版本号：1.0 　　　日期：2022年1月6日

受试者知情同意书

尊敬的先生/女士：

我们将邀请您参加一项“人体汗液中的生化信号监测”的科学研究。

在您决定是否参加这项研究之前，请仔细阅读以下内容，它可以帮助您了解该项研究内容、为何要进行这项研究以及本研究可能给您带来的益处、风险和不适等。

以下是本项研究的介绍：

1、 研究背景

    糖尿病正在成为全世界死亡和残疾的主要原因之一。其严重性在于并发症的发生率较高，会引起许多严重的急性、慢性合并症，例如酮症酸中毒、心血管疾病、糖尿病肾病、糖尿病眼病等。其中糖尿病肾病(DN)是糖尿病最常见的慢性并发症之一。糖尿病肾病由于其存在复杂的代谢紊乱，一旦发展到终末期肾脏病，往往比其他肾脏疾病的治疗更加棘手，因此及时防治和早期规范化慢病管理对于延缓糖尿病肾病的意义重大。肾功能异常，如血尿素、血肌酐异常和大量白蛋白尿是糖尿病肾病的一些特征。在血糖控制不佳的糖尿病患者中，可出现与高血糖相关的血肌酐异常升高。所以，肌酐是发现肾脏异常的重要因素之一。此外，糖尿病造成的肾脏损伤，会使肾小球滤过率下降，导致肾小管对尿酸的重吸收功能减退，从而导致尿酸在体内蓄积，出现高尿酸血症。因此，对于葡萄糖、肌酐和尿酸的监测有助于糖尿病患者对自身健康状况了解，并且有助于糖尿病肾病的早期发现和预防，防止终末期肾病的进展。其中，汗液作为一种代表性的生物体液，含有丰富的与健康状态相关的生物标志物。相比于血液具有无创可连续监测等优点。并且针对无法进行高强度运动以获得汗液的病人，我们引入离子电渗模块，用于按需和控制排汗。
2、 研究目的

    设计一种全集成式基于纸基微流控的无线可穿戴电化学生物传感器用于糖尿病患者的汗液葡萄糖，尿酸和肌酐的实时监测以帮助糖尿病患者了解自身健康状况并辅助糖尿病肾病的早期发现和预防。
3、 具体程序和流程

受试者应为18岁-35岁成年健康人群，无各种皮肤疾病且皮肤表面没有明显伤口。无高血压糖尿病等慢性疾病，无心功能不全、心律不齐、冠状动脉粥样硬化等心脏疾病，同时能耐受1小时左右的单车运动。测试之前，请严格按照要求进行饮食。
运动出汗测试流程图                    离子电渗出汗测试流程图
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4、 如果参加研究，您需要做什么？ 
如果您符合入选标准并自愿同意参加，将按以下步骤进行试验研究：
· 测试之前请严格按照要求进行饮食
· 佩戴我们的体表汗液生化监测设备，佩戴区域用酒精消毒；
· 进行15min的热身，出汗后开始进行骑单车运动，并持续1小时；（使用离子电渗电极进行15min的离子电渗，电渗结束后等待30min，待出汗量达到可检测的水平进行1h的连续监测，全称保持静坐即可）
· 完成后可取下监测设备，即实验结束。
5、 参加此项研究可能给您带来的受益

   参加此研究者，我们将报销往返路费。
6、 参加此项研究可能给您带来的不良反应、风险及风险防范措施

本研究项目的执行操作将严格按照规范完成，但此过程可能会造成一些不良反应，现告知如下：

· 可能在传感器佩戴处有区域泛红现象，如有强烈刺痛感，请及时告知研究者；
· 在试验期间，也许会出现其他一些不适，请立即告诉您的研究者，他/她会对您出现的不适进行处理。

我们郑重承诺，，将以上所述的风险及不良后果发生的概率降至最低。

7、 费用情况说明
本实验所有费用都由研究方承担
8、 参加此项研究的补偿，包括损伤赔偿
如果您发生了与本试验研究有关的损伤，浙江大学生仪学院将按国家有关法律法规的规定获得相应治疗、赔偿和补偿。
9、 您个人信息的保密
您参加本项研究的信息均会记录在研究记录/病例报告表中。所有出现在原始医学记录中的试验结果（包括个人资料、化验单据等）均会在法律的允许范围内完全保密。您的名字不会出现在报告表中，仅仅出现您参加试验时分配的编号。相关研究总结、文章、公开刊物中，如有必要，也只会仅出现您的编号。

必要时，药品监督管理部门、伦理委员会或课题资助部门，按规定可以查阅参加研究的受试者资料。但未经允许，他们对参加研究的受试者资料不会用到其他的用途或泄露给其他的团体。

10、 您必须参加此项研究吗？

是否参加本研究完全取决于您的自愿，您可以拒绝参加此项研究。
11、 是否中途可以退出此试验？
在研究过程中的任何时间，您都有权退出此研究。如果您选择退出本研究，您的本研究之外的健康权益将不会受到影响，也不会因此而受到歧视或不正当对待。
您的医生或研究者出于对您的最大利益考虑，可能会随时中止您参加本项试验。

如果您因为任何原因从试验中退出，您可能被咨询有关您使用试验药物的情况。如果医生认为需要，您也可能被要求进行实验室检查和体格检查。您也可以拒绝，并不会因此受到歧视或不正当对待。

12、 伦理委员会

如果您对本研究有疑惑，可咨询本研究负责人，电话见下文。
如果您在研究中有不满或建议，请联系浙江大学生物医学工程与仪器科学学院医学伦理委员会。

联系电话：0571-87951249
请您保留这份资料。
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同意声明

1. 我已经阅读了本知情同意书，项目相关责任人已经将此次试验的目的、内容、风险和受益情况向我作了详细的解释说明。

2. 我已经讨论并询问了有关本研究的相关问题，这些问题的解答令我满意。

3. 我有充足的时间作出决定。

4. 我是自愿同意参加本文说介绍的科学研究，并同意将我的研究数据用于本研究的发表。

5. 我同意药品监督管理部门、伦理委员会或课题资助部门代表查阅我的研究资料。

6. 我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意书副本。

最后，我决定同意参加本项试验研究。

受试者签名：                       日期：        年       月     日

受试者联系电话：         
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    我确认已向受试者解释了本研究的详细情况，包括其权利以及可能的受益和风险，并给其一份签署过的知情同意书副本。

研究者签名：                         日期：        年       月     日

研究者联系方式：
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