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受試者相關資訊通知書及知情同意書

受試者相關資訊通知書

研究課題: 抗糖尿病藥物、運動和健康飲食治療超重/肥胖膝骨關節炎的隨機對照

試驗（添加試驗）

負責人: 劉振民醫生

研究地點: 香港瑪麗醫院及根德公爵夫人兒童醫院矯形及創傷外科部

受試者編號: _____________________________

您被邀請參加一項醫學研究,請仔細閱讀以下內容,並與您的朋友,親人及家庭醫生

討論以決定是否加入。如果您有任何疑問式想要穫得更多資訊請向我們詢問。

這份知情同意書將詳細向你解釋為什麼我們要進行這項研究,對於此次研究可能

帶來的好處和副作用。這份文件還告知您作為一位參與者所擁有的權利和義務。

選擇” 同意” 意味這什麼?

” 同意” 意即選擇參與這項研究。本研究由患者自願參與,您有權參與或不參

與。如果您決定參與,您必須取得這項研究資料用以參考。

您可以在任何時間退出這項研究並要求我們未來的研究不使用您的資料。此行為

不會影響到您的治療。

我必須參加研究嗎？

您有權決定是否參加本研究。如果您決定參加本研究，您將收到此信息表並且需

要签署同意書。在參加之後，您仍然可以隨時退出並且無需給出任何理由。退出

研究不會影響您享有的正常護理。

這項研究的目的是什麼?

肥胖與膝骨關節炎疼痛加劇有關，並加速膝骨關節炎的進展，而減重介入已被證

明可以減少疼痛和全膝關節置換術的需要。在這項研究中，我們將評估飲食調整

和運動的組合，以及二甲雙胍的使用，二甲雙胍是一種常見、安全的糖尿病藥

物，已經使用了 70年，可以更好地控制體重，從而減輕膝蓋疼痛。這有助於我
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們了解合併治療是否可以減輕關節疼痛、減輕體重、改善症狀以及全膝關節置換

術的要求。

為什麼選擇我作為受試者?

您的體重指數被視為超重/肥胖，並且您患有膝骨關節炎。

參加資格

需要付合以下條件：

(1)年齡大於 40歲的男性和女性，體重超重或肥胖（根據香港衛生防護中心對超

重和肥胖的定義，體重指數≥23kg/m2）

(2)膝關節疼痛超過 6個月，視覺模擬評分（VAS）>40mm/100mm

(3)符合美國風濕病學會膝關節骨關節炎標準

(4)骨關節炎被推薦考慮進行關節置換手術

如果醫生判斷您有以下健康狀況,您不應參與這項研究：

(1)嚴重的 X線膝關節骨關節炎（Kellgren-Lawrence分級 4級）或嚴重的膝關節

疼痛（VAS>80mm/100mm），無法忍受進一步保守治療

(2)炎症性關節炎，如類風濕性關節炎，晶體性關節炎等

(3)既往糖尿病患者使用降糖藥物或對二甲雙胍過敏

(4)最近同一膝關節進行過手術

(5)顯著骨質流失

(6)影響下肢功能的並發性神經肌肉疾病

(7)腎臟或肝臟損傷，不能使用二甲雙胍

(8)維生素 B12缺乏

我需要做什麼？

所有參與者將接受由物理治療師指導的運動療法和由營養師指導的飲食調整。然

後，他們將通過計算機生成的隨機順序分配到干預組或對照組（1:1比例），並將

封裝在不透明信封中。干預組的參與者將接受二甲雙胍，而對照組的參與者將接
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受安慰劑。二甲雙胍/安慰劑片劑的劑量將逐漸增加，以減少潛在的副作用，在

數周內逐漸增加。

例如：

首周：每天早餐後或與早餐服用一次 500毫克劑量

第二周：每天早餐和晚餐後或與早餐和晚餐服用一次 500毫克劑量

第三周：每天早餐、午餐和晚餐後或與早餐、午餐和晚餐服用一次 500毫克劑

量

藥物將持續 6個月，隨後為期 6個月的無藥物期進行結果評估。膝蓋的 X光、

血糖檢查和血液檢驗將在招募時、6個月和 12個月進行掃描和進行，而膝關節症

狀、肌肉質量（通過生物電阻抗分析測量）、身體表現和體重的評估將在 0、

1.5、3、6和 12個月進行。

此次研究會不會保留我的生物組織並用於將來其他的研究?

不會

參與這項研究會有什麼益處?

對照組和介入組都將透過運動和飲食接受比常規練習更積極的復健和體重控制干

預，根據現有文獻，這有利於減輕膝蓋症狀並帶來更健康的生活方式。

如果隨機分配到對照組，則將接受上述飲食和運動療法。

如果隨機分配到介入組，您還將額外接受二甲雙胍治療。二甲雙胍是一種可以優

化血糖控制同時減輕體重的藥物。有證據表明，它還可以降低已知心臟病的成年

人發生重大心血管事件的風險，例如中風、心臟病或死亡。我們將免費為您提供

二甲雙胍。但是，二甲雙胍/安慰劑標準片並不會在研究完結後繼續提供予受試

者。

參與研究會有什麼風險?

二甲雙胍是一種糖尿病藥物，已使用 70年，並已用於非糖尿病患者，其安全性

已得到了充分研究。

二甲雙胍是一種用於治療第 2型糖尿病和妊娠糖尿病的藥物。如果您罹患第 2型

糖尿病的風險較高，它還可用於幫助預防第 2型糖尿病。它透過減少肝臟產生的

葡萄糖量和增加肌肉細胞對胰島素的敏感性來幫助控制血糖水平，從而幫助身體

更有效地利用葡萄糖。
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2型糖尿病是指身體無法產生足夠的胰島素，或所產生的胰島素無法正常運作的

病症。這可能會導致高血糖（高血糖）。二甲雙胍透過改善身體處理胰島素的方

式來降低血糖水平。

當僅靠飲食和運動不足以控制血糖水平時，通常會開立這種藥物來治療糖尿病。

二甲雙胍的風險和副作用：

胃腸道問題：噁心、嘔吐、腹瀉、腹痛和食慾不振是最常見的副作用。

乳酸酸中毒：雖然罕見，但二甲雙胍可導致一種稱為乳酸酸中毒的嚴重疾病，這

是血液中乳酸的積聚。症狀包括肌肉疼痛、呼吸困難、胃痛、頭暈和感覺寒冷。

維生素B12缺乏：長期服用二甲雙胍會幹擾維生素 B12的吸收，可能導致缺乏

低血糖：雖然單獨使用二甲雙胍通常不會導致低血糖，但與其他糖尿病藥物或胰

島素合併使用時，風險會增加：

腎臟功能：患有嚴重腎臟疾病的人不應使用二甲雙胍，因為二甲雙胍會由腎臟排

泄，腎功能不良會增加乳酸性酸中毒的風險。

哪些人不能服用二甲雙胍？

-二甲雙胍不適合某些人。為確保您安全，如果您有以下情況，請在開始服藥前

告訴您的醫師：

-曾經對二甲雙胍或其他藥物有過敏反應

-患有未控制的糖尿病

-有肝臟或腎臟問題

-有嚴重感染

-正在接受心臟衰竭治療或最近心臟病發作

-有嚴重的循環問題或呼吸困難

-喝大量的酒

在進行手術和某些醫學檢查之前，您可能需要停止服用二甲雙胍。如果您需要：

請告訴您的醫師：

-X光或掃描等測試，涉及將含有碘的染料注射到您的血液中

-手術中您將處於睡眠狀態（進行全身麻醉）

低血糖：
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-單獨服用二甲雙胍通常不會引起低血糖（稱為低血糖或「低血糖」）。但是，當

您將二甲雙胍與其他糖尿病藥物（例如胰島素或格列齊特）一起服用時，可能會

發生低血壓。

低血糖的早期預警訊號包括：

-感覺飢餓

-顫抖或搖晃

-流汗

-錯亂

-難以集中註意力

-睡眠時血糖也可能過低。如果發生這種情況，你醒來時會感到出汗、疲倦和困

惑。

如果您有以下情況，可能會發生低血糖：

-服用過多某些類型的糖尿病藥物

-不按時吃飯或不吃飯

-正在禁食

-飲食不健康，營養攝取不足

-改變你吃的東西

-運動過多而沒有攝取足夠的碳水化合物

-喝酒，尤其是不吃飯後

-同時服用一些其他藥物或草藥

-患有荷爾蒙失調，例如甲狀腺功能低下（甲狀腺功能減退症）

-有腎臟或肝臟問題

-為了預防低血糖，規律飲食很重要，包括早餐。盡量不要錯過或延遲用餐。

-如果您打算比平常運動更多，請確保在運動前、運動期間或運動後吃麵包、義

大利麵或穀物食品等碳水化合物。

-隨身攜帶速效碳水化合物，如方糖、果汁或一些糖果，以防血糖值降低。人工

甜味劑不會有幫助。

-您可能還需要吃澱粉類碳水化合物，例如三明治或餅乾，以更長時間地維持血

糖。

有長期副作用嗎？
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-長期服用二甲雙胍是安全的。它不會讓你體重增加，甚至可以幫助你減輕一些

體重。

-它還有助於將膽固醇保持在健康水平。

參考 :

American Diabetes Association (ADA): The ADA provides guidelines and

informationontheuseofmetforminforthemanagementof type2diabetes.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE): NICE guidelines offer

recommendations for the treatment of type 2 diabetes, including the use of

metformin.

FDA:TheU.S. FoodandDrugAdministrationprovidesdetailed information on the

approveduses,sideeffects,andrisksassociatedwithmetformin.

Peer-Reviewed Medical Journals: Articles and studies published in journals: the

Journalof theAmericanMedicalAssociation(JAMA)andTheLancet

這項研究會保留我的放射影像和臨床訊息並將其用於未來的研究嗎?

本研究將保留放射影像和臨床訊息，以便在類似性質的進一步研究中進行比較和

參考。但僅使用放射影像和臨床訊息，不會使用或保留所有個人信息，從而實現

數據的去識別化和個人資料機密性的保護。

如果這項研究有了新的進展將如何?

有時候在研究的過程中有新的關於研究原理的資訊出現,您的醫生會告知你這

些資訊並與您討論,以幫助您決定您是否想繼續這項研究或退出。如您決定退

出,您的醫生會為您安排以後的治療。

我會不會被中途停止參加這項研究?

我們不希望有這情況發生,但請留意基於以下原因您的醫生有權中止您的參與:

1. 基於您的健康和福祉

2. 研究人員終止這項研究

我是否需要支付額外的費用?

參與這項研究不需要您付出額外費用。
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我參與這項研究會有報酬嗎?

您參與研究並不會穫得報酬。

我參與這項研究受到保密嗎?

我們會收集您與此研究有關的個人資訊。您所有的私人資料以及與此研究相關的

醫學資訊都將受嚴格保密。我們會將您的個人資料編號以後才輸入資料庫,研究

結果公佈時不會公開您的個人身份。

醫院的倫理委員會(IRB)亦會核對這些紀錄。另外,監管機構亦可能會檢查這些紀

錄。這些機構的核對和審查都是為了保證這個研究正確無誤的進行。

根據香港特別行政區法例(尤其是第486章個人資料(私隱)條例),您享有或可享有

保障您個人資料的權利,例如不披露,刪除及/或以任何方式處理您在本研究中或為

本研究收集,保管,保留,管理,控制,使用(包括分析或比較),或在香港內轉移或轉

移至香港以外的有關資料。

在本同意書上簽署並駐上日期,即表示您同意並會放棄,免除,卸棄,調整及以任何方

式廢棄全部或任何以上權利。如果您對有關妥善監察或監察您的個人資料保障有

任何疑問 ,您應諮詢個人資料私隱專員或個人資料私隱專員公署(電話:28272827),

以確保您完全知悉及瞭解遵守規管私隱資料法例的重要性。

個人資訊和研究數據將在研究完成後保存五年。

如何穫知這項研究結果?

研究結果如公佈在醫學期刊上,您可以向您的醫生穫取這些資訊。在有需要的情

況下,您有權根據地方法律查閱您的個人資料及研究結果。

誰負責監管這項研究?

倫理委員會(即香港大學及醫院管理局港島西醫院聯網研究倫理委員會)已審閱

及批準本研究。

聯繫方式

若想獲知關於研究受試者權利的相關資訊,請聯繫香港大學及醫院管理局港島

西醫院聯網研究倫理委員會秘書,電話:22554086.

若有關於不良事件報告的疑問,請聯繫研究員(MsSue),電話:22554413



Version 3.0 27Mar 2025

參考：

1. ChenL,ZhengJJY,LiG,YuanJ,EbertJR,LiH,etal.Pathogenesisandclinical

managementofobesity-relatedkneeosteoarthritis: Impactofmechanical loading.

JOrthopTranslat.2020;24:66-75.

2. O'Loughlin I,Newton-JohnTRO. 'Dis-comforteating':Aninvestigationintothe

useoffoodasacopingstrategyforthemanagementofchronicpain.Appetite.

2019;140:288-97.

3. BoyceL,PrasadA,BarrettM,Dawson-BowlingS,MillingtonS,HannaSA,etal.

Theoutcomesoftotalkneearthroplastyinmorbidlyobesepatients:asystematic

reviewofthe literature.ArchOrthopTraumaSurg.2019;139(4):553-60.

4. CollinsJE,Donnell-FinkLA,YangHY,Usiskin IM,LapeEC,WrightJ,etal.

EffectofObesityonPainandFunctionalRecoveryFollowingTotalKnee

Arthroplasty.JBoneJointSurgAm.2017;99(21):1812-8.

5. PetrocelliJJ,McKenzieAI,deHartN,ReidyPT,MahmassaniZS,KeebleAR,et

al.Disuse-inducedmuscle fibrosis,cellularsenescence,and

senescence-associatedsecretoryphenotype inolderadultsarealleviatedduring

re-ambulationwithmetforminpre-treatment.AgingCell.2023;22(11):e13936.

6. PetrocelliJJ,MahmassaniZS,FixDK,MontgomeryJA,ReidyPT,McKenzie

AI,etal.Metforminand leucine increasesatellitecellsandcollagenremodeling

duringdisuseandrecoveryinagedmuscle.FASEBJ.2021;35(9):e21862.

7. XiaoS,LiVL,LyuX,ChenX,WeiW,AbbasiF,etal.Lac-Phemediatesthe

effectsofmetforminonfood intakeandbodyweight.NatMetab.

2024;6(4):659-69.

8. MessierSP,NewmanJJ,ScarlettMJ,MihalkoSL,MillerGD,NicklasBJ,etal.

ChangesinBodyWeightandKneePain inAdultsWithKneeOsteoarthritis

Three-and-a-HalfYearsAfterCompletingDietandExerciseInterventions:

Follow-UpStudyforaSingle-Blind,Single-Center,RandomizedControlledTrial.

ArthritisCareRes (Hoboken).2022;74(4):607-16.

9. AiadAAE,El-HaggarSM,El-BarbaryAM,El-AfifyDR.Metforminasadjuvant

therapyinobesekneeosteoarthritispatients. Inflammopharmacology.

2024;32(4):2349-59.

10. AlimoradiN,TahamiM,FirouzabadiN,HaemE,RamezaniA.Metformin

attenuatessymptomsofosteoarthritis:roleofgeneticdiversityofBcl2andCXCL16

inOA.ArthritisResTher.2023;25(1):35.

11. LimYZ,WangY,UrquhartDM,EsteeMM,WlukaAE,HeritierS,etal.

Metforminforkneeosteoarthritiswithobesity:studyprotocolfora randomised,

double-blind,placebo-controlled trial.BMJOpen.2023;13(12):e079489.

12. RuanG,YuanS,LouA,MoY,QuY,GuoD,etal.Canmetforminrelieve

tibiofemoralcartilagevolume lossandkneesymptomsinoverweightknee

osteoarthritispatients?Studyprotocolforarandomized,double-blind,and

placebo-controlledtrial.BMCMusculoskeletDisord.2022;23(1):486.



Version 3.0 27Mar 2025

13. ApolzanJW,VendittiEM,EdelsteinSL,KnowlerWC,DabeleaD,BoykoEJ,et

al.Long-TermWeightLossWithMetforminorLifestyleInterventionintheDiabetes

PreventionProgramOutcomesStudy.Ann InternMed.2019;170(10):682-90.

14. ZhaoT,YangQ,FeuerbacherJF,YuB,BrinkmannC,ChengS,etal.Effectsof

exercise,metforminandtheircombinationonglucosemetabolisminindividuals

withabnormalglycaemiccontrol:asystematic reviewandnetworkmeta-analysis.

BrJSportsMed.2024;58(23):1452-60.

15. HoKK,LauLC,ChauWW,PoonQ,ChungKY,WongRM.End-stageknee

osteoarthritiswithandwithoutsarcopeniaandtheeffectofkneearthroplasty-a

prospectivecohortstudy.BMCGeriatr.2021;21(1):2.

16. ClementND,Afzal I,LiuP,PhoonKM,AsopaV,SochartDH,etal.TheOxford

KneeScore isa reliablepredictorofpatientsinahealthstateworse thandeathand

awaitingtotalkneearthroplasty.Arthroplasty.2022;4(1):33.

17. ScottCEH,MacDonaldDJ,HowieCR. 'Worse thandeath'andwaitingfora

jointarthroplasty.BoneJointJ.2019;101-B(8):941-50.

18. LiljensoeA,LaursenJO,BliddalH,SoballeK,Mechlenburg I.WeightLoss

InterventionBeforeTotalKneeReplacement:A 12-MonthRandomizedControlled

Trial.ScandJSurg.2021;110(1):3-12.

19. LauLCM,ChanPK,LuiTWD,ChoiSW,AuE,LeungT,etal.Preoperative

weight lossinterventionsbefore totalhipandkneearthroplasty:asystematic

reviewofrandomizedcontrolled trials.Arthroplasty.2024;6(1):30.

20. MessierSP,ResnikAE,BeaversDP,MihalkoSL,MillerGD,NicklasBJ,etal.

IntentionalWeightLoss inOverweightandObesePatientsWithKnee

Osteoarthritis: IsMoreBetter?ArthritisCareRes (Hoboken).2018;70(11):1569-75.

21. ChangulaniM,KalairajahY,PeelT,FieldRE.The relationshipbetweenobesity

andtheageatwhichhipandknee replacement isundertaken.JBoneJointSurgBr.

2008;90(3):360-3.

22. CoenenP,StraatC,KuijerPP.Kneearthroplasty:awindowofopportunityto

improvephysicalactivityindaily life,sportsandwork.BMJOpenSportExercMed.

2020;6(1):e000822.

23. LosinaE,SilvaGS,SmithKC,CollinsJE,HunterDJ,ShresthaS,etal.

Quality-AdjustedLife-YearsLostDue toPhysical InactivityinaUSPopulationWith

Osteoarthritis.ArthritisCareRes (Hoboken).2020;72(10):1349-57.

24. WenCP,DavidChengTY,TsaiSP,ChanHT,HsuHL,HsuCC,etal.AreAsians

atgreatermortalityrisks forbeingoverweightthanCaucasians?Redefiningobesity

forAsians.PublicHealthNutr.2009;12(4):497-506.



Version 3.0 27Mar 2025

知情同意書

研究課題: 抗糖尿病藥物、運動和健康飲食治療超重/肥胖膝骨關節炎的隨機對

照試驗（添加試驗）受試者編號:

1.研究醫生聲明

我確定,我已告知 受試者關於以上研究

性質,風險,結果及對受試者的醫療資料的管理方式,並給受試者相關資訊同意書

______________ ______________________

日期 研究醫生姓名 簽名

2.受試者聲明

我確定, 醫生已經告知我這項研究的性質,風險,結果及我的醫療

資料的管理方式。我已收到一份受試者相關資訊通知書,我同意以上內容,同意參

加此研究,並認同以上資料的處理

______________ ______________________

日期 受試者姓名 簽名

3.見證人聲明(如適用)

我證明此受試者相關資訊通知書及其他相關資訊以向受試者詳細解釋說明。受

試者理解其內容並自行歸還知情同意書。

______________ ______________________

日期 見證人姓名 簽名


