临床研究参与者招募
简介：这是一项3期、多中心、随机、双盲、平行组、安慰剂对照的研究
尊敬的参与者，您好：

[bookmark: _GoBack]我院神经内科正在进行一项3期、多中心、随机、双盲、平行组、安慰剂对照研究，旨在在阿尔茨海默病认知和功能下降风险的中国人群中评价研究药物的有效性和安全性。临床研究（国家临床研究申请受理号：JXSL2500221）针对阿尔茨海默病临床前期人群的治疗，如果您符合以下条件，将有机会参加本项临床研究：
入选标准
1. 签署知情同意书时，年龄必须在55岁至80岁（含端值）之间。 
2. TICS-M评分表明认知功能完整（阈值评分为≥35分） 。
3. CDR-GS为0分 。
4. 血浆P-tau蛋白结果显示存在淀粉样蛋白病理 。
5. 可靠的研究伙伴： 
• 提供作为研究伙伴参与研究的书面知情同意书 
• 与参与者经常接触，并熟悉其总体功能和行为能力，包括日常活动和认知能力 
• 达到当地司法管辖要求的法定年龄（18岁或以上） 
6. 在筛选时，根据研究者的判断，具备足够的读写和视听能力，可以进行神经心理学测试。
7. 可靠且愿意在研究期间配合参与研究，并愿意依从研究程序。
排除标准，如果参与者符合以下任一标准，则将其从研究中排除：
8. 患有MCI、痴呆或其他可能影响认知功能的重大神经退行性疾病。 
9. 患有研究者认为可能影响研究分析或导致预期寿命≤5年的严重或不稳定的疾病。
10. 在其他研究中接受过针对β淀粉样蛋白的主动或被动免疫治疗。 
11. 目前正在使用或既往使用过治疗MCI或AD的处方药，包括疾病修饰疗法（例如，记能达™ [多奈单抗]或乐意保™ [仑卡奈单抗]）和对症治疗（例如，多奈哌齐和美金刚等）。 
12. 存在MRI检查的任何禁忌症。 
13. 筛选时MRI中心阅片结果显示存在ARIA-E、4处以上脑微出血、1处以上脑皮质表面铁沉积、任何脑出血（即脑出血>1 cm）或重度脑白质病。 
14. 目前已经入组涉及研究药物的任何其他临床研究或任何其他类型被判定为与本研究在科学或医学上不相容的医学研究。

如果您想了解更多的临床研究信息，请与下列医生联系：
医生 ：赵洁皓、黄智恒、蒋春香、张飘
门诊 ：神经内科门诊、神经内科记忆障碍门诊
电话 ：蔡助理 13794357247
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