知情同意书

研究项目名称：亚洲ICU中严重全身性感染的治疗– MOSAICS研究
研究负责人：杜斌
联系电话：65295036
研究单位：中国医学科学院北京协和医院

1．研究目的：

严重全身性感染是一种很常见、医疗费用很高且病死率极高的疾病。根据拯救全身性感染行动指南，推荐6小时复苏集束化措施（包括早期目标指导治疗、早期血培养以及抗生素治疗）和24小时治疗集束化措施（包括使用小剂量激素以及重组活化蛋白C [rhAPC]，血糖控制，并限制吸气平台压）。研究显示，遵从上述推荐意见能够改善患者预后。

但是，我们并不知道亚洲的ICU和急诊科是否遵从上述指南，而且西方国家的推荐意见可能并不适用于亚洲人。
本研究的目的在于调查目前亚洲参研国家和地区有关严重全身性感染临床治疗的行为，以及影响预后的因素。
2．研究内容、方法及程序：

本研究将完全由调查人员与您的医护人员合作完成，无须您本人作出任何努力。本研究不对某种治疗效果进行评估，仅仅收集一些信息，所以对您的治疗没有任何影响和干预。

在为期一天的试验过程中，我们将收集的信息包括：您既往的健康状况、您入院的原因、您当前的诊断及疾病情况、您接受的治疗（包括输液治疗，药物治疗以及机械通气治疗等）。另外还有一些信息将在以后继续采集，包括您转出ICU的时间和出院的时间。我们采集的信息将不包括您的姓名，任何有关您特征及隐私的信息将由研究人员保密储存。
3．参加研究的可能风险和收益：

因为本研究不是实验性研究，没有新的药物、新的治疗或新的物理治疗方法的介入，所以参与本研究没有很大风险。然而在调查期间，可能会有一些新的主诉出现或被发现，从而影响到以后的治疗。
如果您因为某人的疏忽而受到伤害并且此原因与MOSAICS研究无关，那么您有权使用法律手段寻求专业人士的帮助。
4．有关内容的咨询：
您有权就有关研究内容、您的权利或相关风险等问题进行咨询。
咨询电话：010-65295036
5．退出研究：
您参加此项研究是完全自愿的。如因任何原因，您不愿意参加或不愿继续参加此研究，并不会对您的权益有任何影响。此外，您可在任何时间，因任何原因退出此研究且不会给您带来任何损失。如果您没有按医生指示，或医生为您的健康和益处着想，医生或研究者也可能要求您退出。
6．研究的赔偿：
由于本研究并非实验性研究，不涉及任何新药物、新治疗或新物理治疗方法的介入，所以参与本研究并没有很大风险。同时，参与本试验研究不需交纳任何费用，同时您也不会得到任何经济上的补偿。
7．保密制度：
您参加此研究将得到保密。研究结果，将在不泄露您身份的前提下因科学等目的而发表。北京协和医院将保存您在这项研究中的全部记录以及有关的医院和办公室记录。
8．本知情同意书一式两份，受试者和研究者各一份，双方签字后有效。
受试者的知情同意：

我已详细阅读并充分了解以上内容，并对以上内容，特别是我参与此研究的权利、风险和受益进行了认真考虑。我自愿参加这项研究，愿意与研究人员合作。同时声明我可以在任何时候因任何原因退出此研究，而不会丧失任何合法权利。
受试者签字：                                日期：     年      月      日       

研究者签字：                                日期：     年      月      日       
