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基于物联网医疗平台对慢阻肺合并睡眠呼吸疾病的筛查和预警 

知情同意书 

 

亲爱的病友（及家属）： 

您好！ 

您（的亲人）被邀请参加一项北京大学第三医院呼吸与危重症医学科陈亚红

教授牵头开展的首都卫生发展科研专项资助的临床研究——基于物联网医疗平

台对慢阻肺合并睡眠呼吸疾病的筛查和预警。参加单位包括北京大学第三医院、

北京市中关村医院、北京市海淀医院、花园路社区卫生服务中心、北下关社区卫

生服务中心 5 家单位。它将历时 3 年的时间。因为您具备“慢性阻塞性肺疾病”

的研究入组条件而被邀请加入此项研究。 

请仔细阅读本知情同意书并慎重做出是否参加研究的决定。当您的研究医生

或者研究人员和您讨论知情同意书的时候，您可以让他/她给您解释您看不明白

的地方。我们鼓励您在做出参与此项研究的决定之前，和您的家人及朋友进行充

分讨论。本研究的内容/性质、风险、不便或不适及其他重要信息如下： 

一、研究背景 

慢性阻塞性肺疾病（简称慢阻肺），是一种常见的、以持续呼吸症状和气流

受限为特征的慢性呼吸道疾病，导致患者的生活质量下降和较高的死亡率。睡眠

呼吸暂停临床表现为夜间睡眠打鼾伴呼吸暂停和白天嗜睡，夜间可反复发生低氧

血症和高碳酸血症，可导致多种心脑血管疾病。当慢阻肺和睡眠呼吸暂停这两种

疾病共同发生时，称为重叠综合征，可以促进慢阻肺患者心血管疾病发生，增加

住院率和死亡率。慢阻肺患者的睡眠呼吸疾病误诊漏诊率高和疾病负担重，是我

国现阶段慢阻肺疾病管理忽略的问题之一。 

基层医院在慢阻和睡眠呼吸疾病肺的诊疗中扮演着重要角色，而我国基层医

疗卫生机构中基层医护队伍薄弱，慢阻肺相关诊疗与康复能力不足，对睡眠呼吸

疾病的认知程度较低，接受疾病相关教育较少，疾病筛查和诊治不足。目前，国

外已开展基于相对健全的基层医疗卫生管理体系，在慢阻肺的筛查、诊断、管理

等方面都具有丰富的管理经验。运用家庭数据监测设备对慢阻肺患者进行管理，
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为进一步改进慢阻肺管理策略提供了新的思路。现如今我国在区域中心医院和基

层医院双向转诊制度方面尚未制定完善的机制，物联网医疗尚处于初级起步阶段，

导致患者与医生之间的信息交接也存在一定的问题，需要进一步研究和完善。 

 

二、研究目的 

本研究拟开发慢阻肺合并睡眠呼吸疾病移动医疗辅助系统，实现多源信息整

合，通过将已有的信息技术与医学研究成果相交叉融合，形成针对慢阻肺患者的

睡眠呼吸疾病的筛查辅助医疗工具和筛查系统，并建立适用基层医护人员的简易

操作的筛查和预警平台，增加慢阻肺患者和基层医院医生使用的可行性，满足我

国从大量患者中快速识别睡眠呼吸疾病的医疗需求，促进以基层出发的针对慢阻

肺患者的睡眠呼吸疾病的筛查和管理，探索社区患者家庭-基层医院-上级医院双

向沟通渠道，探索慢阻肺分级诊疗新模式。 

 

三、研究过程与方法 

如果您同意参与本项研究，我们将和您预约，在您时间合适的时候，到我院

入组研究。需要记录您的年龄、身高、体重、吸烟史、职业接触史、症状评分等

基本资料。您需要完成数份关于您目前健康状态的问卷，如：慢阻肺评估量表、

改良英国医学研究学会呼吸困难指数量表、圣乔治生活质量问卷、睡眠呼吸暂停

临床评分、艾普沃斯嗜睡量表等。当然，您可以将这些问卷拿回家中完成，当您

完成之后可于下次检查之时交给我们，或者选择以邮寄的方式发给我们，由我们

承担邮资。此外，需要您通过可穿戴设备收集夜间的睡眠监测信息。我们会对您

定期进行随访，记录您的急性加重住院次数及其他次要观察指标。 

第一部分采用横断面观察研究： 

① 入选标准：于北京大学第三医院、北京市海淀医院、北京市中关村医院、

北下关社区卫生服务中心和花园路社区卫生服务中心登记的慢阻肺稳定

期患者，慢阻肺诊断标准符合我国慢阻肺诊断指南，年龄 40-80 岁。 

② 排除标准：除外不能或不会应用移动 APP 平台操作、无法配合完成睡眠

监测和随访的患者。 

第二部分采用前瞻性队列研究: 

BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims all liability and responsibility arising from any reliance
Supplemental material placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s) BMJ Open

 doi: 10.1136/bmjopen-2023-075257:e075257. 14 2024;BMJ Open, et al. Pan Z



基于物联网医疗平台对慢阻肺合并睡眠呼吸疾病的筛查和预警      版本号 v1,版本日期 2020-6-6 

① 入选标准：于北京大学第三医院、北京市海淀医院、北京市中关村医院、

北下关社区卫生服务中心和花园路社区卫生服务中心登记的慢阻肺稳定

期患者，经可穿戴设备收集睡眠监测信息，同时符合睡眠呼吸疾病诊断

标准的慢阻肺患者（氧减指数 ODI≥4 次/h）。 

②排除标准：除外不能或不会应用移动 APP 平台操作、无法配合随访的患

者。 

随访方式及随访时点 

随访时间 监测指标 随访方式 

0 月 

肺功能（FEV1、FEV1/FVC），生活质量评

估（圣乔治生活质量问卷），合并症情况 

现场调查 

3 月 生活质量评估（圣乔治生活质量问卷） 电话随访 

6 月 生活质量评估（圣乔治生活质量问卷） 电话随访 

9 月 生活质量评估（圣乔治生活质量问卷） 电话随访 

12 月 

慢阻肺急性加重次数、急性加重发生率，

肺功能（FEV1、FEV1/FVC）改变，病死

率、医疗花费等 

现场随访和电话随

访 

 

 

四、研究时间及人数 

整个研究的时间为 3 年。 

本项研究计划纳入患者 682例。自 2020年 1月开始，截止为 2022年 12月。 

 

五、研究风险、不适及处理 

本研究需要患者使用可穿戴设备监测夜间睡眠信息，不会影响医生给患者的

任何诊断和治疗。尽管如此，我们仍将严密监护，及时评估风险。 

本研究可能存在信息安全方面的风险。我们会尽全力保护您提供的信息不被

泄露。在研究中任何时刻，您都可以退出本研究。 
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北京大学第三医院呼吸科的陈亚红教授及各分中心负责人将负责医疗监督

及整个研究过程中受试者的安全。 

 

六、研究受益 

您没有直接个人医疗受益。研究结果可能为今后更多的患者的诊断与治疗及

推动医疗发展具有重要意义。 

 

七、隐私问题 

在研究期间收集到的所有信息都将是保密的，并由研究者保管。研究人员、

伦理委员会成员及相关管理部门在法律允许的范围内，有权审阅您的信息记录。

在任何有关本项目的研究报告和出版物中，您的个人信息不会被公开。 

 

八、费用和补偿 

本研究按照临床常规进行检查和治疗，除参加本研究进行的可穿戴睡眠监测

免费外，不会给受试者增加常规治疗/检查/操作之外的额外费用。本研究没有额

外补偿。 

 

九、损伤赔偿 

如果您因参加研究而导致损伤，北京大学第三医院会立刻提供必要的医疗护

理，并遵照相应的法律法规，承担治疗的费用及相应的经济补偿。请联系研究者

陈亚红教授，电话 13910232918。 

 

十、自由退出 

参加本研究以自愿为原则。您可以拒绝参加或随时退出研究，您不会因此而

受到歧视、不公正对待或报复，您的医疗待遇与权益不会受到任何影响。受试者

中途退出后，今后将不收集与其有关的新数据，之前收集的研究数据也将予以保

密。 
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十一、联系方式 

如果您有与本研究有关的问题，您可以与  陈亚红  教授联系，电话 

13910232918。她的通讯地址是  北京市海淀区花园北路 49 号北京大学第三医

院呼吸与危重症医学科。 

如果您有与自身权利/权益相关的任何问题，或者您想反映参与本研究过程

中遭遇的困难、不满和忧虑，或者想提供与本研究有关的意见和建议，请联系北

京大学第三医院科研伦理综合办公室（联系电话：010-82265571）。 

 

告知声明 

 我已告知该受试者“基于物联网医疗平台对慢阻肺合并睡眠呼吸疾病的筛

查和预警”的研究背景、目的、步骤、风险及获益情况，给予他/她足够的时间

阅读知情同意书、与他人讨论，并解答了其有关研究的问题；我已告知该受试者

当遇到与研究相关的问题时可随时与  陈亚红  医生联系，遇到与自身权利/权

益相关问题时随时与北京大学第三医院医学科学研究伦理委员会联系，并提供了

准确的联系方式；我已告知该受试者他/她可以退出本研究；我已告知该受试者

他/她将得到这份知情同意书的副本，上面包含我和他/她的签名。 

 

                                                                        

获得知情同意的研究人员签名        联系电话            日期 

 

知情同意声明 

我已被告知“基于物联网医疗平台对慢阻肺合并睡眠呼吸疾病的筛查和预警”

研究背景、目的、步骤、风险及获益情况。我有足够的时间和机会进行提问，问

题的答复我很满意。我也被告知，当我有问题、想反映困难、顾虑、对研究的建

议，或想进一步获得信息，或为研究提供帮助时，应当与谁联系。我已经阅读这

份知情同意书，并且同意参加本研究。我知道我可以在研究期间的任何时候无需

任何理由退出本研究。我被告知我将得到这份知情同意书的副本，上面包含我和

研究者的签名。 
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受试者签字                       联系电话                       日期 

【当受试者不能签字时被允许以下方式：】 

 

法定代理人与受试者的关系：                 

 

                                                                            

法定代理人签字               联系电话                       日期 
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