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摘要 

临床研究名称 
Narcotrend 监测下全麻剖宫产中麻醉药物剂量对产妇和新生

儿的影响 

研究目的 

1. 记录手术过程中产妇 Narcotrend 脑电监测的麻醉深度、静

脉及吸入麻醉药物的使用情况、各阶段的血流动力学、出血

量等围手术期指标及娩出新生儿 Apgar 评分、脐带动脉血气

分析等指标； 

2. 计算各组七氟烷的 ED50 及 95%置信区间； 

3. 分析瑞芬太尼的使用及其用量对产妇和新生儿的影响；  

4. 分析分娩过程中吸入麻醉浓度与新生儿 Apgar 评分的相关

性； 

5. 探讨产科全麻有效的最低吸入麻醉浓度，为产科全麻手术

的麻醉方案提供临床参考价值。 

研究设计 随机对照试验 

样本量 90 

目标人群 单胎足月妊娠择期行剖宫产的住院患者 

病例选择 

病例组：入选标准（试验前，受试者必须满足以下所有要求，

方可入组）： 

1 年龄≥18 岁； 

2 单胎足月妊娠择期行剖宫产的住院患者；  

3 美国麻醉师协会（ASA）分级Ⅰ~Ⅱ级； 

4 受试者知情自愿参加，并签署知情同意书；  

排除标准（试验前，受试者若满足以下任一项要求，不可入

组）： 

1 患有严重的心、肺、肝、肾等器官疾病、出血性疾病或

其他系统疾病者； 

2 潜在困难气道（改良 Mallampati 四级或已知上呼吸道



 

 

或颈部病理改变）； 

3 胃食管反流性疾病患者；   

4 宫内受限或胎儿损害者； 

5 BMI≥35 kg/m2 者；   

6 语言障碍、心理障碍、认知功能障碍或神经肌肉疾病患

者； 

7 对拟使用的药物过敏者； 

8 酗酒或滥用药物者； 

9 合并重症肌无力或支气管哮喘者；  

10 合并糖尿病、高血压、低血压者； 

11 主管医师认为不适合参加该临床研究者。 

   试验周期 3d 

观察指标 

①产妇一般资料：姓名、民族、年龄、身高、体重、孕周、

生育史等； 

观察时间点：筛选期 

②术前检查：血常规、尿常规、血型、凝血功能、感染性

疾病筛查（乙肝、丙肝、艾滋病、梅毒等）、生化检查（包

括肝肾功能、电解质、血糖）、心电图检查、胎儿超声检查、

胎儿电子监护； 

观察时间点：筛选期 

③产妇相关指标：Narcotrend 脑电监测的麻醉深度，静脉及吸

入麻醉药物的使用情况，术中出血量，切皮至胎儿娩出时间，

麻醉诱导至胎儿娩出时间，麻醉诱导前、诱导后、放置

SLMA 后及手术开始后产妇血流动力学（HR、平均动脉压），

停药至患者清醒的时间，产后第一天出血量及产后前三天总

出血量，手术一天后麻醉满意度； 

观察时间点：围手术期  

④新生儿相关指标：性别，出生体重，脐带动脉血气分析，

娩出后第 1、5、10 min Apgar 评分 



 

 

观察时间点：胎儿娩出后 

统计分析 

采用 SPSS23.0 统计学软件进行统计分析。计量资料以均数±

标准差（𝑥̅ ± s） 表示，组内比较采用配对 t 检验，组间比较

采用独立样本 t 检验。对于计数资料，采用𝜒2检验或 Fisher’s

精确概率法进行组间比较，等级资料的比较采用秩和检验，P

≤0.05 认为差异有统计学意义。 

研究期限  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一、研究背景 

剖宫产是产科常见的一种手术，首选的麻醉方式一般为椎管内麻醉，其相对



 

 

全身麻醉而言对产妇和新生儿也比较安全。在我国绝大多数医院，全身麻醉主要

用于凶险性前置胎盘、凝血功能障碍、脊柱畸形、椎管内穿刺失败等孕妇。随着

麻醉技术的不断提高、新型麻醉药物和工具的问世，全身麻醉的风险也在逐渐降

低[1]。与其他麻醉方式相比，全身麻醉所用药物种类多、剂量大，部分药物可经

胎盘循环对胎儿产生一定的影响，选择最佳的麻醉药物并合理控制其剂量对保障

产妇和胎儿的安全具有重要意义。  

麻醉深度对接受全麻手术的病人至关重要。如果麻醉药物使用过多导致麻醉

深度超过了保持病人昏迷的需要，可能会增加麻醉相关疾病的风险，如术后恶心、

呕吐和认知功能障碍；如果麻醉过轻，病人可能没有完全昏迷而导致术中知晓。

术中知晓是一个相对罕见的事件，但随着时间的推移可能会导致抑郁、焦虑和创

伤后应激障碍[2]。英国第五次国家审计项目（NAP5）显示全麻手术中术中知晓的

总体发生率是 1/20000，危险因素包括麻醉中未使用阿片类药物、困难气道管理、

紧急或计划外的手术以及使用肌肉松弛剂等。在这其中，接受全麻剖宫产的产科

病人术中知晓的发生率最高，达 1/670[3]。因此，避免术中知晓是全麻剖宫产手

术中面临的重要问题。Narcotrend 脑电监测仪是一种以脑电分析为基础的麻醉深

度监测仪，与 BIS 、AEP 和 EI 等相比 Narcotrend 检测仪数据分级完善，可定

量、动态反应意识的持续变化和麻醉深度的变化。此外，研究显示 Narcotrend 能

准确反应吸入性麻醉药或静脉麻醉药的麻醉深度，且麻醉深度与药物剂量存在依

赖关系[4, 5]，因此 Narcotrend 脑电监测仪可以指导麻醉药物的用量，达到精准麻

醉的目的。 

全身麻醉的诱导和最初的手术切口可引起明显的交感神经兴奋，并导致不良

反应，如在子痫前期等合并症的情况下发生颅内出血。因此，在诱导全身麻醉和

开始剖宫产前，常常需要抑制交感神经[6, 7]。阿片类药物是诱导全身麻醉时使用

的一种高效的交感神经抑制剂，而是否应该将其应用于剖宫产术麻醉诱导一直存

在争论。早前的观点认为胎儿娩出前应避免给予阿片类药物，以避免对胎儿的副

作用，特别是呼吸抑制[8, 9]。考虑到产妇在分娩前可能出现镇痛深度不足、术中

知晓，目前越来越多的观点认为产妇麻醉诱导中可以应用较新的、作用时间更短

的阿片类药物（如芬太尼和瑞芬太尼），以保持血流动力学稳定（避免高血压和

心动过速），并尽可能降低术中知晓的风险[10]。瑞芬太尼作为超短效 μ1 受体激动



 

 

剂被推荐作为长效阿片类的替代药物应用于全麻剖宫产术中[11, 12]。虽然瑞芬太尼

可以迅速穿过胎盘，但同时通过血浆中非特异性酯酶的降解和/或再分布可以迅

速从新生儿循环中消失[13]。几项 meta 分析显示，瑞芬太尼的使用对新生儿 Apgar

评分无显著影响，但仍需要更多的试验来评估其对新生儿的安全性[14, 15]。此外，

有研究显示瑞芬太尼对气管插管时的心率增快和血压升高反应的抑制作用具有

剂量依赖性，且应用较高剂量的瑞芬太尼可能导致产妇发生低血压[16, 17]。因此，

需要进一步的研究来明确剖宫产术全身麻醉时应用瑞芬太尼的安全性及其量效

关系，以获得适合产妇和胎儿的最佳剂量。 

怀孕的生理变化导致产科气道管理的复杂性，包括催产素相关的水潴留、分

娩过程中瓦氏动作导致的粘膜毛细血管充盈和水肿等。长期以来，气管插管一直

被认为是产科气道管理的标准护理，但伴随困难插管的风险，可能出现危及生命

的情况[18]。第二代声门上气道设备常被用作插管失败后的抢救气道设备，如

Proseal 喉罩式气道（PLMA）和 Supreme 喉罩式气道（SLMA）。SLMA 是一种

单次使用的 LMA，具有双腔设计，允许呼吸道和消化道分离，降低吸入风险。

我科对全麻剖宫产手术中 SLMA 的应用多有研究，几项临床试验均显示，SLMA

与气管插管的插入成功率相似，且减少了换气时间和血流动力学变化，可以作为

气管插管的一种有效替代方法用于低风险产科人群[19, 20]。 

对于实施全身麻醉剖宫产术的产妇，除了防止术中知晓，维持满意的子宫收

缩也很重要。吸入麻醉中发生术中知晓的可能性较静脉麻醉低，但应用高浓度的

吸入麻醉药在胎儿娩出前可能导致新生儿呼吸抑制，即使胎儿娩出后也存在剂量

依赖性肌松特性，从而抑制子宫收缩[21]。因此，在剖宫产术的整个麻醉过程中，

应避免挥发性麻醉剂的浓度高于最小肺泡浓度（MAC）。有限的证据显示，七氟

烷作为一种新型快速起效吸入麻醉药已成为剖宫产全身麻醉中主要选择的麻醉

维持剂[22, 23]。吸入低浓度七氟烷对宫缩无明显抑制，对新生儿 Apgar 评分无影响

[24]。因此，探索合适的七氟烷浓度，在保证麻醉深度防止术中知晓的情况下尽可

能降低对产妇和新生儿的影响具有重要的临床意义。 

全身麻醉作为剖宫产手术中替代椎管内麻醉的一种重要麻醉方式，深入地研

究全身麻醉药物对产妇及胎儿的影响很有必要。借助我科在全身麻醉剖宫产手术

中的成熟应用和广泛研究，本研究拟纳入来我院择期行全麻剖宫产的孕妇，分析



 

 

瑞芬太尼的使用及其用量对新生儿的影响以及分娩过程中麻醉药物的用量与新

生儿 Apgar 评分的相关性，探讨产科全麻有效的最低吸入麻醉浓度，为产科全麻

手术的麻醉方案提供临床参考价值。 

二、研究的目的和内容 

（一）研究目的 

1. 记录手术过程中产妇 Narcotrend 脑电监测的麻醉深度、静脉及吸入麻醉

药物的使用情况、各阶段的血流动力学、出血量等围手术期指标及娩出新生儿

Apgar 评分、脐带动脉血气分析等指标； 

2. 计算各组七氟烷的 ED50 及 95%置信区间； 

3. 分析瑞芬太尼的使用及其用量对产妇和新生儿的影响；  

4. 分析分娩过程中吸入麻醉浓度与新生儿 Apgar 评分的相关性； 

5. 探讨产科全麻有效的最低吸入麻醉浓度，为产科全麻手术的麻醉方案提

供临床参考价值。 

（二）项目内容 

本临床研究采用随机对照研究设计，对择期行全麻剖宫产的产妇分别使用丙

泊酚和罗库溴铵联合 0.5 μg/kg 瑞芬太尼、1 μg/kg 瑞芬太尼及 NS 对产妇进行全

麻诱导，在 Narcotrend 脑电监测下通过 Dixon 上下序贯法调整吸入麻醉药七氟烷

的浓度，记录产妇 Narcotrend 脑电监测的麻醉深度、静脉及吸入麻醉药物的使用

情况、各阶段的血流动力学、出血量等围手术期指标及娩出新生儿 Apgar 评分、

脐带动脉血血气分析等指标，计算各组七氟烷的 ED50 及 95%置信区间，分析瑞

芬太尼的使用及其用量对新生儿的影响，分析分娩过程中麻醉药物的用量与新生

儿 Apgar 评分的相关性，探讨产科全麻有效的最低吸入麻醉浓度，为产科全麻手

术的麻醉方案提供临床参考价值。 

三、总体设计 

（一）试验设计 



 

 

1.试验方法选择 

该临床研究是一项随机对照研究设计。按1:1:1比例将受试者随机分为 3组，

A 组：0.5 μg/kg 瑞芬太尼，B 组：1 μg/kg 瑞芬太尼和 C 组：NS 组，即列出流水

号为 001～90 所对应的治疗分配（随机编码表），且流水号与受试者编号对应，

随机编码表由指定人员保管。受试者入选后，研究者将相应的受试者编号通知随

机编码表保管者，由后者根据随机编码表下达该入选受试者应进入 A 组、B 组

还是 C 组的指令，研究者接指令后应有相应的记录，并遵照指令实施相应的分

配。 

2.减少、避免偏倚的措施 

主要从以下两个方面控制偏倚： 

（1）随机设计：本研究采用随机对照设计，能够最大程度地避免研究设计、

实施过程中可能出现的各种偏倚，平衡潜在的混杂因素，提高统计学检验的有效

性和研究过程的科学性。 

（2）研究者的培训：临床研究开始前，研究负责人应对参与人员进行研究

方案的培训，以让参与人员了解并熟悉该临床研究方案。 

3.诊疗方法（请根据实际临床调整） 

所有产妇术前严格禁食 6～8 h，禁饮 4 h。产妇入室后，通过向左倾斜手术

床 30°的体位，以减轻巨大子宫对下腔静脉和腹主动脉压迫，预防仰卧位低血压

综合征的发生。该体位应尽量维持到胎儿取出、子宫压迫解除为止。建立上肢外

周静脉通路后，以 0.9％NS 维持。同时，给予面罩吸氧，连接多功能监护仪包括

Narcotrend 脑电监护仪、连续心电监护仪和自动无创血压监护仪，常规监测麻醉

深度、无创血压（NIBP）、心电图（ECG）、脉搏血氧饱和度（SpO2）、心率（HR）、

呼气末 CO2和通气参数（每分通气量、潮气量、呼吸频率和最大吸气压力）。手

术消毒铺巾后开始麻醉诱导，A 组：静推 2~3mg/kg 丙泊酚、0.5mg/kg 罗库溴铵，

静脉泵注 0.5 μg/kg瑞芬太尼进行麻醉诱导；B组：静推 2~3mg/kg丙泊酚、0.5mg/kg

罗库溴铵，静脉泵注 1 μg/kg 瑞芬太尼；C 组：静推 2~3mg/kg 丙泊酚、0.5mg/kg

罗库溴铵，静脉泵注 NS；三组后续步骤均相同。麻醉诱导 1 min 后放置 SLMA

并接麻醉机行机械通气，打开吸入麻醉挥发罐吸入七氟烷（氧流量 6 L/min）。七

氟烷浓度按 Dixon 上下序贯法方案给药，即选择一系列按等差数列排列的浓度



 

 

（间隔 0.1 MAC），对病人一个一个用序贯法进行研究。参照有关资料，本研究

中每组第一例所采用的七氟烷浓度为 1.0 MAC，监测 Narcotrend 及生命体征，若

病人 Narcotrend 显示 D1 级及以下则认为达到麻醉状态，为“反应阴性”，则下

一个病人所用七氟烷的浓度降低 0.1 MAC；若病人 Narcotrend 显示 D0 级及以上

则为“反应阳性”，下一个病人所用七氟烷的浓度就增加 0.1 MAC。患者达到目

标浓度 3 min 后开始手术，根据血压心律变化调节吸入麻醉药用量以加深或减浅

麻醉；手术取出胎儿，评估新生儿活力并做好新生儿复苏准备；手术取出胎盘，

给缩宫素促进宫缩；当缝皮完成后立即停止给药。手术完成后，运送至恢复室，

给予新斯的明和阿托品拮抗肌松药，待患者完全清醒时送回病房。 

4.受试者选择 

（1）入选标准（试验前，受试者必须满足以下所有要求，方可入组） 

1.1 年龄≥18 岁； 

1.2 单胎足月妊娠择期行剖宫产的住院患者；  

1.3 美国麻醉师协会（ASA）分级Ⅰ~Ⅱ级； 

1.4 受试者知情自愿参加，并签署知情同意书；  

（2）排除标准（试验前，受试者若满足以下任一项要求，不可入组）： 

2.1 患有严重的心、肺、肝、肾等器官疾病、出血性疾病或其他系统疾

病者； 

2.2 潜在困难气道（改良 Mallampati 四级或已知上呼吸道或颈部病理

改变）； 

2.3 胃食管反流性疾病患者；  

2.4 宫内受限或胎儿损害者； 

2.5 BMI≥35 kg/m2 者；   

2.6 语言障碍、心理障碍、认知功能障碍或神经肌肉疾病患者； 

2.7 对拟使用的药物过敏者； 

2.8 酗酒或滥用药物者； 

2.9 合并重症肌无力或支气管哮喘者；  

2.10 合并糖尿病、高血压、低血压者； 

2.11 主管医师认为不适合参加该临床研究者；  



 

 

（3）中止试验/试验治疗的标准和程序 

3.1 中止试验： 

3.1.1 在研究中发现所定临床研究方案有重大失误，难以计算七氟烷

ED50 并评价麻醉药物的用量对产妇和新生儿的影响； 

3.2 停止试验治疗： 

3.2.1 受试者方面原因要求中途退出研究； 

3.2.1.1 未能按研究计划随诊者； 

3.2.1.2 受试者自身其他原因退出； 

3.2.2 医护方面原因决定受试者中途退出验证； 

3.2.2.1 依从性差者； 

3.2.2.2 发生严重不良事件者； 

（4）入组时间 

签署《知情同意书》并符合入排标准后，分配随机号即可入组，入组时间为

分配随机号当天。 

5.临床研究方法 

（1）病例收集方法 

查阅并分析国内外文献，和统计专家以及相关临床专家讨论，设计用于收集

入选病例基本信息及其他研究相关情况的病例报告表（Case Report Form，CRF），

以下简称 CRF。所有病例收集按入组顺序进行并完整真实地填写 CRF 中各项内

容。 

（2）主要观察指标及观察时间点 

①产妇一般资料：姓名、民族、年龄、身高、体重、孕周、生育史等； 

观察时间点：筛选期 

②术前检查：血常规、尿常规、血型、凝血功能、感染性疾病筛查（乙肝、

丙肝、艾滋病、梅毒等）、生化检查（包括肝肾功能、电解质、血糖）、心电

图检查、胎儿超声检查、胎儿电子监护； 

观察时间点：筛选期 

③产妇相关指标：Narcotrend 脑电监测的麻醉深度，静脉及吸入麻醉药物的使用



 

 

情况，术中出血量，切皮至胎儿娩出时间（I-D），麻醉诱导至胎儿娩出时间，

麻醉诱导前、诱导后、放置 SLMA 后及手术开始后产妇血流动力学（HR、平均

动脉压），停药至患者清醒的时间，产后第一天出血量及产后前三天总出血量，

手术一天后麻醉满意度； 

观察时间点：围手术期  

产后出血量用称重法进行计算：产后出血体积=失血质量／血液比重=（有血敷料

或产妇垫-敷料或产妇垫净重）/1.05 

麻醉满意度：手术一天后由同一个评估员对患者进行评估，询问患者“从 0 到

100%，您如何评价您对麻醉护理的总体满意度？”。 

④新生儿相关指标：性别，出生体重，脐带动脉血气分析，娩出后第 1、5、

10 min Apgar 评分  

观察时间点：胎儿娩出后 

 

6.试验流程图 

访视 

项目 

筛选期 

（-3~0d） 
住院期间 

随访 

（胎儿 7-14d） 

填写人口学资料 √   

生命体征检查 √   

病史采集 √   

入选/排除标准 √   

血常规 √   

血型 √   

尿常规 √   

凝血功能 √   

肝功能 √   

肾功能 √   

电解质 √   

血糖 √   



 

 

7.试验流程 

（1）筛选期，按纳入/排除标准筛选病例 

1.1 签署知情同意书； 

1.2 基线资料的收集：姓名、民族、年龄、身高、体重、孕周等； 

1.3 采集病史，包括既往史、现病史、生育史，并进行常规体格检查和一

般检查； 

1.4 实验室及其它检查：血常规、尿常规、血型、凝血功能、感染性疾

病筛查（乙肝、丙肝、艾滋病、梅毒等）、生化检查（包括肝肾功能、电

解质、血糖）、心电图检查、胎儿超声检查、胎儿电子监护； 

（2）围手术期及随访期 

2.1 生命体征检查和监测；  

2.2 产妇相关指标：Narcotrend 脑电监测的麻醉深度，静脉及吸入麻醉药物

的使用情况，术中出血量，I-D，麻醉诱导至胎儿娩出时间、麻醉诱导前、诱导

后、放置 SLMA 后及手术开始后产妇血流动力学（HR、平均动脉压），停药至

患者清醒的时间，产后第一天出血量及产后前三天总出血量，术后一天麻醉满

意度； 

2.3 新生儿相关指标：性别，出生体重，脐带动脉血气分析，娩出后第 1、

5、10 min Apgar 评分。 

8.病例收集 

感染性疾病筛查 √   

产前心电图检查 √   

胎儿超声检查 √   

胎儿电子监护 √   

产妇相关指标  √  

新生儿相关指标  √ √ 

合并用药  √ √ 

不良事件  √ √ 

试验总结   √ 



 

 

本研究的病例收集成员由医院妇产科医生和护士共同组成。研究开始前，

所有成员接受统一的培训，明确此次研究的目的，技术路线，实施过程以及研

究成果的意义，从而保证病例收集的质量。 

9.技术路线图 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

收集患者 

符合入排标准 

按瑞芬太尼给药浓度随机分组 

A 组：0.5 μg/kg C 组：NS 组 

 

起始 1.0 MAC 七氟烷 

Dixon 上下序贯法 

B 组：1 μg/kg 

Narcotrend“

反应阳性” 

Narcotrend“

反应阴性” 

下一例患者升高

0.1MAC 

下一例患者降低

0.1MAC 

Narcotrend“

反应阳性” 

Narcotrend“

反应阴性” 

Narcotrend“

反应阳性” 

Narcotrend

“反应阴性” 

往复直至

完成分组 

收集产妇及新生儿相关指标 

统计分析 



 

 

四、统计学考虑 

（一）统计学设计、方法和分析规程 

1.统计学设计 

本临床研究采用随机对照研究设计。 

2.样本量 

研究表明，使用 Dixon 上下序贯法进行麻醉研究，每组通常需要 20~30 名

受试者。预留 10%退出率，预计总样本量为 90。 

3.统计分析规程 

（1）一般原则：所有统计学检验均采用双侧检验，P 值≤0.05 将被认为所检验

的差别有统计学意义。所有统计分析均采用 SPSS23.0 统计专业分析软件完成。 

（2）统计学描述：定量指标的描述将计算均数、标准差、中位数、最小值及最

大值，正态分布的计量资料以均数±标准差（𝑥 ± 𝑠）表示。计数资料以例数和构

成比(N(%))表示。 

（3）统计分析方法： 采用成组 F 检验、Wilcoxon 秩和检验或χ2检验来比较人口

学资料和其他基线值指标，以衡量组间的均衡性。采用 t 检验和 Wilcoxon 秩和

检验比较计量资料之间的差异，对于计数资料，采用χ2检验或 Fisher’s 精确概率

法进行比较。以 Probit 回归法分析七氟烷 ED50 及其 95％置信区间。 

五、数据管理 

临床研究过程中，受试者的数据收集在原始资料上，由研究者将数据誊抄到

CRF 中。研究者必须按临床研究方案要求完整、真实地记录。对于显著偏离临床

可接受范围的数据，须加以核实，并做必要的说明。完成的 CRF 经核查后，移

交数据管理部门进行数据录入、管理及统计工作。移交后，CRF 的内容不再做修

改。 



 

 

六、临床研究的质量控制 

（一）临床研究准备过程中的质量控制 

1.与临床专家、统计学专家共同商定起草研究方案、CRF 和知情同意书等临

床研究文件； 

2.获得医院伦理委员会批准； 

3.对临床研究参与人员进行培训，使其明确该临床研究的目的、实施过程、

注意事项和研究意义。 

（二）临床研究过程中的质量控制 

1.按照临床研究方案要求，对临床研究过程及资料进行检查，了解并记录研

究进展情况，讨论以往问题，了解现存问题。 

2.检查受试者原始记录，将 CRF 与原始记录核对，标出疑问数据，请研究人

员确认或更正。 

3.检查知情同意书，签字日期与入选日期以及签名情况。 

4.检查随机编码表的实施及入选排除标准的对应情况。 

（三）数据管理和统计过程中的质量控制 

每个入选病例必须由研究者填写、完成 CRF。经核对无误后，移交数据管理

部门进行数据的录入、管理和统计工作。对病例报告表中存在的疑问，数据管理

人员将产生疑问解答表（DRQ），向研究者发出询问，研究者应尽快解答并返回，

数据管理人员根据研究者的回答进行数据修改，确认与录入，必要时可以再次发

出 DRQ。 

七、临床研究的伦理问题及知情同意 

（一）伦理方面的考虑  

临床研究必须遵循赫尔辛基宣言和我国有关临床研究规范、法规进行。在临

床研究开始之前，由临床研究负责单位的伦理委员会批准该临床研究方案后方可

实施临床研究。 



 

 

每一位受试者入选本研究前，研究者有责任以书面形式，向其完整、全面地

介绍本研究的目的、过程和可能的风险，应让受试者知道他们有权随时退出本研

究。入选前必须给每位受试者一份书面知情同意书，研究者有责任让每位受试者

在进入研究之前已签署知情同意书，知情同意书应作为临床研究文档保留备查。 

（二）知情同意过程和知情同意书文本 

由研究者向受试者详细介绍本临床研究的背景、目的、步骤、风险等情况，

并解答受试者提出的研究相关的问题。 

受试者充分了解本研究的背景、目的、步骤、风险等情况，对提出的问题得

到答复后，在自愿参加本研究的前提下签署知情同意书。 

《知情同意书》（另附）。 

八、对不良事件报告的规定 

不良事件，是指在临床研究过程中出现的不利的医学事件，无论是否与该研

究相关，都应记录在病例报告表的不良事件表上。研究者对观察到的或受试者陈

述的不良事件进行评价，包括发生日期、持续时间、性质、所作的检查、严重度，

转归等。每次新发生的不良事件，或者再次发生的不良事件，均需填写新的表格。 

在临床研究过程中出现不良事件甚至严重不良事件的，研究者应当立即对受

试者采取适当的治疗措施，同时书面报告所属医院伦理机构。  

九、保密原则及研究结果发表的约定 

本研究方案属保密资料，用于提供给与本研究相关的医学专家、参加本研究

的研究者等研究相关的工作人员及承担本临床研究的医疗机构、伦理委员会等相

关业务委托机构。除向受试者说明情况之外，在未得到研究者书面同意的情况下，

不得向第三方公开或泄露本研究方案的任何内容。 

最终的研究结果可以作为科学文献公开，也可另做他用，由研究者决定，第

一作者和通讯作者也由该研究课题组协商后决定。 
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