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简介 

医院名称：___________________________________________ 

脑卒中急救车超早期强化降压的研究( INTERACT4 ) 

  患者须知及知情同意书 

 

    医院正在参加一项临床研究，研究的目的是评估伴随高血压的超早期疑似脑卒

中患者在救护车上启动静脉降压的治疗效果。您受邀参加本项研究是因为：(a)您

可能患上了急性脑卒中（中风），包括缺血性卒中（脑梗死），是由于血管被血栓

阻塞使部分脑组织的血液供应减少；或者是脑出血，是由于血管破裂导致脑内血肿

形成；以及(b)您的血压明显升高可能提示不好的预后。 

您已经在救护车上进行了随机分组，进入了强化降压组进行强化降血

压或者进入了标准降压组遵循目前的诊疗方案。本知情同意介绍简述了本

研究的内容，并解释了研究流程和治疗方法。我们希望这些能帮助您决定

是否继续参加本研究以便于我们在未来的几个月中继续随访您的康复情况。

请仔细阅读本介绍。您可以针对任何感到疑问的地方或需要更多了解的地

方进行提问。如果可能，在您做决定是否参加之前，您可以和您的亲属、

朋友或者护理者讨论。 

参加本项研究是自愿的。您可以自由选择是否参加研究。无论是否参

与本研究，都会得到最好的医疗处置。 

如果您决定继续参加本项研究，您需要签署知情同意书，代表您： 

 全部理解了所有阅读材料；

 同意继续参加本研究；

 同意所述的检查和治疗；

 同意使用您的个人健康信息。
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研究目的是什么？ 

 

参 与 这 项 研 究 包 括 哪 些 活 动？ 

此介绍和您签署后的知情同意书的复印件将留给您保存。 

 

本研究旨在探索救护车上对疑似脑卒中的患者进行早期降压治疗是否

可以增加康复的机会。已有证据表明这样的治疗可以增加急性脑出血患者

的康复概率，脑出血是一种脑内血肿形成的严重卒中。理论上越早控制血

压，脑内出血就可以越好的控制，就像房间里减少水压以减少管道漏水。

早期降压也可能有助于急性脑梗死患者更快进行治疗并减少治疗相关的脑

出血风险。但目前对于治疗的潜在获益和风险均缺少足够的证据。 

 

流程 

在救护车上通过免除知情或简要知情，您已经被随机分配到强化降压组或常规降压

组。强化降压即在 30 分钟内将收缩压降至 130-140mmHg，强化治疗组的治疗方案

是静脉注射25mg乌拉地尔如果血压在5分钟后复测收缩压仍高于150mmHg，将再注

射 25mg 乌拉地尔；后者则是目前救护车上常规血压管理办法，只有当血压非常高

（如收缩压≥220mmHg 或舒张压≥110mmHg）时考虑给予降压治疗。 

转运至医院后，作为疑似脑卒中患者的常规诊疗包括： 

 收集您的既往病史； 

 临床评估（GCS,NIHSS,mRS)； 

 测量您的血压和心率； 

 收集您的血液检测报告，如生化、血细胞计数及凝血功能报告； 

 神经系统及一般体格检查； 



 

INTERACT 4 患者须知及知情同意书  

版本日期：2019 年 7 月 17 日， 版本号：3.0 版   

Page 3 of 8 

 

 心电图检测心律； 

 头颅影像学检查（CT 或 MRI）以明确卒中的类型及严重程度；可能

进行 CTA（CT 血管造影）来决定是否需要进行取栓治疗； 

这些步骤通常将在入院后完成。不同诊断的患者将得到不同的治疗。如

果您患有急性缺血性卒中，您可能符合静脉溶栓药物 rtPA（重组组织

型纤溶酶原激活剂或阿替普酶®）和/或需麻醉下的动脉取栓治疗。医

生将向您解释这些治疗。脑出血的治疗有所不同。同样的，针对非急性

卒中的其他疾病也有相应的治疗。 

这些步骤之后，您将决定是否继续参加这个临床研究并随访您今后的健

康状况及康复情况。继续参加这项研究有以下操作： 

 您被诊断为急性脑卒中，包括急性缺血性卒中或脑出血； 

 按照在救护车被随机分配的方案，您将在发病 7 天内继续接受积极

降压治疗（目标收缩压为 130-140 毫米汞柱）或者目前常规诊疗的

血压管理。 

   积极降压治疗包括在最初的几天使用静脉降压药物，随后改为口服

降压药物以维持血压在目标水平； 

 如您不是急性脑卒中患者，将按照诊疗常规进行血压管理； 

 您入院时的部分病史信息将被收集用于研究； 

 有关您的治疗方面的部分信息将被用于研究； 

 在您病后的3个月（±7天）研究人员会通过面对面或者电话评估您

的健康状况和康复程度，过程中需要您配合 EQ-5D 问卷的完成，以

及收集健康相关的花费信息。这个过程约需 20 分钟左右。 



 

INTERACT 4 患者须知及知情同意书  

版本日期：2019 年 7 月 17 日， 版本号：3.0 版   

Page 4 of 8 

 

参与研究有什么风险或获益吗？ 

 

 您的部分医疗信息将与其他病人的信息成组使用于将来的统计分析

和科学报告上。这些信息会被一个研究小组进行分析，并不包含任

何您的个人身份识别信息。 

 

 

可能的获益： 
  

我们希望研究的结果可以改善超急性期脑卒中患者的院前急救措施，

促进患者的预后。积极地降低血压具有潜在的益处，比如降低脑出血的血

肿体积，以及降低脑梗死血管再通治疗后发生严重脑出血的风险。我们无

法保证或承诺您能从参与本研究而得到任何直接的利益。 

可能的风险： 

乌拉地尔可能引起血管性水肿、荨麻疹、鼻塞、阴茎异常勃起、头晕、

恶心、呕吐、出汗、心烦意乱、乏力、心悸、心律失常、心动过速、心动

过缓、前胸部紧缩或疼痛等，这些多数由血压迅速下降所致。然而，这种

反应通常在几分钟内消失，不需要中断治疗。 

偶尔可能出现体位变化导致的血压下降。 

过敏反应（如瘙痒、皮肤变红、皮疹等）是罕见的。 

个别病例显示口服该药后出现血小板计数下降，但血清免疫学研究尚

未证实其因果关系。 
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如果有新的研究内容披露将如何处理? 

必须参加这个研究吗? 

如果退出研究会怎么样？ 

 

其他降压药也可能有副作用。这些副作用一般轻微且少见，减量或者

停止治疗后就可能立刻消失。这些副作用包括常见的低血压，头晕、头痛

和呕吐（所有这些都是少见的副作用）。同其它所有药物一样，降压药物

也可能出现过敏反应，但是这也是很少见的。 

接受了积极降压的患者可能出现低血压，从而使一些器官血流降低，

导致肾脏或者大脑的损害，但这种风险的几率很低。设计本项研究的医生

们曾经研究了几千例自发性脑出血患者使用此降压治疗措施的结果。那一

研究显示此降压治疗出现严重副作用的概率非常低。如果您对您使用的药

物有任何疑问和不解，请咨询您的医生或者护士。 

 

在研究的过程中，研究者可能会获得降压治疗获益和风险的信息更新。

如果出现了这种情况，您将及时从您的医生处获得这些信息并与医生讨论

这些信息会有怎样的影响。 

 

您参加任何临床研究都是自愿的。如果不愿意参加本研究，您可以拒绝。如果

您决定参加研究但是改变主意了，您可以随时从研究的任何环节中退出。无论您的

决定是什么，请您放心这不会影响您的治疗或者与医务人员的关系。当然，如果您

从研究中退出后同意继续接受研究随访将对研究结果非常重要。 
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保密 

 

如果您决定退出本研究，请尽快联系研究团队中的任何一人并告知他

们从上次访视后发生的任何医疗事件及合并用药。这些将有助于研究团队

与您进一步讨论健康风险及特殊的要求，而这些可能会影响您的决定。 

如果您决定退出研究，研究人员仍然希望能保留已经从您那收集的信

息。这将帮助他们确认是否已经正确地计算研究结果。如果您决定退出研

究并要求撤回已经收集的信息，请告知研究医生。 

 

      研究所收集的有关您的所有信息都将严格保密，且只有经您的许可才会

被披露，法律规定的除外。只有 INTERACT4 研究人员、监查员和监管机构

以及伦理委员会的代表才能直接查阅参与者的医疗记录。查阅医疗记录是

为了核对收集信息的准确性，确保依照本地要求和监管指南开展研究。 

研究收集的有关您的医疗记录信息将以电子格式保存在为本研究专门

设计的中国境内的数据库内。您的信息将仅由您的姓名首字母缩写、出生

日期和研究登记号标识。计算机的所有记录都有密码保护，以电子方式传

输的任何信息都将编码，您的身份识别信息将在研究结束后的一段时间内

被永久删除，以便保护您的隐私。 

研究结果可能在会议或者科学出版物上发表，但是不会由此识别出个

体患者。研究中采集的数据中去除身份识别信息的部分未来可能通过一个

遵照高标准规则制定的数据共享协议分享给其他的研究者们，由此可以更

好的了解脑卒中对患者的影响以及患者对治疗的反应情况，以便于更好的

管理这个严重的疾病。 

根据当地法律，您有权查阅、要求纠正或删除与您相关的信息。如果

您有上述要求，请联系下文列出的研究人员。 
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对于损害或者并发症的赔偿 

 

联系信息 

 

伦 理 批 准 和 投 诉 

 

如果由于参与本研究导致您受到由研究干预措施导致的损伤或者出现

了并发症，您应该尽快和研究医生取得联系，他们将帮助您安排合适的医

学治疗。除此之外，当发生由研究干预措施导致的伤害或并发症时，将由

研究资助方和相应的保险公司，依据相关保险和赔偿条款，提供相应的免

费医疗和补偿。 

 

参加研究不需要支付任何费用，同时研究也不会向您支付任何费用。 

 

如果您想了解关于这个研究更多的信息或者关于这个研究有任何医学问题，可

以随时联系该院的主要研究者：__________________或者下列人员：  

姓名： 

职位： 

电话： 

 

 

这项研究已经获得____________  伦理委员会的批准。对这项研究有疑问或

者相关投诉，可以联系伦理委员会，联系电话：________________。 

这份资料将由您保存 

参加研究需要支付费用吗？ 
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患者须知及知情同意书 

 

 

……………………………………………………..............................................（地址） 

我已经阅读并理解了《患者须知及知情同意书》（本材料 1-7 页）关于 INTERACT4 的内

容，并被告知将在 3 个月时接受研究人员的随访并且同意其收集信息。 

我已经了解这项研究的程序，包括根据目前研究人员掌握的信息得出的所有已知或者预期的不

便、风险、不适或者潜在的副作用。我有机会进行提问，并且提出的所有问题均得到满意的回

答。我也理解参与这项研究意味着允许研究人员和其他相关人员（患者信息表列出的人员）出

于研究目的查阅我的诊疗记录。 

我同意被随访，也知道随访的内容是关于我的健康状况、康复程度和健康相关费用信

息。  

我同意参与本研究，也明白我可以在任何时间退出研究。 

 

 INTERACT4 □同意/ □不同意  

 

患者或其代理人姓名（正楷） _______________________与患者关系 _____________ 

患者或其代理人签名______________________ 签名日期_________________________ 

 

获得知情同意的研究者的姓名（正楷） _________________________________ 

获得知情同意的研究者签名____________________ 签名日期__________________________ 

 

见证者（如有）姓名（正楷） __________________________________ 

见证者（如有）签名__________________________________ 签名日期______________________________ 

 


