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例如：
	报告

	张晓菊报告 
这是一个多中心、随机、平行对照临床研究，评价上海潓美医疗科技有限公司研制的氢氧气雾化机，用于2019新型冠状病毒感染的肺炎患者的辅助治疗，以期改善临床症状、降低重型肺炎发生率的有效性和安全性。
入选标准为： 符合《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案（试行第五版）》诊断标准的普通-重型之间的住院患者，即在满足普通型诊断标准的前提下再满足以下三个条件之一：a)呼吸频率（RR）：20-30 次/分；b)吸空气静息状态下，外周氧饱和度：93-95%；c)动脉血氧分压（PaO2）/吸氧浓度（FiO2）：300-400mmHg（1mmHg=0.133kPa）。年龄≥18岁且≤85岁，有正常自主判断能力的患者。                     
符合本次研究条件的受试者将按1:1随机分为研究组和对照组，除了根据病情给予相应治疗外，研究组在治疗期间每天使用研究器械—上海潓美医疗科技有限公司生产的氢氧气雾化机（AMS-H-03）吸入氢/氧气混合气体（氢气浓度66%，氧气浓度33%），流量6L/min，每天治疗时间累计不小于6小时，其余合并治疗根据临床需要由研究者决定；对照组在治疗期间每天使用对照器械—美国伟康公司生产的EverFlo型制氧机，流量2L/min，每天治疗时间累计不小于6小时，其余合并治疗根据临床需要由研究者决定。治疗时需监测外周血氧饱和度，必要时增加吸氧浓度。研究组吸氢氧气时若氧气浓度不足可接受其他设备供氧。治疗期每天治疗结束并停止吸氧或氢氧气30分钟后，静息状态下测定氧饱和度和呼吸频率。
在治疗过程中，受试者可能会出现不适感、呼吸不顺畅等轻度不良反应。这些不良反应将在治疗停止后缓解。研究过程中发生的任何风险，研究者均会根据您的具体情况，及时给予正确合理的医疗处理。
受益方面：您的病情可能获得改善，在研究期间您可以获知更多的患病相关信息，并及时知晓疾病发展和进展情况。您可以免费使用本次研究用医疗器械，以及与研究相关的检查和治疗。氢氧气雾化机如在本次研究中表现出积极的辅助作用，可能会加速该医疗器械的后续临床应用并有效改善2019-nCoV患者临床症状、降低重型肺炎发生率。从该项研究中获得的重要信息可能会对未来使用此类器械的患者及医务人员提供信息，有助于增加自身或其他患者治疗选择。

	提问与答疑

	杨玉秀：对照组用2升，试验组6升，为什么不一样呢？
张菊新：试验器械氢氧化物及的使用程序需要备注一下。
史大鹏：临床上治疗的效果到底如何？指南上有吗？相关检查的费用和补助应详细说明。
张伟：可替代治疗的方法应该详细写出。试验过程中，免费项目不要和医保重叠，不能出现套保问题，对受试者的补偿应该写清楚。
李磊：版本应该用省人民医院的版本。氢氧化雾机存在一定的安全问题，应该怎么解决。
申办方：好的老师，问题记下来了，我们会按要求修改。

	   讨论

	补偿问题，与医保重叠的费用需要说明，不能存在套用医保费用情况。

	投票意见

	11票作必要修正后同意。

	审查决定

	做必要修正后同意
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