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方案摘要 

概要 

申办方 福建医科大学附属协和医院 

研究标题 

远程康复对COVID-19期间食管癌术后患者短期生活质量的影响:一项单
中心随机对照研究 

 

研究干预 远程护理康复干预 

研究目的及终

点 

主要目的： 

l 在本研究中，旨在调查远程康复干预对食管癌术后的生活质量提高

的有效性。 

次要目的： 

l 减少新冠肺炎疫情的爆发给患者术后返回医院患者接受传统面对面

的康复训练，带来了身体和精神上的障碍。 

主要终点： 

l 提高患者的生活质量 

次要终点： 

l 减少患者在 COVID-19期间多次返回医院进行护理干预存在的风险 

研究设计 

本试验为一项随机对照研究，主要从福建医科大学协和医院胸外科

病房招募了 80-90 例因病理诊断食管癌而接受微创食管切除术的患者。

在第一例患者入院前，使用 SPSS软件生成一系列随机数，并按 1:1的比

例分为两组。两组分别为:(1)远程康复组，接受额外的远程康复咨询和培

训;(2)对照组在 1个月-3个月返回胸外科门诊时接受标准随访康复指导。

同意参与研究的患者会收到一个随机号码，并在出院时被分配到两组。

随访远程康复干预和临床评估由研究人员进行（流程如图 1）。研究方案

经福建医科大学协和医院伦理委员会批准。 
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干预方案： 

远程康复干预由一个医疗护理小组提供，该医疗护理小组由胸外科

护理部主任、至少一名参与手术的医生和三名经验丰富的护士组成。远

程康复组，在出院时创建微信组，包括医疗护理组、患者和患者家属。

参与者在出院后接受为期 3 个月的居家远程康复干预。远程康复干预包

括以下内容:(一)预防营养支持;(二)吞咽功能训练;(三)呼吸功能训练;(四)

对患者当前生命体征、伤口状况、用药情况、睡眠状况等进行指导和反

馈。通过每日小提示、培训视频和定期在线咨询进行干预。病人在护理

人员的陪同下，被要求按时接受培训。定期在线咨询的出勤率也被跟踪

并记录。 

 

入选标准 

合格入选本研究的患者必须符合以下所有标准： 

1. 在实施试验相关流程之前，签署书面知情同意； 

2. 年龄：18-75周岁，性别不限； 

3. 接受微创食管切除术的患者； 

4. 术后 30天内出院； 

5. 预计生存时间 90天以上； 

排除标准 

符合以下标准的受试者不能入选本研究： 

1. 术前诊断为严重的心肺疾病； 

2. 诊断为严重的术后并发症：如术后乳糜胸或吻合口瘘，需要专业医

疗设备，仅在医院提供； 

3. 拒绝参与后续评估； 

 

干预方案 

远程康复干预由一个医疗护理小组提供，该医疗护理小组由胸外科护理

部主任、至少一名参与手术的医生和三名经验丰富的护士组成。远程康

复组，在出院时创建微信组，包括医疗护理组、患者和患者家属。参与

者在出院后接受为期 3个月的居家远程康复干预。远程康复干预包括以
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下内容:(一)预防营养支持;(二)吞咽功能训练;(三)呼吸功能训练;(四)对患

者当前生命体征、伤口状况、用药情况、睡眠状况等进行指导和反馈。

通过每日小提示、培训视频和定期在线咨询进行干预。病人在护理人员

的陪同下，被要求按时接受培训。定期在线咨询的出勤率也被跟踪并记

录。 

评价标准 

生活质量评价： 

 以癌症患者生存质量量表 EORTC QLQ-C30（欧洲癌症研究和治疗

组织研制）、一般情况问卷（研究者自行设计）以及食管癌补充量表

EORTC QLQ-OES18 3 种表格作为样本数据的采集工具。其中 EORTC 

QLQ-C30总共有 30个条目，包含 15个领域：、症状领域 3个（疼痛、

疲劳、恶心呕吐）、单一条目 6个（每个作为一个领域）、功能领域 5个

（情绪、认知、躯体、角色、和社会功能）、总体健康状况生命质量领

域。OES18是食管癌特有的症状条目，具体包含吞咽困难、进食、反流、

疼痛、咽口水、梗阻、口干、食欲减退、咳嗽、言语等 18个条目。 

统计学方案及

样本量计算 

1. 统计学假设及样本量计算 

本研究的主要目的是评价远程康复干预对食管癌术后的生活质量提

高的有效性。使用 SPSS 25.0 软件 Two-sample T-Tests Assuming Equal 

Variance，双侧检验， Power=0.8，Alpha=0.05，两样本量相等，通过 16 

例预试验，每组 8 例，计算 QLQ-C30 总体生活质量分数，得到 S1 `

x＝55.8，S2 ` x＝71.9，P1＝23.6，P2=22.9。 计算出 n1＝n2＝34，N=68，

考虑 20%左右脱失率，共入组 86 人。 

2. 统计分析的一般方法 

使用 SPSS 25.0进行统计分析(SPSS Inc.， Chicago, IL, USA)。定量

测度用均数、标准差等描述性统计进行总结，分类数据用 n(%)表示。进

行卡方检验以确定两组是否具有相同的分布。学生进行 t 检验以比较两

组测量数据的差异。在使用学生 t 检验之前，先用 Kolmogorov-Smirnov

检验变量的正态性。无正态性的变量使用 Mann-Whitney U 检验进行比
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较。P值为双尾，显著水平为 0.05。 

研究持续时间 本研究预计入组时间 3个月 
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图 1.研究流程图 
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1 研究背景 

1.1 食管癌的疾病及术后康复护理现状 

食管癌是全球第六大癌症死亡原因。术后并发症的发生可能导致术后恢复延迟，术后前3个

月身体功能明显下降。食管切除术患者常出现乏力、食欲不振、睡眠障碍、吞咽唾液困难、窒

息等症状。这可能是由于心肺功能改变、全身性肌无力和营养不良所致。多项既往研究表明，

更好的术后康复与食管癌术后并发症的减少和生活质量的提高相关。传统上，患者接受面对面

的康复训练，特别是在手术后的前三个月。不幸的是，新冠肺炎疫情的爆发给患者术后返回医

院带来了身体和精神上的障碍，有时无法进行面对面的康复咨询和培训。 

1.2远程康复在食管癌术后护理应用现状 

远程康复服务是指通过电子多媒体通信技术提供的康复服务。由于远程康复咨询和培训可

在患者家中进行，因此可克服在拥挤环境下的不便和感染风险。到目前为止，还缺乏证据来评

估食管癌患者远程康复的有效性。一项包括22例食管切除术患者的前瞻性可行性研究表明，术

后物理治疗干预与远程康复对术后并发症患者是可行的。其他研究包括COVID-19期间患者对虚

拟访问的满意度报告或评估在线卒中和心脏康复的有用性。 

 

2 研究目的 

2.1 主要目的 

在本研究中，旨在通过随机对照研究调查远程康复干预对食管癌术后的生活质量提高的有

效性。 

主要终点：提高患者的生活质量 

次要终点：减少患者在 COVID-19期间多次返回医院进行护理干预存在的风险 

2.2 次要目的 

评价减少新冠肺炎疫情的爆发给患者术后返回医院患者接受传统面对面的康复训练，带来了

身体和精神上的障碍等方面的效果。 

 

3 研究设计 

3.1 研究总体设计 

本试验为一项随机对照研究，主要从福建医科大学协和医院胸外科病房招募了 80-90 例因

病理诊断食管癌而接受微创食管切除术的患者。在第一例患者入院前，使用 SPSS 软件生成一

系列随机数，并按 1:1的比例分为两组。两组分别为:(1)远程康复组，接受额外的远程康复咨询

和培训;(2)对照组在 1 个月-3 个月返回胸外科门所时接受常规的随访康复指导。同意参与研究

的患者会收到一个随机号码，并在出院时被分配到两组。随访远程康复干预和临床评估由研究



 

 
2020年 08月 30日 第 2.0版 10 / 19 

人员进行。研究方案经福建医科大学协和医院伦理委员会批准。 

4 研究人群 

4.1 入选标准和排除标准 

4.1.1 入选标准 

符合入选本研究的患者必须符合以下所有标准： 

（1）在实施试验相关流程之前，签署书面知情同意； 

（2）年龄：18-75周岁，性别不限； 

（3）接受微创食管切除术的患者； 

（4）术后 30天内出院； 

（5）预计生存时间 90天以上； 

4.1.2 排除标准 

（1）符合以下标准的受试者不能入选本研究： 

（2）术前诊断为严重的心肺疾病； 

（3）诊断为严重的术后并发症：如术后乳糜胸或吻合口瘘，需要专业医疗设备，仅在医院提供； 

（4）拒绝参与后续评估； 

4.2 入组患者停止接受护理干预/退出研究标准 

4.2.1 停止研究 

受试者可以在任何时间以任何理由停止接受干预，或在发生任何不良事件时由研究者决定

是否停止其远程康复干预。此外，如果受试者不配合、违反研究方案或出于管理和/或其他安全

性原因，研究者可停止受试者的护理干预。 

4.2.2 退出研究 

如果入组患者或入组患者的法定代理人撤回参加研究的知情同意书，则入组患者必须退出

研究。如果入组患者退出研究，则将不再接受护理康复防御或在计划的调查研究。在受试者同

意的前提下，退出研究后受试者可以接受生活质量随访。如果受试者失访，则必须退出研究。 

 

5 研究干预 

本试验为一项随机对照研究，主要从福建医科大学协和医院胸外科病房招募了 80-90 例因

病理诊断食管癌而接受微创食管切除术的患者。在第一例患者入院前，使用 SPSS 软件生成一

系列随机数，并按 1:1的比例分为两组。两组分别为:(1)远程康复组，接受额外的远程康复咨询

和培训;(2I)对照组在返回胸外科诊所时接受标准会诊。随后，同意参与研究的患者会收到一个

随机号码，并在出院时被分配到两组。随访远程康复干预和临床评估由研究人员进行。研究方

案经福建医科大学协和医院伦理委员会批准。 
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5.1研究方案中远程康复在食管癌术后患者的应用 

干预方案： 

实验组：远程康复干预由一个医疗护理小组提供，该医疗护理小组由胸外科护理部主任、

至少一名参与手术的医生和三名经验丰富的护士组成。远程康复组，在出院时创建微信组，包

括医疗护理组、患者和患者家属。参与者在出院后接受为期 3 个月的居家远程康复干预。远程

康复干预包括以下内容:(一)预防营养支持;(二)吞咽功能训练;(三)呼吸功能训练;(四)对患者当前

生命体征、伤口状况、用药情况、睡眠状况等进行指导和反馈。通过每日小提示、培训视频和

定期在线咨询进行干预。病人在护理人员的陪同下，被要求按时接受培训。定期在线咨询的出

勤率也被跟踪并记录。 

对照组：接受传统出院指导及术后一个月回医院复查随访。 

5.2研究数据的收集和记录 

以欧洲癌症研究和治疗组织研制的生存质量量表(European Organization for Research and 

Treatment of Cancer Quality (QOL) Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) scale (version 3.0)(11)，

其中包含了针对常见癌症患者的生活质量和症状的功能方面的量表和条目，采用其食管癌补充

量表 EORTC QLQ-OES18(12)进行生活质量评价。由经过培训的研究人员在出院时和术后 3 个

月面对面进行评估。分数按照 EORTC QLQ-C30 评分手册(13)的说明计算为 100 分系统。主要

结果是通过术后 3个月与出院时基线的评分变化来衡量的。 

6 研究流程 

6.1 受试者筛选 

研究者将按以下步骤入组受试者： 

1.在进行任何研究相关流程之前获取带有受试者签字的知情同意书； 

2.主要研究者或经过相应培训的指定人员审核入选/排除标准后，正式确定受试者的入选资

格。 

6.2 研究计划和时间安排 

6.2.1 筛选期 

筛选期（第-5~-1天）时必须完成以下研究流程以确保受试者符合本研究： 

• 签署知情同意书 

• 核对入选/排除标准 

• 记录人口学数据、既往病史 

• 记录生命体征和体重 

• 病理类型、肿瘤部位、临床分期、手术方式、并发症等方面资料 
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6.2.2 随机分组 

在第一例患者入院前，使用 SPSS软件生成一系列随机数，并按 1:1的比例分为两组。两组

分别为:(1)远程康复组，接受额外的远程康复咨询和培训;(2)对照组在 1 个月-3 个月返回胸外科

门诊时接受标准随访康复指导。同意参与研究的患者会收到一个随机号码，并在出院时被分配

到两组。 

6.2.3 干预方案实施 

（第 1~-90 天）实验组：远程康复干预由一个医疗护理小组提供，该医疗护理小组由胸外

科护士长、至少一名参与手术的医生和三名经验丰富的护士组成。远程康复组，在出院时创建

微信组，包括医疗护理组、患者和患者家属。参与者在出院后接受为期 3 个月的居家远程康复

干预。远程康复干预包括以下内容:(一)预防营养支持;(二)吞咽功能训练;(三)呼吸功能训练;(四)

对患者当前生命体征、伤口状况、用药情况、睡眠状况等进行指导和反馈。通过每日小提示、

培训视频和定期在线咨询进行干预。病人在护理人员的陪同下，被要求按时接受培训。定期在

线咨询的出勤率也被跟踪并记录。 

（第 1~-90天）对照组：接受传统出院指导及术后（1-3）月回医院复查随访。 

6.3 其他程序 

6.3.1 停止/退出研究 

应鼓励在研究方案规定的康复护理干预完成之前停止康复护理干预/退出研究的受试者，进

行传统的常规康复随访。 

当入组患者者停止接受远程康复护理干预/退出研究时，应进行适用于常规护理康复的所有

程序。 

6.3.2 失访 

如果入组患者者未能返定期接受远程康复护理指导时，研究中心必须尝试联系受试者，并

重新安排错过的康复指导。在每次漏掉的访视中，研究者或指定人员必须尽一切努力恢复与受

试者的联系。 

 

7 研究评估 

7.1 一般资料评估 

整个研究期间，应尽量按照方案规定的评估计划时间点进行一般资料的评估，包括以下内

容 

• 记录人口学数据：年龄、性别、学历 

• 既往病史 

• 记录生命体征和体重 

• 病理类型、肿瘤部位、临床分期、手术方式、并发症等方面资料 
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7.2 安全性评估 

研究者或合格的指定人员按试验流程图的要求评估每例入组患者在研究过程中和随访期间

的不良事件，根据 NCICTCAE（5.0版）对不良事件（AE）进行分级和记录。根据以下几方面

确定不良事件特征：严重程度、因果关系及采取的措施。 

7.3 生活质量评估分析 

以欧洲癌症研究和治疗组织研制的生存质量量表(European Organization for Research and 

Treatment of Cancer Quality (QOL) Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) scale (version 3.0)(11)，

其中包含了针对常见癌症患者的生活质量和症状的功能方面的量表和条目，采用其食管癌补充

量表 EORTC QLQ-OES18进行生活质量评价。由经过培训的研究人员在出院时和术后 3个月面

对面进行评估。分数按照 EORTC QLQ-C30评分手册的说明计算为 100分系统。主要结果是通

过术后 3个月与出院时基线的评分变化来衡量的。 

 

8 安全性报告和不良事件管理 

8.1 不良事件的定义 

不良事件（AE）定义为临床研究受试者自签署知情同意书开始发生的任何不利的非期望的

医学事件，无论是否与研究药物有因果关系，均判定为不良事件，AE包括但不限于以下几种情

况： 

• 原有的（进入临床试验前）医学状况/疾病的加重（包括症状，体征，实验室检查异常

的加重）； 

• 新发生的任何的不良医学状况（包括症状，体征，新诊断的疾病）； 

• 异常的具有临床意义的实验室结果。 

8.2 严重不良事件的定义 

严重不良事件（SAE）是指符合以下至少一条标准的不良事件： 

• 导致死亡，由研究适应症疾病进展导致的死亡除外。 

• 危及生命（定义中的“危及生命”是当此 AE 发生时受试者有死亡的风险，而不包括

如果事件加重，才可能会引起死亡的 AE）。 

• 需要住院治疗或延长住院时间，不包括以下情况： 

ü 康复机构 

ü 疗养院 

ü 常规急诊室收治 

ü 当日手术（如门诊/当日/非卧床的手术） 

ü 与 AE恶化无关的住院治疗或住院时间延长本身不是 SAE。例如：因原有疾病入

院，并没有新的不良事件的发生，也没有原有疾病的加重（如：为了临床试验前
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至今持续存在的异常实验室结果）；其他原因住院（如：每年例行的体检）；临

床试验期间试验方案规定的住院（如：按试验方案的要求进行操作）；与不良事

件恶化无关的择期住院（如：择期手术）；已预定的治疗或外科手术应在整个试

验方案和/或受试者个人的基线资料中予以记录；仅因为使用血液制品而入院。 

• 导致永久或严重的残疾/能力丧失。 

• 导致先天性异常/出生缺陷。 

• 其它重要的医学事件：定义为事件危害到受试者，或需要进行医疗干预来预防以上任

一情况的发生。 

8.3 不良事件的评估 

研究者将按照 NCI不良事件通用术语（CTCAE）第 5.0版评估所有不良事件。将在不良事

件病例报告表/工作表中记录任何改变 CTCAE等级的不良事件。 

所有不良事件，不考虑 CTCAE等级，必须要评估其是否为严重不良事件。 

不良事件评估细则详见下表： 

表 9不良事件的评估细则 

V5.0CTCAE 
分级 

1 级 轻度；无症状或轻微症状；仅有临床或诊断表现；无需干预 
2 级 中度；需要最小的、部分的或无创性干预；限制适当年龄的日常活动 
3 级 重度或重要医学事件需用药治疗，但不会立即威胁生命；住院治疗或延

长住院治疗；残疾；限制自理能力 ADL 
 4 级 威胁生命后果；需紧急干预 
 5 级 与 AE有关的死亡 
严重性 严重不良事件是在任何剂量下或在任何使用研究药物过程中发生的任何下列不良

事件： 
 †导致死亡； 
 †威胁生命；或在研究者看来，事件的发生将受试者置于立即死亡的风险之中（注：

这并不包括不良事件如以更严重的形式发生，可能导致死亡）； 
 †导致永久性或严重的残疾/功能不全；（严重干扰进行正常生活的能力）； 
 †导致或延长现有住院治疗；（住院被定义为一次住院治疗，不管住院时间长短，

即使住院只是一项为继续观察的预防措施。注释：因已存在的并且没有在研究期间

加重的疾病而住院治疗[包括因择期手术而住院]，不构成严重不良事件。已存在的

疾病是指在使用研究药物之前确诊的临床疾病，记录于患者的病史中）； 
 †先天性异常/出生缺陷；（使用产品的受试者的后代，不考虑诊断时间）； 
 其他重要的医学事件；尽管不会导致死亡、不危及生命，或不需要住院治疗，但基

于适当的医疗判断，该事件可能危及受试者并且可能需要医疗或手术干预，以防止

前面列出（上述标记为†）的结局之一，则这类事件也可视为严重不良事件。 
持续时间 记录不良事件的开始和结束日期。如果小于 1天，注明恰当的时间长度和单位。 
采取措施 研究药物不良事件是否导致停止使用研究药物？ 
与研究药物

的关系 
是不是研究药物造成了不良事件？有医疗资质的研究者需要提供研究药物与不良

事件之间的因果评估结果研究药物。研究者将原始文件或工作表上签字/签日期（首

字母缩写）以支持 AE表上因果关系评价，以确保进行具有医学资格的因果关系评

估。这份签字的文件必须在要求的监管时间范围保留。下面的标准的目的是作为参

考指引，以协助研究者基于现有信息对试验药物和发生的不良事件之间的关系进

行评估。 
以下要素被用于评估研究药物和 AE 之间的关系；各项目以及他们相应要素之间

的相关性越大（在数量和/或强度方面），研究药物引起不良事件的可能性就越大； 
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暴露 是否存在受试者确实暴露试验药物的证据，如：真实可信的既往病史、

可接受的依从性评估（药物计数、日志等）、预期药理作用、在体内采

集的标本中药物/代谢产物测量？ 
时程 不良事件与试验药物治疗之间是否存在合理的时间顺序？ 

不良事件的发生时间是否符合药物诱导的不良事件？ 
可能的

原因 
不良事件是否无法由其他病因解释，例如潜在疾病、其他药物/疫苗或其

他宿主或环境因素 
去激发

试验 
研究药物是否停用使用研究药物或降低剂量/暴露/频率？ 
如果是，AE能否痊愈或改善？ 
如果是的话，表示去激发试验阳性。如果没有，表示去激发试验

阴性。 
注：如果发生以下情况，则这个标准不适用：（1）不良事件导致死亡或

永久残疾；（2）尽管继续使用研究药物但 AE得以痊愈/改善；（3）该
试验是一项单次给药的药物试验；（4）只使用过一次研究药物。 

再激发

试验 
受试者在本试验中重复暴露于研究药物了吗？ 
如果是，AE复发或恶化？ 
如果是的话，再激发试验阳性。如果没有，再激发试验阴性。 

注：如果发生以下情况，则这个标准不适用：（1）最初 AE导致死亡或

永久残疾，或（2）试验是一个单次给药试验，或（3）只使用一次研究

药物。 
注：如果计划对严重的并且可能由试验药物导致的不良事件进行再激发

试验，或如果重新暴露试验药物，可能对受试者/患者造成严重的潜在风

险，此种情况不建议进行再激发试验，除非考虑继续用药可能对患者有

益且无可获得的代替治疗，在提前获得主要研究者的批准后方可进行。 
与试验

治疗特

征的一

致性 

不良事件的临床/病理表现与之前关于研究药物或这类药物的药理学和

毒理学试验的治疗资料是一致的吗？ 

有医疗资质的研究者会根据他/她的最佳临床判断，包括考虑上述因素关系，在病例报告表/工作表
中报告关系的评估结果。 
记录因果关系 可使用下表进行因果关联评（并非需要满足所有标准） 
有关 有暴露于研究药物的证据。AE 发生与研究药物的给药的时间顺序是合

理的。与其他原因相比，AE 更可能被研究药物来解释，而非其他原因。 
无关 受试者未使用研究药物或研究药物的给药与 AE 发生的时间关系不合理

或有其他原因更可能来解释不良事件，而非研究药物（还适用于药物过

量、但未出现相关不良事件的受试者）。 
 

8.4 不良事件的记录 

研究者应使用医学术语/概念来记录 AE或 SAE。应避免使用口语和缩略语。所有的 AE（包

括 SAE）都应记录在 eCRF的不良事件表上。 

9 统计学分析 

9.1 统计假设及样本量 

本研究的主要目的是评价远程康复干预对食管癌术后的生活质量提高的有效性。使用 SPSS 

25.0软件 Two-sample T-Tests Assuming Equal Variance，双侧检验， Power=0.8，Alpha=0.05，两

样本量相等，通过 16 例预试验，每组 8 例，计算 QLQ-C30 总体生活质量分数，得到 S1 `

x＝55.8，S2 ` x＝71.9，P1＝23.6，P2=22.9。 计算出 n1＝n2＝34，N=68，考虑 20%左右脱
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失率，共入组 86 人。 

 

9.2 统计分析方法 

使用 SPSS 25.0进行统计分析(SPSS Inc.， Chicago, IL, USA)。定量测度用均数、标准差等

描述性统计进行总结，分类数据用 n(%)表示。进行卡方检验以确定两组是否具有相同的分布。

学生进行 t检验以比较两组测量数据的差异。在使用学生 t检验之前，先用 Kolmogorov-Smirnov

检验变量的正态性。无正态性的变量使用 Mann-Whitney U检验进行比较。P值为双尾，显著水

平为 0.05。 

 

10 质量保证和质量控制 

根据 RCT的指导原则，申办方有责任根据相应标准操作流程实施和维护质量保证和质量控

制系统，以确保临床试验的实施及数据的收集、记录和汇报遵循方案、RCT和相应的法规要求。 

 

11 伦理学 

11.1 伦理委员会 

研究的主要负责人将研究方案提交给研究中心的伦理委员会（EC）的相关文件，包括试验

方案、知情同意书、研究者手册、受试者招募材料及其它法规要求的文件都要提交给相应的 EC

进行审批。在开始本研究之前，获得 EC的口头或书面批准。 

11.2 本研究的伦理 

研究过程及知情同意的获取应遵守赫尔辛基宣言、相关 RCT要求及数据保护相关的法律法

规。 

研究者需遵守本试验方案规定的流程，不得未经申办方允许更改。任何的方案违背将向 EC、

申办方、或监管机构报告。 

11.3 入组患者信息和知情同意 

在任何研究流程开始前，使用知情同意书（ICF）向可能参加的受试者解释本研究可能带来

的风险和受益，知情同意语言应简单易懂。ICF 声明中应明确，知情同意为自愿签署，并明确

参加本研究可能带来的风险和受益，且受试者可随时退出研究。研究者只有在充分解释研究的

详细内容，受试者的问题得到满意答复，并给予足够时间考虑后，获得受试者或其法定代表人

的书面同意后，方可入组受试者。所有签署过的知情同意书必须在研究者文档中或受试者文件

夹中。 

研究者负责向受试者解释知情同意内容，并在研究开始前获得受试者或其法定代表人签署

并注明日期的知情同意书。在签署后，研究者应当发给受试者一份签署完毕的知情同意书副本。

研究者需将知情同意的过程记录在试验原始文件中。 
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11.4 入组患者数据保护 

ICF中将包含（或在某些情况下，连同使用独立的文件）数据保护和隐私保护的相关信息。 

采取预防措施保证文件的机密性，防止判断出受试者身份。然而，在特殊情况下，某些人

员可能会看到某受试者的遗传数据和个人识别码。例如，在出现医疗急救的情况下，申办方、

其代表医生或研究者知悉受试者识别码，并具有该受试者基因数据的访问权。此外，相关监管

机构要求访问相关文件。 

 

12 研究管理 

12.1 数据处理和记录保存 

临床试验中的文件（方案和方案修订，签署的 ICF 等）需按照 RCT 的要求进行保存和管

理。研究中心应将这些文件保存到研究结束后 5年。 

研究文件应合理保存，以便日后访问或数据溯源。保存文件时应考虑安全及环境风险问题。 

12.2 原始数据/文件访问权 

研究者同意相关监管部门直接访问所有研究相关文件，包括受试者病历。 

12.3 方案修订 

在研究进行过程中对方案所进行的任何可能适当的修订均由申办方与研究者沟通并取得同

意。 

方案的所有修订均应作为方案增补件保存。对方案的任何修改，都需提交伦理委员会，根

据伦理委员会的规定进行批准或备案。 

12.4 研究者职责 

研究者将遵循方案、赫尔辛基宣言的伦理原则、中国 RCT 及相应的法规要求进行本研究。 

12.5 出版政策 

本研究产生的所有数据均为研究中心的保密信息。所有有关本次研究的信息（不仅仅限于

以下文件：方案、研究者手册）都必须严格保密。研究的结可能对患者有益，寻找到食管癌康

复护理的更适合途径，所以研究者可发表与本次试验有关的信息或从试验中所得出的结论。 

12.6 财务和保险 

本研究项目有福建省财政专项（2020CZ011）资助，资金由福建医科大学附属协和医院财务

处统一监管使用，本研究项目严格按根据使用条款使用资助基金。 
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