下：

饮��议：�据《中国��膳�指南》指导饮�结�，��中等程�热量，�制晚�热

量和晚��进�。�议�⽇�� 2092~4184 KJ(500~1000千�)热量；调�膳�结�，�议

�量脂�和����物的平�膳�，�制��饮料、糕点和�加⼯精��品，�加����

物、ω-3脂����膳�纤维摄�。

�动项⽬：主�选择中等��的有��动，�括中��⾏(��钟 120�左右)、�跑、

骑⾃⾏⻋、�泳、�播体操、跳�、打⽻⽑�等；�体可�照���体状态和爱�，�地制

�选择其中⼏种项⽬。

�动��：⼀�情况，锻炼时��或脉搏���维持在��钟 100��上，但����

不�超过 200��实际年龄。

�动时间：���动过程中可�为三�时期：⼀为热�期，约 5〜8�钟，⽼年�可�当

�⻓，在此期内主�进⾏⼀些伸�性的、柔软的⼤肌群活动；⼆为锻炼期，约 20〜30�钟，

⽼年�可�当缩�；三为��期，约占 8�钟左右，可做⼀些�缓�动，使�体�����

�动�前的状态。

�动频�：�周 4��上，�计锻炼时间�� 150�钟。

�、�加研�的受�

�加�项临�研�，�的�情可�得���。�可�在该试验进⾏中获得更�����

相�的�疗�议和指导。

�的��，也�在针刺�疗代谢相�脂�性肝�等�⾯做�贡�，对于���的�疗�

对于此���的其他�者，�有���义。

�、�加研�的⻛险

�研��⽤的针��疗，常⻅的不��应有：

1. 针刺相�的不�事件：晕针、�针、�针、难��受的针刺�、局�⾎肿、�染和

针�其他不���括针刺�遗�、�劳、��、头晕等�状。

2. 在研�期间，也许��现其他⼀些不�，请��告诉�的研��师，他/��对��

现的不�进⾏��和�疗处理。

研�中�需�照研�者的��时间点来访视，可��对�带来不便。

�、�加研�的费⽤、补偿和赔偿
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�加�研�针刺�疗同时�也��费获得��相�����，研�结束�，��获得⼀

�的��补贴（��币 300元）。

���实发⽣���研�有�的损伤，申办者/课题组��照国��律�规�担相应责任，

�对试验相�的损�给予相应的补偿或赔偿。

�果�同时��其他���需的�疗和检查，�不在�费的范围�内。

七、����是保�的吗？

��加�项研�的����记录在研��历/��报告�中。�有�现在����记录中

的研�结果（�括��资料、�验单据等）��在�律的�许范围内��保�。�的��不

��现在CRF�中，仅仅�现�的��拼�缩�和在��加研�时�配的编�。相�研�总

结、��、�开刊物中，�有必�，也��仅�现�的��拼�缩�和编�。

必�时，药品监��理�⻔、伦理�员�或课题资助�⻔，�规�可�查阅�加研�的

受试者资料。但未经�许，他们不���加研�的受试者资料⽤�其他的⽤�或�露给其他

的团体。

�、�样获得更�的��？

�可�在任何时间提�有��项研�的任何问题。

�的�⽣�给��下他/�的电话�码�便�回��的问题。

�果在研�过程中有任何重�的���，可��响�继续�加研�的��时，�的�⽣

���时�知�。

九、可�⾃�选择�加研�和中���研�

是否�加�研����决于�的⾃�。�可��绝�加此项研�，或在研�过程中的任

何时间���研�。�果�选择��此研�，�的受��不�受��响，也不��此⽽受�

�视或报�。

�的�⽣或研�者�于对�的�⼤利��虑，可���时中⽌��加�项研�。

�果��为任何���研�中��，�可���询有��使⽤研�药物的情况。�果�

⽣认为需�，�也可����进⾏实验�检查和体格检查。�也可��绝，�不��此受�

�视或报�。

�果�选择�加�项研�，我们希����坚持�成��研�过程。

�果�不�加��研�，研��⽣�为�提供可供选择的其他�疗�式。（保肝、�脂等

对��疗）

⼗、现在该做什�？

是否�加�项研�由�⾃⼰决�。�可�和�的��或者朋友讨论�再做�决�。

在�做��加研�的决�前，请尽可�向�的�⽣询问有�问题，���对�项研��

�理�。

⼗⼀、伦理�员�

�果�有疑问或需�向�研�者��的�员询问，请�询上�曙光��伦理�员�。

伦理�员�办��： 曙光��东�⾏政⼆� 伦理�员�办��

联�电话：20256070
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�谢�阅读�上材料。�果�决��加�项研�，请告诉�的�⽣，他/��为���⼀

�有�研�的事务。

请�保�这�资料。
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知情同�书•同�签�⻚

项⽬��： 针刺�疗代谢相�脂�性肝�的�机对照试验

项⽬来�：⾃�经费

���：MAFLD-8.16

��⽇期：2023年 8⽉ 16⽇

同�声明

我已经阅读�上�有��研�的�绍，⽽且有机��此项研���⽣讨论�提�问题。

我提�的�有问题都得��满�的��。

我知��加�研�可�产⽣的⻛险和受�。我知晓�加研�是⾃�的，我�认已有�⾜

时间进⾏�虑，⽽且明⽩：

· 我可��时向�⽣�询更�的��。

· 我可��时���研�，⽽不�受��视或报�，�疗待����不�受��响。

我同样��，�果我中���研�，�别是由于�疗的��使我��研�时，我若��

情变�告诉�⽣，�成相应的体格检查和理�检查，这�对我��和��研�⼗�有利。

�果���的需�采�任何其他的药物�疗，我�在事先征��⽣的�⻅，或在事��

实告诉�⽣。

我同�伦理�员�或课题资助�⻔代�查阅我的研�资料。

我�获得⼀�经过签���明⽇期的知情同�书副�。

��，我决�同��加�项研�，�保证尽量���嘱。

受试者签�： ⽇期： 年 ⽉ ⽇

受试者联�电话：

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

我�认已向受试者�释��研�的详细情况，�括其�利��可�的受�和⻛险，�给

其⼀�签署过的知情同�书副�。

研�者签�： ⽇期： 年 ⽉ ⽇

研�者联�电话：


