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知情同意书 
研究名称：自体瘢痕真皮支架的组织工程皮肤移植修复增生性瘢痕的多中心随机对照

临床试验 

项目负责人：                                                        电话：                                   .  

您将被邀请参加一项临床研究。本知情同意书提供给您一些信息以帮助您决定是

否参加此项临床研究。请您花时间仔细阅读，如有任何疑问请向研究医生或工作人员

提出。 

关于此项研究： 

1. 研究目的： 

这是一项评估自体表皮基底细胞结合自体真皮支架复合移植修复增生性瘢痕的多

中心随机对照临床试验的安全性和有效性的研究。旨在提高增生性瘢痕植皮的成活

率，同时改善植皮愈后，进一步改善患者生活质量。 

增生性瘢痕的修复一直以来是临床中的难题，目前皮片移植修复创面的金标准，

但是，取皮区遗留瘢痕。如果采用复合皮移植，植皮成活率偏低，皮源不足。因此，

我们结合临床实践经验，以及前期的临床研究（已发表在国际著名杂志 Brit J Surg

上），应用自体表皮基底细胞复合自体真皮支架和自体皮片修复增生性瘢痕，有望解

决增生性瘢痕修复的难题。此项研究已获得中山大学附属第一医院医学伦理委员会的

批准。部分相关经费将由中山大学临床医学研究 5010 计划提供。 

2. 研究过程 

可能存在某些原因导致您不能参加此项研究。其中部分原因包括： 

 已存在的疾病会影响到植皮成活（恶性肿瘤、自身免疫病） 

 需使用大剂量糖皮质激素（即每日接受≥ 40 mg 泼尼松或泼尼松等量，为期≥ 2

周）影响创面愈合 

 有严重未控制的疾病或全身急性感染者及合并其他严重心、肺、脑病等严重脏器

疾病者 

 不能配合临床试验人员完成试验者 

 正在怀孕或哺乳，或计划在本研究期间怀孕或哺乳 

 之前参与过本研究。 

研究医生将对这些原因以及其它任何导致您不得入选研究的原因进行讨论。  

将有大约 226 人参加这项研究。您参加这项研究的持续时间约为 12 个月。 
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参加此项研究后，您需要遵循以下要求： 

● 研究期间需要到医院随访 3 次。最后一次随访是在植皮手术后 12 个月，进行安全

性随访和有效性评估。 

● 在接受手术前，将会常规抽血进行相关实验室安全性检查，待检查完善后，再行

瘢痕切除植皮手术。 

● 育龄期妇女及其伴侣必须使用充分的避孕方法或同意停止性活动。这必须从第一

次研究访视持续到手术后 1 个月。充分的避孕方法包括口服避孕药、子宫内避孕

器（IUD）、带有杀精子剂的避孕隔膜、避孕海绵、避孕套和输精管切除术。 

●   在接受植皮手术时，将随机分配（分配到各组概率为 50%）到试验组（自体表皮基

底细胞复合自体真皮支架和自体皮片移植）或对照组（传统自体皮片移植），术后

1 周、2 周分别进行访视。 

●   在手术后，需要观察植皮区情况，如果有任何不适，请告诉您的研究医生。 

在研究期间的随访中，研究医生或工作人员可能会进行以下任何一项或所有步

骤： 

● 在您开始接受任何研究的操作之前，将会通过签署本知情同意书询问您是否同意

参与本研究。 

● 研究医生将会决定您是否适合入选本研究并接受手术。 

● 回顾您的病史。 

● 评估和并记录您创面的情况。 

● 审查并记录您正在使用的药物。 

● ● 询问上次访视以来是否出现任何创伤或疾病 

● 评估和记录一般生命体征和术区情况 

以上某些检查是用于评价手术的有效性，另外一些是用于监测您的健康状况。 

3.  可能的风险 

在进行某些检查时您可能感觉不适，也可能有一定风险，例如： 

● 一般的手术风险包括麻醉意外、出血、感染等。 

 ● 植皮失活。 

以上风险发生概率极低，通过有效的预防措施和全面的术前筛查准备，将可有效

避免发生。据前期研究以及目前文献资料显示，自体皮片移植是增生性瘢痕修复的一

线治疗方法，如出现植皮失活，将择期行二期手术修复。 
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4.  可能的不良反应 

在进行治疗的过程中，有可能局部或全身出现皮疹、搔痒或其它过敏现象，或局

部出现红、肿、热、痛的感染症状，或植皮区出现皮片溶解坏死。 

针对以上可能出现的不良反应，我们有丰富的临床经验和相应的处理对策，可最

大限度减轻伤害。如果发生严重急性过敏反应，可能需要使用皮下肾上腺素和其他急

救措施。如果您有关于不良反应的任何问题，请告知您的研究医师。 

5. 受试者收益 

本次临床观察试验方案要求的部分相关临床检验检查项目、部分随访交通费将由

我方免费提供。对遵循临床试验方案的患者所发生与试验有关的损害承担相应的治疗

费用及相应的经济补偿。 

本次临床观察试验将免费提供自体细胞提取相关耗材给实验组受试者。随访时可

能产生一些额外费用比如交通费、停车费等，这些合理的和本研究相关的费用，如果

您提供正式发票给研究医师，将得到相应的交通费用补贴（12 个月随访完成后受试者

最高可获得人民币 500 元的交通补偿）。对遵循临床试验方案的患者所发生与试验有

关的损害承担相应的治疗费用及相应的经济补偿。 

参加此项研究您无任何报酬。 

6. 研究记录的保密 

如果您决定参加本项研究，研究医生及其他研究人员将使用您的医疗信息进行研

究。这些信息可能包括您的姓名、地址、电话号码、病史及在您研究随访时得到的信

息。这些医疗信息可能来源于您的家庭医生或其他医疗保健工作者。 

你提供的信息将在以下情况下被用到： 

●     研究过程中涉及到的行政管理需要 

●     规章条例需要，包括为了顺应 SFDA 的相关条例 

●    透露给那些与你的治疗相关的人，包括你的主管医生和监护人。当有需要时，这些

信息可能会透露给别的医生，或以医学研究及报告的方式透露给相关专业人士。 

如公开发表试验结果，也会对受试者的身份保密。 

7. 受试者的权利 

受试者参加此试验是自愿的，受试者可以拒绝参加或在试验的任何阶段，随时退

出试验而不会遭到歧视或报复，其医疗待遇与权益不受影响。 

如果您不想参加本项研究，还有如下选择： 
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脱细胞异体真皮复合皮移植，皮瓣移植等。 

研究医生会与您讨论这些选择。您不是必须参与本项研究治疗您的溃疡。 

8. 受试者声明 

在签署了知情同意书后，我将同意： 

●     我已经阅读了本知情同意书。 

●    我有机会提问而且所有问题均已得到解答。 

●    我理解参加本项研究是自愿的。 

●    根据本同意书上所描述，同意使用及分享我的医疗信息，但不使用受试者的名字。 

●   我可以选择不参加本项研究，或者在任何时候通知研究医生后退出。我将不会因此

受罚或丧失任何应有的利益。同时这并不会影响常规治疗。 

●    如果我需要其它治疗，或者我没有遵守研究计划，或者发生了与研究相关的损伤或

者有任何其它原因，可以不得到我的同意而被退出本项研究。 

●     如果因任何原因我退出本项研究，研究医生可能要求为我做一些最后的检查。 

●     谈话医师已将相关内容向我详细介绍，我对本次谈话内容充分知情理解，并且确

认对手术相关情况及手术可能发生的意外风险或并发症表示知情和理解，并对医院和

经治医师的工作表示信任。我愿意承担手术风险，同意进行手术。 

 

 

 

 

 

 

 

患者或委托人签名：___________________         日期：______________________ 

 

医师签名：____________________________        日期：______________________ 

 

 


