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研究过程： 

我们这项研究主要是想看看改良小丑照护能不能帮到像您孩子这样在儿科

门诊做雾化治疗的小朋友。研究会找 100 - 200位 2 - 10岁的小朋友参加，这些

小朋友得是第一次或者近 1 年第一次做雾化治疗，而且是因为上呼吸道或下呼吸

道感染来门诊看病的，要神智清醒，认知、视觉和听觉都正常，并且全程由同一

组医生和护士负责诊断治疗。要是小朋友有认知缺陷、先天性发育不良，对雾化

吸入治疗药物过敏，或者是重症肺炎合并呼吸衰竭，还有心、肝、肾等其他脏器

功能不全，又或者除了治疗呼吸道感染的药，还长期吃其他治疗药物，就没办法

参加这个研究啦。 

研究的时候，您的孩子会被随机分到两个组里。分组是通过计算机程序来确

定的，您和医生都不能选，这样能保证公平。您的孩子有一半的机会被分到小丑

疗法组，另一半机会被分到对照组。 

要是被分到小丑疗法组，在您带孩子来就诊的时候，医生和护士会先跟您介

绍改良小丑医疗服务，等您同意了，就会根据孩子的性格特点制定互动方式，还

会请您签一份知情同意书。然后小丑志愿者会陪着孩子进雾化治疗室，在治疗开

始前和孩子互动、陪孩子玩，让孩子不那么害怕。在雾化治疗前 5分钟，小丑志

愿者会和孩子一起玩，比如表演小熊趣味舞蹈、变魔术，还会模拟戴雾化面罩的

有趣动作，和孩子建立起熟悉和信任的关系。等雾化治疗结束，小丑志愿者会给

孩子一个黄油小熊贴纸作为奖励，要是孩子连续 2 - 3天完成雾化治疗疗程，还

会再送一个小小玩具，鼓励孩子配合后续的治疗。 

要是被分到对照组，就按照常规的护理来。在雾化治疗的时候，医生和护士

会根据孩子的配合情况，用说话、做动作这些方式来安抚孩子。 

在研究过程中，您需要配合我们做一些事情。在孩子每次来做雾化治疗的时

候，也就是每天首次来雾化的这个时间点，医护人员会对您和孩子做一些评估，

整个 2 - 3天的疗程里，大概会评估 2 - 3 次。评估内容主要是通过问卷来了解孩

子的情况，比如孩子做雾化时的表现，是主动配合还是有点抵触；也会了解您作

为家长的感受，比如您在孩子做雾化过程中的焦虑程度。这些问卷评估不需要孩

子做额外的检查检验。 
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您放心，整个研究过程都是为了帮助像您孩子这样的小朋友更好地接受雾化

治疗，我们也会尽力保障您和孩子的权益。 

参加研究的风险与不适： 在这项研究中，采用改良小丑照护辅助雾化吸入

治疗，可能会出现以下一些情况： 

很常见（发生率 10％以上） 

l 风险：患儿可能会出现情绪波动和过度兴奋。比如在和小丑互动过程中，

孩子可能过于激动，难以平静下来。 

l 处理措施：如果出现这种情况，医护人员会马上用温和的语言安抚孩子，

像轻声跟孩子说话、给孩子讲故事等；也会调整小丑和孩子互动的方式，

比如减少一些比较激烈的表演环节，让互动变得更舒缓，帮助孩子尽快恢

复平静。 

 

常见 （发生率>1%—<10％） 

l 风险：可能会给内向患儿造成社交压力。比如性格内向的孩子，在和小丑

互动时，可能会因为不适应而感到紧张、不安。 

l 处理措施：一旦发现孩子有这样的表现，医护人员会暂停小丑照护干预，

安排专业的心理人员来和孩子交流，对孩子进行心理疏导。等孩子情绪稳

定一些，再评估是否继续进行小丑照护互动。 

 

不常见（发生率>0.1%—<1％）  

l 风险：部分家属可能会出现担忧、紧张、焦虑情绪。比如担心小丑照护会

对孩子产生不好的影响等。 

l 处理措施：医护人员会及时和家属沟通，耐心解答家属的疑问，详细说明

小丑照护的目的、方式和安全性，让家属了解整个过程，帮助家属缓解这

些不良情绪。 

 

罕见（发生率<0.1％） 

l 由于情绪激动所致的心脑血管风险； 
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l 风险：患儿可能会由于情绪激动出现心脑血管风险，不过这种情况发生的

可能性极小。 

l 处理措施：一旦出现，现场的医护人员会立刻启动紧急医疗救援程序，按

照医院专业的急救流程对孩子进行救治，全力保障孩子的生命安全。 

 

未知的风险：可能存在一些目前无法预知的风险及不良反应。 

l 处理措施：如果遇到这种情况，我们的医护团队会密切观察孩子的状况，

根据孩子出现的具体症状，采取最合适的治疗和处理办法，也会及时和您

沟通孩子的情况。 

 

您要知道，您的孩子可能不会出现任何不良反应，就算出现，程度也分为

轻度、中度或重度。不管出现哪种情况，我们的医生及护理团队都会马上给孩子

积极地对症处理，您不用过于担心。 

您可能不会出现任何不良反应，或者出现部分不良反应，程度分为轻度、 

中度或重度。如果出现上述不良事件，您的医生及护理团队会给您积极的对症

处理。 

参加研究的受益： 

如果您同意参加本研究，您将不会获得直接的医疗收益。 

 

替代治疗： 

    除了参与本研究，您有如下选择方案： 

l 仅接受常规雾化治疗：在这种方案下，您的孩子进行雾化治疗时，不会有

小丑照护提供互动陪伴服务，医护人员会按照常规的护理流程，根据孩子

的雾化反应，进行语言和动作方面的安抚。 

请您和您的医生充分讨论这些及其他可能的选择，以便做出最适合您孩子的

决定。 

参加研究的相关费用：改良小丑疗法中所使用的玩偶陪伴、表演、表演道具

以及疗程结束赠送的小玩具均免费。儿科门诊所开具的口服药物、雾化吸入相关

药物、医疗操作按照正常诊疗费用收费 
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补偿：参加试验不获得补偿。 

赔偿：我们已为本次研究购买了临床试验责任险，覆盖与试验直接相关的不

良反应或损害（具体范围可向研究者咨询或了解保险合同条款）。若受试者因参

与本研究发生与研究相关的不良反应或损害，且属于保险责任范围，将按保险合

同约定赔付。对于保险范围外与试验相关的损害，依据《药物临床试验质量管理

规范》《民法典》等相关法律法规的规定，研究方将承担必要的医疗救治费用及

合理经济补偿。受试者隐瞒病史或违反研究方案导致的损害、与研究无关的既往

疾病恶化、不可抗力或第三方责任导致的损害等不属于保障范围。 

拒绝参加或者退出研究的权利：您可以选择不参加本项研究，或者有权在试

验的任何阶段无需任何理由退出，您的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影

响。一旦您决定参加本项研究，请您签署此知情同意书表明同意。进入研究前，

医师会为您做筛查以确认是否为合适人选。 

隐私及保密问题： 

在研究期间，您的姓名、性别等个人资料将用代号或数字代替，并予以严格

的保密，只有相关的医生知道您的资料，您的隐私权会得到很好的保护。研究结

果可能会在杂志上发表，但不会泄露您个人的任何资料。 

如果您同意参加本项研究，您相关的医疗资料都将被发起此研究的研发单位

的有关人员、相关权威机构查阅或被独立的医院 IIT 伦理审查委员会查阅，以检

查研究的操作是否恰当。如果您签署了知情同意书，也就意味着您同意接受上述

人员的查阅。 

研究中如何获得帮助： 

您可随时了解与本研究有关的信息资料和研究进展，如果您有与本研究有关

的问题，请联系   13738138313   （电话号码）与   吴俊   （研究者或有关

人员姓名）联系。医院 IIT 伦理审查委员会联系方式：浙江省杭州市上城区庆春

路 79 号，0571-87233418。 

 

 

 






