
 

科研项目知情同意书 

方案名称：Mesh migration into sigmoid colon after inguinal hernia repair presenting 

as a colon polyp : a case report and literature review 

研究机构：浙江大学医学院附属第一医院 

主要研究者：刘沙 季峰 

患者姓名：  何国忠                    患者姓名缩写： He GZ 

患者地址：浙江省金华市东阳市巍山镇巍屏社区燥塘 94 号 

患者电话：13868931711 

 

我们在此邀请您参加一项临床研究。本知情同意书提供给您一些信息以帮

助您决定是否参加此项临床研究。请您用一定的时间仔细阅读下面的内容，如有

不清楚的问题或术语，可以与有关医师进行讨论。 

您参加本项研究是完全自愿的。本次研究已通过医院科研伦理委员会审查。 

研究背景：无张力补片修补方法是治疗腹股沟疝手术中的重要组成部分，可

以减少疝气的复发并缩短康复时间。常见的早期术后并发症是浅表伤口感染和补

片植入处的慢性疼痛。然而严重的并发症如补片移位和穿透邻近器官很少有报

道，且可以在腹股沟疝修补手术之后的不同时间发生。结肠被腹股沟疝修补补片

穿透十分少见，其可导致受损肠壁处炎性肉芽组织的形成从而使临床医生作出错

误诊断。 

研究目的：通过报道补片移位至腹腔脏器的病例和文献复习，总结补片修补

后移位并发症的临床特点、影像学特征、治疗方式和可能形成的机理，帮助临床

医生更好识别该并发症的发生，从而作出正确的诊疗决策。 

研究过程：收集和分析病人既往病历和本次住院的全部资料（包括住院期间

病程、手术操作过程、化验结果、影像学检查结果、病理结果等），查阅相关文

献，归纳总结本病例诊治过程中的重难点、发生机制，撰写成文。 

参加研究的风险与不适：  

内镜检查风险：1、诱发低血压、心脏意外、脑血管意外、呼吸骤停等；2、腹胀、腹痛以

及低血糖反应；3、严重麻醉药物过敏所致意外（如休克、死亡等）；4、诱发消化道穿孔；5、

诱发消化道大出血；6、肠系膜撕裂腹腔出血；7、偶有感染，拔镜困难等并发症或意外；8、



 

部分微小病灶可能漏诊或肠道准备不佳影响观察造成漏诊。 

如病情需要内镜超声引导下穿刺术，并在此基础上行各种操作，如活检术等，

则还可能出现：1、病灶化脓性感染、败血症等；2、如为肿瘤可导致种植转移；3、误穿

血管导致大出血；4、其它不可预料的意外。 

腹腔镜手术风险：1、术中心跳呼吸骤停、导致死亡和无法挽回的脑死亡；2、难以控制

的大出血；3、不可避免的邻近器官、血管、神经损伤；4、病情变化导致手术进程中断或更

改手术方案；5、病变累及其他脏器需行联合脏器切除；6、输血和药物副作用或过敏；7、

由于病情需要，术中可能需要使用自费的手术器械；8、术中发现其他肿瘤可能；9、备手术

方案选择；10、手术无法切除肿瘤直接行造瘘、放弃手术或行姑息手术等；11、术中中转开

腹可能；12、术后风险：a.术后出血、局部或全身感染、切口裂开、脏器功能衰竭（包括肺、

肝、肾功能衰竭、DIC 等）、水电解质平衡紊乱；b.气道阻塞、呼吸、心跳骤停、其它心脑

血管意外；c.肠系膜血管意外；d.术后病理报告和术中快速病理结果不符；e.再次手术；f.

诱发原有疾病恶化；g.原有其它疾病恶化（包括隐匿性疾病）；h.肿瘤转移复发； i.术后继发

性出血、渗血；j.肠粘连、肠梗阻；k.尿潴留、尿失禁；l.肠瘘、尿瘘、造瘘坏死、狭窄；

m.切口裂开、切口感染、切口疝；n.输血和药物副作用或过敏；o.可能因为再次手术需要暂

时性或永久性肠造口；p.造口狭窄、坏死、造口旁疝。 

抽血的风险：从胳膊静脉抽血的风险包括短暂的不适和/或青紫。尽管可能性很小，也可

能出现感染、出血、凝血或晕厥的情况。 

您可能不会出现任何不良反应，或者出现部分不良反应。如果出现上述不良事件，

您的医生会根据现代医疗规范，采取及时、有效、科学的防范措施，最大限度地保护您

的安全，使诊疗过程顺利完成。 

 

参加研究的受益：如果您同意参加本研究，您将有可能获得直接的医疗受益，

但也可能不获益。如检查完善、手术过程顺利且无后续相关不良事件发生，则您

可以明确诊断，现有症状可得到缓解，可以避免疾病本身所致的远期严重并发症

发生，生存获益。 



 

替代治疗（除了参加本研究或如果不参加此研究，我还有没有可选的其他医

疗方案？）：  

除了参与本研究，您有如下选择方案： 

保守治疗，定期随诊 

 

参加研究的相关费用：需要自行承担内镜检查费用、手术费，以及治疗期间

的血常规、尿常规、粪常规、血液生化、凝血功能、甲状腺功能、肿瘤标志物以

及 B 超、心电图、病理检查等多种相关的检查费；患者的住院护理费，饮食费，

除结肠病变外其他疾病治疗费用） 

补偿：您将得到最多为 2000 人民币的补偿。 

赔偿： 参加该项临床研究期间，如果您身体受到损害或发生严重不良事件

时，您可以获得免费治疗和／或根据中国法律获得相应的补偿。 

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，

医师会为您做检查以确认是否为合适人选。 

如果您选择参加本项研究，我们希望您能够坚持完成全部研究过程。 

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，您所有的医疗资料都将被发起此研究的单位的有

关人员、相关权威机构查阅或被独立的伦理委员会查阅，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 0571-87236863   与   季峰   联系。 

 

 



 

 



 

 


