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我们在此邀请您参加一项研究。研究的原因是评

估有氧运动治疗肺动脉高压患者的有效性和安全

性研究。在您决定参加本项研究之前，了解进行

本项科学研究的原因及相关信息对您将非常重

要。请您用一定的时间仔细阅读下面的内容，若

有不清楚的问题或术语，请您与有关的医生进行

讨论。如果您愿意，请与您的家人或医生进行商

议。 

 

进行研究是什么? 
 

肺动脉高压是一种由于肺血管重构而导致肺血管

阻力进行性增高、右心功能不全的疾病。在过去

的十年，肺动脉高压的靶向药物有了迅速的发

展。尽管靶向药物的问世极大延缓了疾病的进

展，但大部分肺动脉高压患者仍表现出显著的症

状，例如运动耐力及生活质量下降，甚至死亡。

因此，对高效的非药物治疗需求正在迅速增长。 

    运动训练是最重要、最安全和最具成本效益

的治疗方法之一，已被证明对多种疾病都有益。

左心衰患者的康复治疗已被指南推荐，心脏康复

能够改善生活质量和运动能力，降低心力衰竭相

关住院风险。 

心脏康复对于肺动脉高压患者也证实有裨

益。越来越多证据发现对稳定期的肺动脉高压患

者进行运动康复训练能够得到明显的临床获益，

并在分子水平上减轻炎症和细胞增殖，改善肺血

管重构。注意是，大多数肺动脉高压患者确诊时

就存在右心结构和功能改变；因此心脏康复方案

制定时，一定要谨慎，并做到个人化。 

进行本项研究的目的是什么? 
 

本研究目的是评估在靶向药物治疗肺动脉高压至

少稳定 3 个月之后心脏康复训练（有氧运动）对

改善肺动脉高压患者运动耐力的有效性及安全

性。 

 

我是否必须参加次研究? 

 
是否参加本项研究，将由您自愿做出决定。如果

您决定不参加本项研究，您不会受到任何惩罚或

失去您应该拥有的任何利益。您有权在研究的任

何阶段退出研究，而不会影响您的法定权利。一

旦您决定参加本项研究，请您签署此知情同意书

表明同意。 

 

什么样的人不适合参加本项研究? 

 
下列患者不适合参加本项研究：  
1.绝对禁忌症： 

①急性心肌梗死（2 天内）； 

②未控制的不稳定性心绞痛； 

③未控制的心律失常，引发血液动力学不稳定； 

④急性心内膜炎； 

⑤有症状的严重主动脉缩窄； 

⑥失代偿的心力衰竭； 

⑦急性肺栓塞、肺梗死或深静脉血栓形成； 

⑧急性心肌炎或心包炎； 

⑨急性主动脉夹层； 

⑩残疾人有安全隐患或不能全力完成运动试验。 

2. 相对禁忌证： 

①已知左冠状动脉主干狭窄； 

②中到重度主动脉狭窄，与症状有不确定关系； 

③心室率未控制的心动过速； 

知情同意书 

(Informed consent) 
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④获得性高度或完全房室传导阻滞； 

⑤严重的肥厚型梗阻性心肌病（静息流出道压差

高）； 

⑥近期脑卒中或短暂脑缺血发作； 

⑦难以合作者； 

⑧静息血压>200/110mmHg； 

⑨尚未纠正的临床问题，如严重贫血、电解质紊

乱和甲状腺功能亢进。 

3. WHO 第 3 组 PH/WHO 第 4组 PH/WHO 第 5 组 PH 

我需要做什么? 

 
您应该按照治疗要求进行心脏康复训练（有氧运

动）。 

非常重要的是，在整个治疗期间您继续进行原有

的肺动脉高压靶向药物及基础药物治疗。您还必

须及时告诉医生您的身体状况的变化，包括健康

状况变差。如果您去其他医生处或医院就诊，需

通知他们您已经参加了本项临床研究，并且把病

历和“知情同意书”给他们看，以确保新的医生

能充分了解您的情况。还应尽快和原来的医生进

行联系，告知这些事情。 
 

本项研究我可能有什么不适或危险? 

 

心脏康复运动可能存在的不适：心脏表现：心绞

痛、心律不齐、心电图严重异常（心电图提示

ST 段压低 2mm 伴有胸痛或 ST 段压低 3mm 不

伴有胸痛，频发的异位心律，二度、三度的房室

传导阻滞）；外周循环障碍表现：脸色苍白、皮

肤湿冷、严重高血压（收缩压＞250mmHg 和/或

舒张压＞120mmHg,血压较基础血压下降> 

30mmHg）；呼吸系统：严重呼吸困难，脉搏血

氧饱和度＜80%；中枢神经系统及胃肠表现：头

痛、头晕、共济失调；恶性、呕吐。与研究同时

进行心电监护及动态血压监测（详见试验方

案）。 

 

其他研究相关的危险： 

 

未知危险： 

有时在研究过程中一些对研究药物有意义的新发

现可能会影响您是否继续参加本项研究的决定。

如果发生上述情况，医生将与您进行讨论并且由

您决定是否继续研究。当然，医生有权决定您是

否应终止研究。无论何种情况，研究者都会对您

此后医疗作出安排。如果您仍决定继续研究，您

需签署更新的知情同意书。 

 

参加后可能获得的利益?  

 

我们将用研究药物积极地为您治疗右心衰竭，但

是不能保证您的病情一定会有所改善。研究中获

得的数据将帮助医生将来更有效地治疗右心衰竭

的患者。 

  
 

如果不参加研究，我还有什么选择? 

 
该研究是在原有靶向药物治疗稳定的基础上进行

有氧运动，以便更好改善患者心肺功能。如果您

决定不参加研究，对原有的治疗方案不会有影

响，仍继续维持原有医生制定的药物治疗方案进

行。 

 

如果研究中您有任何疑问或不适应该怎么办? 

 

_______________医生将对您的整个研究阶段负

责，若您出现与研究相关的疾病或伤害，或与研

究相关的问题，请随时通过电话

_______________向他（她）或其授权的医生进

行咨询。 

 

如果研究过程中出现任何不良事件，您将得到正

确和迅速的治疗。 

 

在未经我同意的情况下，是否会被停止参加

研究? 
 
在下述情况下未经您允许，您将被停止参加研究: 
• 您的安全性有很大的危险； 

• 您的健康状况未得到改善或更加恶化 

• 您不符合入选标准； 

• 您对研究要求的依从性不足； 

• 您不遵从研究者的指导； 

• 研究申办方同济大学上海市肺科医院肺循环

科终止研究。 
 

我参加研究一事是否保密? 

 

如果您决定参加研究，您的签字就意味您的病历

记录可以被同济大学上海市肺科医院授权的有关

人员或代表、相关权威机构、伦理委员会查阅。

查阅的目的是保证整个研究信息获得的准确性和

研究方案被正确的执行。能够表明您身份的记录

都将进行严格的保密，除非在特殊情况下，法律

或司法程序需要揭示您的身份。从本项研究中获

得的资料将可能被发表，但是不包括您的姓名。 
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研究结果将如何应用? 

 

研究结果将计划在国外医学期刊或相关会议、研

讨会上发表。在上述情况下，您的个人资料将保

密，如果您需要与此有关的详细信息，请与您的

医生联系。 
 

谁是本项研究的组织者和申办方? 

 

同济大学上海市肺科医院肺循环科申办和组织本

项研究。 

 

谁审阅过本研究?  

 

本项研究的详细资料已经由“同济大学附属上海

市肺科医院伦理委员会”审阅。如果您需要伦理

委员会的详细的资料，可从您的医生处获得。 

 

如需了解更多的情况，请您与负责医生联系  

 
如果您对本项研究有疑问或需要报告与研究有关

的疾病或损伤，请打电话________________联系

您的负责医生______________。 

 
研究中心和您均将保留 1 份您已经签字的“知情

同意书”。 

 

感谢您参加本项临床研究！ 
 
 
研究编号:   

研究方案名称：一项评估有氧运动治疗肺动脉高压患者的有效性和安全性研究 

主要研究者: 姜蓉 副教授 

同济大学附属上海市肺科医院肺循环科 

 地址: 中国上海市杨浦区政民路 507 号（邮编：200433） 

 电话: 86-021-65115006 

研究中心名称: 上海市肺科医院肺循环科 
 

 

 

 

 

 

 

知情同意书 
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由受试者本人或其合法代表签署： 

1. 我确认已阅读并理解了此研究的知情同意书（版本日期 2020 年 01 月 11 日，第 1 版），本研究的心脏

康复作用及可能发生的不良反应已经向我解释，并且我有机会提出自己的疑问。 

2. 我已明确参加研究属于自愿行为，拒绝参加研究不会给我带来处罚或损害我应有的利益。同时，我了

解我有权在任何时候退出研究，而不会影响到我的医疗保证或合法权利。 

3. 我已得知同济大学上海市肺科医院的代表或其授权的个人，本研究相关的伦理委员会均有权审阅研究

记录和病例资料，我同意上述方面的人员直接得到我的研究记录，并了解上述信息将得到保密处理。 

4. 我同意参加本项临床研究。 

 
 
 
 
 
 
 
 

患者： 

 

姓名全名  ..............................................................  

 

签字  ..............................................................  日期  ........................................................  

 

合法代表： (若有必要时应获得)  

 

姓名全名  ..............................................................  

 

签字  ..............................................................  日期  ........................................................  

 

由执行知情同意过程的医生完成： 

我确认已就本研究的性质、目的、要求和可能的风险向患者进行了解释和讨论，并同时探讨了其它可选择

的治疗方案，并确保本受试者信息的复印件已交给患者保存。 

 

姓名全名  .............................................................  职位  .......................................................  

 

签字  .............................................................  日期  .......................................................  

由独立的见证人完成（若有必要时） 

我确认受试者信息及其它书面资料中的相关信息已被准确地解释并得到受试者或其合法代表的充分理解，

并得到了该受试者或其合法代表完全自愿的同意。 

姓名全名  .............................................................  

签字  .............................................................  日期  .......................................................  

 


