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宝兴疾病预防控制中心 

临床研究知情同意书 

伦理审批号：____2026(02)号________ 

研究名称：益生菌对已使用部分水解配方奶粉的婴儿转普通配方奶粉 

效果及健康影响的真实世界最小干预随机对照研究 

 

尊敬的家长： 

您好！首先非常感谢您在百忙之中关注并考虑让您的宝宝参与本次临床研究。本次研究已通

过成都市妇女儿童中心医院伦理委员会的审查（伦理审批号见上方），研究过程将严格遵循《赫

尔辛基宣言》、临床试验质量管理规范（GCP）及国家相关法律法规，全程以保障您宝宝的安全、

权益为首要原则。在您决定是否让宝宝参加本研究前，请务必仔细阅读以下所有内容，如有任何

疑问或担忧，研究医生将为您进行详细解释，直至您完全理解。 

一、研究目的 

在临床实践中，部分 0～12 月龄婴儿在从部分水解配方奶粉过渡至普通配方奶粉的过程中，常

出现腹胀、腹泻、便秘、频繁哭闹、喂养不耐受等不适症状，不仅影响婴儿的营养摄入和生长发

育，也给家长带来较大的喂养焦虑。本次研究的核心目的，是观察一款已上市、临床应用成熟的

复合益生菌制剂，在辅助婴儿转奶过程中的实际效果，重点评估其对转奶成功率、胃肠不适缓解

等情况的改善作用，同时系统评价该益生菌制剂的安全性，为临床优化婴儿转奶策略、提升喂养

安全性提供科学依据，最终帮助更多婴儿顺利转奶。 

三、研究流程 

本次研究为双盲随机对照设计，全程无侵入性操作，整体流程简单、便捷，不影响婴儿的正

常喂养和日常护理，具体流程如下： 

1.  入组筛选与知情同意：您签署本知情同意书后，研究医生将再次确认婴儿符合入选条件，

随后通过随机分配的方式，将婴儿分配到益生菌干预组或安慰剂对照组，随机分配过程由专业人

员操作，全程保密。 

2.  干预产品服用：两组婴儿将服用外观、口味、包装完全一致的研究产品，您无法通过外观

判断婴儿服用的是益生菌还是安慰剂，研究医生也不知晓分组情况，以此保障研究结果的客观性

。具体服用方法为：每日口服 2 次，每次 1 包，可将产品溶于少量温水或奶粉中服用，连续服用至

婴儿转奶成功后 1 个月，最长服用时间不超过 6 个月，若 6 个月内未完成转奶，将按研究要求终止

干预并完成随访。 

3.  转奶方案实施：转奶时机、转奶速度、转奶比例等均由本次研究指定的儿科医生，根据婴
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儿的年龄、体重、胃肠耐受情况等个体差异决定，研究团队不强制要求统一转奶方法，全程遵循

临床常规诊疗原则，确保转奶安全。 

4.  日常记录与随访：您需要按照研究医生的指导，填写“婴儿转奶日记”，在转奶前后每周

填写一份，转奶期间每天填写一份，日记内容包括婴儿的喂养情况（如奶粉摄入的时间、量、两

种奶粉比例等）、大便情况（次数、性状）、是否出现腹胀、腹泻、哭闹等不适等症状，以及研

究产品的服用情况。整个研究期间您需要接受每 4 周一次，总共 5 次的随访。随访内容包括婴儿生

长发育监测（体重、身长、头围测量）、胃肠症状评估、过敏相关表现观察等，具体随访时间将

由研究医生提前告知您。 

5.  研究终止：当婴儿完成转奶并继续服用研究产品 1 个月，或服用研究产品满 6 个月，或您

主动提出退出研究，或研究医生评估婴儿不适宜继续参与研究时，本次研究干预将终止，研究团

队将完成最终随访和数据整理。 

四、可能的受益 

参与本次研究，您的宝宝可能获得以下几方面的实际受益，同时也能为临床婴儿喂养研究提

供支持： 

1.  辅助转奶，提升转奶成功率：益生菌组婴儿服用的复合益生菌制剂，经临床验证可优化肠

道微生态、改善肠道屏障功能，有助于减轻转奶过程中出现的腹胀、腹泻、便秘、喂养不耐受等

不适症状，帮助婴儿更顺利地转奶。 

2.  获得专业的喂养指导与随访：在研究期间，您的宝宝将接受定期随访和监测，研究人员将

根据婴儿的生长发育情况、转奶进展和身体状态，为您提供个性化的喂养指导，及时解答您在喂

养过程中遇到的疑问，保障宝宝的健康成长。 

同时，研究期间婴儿的生长发育监测、相关健康评估等服务均为免费。您和宝宝的参与，将

为我国婴儿转奶相关的临床研究提供宝贵的数据，帮助科研人员优化婴儿喂养策略，未来可帮助

更多面临转奶困难的婴儿，具有重要的社会意义。 

【特别说明】：由于个体差异，部分婴儿可能无法从本次研究中获得上述直接受益，研究团队将

全程监测婴儿的健康状况，确保婴儿的安全。 

五、可能的风险 

本次研究整体属于最小风险研究，无侵入性操作，可能存在益生菌组婴儿服用益生菌制剂后

出现轻微的胃肠道不适，如腹胀、肠鸣、排气增多等，此类症状多为短暂反应，无需特殊处理。

转奶过程本身属于临床常规喂养过渡，部分婴儿可能出现腹泻、便秘、吐奶、轻微哭闹、轻微湿

疹等不适，此类症状为婴儿转奶期间的常见反应，属于自限性症状，研究医生将全程监测，及时

为您提供处理建议，必要时调整转奶方案，不会对婴儿健康造成长期不良影响。 

研究期间，若您的宝宝出现任何不适症状，您可立即暂停服用研究产品，并及时联系研究医

生，研究医生将第一时间为宝宝进行评估和对症处理，确保宝宝的安全。 

六、补偿与保障 
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为感谢您和宝宝参与本次研究，同时保障您的合法权益，本次研究将提供以下补偿与保障措

施： 

1.  产品与服务保障：本次研究所需的益生菌制剂、安慰剂均免费提供，研究期间婴儿的生长

发育监测、健康评估、随访等相关医疗服务也均为免费，不收取任何费用。 

2.  交通补助：为弥补您因带宝宝参与现场随访所产生的交通成本，研究将根据您的随访次数

和实际情况，给予适当的交通补助，具体补助金额和发放方式将由研究医生提前告知您。 

3.  不良事件医疗保障：研究期间，若您的宝宝发生与研究干预（益生菌服用、转奶方案）相

关的不良事件，研究团队将为宝宝提供及时、规范的医学评估和对症处理，所需的医疗费用将由

研究项目承担；若不良事件导致宝宝出现长期健康影响，研究团队将协助您按照相关规定处理后

续事宜，最大限度保障宝宝的健康权益。 

七、您的权利 

作为婴儿的法定监护人，您在本次研究中享有以下合法权利，研究团队将充分尊重并保障您

的各项权利： 

1.  自愿参与权：参加本次研究完全出于您的自愿，您有权拒绝让宝宝参与本研究，拒绝参与

不会影响宝宝后续的常规诊疗、随访及医疗服务，研究团队不会对您和宝宝有任何歧视或差别对

待。 

2.  随时退出权：在研究的任何阶段，您都可以无理由、无条件地提出让宝宝退出研究，无需

承担任何责任，也不会受到任何不利影响；退出研究后，宝宝的正常医疗待遇不受影响，研究团

队将为宝宝完成必要的后续健康评估。 

3.  知情权：研究期间，您有权随时向研究医生询问宝宝的研究进展、身体状况、研究数据使

用情况等相关信息，研究医生将如实、详细地为您解答，不隐瞒任何与研究相关的信息。 

4.  隐私与数据保密权：您和宝宝的所有个人信息将受到严格保密，研究过程中仅使用唯一的

研究编码代替宝宝的姓名，所有研究数据和个人信息均进行匿名化处理。研究资料仅允许经过授

权的研究人员访问、查阅和使用，研究结束后，所有研究资料将按规定妥善保存，不会用于本次

研究以外的其他用途。 

5.  监督权：您有权监督研究过程的规范性，若发现研究人员存在违规操作、未按研究方案执

行等情况，有权提出异议，研究团队将及时核实并整改。若发生严重不良事件，您有权了解事件

的处置过程和结果，研究团队将按规定在 24 小时内上报医院伦理委员会，并及时向您反馈。 

八、联系方式 

研究期间，若您有任何疑问、困惑，或宝宝出现任何不适症状，或您需要咨询退出研究相关

事宜，请随时联系本次研究的负责医生，我们将第一时间为您提供帮助和解答。 

研究负责人：____________________（医生）                联系电话：____________________ 

九、知情声明 

本人作为婴儿的法定监护人，已认真阅读本知情同意书的全部内容，对研究目的、流程、可
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能受益、潜在风险、补偿措施及本人的权利等相关内容已充分理解。本人自愿让宝宝参加本文所

介绍的研究。 

婴儿姓名：____________________                 家长（监护人）签名：____________________   

联系电话：____________________                 签署日期：______年____月____日 

研究者（医生）签名：____________________      签署日期：______年____月____日 

 

 


