
清风感咳颗粒临床研究受试者须知 

尊敬的受试者： 

经你的医生检查，你已确诊为感染后咳嗽（风邪恋肺证），我们将邀请你参加清风感咳

颗粒治疗感染后咳嗽（风邪恋肺证）的临床研究。该药物是包头中药有限责任公司研制的中

药新药，已获得国家食品药品监督管理局临床研究批件（批件号：2010L00279）。此临床研

究是对清风感咳颗粒治疗感染后咳嗽（风邪恋肺证）有效性和安全性作出初步评价。 

1.研究背景 

清风感咳颗粒是在多年临床经验基础上总结出的用之于感染后咳嗽的临床有效方药，由

麻黄、青风藤、百部、紫菀组成，功能主治为宣肺祛风、止咳化痰。用于风邪恋肺证，症见

咳嗽、咽痒、痰黏而少、咽干、咳嗽常因吸入冷热空气或刺激性气味诱发加重、胸闷，感染

后咳嗽见上述症侯者。 

临床前药效学实验显示，清风感咳颗粒具有镇咳、祛痰、平喘、抗炎和免疫功能抑制作

用。动物急毒、长毒实验研究显示，清风感咳颗粒按临床推荐剂量使用，毒副作用小，是安

全可靠的，同时也不引起延迟性毒副反应。 

按照国家中药新药临床研究指导原则的临床试验要求，受包头中药有限责任公司和北京

岐黄药品临床研究中心委托，由四川大学华西医院为负责单位，另外四家医院为参加单位，

对清风感咳颗粒治疗感染后咳嗽（风邪恋肺证）有效性和安全性作初步评价。 

2.研究概述 

采用区组随机对照，多中心临床试验方法，由四川大学华西医院负责与其它四所医院（辽

宁中医药大学附属医院、南京市第一医院、包头市中心医院、第四军医大学唐都医院）协同

完成。本临床研究预计有 180 例受试者自愿参加，试验药物为清风感咳颗粒，对照药物为清

风感咳颗粒安慰剂。如果您符合入选标准并愿意参加本研究，您将被随机分配到试验组或对

照组的任一组，服药方法为：清风感咳颗粒 6g/次+清风感咳颗粒安慰剂 6g/次，2 次/日，

温水冲服；或清风感咳颗粒 12g /次，2次/日，温水冲服；或清风感咳颗粒安慰剂 12g /次，

2次/日，温水冲服。试验时间为 10天。 

试验前研究者将完成您的病例登记、体格检查、心电图、血常规、小便常规、肝肾功

能、胸片、支气管激发或舒张试验等各项实验室指标检查，还需耽误您几分钟时间完善 CQLQ

量表。服药后第 6 天、第 11 天观察记录一般情况、临床症状和体征。请您在服药结束后 1

天内，空腹来医院复查。医生将对您疾病的改善及实验室检测指标进行检查。研究期间请您

按照医生的要求服药，按时复诊，并随时告知医生您的不适感受。研究期间，请您保证不服

用其他治疗咳嗽的药物，如有其他合并用药请在访视时告知医生。 



3.不良反应 

动物急毒、长毒实验研究显示，按临床推荐剂量使用，毒副作用小，是安全可靠的，

同时也不引起延迟性毒副反应。 

4.可能的受益和风险 

自愿参加本研究，你将得到免费的药物（本试验仅供 10 天，试验结束后不再供药）及

相关的实验室检查，将可能使您的疾病得到改善。试验结束后，你还将获得申办方提供的交

通补贴。 

临床前实验研究虽未发现明显毒副反应，但你亦有可能会出现不可预知的不良反应。我

们将认真检测你有可能发生的不良反应，如果在临床试验期间，出现因药物引起的已知的或

目前未知的不良反应，医生均会给予你积极的治疗，申办单位将会负责由此引起的相关治疗

费用。如果发生与受试药物相关的严重不良事件，除医生会给予积极治疗外，申办单位将会

承担治疗费用和相应的赔偿。 

5.保密 

本临床试验的结果只用于科研目的，因此您参加试验及试验中您的个人资料均属保密，

将依照法律规定得到保护，不会泄露您的名字和身份，您的姓名不会出现在任何研究报告和

公开出版物中。但国家食品药品监督管理局、华西医院伦理委员会、研究者、申办者或监察

员等如因工作需要，按规定有权接触您所有的试验资料，包括临床试验观察表、实验数据等。 

6.自愿参加 

本临床试验遵循《药物临床试验质量管理规范》和《赫尔辛基宣言》，并获得临床负责

单位四川大学华西医院伦理委员会的审核、批准，方案设计合乎伦理要求，这将会保证您的

权益在本试验中不受侵犯。 

您参加本临床试验完全是自愿的，您可以拒绝参加或在任何时间退出试验，而不会遭到

歧视或报复，您的医疗待遇与权益也不会受影响。如果您退出临床试验，为了安全考虑，您

在退出时应该完成一些相应的医学检查。另外，如果研究者认为您不适合继续参加时，为保

护您的利益，研究者可以决定您是否继续参加临床试验。退出试验的受试者会得到研究者有

关下一步治疗的建议。 

 

 

 

 

 



清风感咳颗粒临床试验受试者知情同意 

本人已仔细阅读“清风感咳颗粒临床研究受试者须知”，已了解这是一项治疗感染后咳嗽

（风邪恋肺证）药物有效性与安全性初步评价的临床研究，临床试验研究者已就此药的特点和

可能存在的不良反应向我做了详细解释，并对有关问题给予了解答。我在充分了解受试者须知

的全部内容以及参加受试带来的利益与风险后，自愿参加本试验。我已充分理解： 

1、此项研究已经获得国家食品药品监督管理局批准（批件号：2010L00279）； 

2、作为受试者，我将遵守本研究受试者须知要求； 

3、本临床试验的结果用于科研目的，除外国家食品药品监督管理局、华西医院伦理委员会

或申办单位等，我参加试验及试验中的个人资料均属保密，将依照法律规定得到保护； 

4、我自愿参加本研究，如果在临床试验期间，出现因药物引起的已知的或目前未知的

不良反应（包括发生与受试药物相关的严重不良事件），医生均会给予我积极的治疗，申办

单位将会负责由此引起的相关治疗费用。如发生与受试药物相关的严重不良事件，我还会得

到申办单位的相应赔偿； 

5、我参加本临床试验完全是自愿的，我可以拒绝参加或在任何时间退出试验，而不会遭到

歧视或报复，我的医疗待遇与权益亦不会受影响； 

6、我自愿参加本试验，并与研究人员充分合作； 

7、我保证如实、客观地向研究人员提供参加本研究前的健康状况及相关情况。 

 

 

 

   受试者签名：                           研究者签名：                     

联系电话：                             联系电话：                       

日期：      年      月      日         日期：       年      月       日 

 

 

 

 

 

 

 


