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临床科研知情同意书
科研项目名称：临床上聚多卡醇对痔的疗效
一、研究项目简介：（说明本项目的科学性、研究目的和基本研究内容）
1、研究的科学性：硬化剂注射疗法是临床常用且有效的内痔治疗方法，对推动内痔微创治疗的发展有重要的作用，其起源于西方国家，沿用至今已有百年历史。硬化注射疗法机制为药剂注入痔组织后，使痔组织产生无菌性炎症反应，促进其纤维化，中断痔的血液供应，最终导致痔核萎缩，从而达到治疗的目的。
2、研究目的：基于真实世界数据，观察临床上采用聚多卡醇治疗痔病的有效性。
3、基本研究内容：计划入组300例受试者。旨在基于真实世界数据，观察聚多卡醇注射治疗痔病患者有效性与安全性，比较聚多卡醇不同治疗模式下痔病治疗效果的差异，分析聚多卡醇治疗痔病的影响因素；预计在1-5家医疗机构纳入符合条件的患者，接受聚多卡醇单用或联合治疗。

参与研究的流程、方法、研究时限及相关注意事项：

研究流程：本研究分为筛选期，治疗期和随访期。筛选期：-4周-0周（-28-0天）；治疗期：第0天；随访期：受试者接受聚多卡醇硬化治疗后需在以下时间点进行访视，分别为治疗后第1周、第2周、第12周和第6个月（及计划外访视时间）。
研究方法：本试验主要采用1%聚多卡醇的注射液原液或泡沫硬化剂两种给药剂型，在肛门镜或胃镜/结肠镜下对受试者内痔部分进行硬化治疗，并进行为期6个月的随访。
研究时限：2025.01.08-2025.10.31.
注意事项：入组病例要求：年龄≥18岁；根据中国痔病诊疗指南（2020）诊断为内痔或混合痔的患者；经研究者评估可采用聚多卡醇单独治疗或联合治疗的患者；自愿签署知情同意书并遵循方案要求。排除标准：被诊断为外痔的患者；对聚多卡醇或聚多卡醇硬化剂任意成分过敏的患者；有严重全身性疾病的患者（尤其是未经治疗的）；肛门区存在急性炎症反应的（肛门感染、脓肿）或肛裂患者；发热状态；支气管哮喘或已知易过敏体质；严重重要脏器疾病或自身免疫功能不全；慢性炎症性肠病（如克罗恩病）；已知高凝状态患者；孕妇、哺乳期妇女或在研究期间不能避孕者；有精神病史或神经功能障碍者；研究者认为不适合参加该研究的其他情况。
主要研究者基本信息及研究机构资质：
主要研究者基本信息：

	姓名
	李超宇
	性别
	男
	年龄
	33

	承担科室
	胃肠肛肠外科
	学历/学位
	研究生/硕士

	职称
	主治医师
	职务
	

	教育经历
	2011-2016泸州医学院 学士学位

            2016-2019重庆医科大学 硕士学位


	工作经历
	 2016-2019重庆医科大学附属第二医院 规培
2019-今  邛崃市医疗中心医院



研究机构资质：具备资质。
研究可能给研究参与者、相关人员和社会带来的益处，及可能给研究参与者带来的不适和风险：该研究设计为前瞻性的真实世界研究，观察临床上采用聚多卡醇单独治疗或联合治疗痔病的有效性；探索聚多卡醇治疗痔病的临床最佳模式（单独/联合治疗、给药剂型、给药剂量和肛门镜/内镜下治疗等）；探究影响聚多卡醇注射治疗痔病患者有效性和安全性的可能因素；为聚多卡醇治疗痔病提供循证医学证据，指导聚多卡醇在中国痔病患者中的推广与应用。可能给研究参与者带来的不适与风险：肛门注射部位有灼烧、疼痛、不适和坠胀感。同时可能改善参与者的痔病症状，包括出血、脱垂、瘙痒等。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
五、对研究参与者的保护措施：本研究的受试者将接受聚多卡醇的硬化治疗，在治疗过程中及治疗结束后有可能会出现的常见不良反应包括：肛门注射部位有灼烧、疼痛、不适和坠胀感。研究过程中，受试者将会在密切的监护下完成治疗，对研究期间出现的意外情况给予及时的干预。同时具有对研究的预期风险和不良反应的处置预案；补偿措施：治疗费用、赔付等。
六、目前可能的替代治疗：随着内镜技术的发展，内镜下硬化术治疗内痔渐趋广泛，但国内外所用硬化剂及其注射技术有所不同，目前各国使用的硬化剂包括苯酚杏仁油、硫酸铝钾鞣酸（aluminum potassium sulfate and tannic acid，ALTA）、聚桂醇、消痔灵和聚多卡醇（polidocanol）等。其他硬化剂注射后，副反应多不单一。聚多卡醇相对经济实惠，副反应较小。
七、您的权利：

您参与研究是完全自愿的，您可以随时退出研究而无需理由，绝不会影响您和医务人员的关系及今后的诊治；您的所有个人资料和观察记录均属保密，仅供本研究使用；研究期间，您可随时了解有关的信息资料，如在参与研究中发生问题或需要咨询有关问题时,可与主要研究者及团队联系，联系方式：  028-88710848            。伦理委员会联系方式：028-88776206
作为一名研究参与者，我在充分了解了本项研究的目的、方法、可能获得的治疗利益和可能发生的不良反应后，愿意参加此项研究，并与医生充分合作。

----------------------------------------------------------------        

研究参与者签名：              
      日期：    年    月    日

研究者签名：              

      日期：    年    月    日
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