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知情同意书 

尊敬的患者： 您好！  

 

我们特别邀请您参加“肝硬化住院患者回顾性研究：病因、并发症、器官衰竭、慢加

急性肝衰竭及相关治疗与病程及短期和长期临床结局的关系”研究。本课题是针对肝硬化

住院患者的回顾性临床研究，旨在研究肝硬化住院患者病因、并发症、器官衰竭、慢加急性

肝衰竭及相关治疗与病程及短期和长期临床结局的关系。您决定是否参加这项研究之前，请

尽可能仔细阅读以下内容。它可以帮助您了解该项研究的目的、研究内容、研究流程，参加

研究后可能给您带来的益处、风险和不适。如果您愿意，您也可以和您的亲属、朋友一起讨

论，如果您有专业性问题，请询问研究医生或研究人员，协助您作出决定。 

 

一、 研究背景及研究目的  

肝硬化患者进入失代偿期，经常发生各类并发症，水钠潴留失衡，肾功能障碍，肝性那

病，门脉高压相关的消化道出血，以及各种类型的细菌/真菌感染。这些并发症导致患者频

发的住院，降低生存质量，增加死亡率。这些并发症的发生可突然加速肝功能的下降，导致

各类器官衰竭的发生，即慢加急性肝衰竭综合征（ACLF）。尽管 ACLF 存在潜在的可逆性，

其短期死亡率很高。最近的研究正逐步阐释这些并发症的发病机制，比如进展期肝硬化的血

流动力学改变，失代偿期肝硬化的肠菌易位增加，肝硬化阶段的过度炎症反应以及免疫障碍

状态等，然而究竟这些机制在各类肝硬化并发症形成中的作用及权重仍然不明。比如，在西

方国家，酒精性肝硬化和非酒精性脂肪肝是肝硬化的主要病因，而在东方国家，尤其是中国，

乙肝病毒感染仍然是主要的病因，乙肝相关的肝癌是发病率和病死率高的主要原因。不同国

家及地区之间不同的肠道菌群模式也同样可能导致肝硬化相关感染的地域差异。认识到这一

问题很重要，因为细菌感染是 ACLF 发生的重要诱因，同时也是失代偿期肝硬化死亡的重

要原因。尽管目前，肝硬化细菌感染及脓毒血症领域已经有前瞻性多中心的临床研究结果发

表，但不同地区 ACLF 定义的差异使得对于研究结果的解读十分困难。况且，现在没有研

究直接比较不同国家地区之间的差异。值得注意的是，同一疾病状态，可能会因为不同的发

病机制呈现完全不同的临床表现，此时需要不同的治疗策略。比如，不同地区的的抗生素使

用以及耐药谱差异就能影响各自患者的存活率。对于感染的治疗，比如白蛋白的应用可能改

善患者预后，但这一治疗方式尚没有在世界范围内广泛实践。 
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本研究旨在通过回顾性队列研究的方法，探讨肝硬化住院患者的预后转归，风险因素及

预后标志物，为进一步优化现有临床管理提供数据支持。 

您为什么被选上了？ 

我们拟收集自 2005 年以来瑞金医院及仁济医院肝硬化住院患者的病例资料，通过回顾

性研究的方法，分析肝硬化病因、并发症、器官衰竭、慢加急性肝衰竭及相关治疗方案与临

床病程及结局的关系。邀请您参加该研究是发现您在我们设定的研究期间因肝硬化而在我们

的研究中心住院，我们需要收集您的临床资料，用于本次研究及未来教学及科学研究。 

二、 如果您符合条件，参加研究需要做的事情 

您需要知晓的是，我们将对所有加入研究的患者进行随访（出院后随访采用电话随访或

住院信息系统查询等方式），分别在参与研究后第 28 天，90 天，180 天及以后每年随访

1 次。积极的随访是为了及早发现病情进展，从而采取及时有效的治疗措施，以改善预

后。 

三、 个人信息的保密性 

您的医疗记录（研究病历、化验单等）将完整地保存在您所就诊的医院。医生会将化验

检查结果记录在您的病历上。研究者和伦理委员会将被允许查阅您的医疗记录。您的临床资

料将用于相关临床研究的数据统计，但任何有关研究结果的公开报告将不会披露您的个人身

份。患者身份日志，医院记录（原始文件），知情同意书，病例报告表和患者数据库在研究

完成后需要保存至少 5 年。如果主要研究者离开该研究中心或退休，他/她必须书面指定某

人负责保存记录。存档数据需以电子记录方式保存，以确存有备份资料和必要时凭此提供硬

拷贝。 

我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人医疗资料的隐私。 

四、 受试者的权利及责任 

是否参加研究完全取决于您的意愿。您可以拒绝参加此项研究，或在研究过程中的任何

时间退出本研究，这都不会影响您和医生间的关系，都不会影响您未来在我们任何研究中心

的医疗或有其他方面利益的损失。如果您决定参加，我们会请您签一张知情同意书。您会保

留一份该同意书的副本和这份介绍。 

五、 研究存在的潜在风险 

本研究为回顾性临床研究，将收集受试者病例资料，可能存在潜在的个人信息暴露，对

此本研究将对受试者可识别个人身份的信息进行编码，主要与身份识别相关的编码将被另外

保存在一个有密码保护的表中，存储在一台有密码保护的台式电脑中，并锁在办公室内。仅
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仅研究计划指导和研究团队可以接触到这个资料。 

六、 费用及报酬 

参与该研究，您不需要支付额外的费用，也不会由于参与本研究而得到任何报酬。但您

为医学事业做出的贡献是非常有意义的。 

 

七、 如需要更多的信息，我应该和谁联系？ 

读完该介绍并与您的医生讨论后，如果您还有其他问题或顾虑，请与以下人员联系： 

研究人员：曹竹君/尹珊 

电话号码：15216652990/13651704392 

地址：曹竹君：上海交通大学医学院附属瑞金医院，瑞金二路 197 号；尹珊：上海交通大学

医学院附属仁济医院，浦建路 160 号 

八、 谁批准了该研究的进行？ 

 

本研究已由以下伦理委员会批准：上海交通大学附属瑞金医院及仁济医院伦理委员会 

 

任何人对本研究有疑问或是投诉，都可以与以下人员直接联系：                        

 

                                                      

  

我在此同意参加该研究。 

 

患者姓名：                

 

签名：                    日期：                              

 

（注：如果患者无行为能力/限制行为能力时，则需法定代理人签名和签署日期） 

 

法定代理人签名：           （与患者关系：        ） 日期：                 

 

见证人姓名：                             日期：                              

  


