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亲爱的患者：
医生已经确诊您为产妇，我们将邀请您参加一项研究,本研究为腰硬膜囊的解剖尺寸预测分娩过程中连续硬膜外镇痛的感觉阻滞水平。本研究方案已经得到中国注册临床试验伦理审查委员会伦理委员会审核，同意进行临床研究。
在您决定是否参加这项研究之前，请尽可能仔细阅读以下内容。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，或者请医生给予解释，帮助您做出决定。

一、	研究背景和研究目的
1.1 疾病负担和治疗现况：在选择剖宫产的诸多社会因素中，孕妇不能忍受分娩痛为首要原因，分娩镇痛的推广和发展是大势所趋。
1.2 本研究目的：预测硬膜外麻醉的感觉阻滞平面可为围产期精准麻醉提供参考指标。
1.3 研究参加单位和预计纳入参试者例数
（1）研究单位为皖南医学院第一附属医院；
（2）采用G-Power3.1.9.2计算样本量，本研究多元线性回归分析时纳入了产妇BMI,DSD, DSL, DSA 和DSV五个预测指标，设置预期效应值为0.15，检验水准为0.05，检验效能为0.9，故最少样本量为118。

二、哪些人不宜参加研究？
多胎妊娠或有脊髓麻醉病史的患者被排除在外，硬膜外穿刺失败或入组后未完成研究就选择剖宫产的患者也被排除在外。

三、如果参加研究将需要做什么？
1． 在您入选研究前，医生将询问、记录您的病史，并进行超声检查。您是合格的纳入者，您可自愿参加研究，签署知情同意书。如您不愿参加研究，我们将按您的意愿施治。
2. 若您自愿参加研究，将按以下步骤进行：
2.1一般资料：	
受试者入选标准：年龄在18岁到45岁之间，ASA状态为II，接受CEA镇痛阴道分娩的产妇被纳入本临床观察性研究。
2.2仪器及设备：
华翔HXD-1多功能监护仪Ⅲ（中国）；
麻醉机（Datex-Ohmeda，Aesprie7900，美国）；
配备2-5 MHz凸阵探头的便携式超声彩色多普勒诊断仪（SonoScape Medical Corp，深圳，中国）；
电子注药泵（Apon，中国南通)
2.3操作步骤：
产妇进入手术室后，建立常规监护。在进行CEA之前注入乳酸林格氏溶液进行预充。硬膜外麻醉前通过配备2-5 MHz凸阵探头的便携式超声彩色多普勒诊断仪系统进行超声扫描（SonoScape Medical Corp，深圳，中国）。患者左侧卧位行超声显像，同一体位行硬膜外穿刺。在硬膜外置管后即刻用视觉模拟评分法（VAS）评价分娩镇痛效果。分别用针刺、酒精浸泡棉和棉签测试疼觉、温觉和触觉阻滞。泵注首次剂量后，前3分钟内每分钟测一次产妇疼痛程度和感觉阻滞平面高度，之后每隔5分钟测一次。待连续三次评测值不变后，每隔30分钟测一次，直到分娩结束。
3. 需要您配合的其他事项
您的随访非常重要，因为医生将判断您接受的治疗是否真正起作用，并及时指导您。如您需要进行其它治疗，请事先与您的医生取得联系。

四、参加研究可能的受益
目前临床上分娩镇痛穿刺定位以盲探为主，参加本实验可以用超声准确定位穿刺点和准确测量硬膜外腔深度，减少多次穿刺的可能性。本实验是没有报酬的，但是作为对您的补偿，本研究相关检查费用将不需您支付。尽管已经有证据提示分娩镇痛有满意的疗效，但这并不能保证对您肯定有效。本研究所采用的超声定位也不是保证分娩镇痛有效的方法。如对您的病情无效，您可以向医生询问有可能获得的替代治疗方法。

五、参加研究可能的不良反应、风险和不适、不方便
本实验是观察性实验，分娩镇痛在临床上已有广泛的应用，如果您的健康确因参加这项实验而受到伤害，请立即通知研究医生，将负责对您采取适当的治疗措施，我院将承担治疗费用及按国家有关规定对您给予相应的经济补偿。对因医疗事故或因未遵循研究方案程序而导致的损伤，我院不予以补偿。如果在研究期间您出现任何不适，或病情发生新的变化，或任何意外情况，不管是否与研究有关，均应及时通知您的医生，他/她将对此作出判断并给与适当的医疗处理。

六、有关费用
本研究相关检查费用将不需您支付。如果您的健康确因参加这项实验而受到伤害，请立即通知研究医生，将负责对您采取适当的治疗措施，我院将承担治疗费用及按国家有关规定对您给予相应的经济补偿。如果在临床试验中出现不良事件，医学专家委员会将会鉴定其是否与研究使用的器材有关。申办者将按照我国《药物临床试验质量管理规范》的规定对与试验相关的损害提供治疗的费用及相应的经济补偿。对于您同时合并的其他疾病所需的治疗和检查，将不在免费的范围之内。

七、个人信息的保密
您的医疗记录（研究病历/CRF、化验单等）将完整地保存在您所就诊的医院。医生会将化验和其它检查结果记录在您的病历上。研究者、伦理委员会和药品监督管理部门将被允许查阅您的医疗记录。任何有关本项研究结果的公开报告将不会披露您的个人身份。我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人医疗资料的隐私。按照医学研究伦理，除了个人隐私信息外，试验数据将可供公众查询和共享，查询和共享将只限于基于网络的电子数据库，保证不会泄漏任何个人隐私信息。

八、怎样获得更多的信息？
您可以在任何时间提出有关本项研究的任何问题，并得到相应的解答。如果在研究过程中有任何重要的新信息，可能影响您继续参加研究的意愿时，您的医生将会及时通知您。

九、可以自愿选择参加研究和中途退出研究
是否参加研究完全取决于您的意愿。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，这都不会影响您和医生间的关系，都不会影响对您的医疗或有其他方面利益的损失。出于对您的最大利益考虑，医生或研究者可能会在研究过程中随时中止您继续参加本项研究。如果您因为任何原因从研究中退出，您可能被询问有关您使用试验药物的情况。如果医生认为需要，您也可能被要求进行实验室检查和体格检查。

十、现在该做什么？
是否参加本项研究由您自己（和您的家人）决定。在您做出参加研究的决定前，请尽可能向你的医生询问有关问题。
感谢您阅读以上材料。如果您决定参加本项研究，请告诉您的医生，他/她会为您安排一切有关研究的事务。请您保留这份资料。
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临床研究项目名称：腰硬膜囊的解剖尺寸预测分娩过程中连续硬膜外镇痛的感觉阻滞水平
课题承担单位: 皖南医学院第一附属医院
同意声明
我已经阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此项研究与医生讨论并提出问
题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。
我知道参加本研究可能产生的风险和受益。我知晓参加研究是自愿的，我确认已有
充足时间对此进行考虑，而且明白：
●	我可以随时向医生咨询更多的信息。
●	我可以随时退出本研究，而不会受到歧视或报复，医疗待遇与权益不会受到影响。
我同样清楚，如果我中途退出研究，特别是由于药物的原因使我退出研究时，我若将我的病情变化告诉医生，完成相应的体格检查和理化检查，这将对整个研究十分有利。如果因病情变化我需要采取任何其他的药物治疗，我会在事先征求医生的意见，或在事后如实告诉医生。我同意药品监督管理部门伦理委员会或申办者代表查阅我的研究资料。我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意书副本。最后，我决定同意参加本项研究，并保证尽量遵从医嘱。
患者签名：	＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日
联系电话：
我确认已向患者解释了本试验的详细情况，包括其权力以及可能的受益和风险，并给其一份签署过的知情同意书副本。
医生签名：	＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日
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