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COVID-19 患者随机分组治疗评估 (RECOVERY) 

 

 

医院名称：         
（以英文字母大写） 

 

 

患者姓名：        
（以英文字母大写） 

 

 

试验编号：        
（随机分配后填入） 

 

 

 1. 为本人所提供的试验信息说明书：我确认已详阅（或经他人诵读）了解了《试验参与邀请说

明》(V4.1 16-Apr-2020)，我有足够时间仔细考虑并提出疑虑，亦已获得详细解释。 

2. 自主参与意愿表示：我明白我可自由决定是否参加本试验；试验过程中可随时撤销或中止参

与、退出试验并不需给予任何理由，且不会影响我日后影响患者接受医疗照顾之权利，亦不会

损及我的任何法定权利。 

3. 获取本人个人信息：我授权于此医院、牛津大学及监管机构的相关人员，在不违反我身分机

密性的前提下，可查阅我的医疗纪录中与本试验相关的内容、及本试验所取得之数据，以确保

本试验能准确地进行。 

4. 获取本人医疗信息：我同意此医院或研究机构搜集之医疗相关数据（含住院数据、公民登记

数据、审计数据及研究数据），可能会提供予协同研究机构使用，直至10年保存期限届满；我

明白前开数据将会受到完整保密，如我对资料使用有所疑虑，我可以联络协同研究机构以要求

销毁数据。 

5. 试验数据计算机保存：我知道此试验中搜集本人进展的信息会被记录到计算机数据库中， 

这些数据将被安全保密地保存于牛津大学监管之计算机数据库。我知道此信息都会被妥善安全

保管。 

6. 同意参与：我确认已详阅（或经他人诵读）所有试验信息，相关疑虑也已获得详细解释，同

意参与本试验。 

 

……………………………  ………………………… ……/……/………… 

参与者姓名（印刷体）  签名  日期 
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……………………………  ………………………… 
 

……/……/……… 

解说者姓名（印刷体）     签名      日期 

*本文件一式3份，正本1份并医疗纪录存盘，副本2份由参与者及试验单位各执1份 
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COVID-19 患者随机分组治疗评估 (RECOVERY) 

 

 

医院名称：         
（以英文字母大写） 

 

 

患者姓名：         
（以英文字母大写） 

 

 

试验编号：        
（随机分配后填入） 

 

 

如参与者无法阅读且/或签署本档，但有能力表示同意参与试验 

我见证了参与者已经清楚了解本试验同意书所载内容，所提出之疑问亦已获得详细解释。 

我确认参与者是基于自主意愿同意参与试验。 

 

……………………………………  ……………………………………  ……/……/…… 

见证人姓名（印刷体）  签名  日期 

……………………………………  ……………………………………  ……/……/…… 

记录授权者姓名（印刷体）  签名  日期 

 

如受试者因健康状况不佳（如：急性呼吸衰竭或紧急呼吸器介入），或因疾病影响致无能力表示同意参与试

验： 

我已详阅（或经他人诵读）了解所有试验信息，并有机会提出疑虑。 

我明白患者状况恢复后，可经征询自主表示是否同意参与试验；若届时患者不同意参与试验，试验即会中

止，且退出试验不会影响患者接受医疗照顾之权利。 

我确信如患者健康状况许可，会表示同意参与本试验。 
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………………………………………  ……………………………………  ……/……/…… 

法定代表人姓名（印刷体）  签名  日期 

………………………………………     

与参与者关系     

…………………………………………  ……………………………………  ……/……/…… 

记录授权者姓名（印刷体）  签名  日期 

*本文件一式3份，正本1份并医疗纪录存盘，副本2份由参与者及试验单位各执1份 

 

COVID-19 患者随机分组治疗评估 (RECOVERY) 

 

 

试验参与邀请说明书 

我们邀请18岁（含）以上住院治疗之COVID-19确诊者（或疑似感染者），经表示同意参与意愿后，进行可能

治疗方法之比较。本文件提供您本试验相关信息，包括试验目的、潜在风险及受试者权益。 

您应该知道有关这项试验的信息如下： 

1）为什么要进行这项试验？ 

您的医生已确认或怀疑您的肺部疾病是因感染COVID-19造成，该症状由一种被称为SARS-CoV-2（或简称冠状

病毒）的病毒而引起的。  

每20位的感染冠状病毒患者中，有19位无需住院其症状也会缓解；住院的患者中，大部分的症状也会缓解，

仅有少部分患者需氧气治疗或呼吸器介入才能康复，然而，仍会有一小部分患者症状并无改善。 

目前，尚无药物具备实证疗效可治疗COVID-19。在常规医护之上，数种药物有显示可缓解（亦能加重）症

状。本试验旨在发掘这些附加治疗是否有效。 

2）此试验的目的是什么？ 

本试验将比较数种治疗COVID-19方式的疗效及效果。这些治疗方式均由英格兰首席医疗官的咨询专家小组所

提议进行试验。试验药物包括口服锭剂及注射针剂。虽然这些试验治疗可能具备疗效，但是目前尚无法确认

就您所在医院提供的常规治疗（即所有患者所接受的），疗效会更佳。 

这些治疗可能是在您所接受医院常规治疗之外的额外疗法，包括：洛匹那韦-利托那韦（常用治疗HIV药

物）；皮质类固醇（一种类固醇，通常在多种情况下用于减轻炎症 [具体种类会因孕妇和其他参与者的不同

而变化，但都被普遍使用]）； 羟氯喹（治疗疟疾）； 或阿奇霉素（常用抗生素）。对于症状较严重者，可

能会给予托珠单抗（风湿性关节炎治疗药物）。目前，这些试验药物对于COVID-19感染的疗效皆尚不明确，

但副作用皆已经过临床证实，您的医生会密切追踪可能出现的副作用。 

3）谁来进行此试验？ 
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这项研究由牛津大学的研究人员进行，牛津大学是这项研究试验主持人，并与英国多家医院的医生一起工

作。 

4）谁是试验参与者？ 

年满18岁的住院患者，经新冠病毒检验实验室确诊为COVID-19的感染者，或经医生认为是疑似感染者。患者

之主治医生若因某特殊原因，考虑认为以上试验治疗皆不适宜，该患者即被排除于本试验之外。 

5）如果我同意参与此试验，接下来会发生什么？ 

同意参与试验后，您首先需签属试验同意书，接着试验人员会确认您的身份资料，亦会询问您数个问题 ，以

了解您的健康状况及医药病史，相关数据会储存于计算机中。随后，计算机会随机将您分配至任一试验治疗

组别。所以有试验参与者仍会接受所在医院的常规治疗。治疗方案也可能会包括额外试验治疗方式，试验药

剂可能为口服制剂、注射针剂或鼻腔吸入剂。您的医生或您本人皆不得选择试验治疗方法。如您的症状恶

化，或经诊断为可能恶化，医生可能会启动第二阶段试验，您的试验治疗方式将由计算机随机重新分配，更

换之新试验治疗方式将与您先前接受之治疗不同，惟您的常规治疗将会持续进行。 

您的相关健康资料将被纪录于此项试验的计算机内；出院后，我们将不需要您再次回到医院。在某些状况

下，会收集关您健康（在研究之前、研究期间及研究之后）的信息，可能会从医疗记录或数据库（包括NHS D

igital、英格兰公共卫生署、其他等效机构， 以及遗传或其他含有您检体数据之研究数据库）中搜集，以便

研究团队可以在参与此试验技术长达10年的时间里获得有关研究治疗对您健康影响的更详细、更长期的信

息。 

 

6）参加研究会带来什么好处？ 

试验治疗的疗效目前尚未明确，您所接受的试验治疗或许对您有效，或许无效，但经由试验可使未来更多患

者受益。 

7）参加研究可能会有哪些风险？ 

除了已知的副作用（包括肠胃不适、类流感症状及血液检查数值异常）外，您不太可能会对试验药物出现严

重不良反应。然而， 在极少数的案例中发现长期使用托珠单抗会造成肝脏受损。 但本试验短期较短，尚不

致于造成不良影响。孕妇亦可参与试验，然而部分试验药物对于胎儿的影响尚不明确；惟所有试验皆已通过

针对其他疾病的临床试验，并显示怀孕者服用试验药物对胎儿无不良影响。对于接受治疗试验期间尚未怀孕

的患者，我们建议您在试验治疗结束3个月后，再行计划怀孕。如果您想了解更多信息，请联系您所在医院的

医师。确定加入试验后，计算机会随机分配您的试验药物组别，您及您的医师皆会知道分配结果。您的医师

充分了解各试验药物的副作用，并会按照您所使用的试验药物，密切监测您的状况。 

8）我可以提前中止试验治疗或提前退出吗？ 

在试验疗程进行中，您或您的医生可以选择随时中止、退出试验。退出试验后，您亦可以要求研究团队停止

搜集有关您后续的健康资料（然而试验中止前所搜集的无身份识别数据，仍会为试验团队分析使用）。 

9）如果我有任何疑问或问题，可以联系谁？ 

若您对试验有任何疑虑，您所在医院的医疗团队将协助向您解释。亦可登录研究网站(www.recoverytrial.ne

t)以取得更多信息。 

 

10）您持有关于我的哪些信息，以及如何将其保密？ 

http://www.recoverytrial.net/
http://www.recoverytrial.net/
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本试验所搜集的任可个人及健康资料皆不会公开。您于试验中的相关资料，将仅限以下人员查阅：您的医

生、本试验协同执行机构人员，另本试验监管单位亦会查阅您的数据，以确保试验正常进行。您可在研究网

站上查看隐私声明。 

11）我必须参加吗？ 

参与本试验纯属自愿。即便您拒绝参与，您在本医院所接受医护的权利亦不受影响。 

12）是否有任何经济负担或酬劳？ 

试验药物是免费提供的，您及医疗人员皆不会因试验而获得额外收益。 

13）我还需要知道其他什么信息？ 

这项研究是由英国研究与创新和国家卫生研究院资助的，任一试验药物的制药商皆与本研究试验无关。若后

续出现任何会影响您作出继续参与本试验决定的信息，我们都会及时通知您。牛津大学为本研究试验主持人

已为本试验投保，以确保您因参与试验发生了可能性极低的不良反应时仍可获得足够保障。NHS针对临床治疗

亦有提供赔偿机制。 


