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辽宁省肿瘤医院伦理委员会 

知情同意书 

尊敬的患者： 

我们邀请您参加由辽宁省肿瘤医院伦理委员会批准开展的“生物反馈联合八段锦

对结直肠癌患者生活质量及胃肠激素水平的影响”研究方案。本研究已经得到辽

宁省肿瘤医院伦理委员会的审查和批准。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研究。如果您同意加入此项研究，请仔细阅读以下内容，如

有任何疑问请您向负责该项研究的研究者提出。 

一、研究项目背景和目的 

  目前结直肠癌的发病率越来越高，结直肠癌患者的治疗方法多为手术治疗，但

是手术治疗的治愈率较低，复发率较高，为了缓解结直肠癌的发病率和死亡率，

研究者正在逐步研究更加综合的治疗方法，如某几个方法的联合治疗，由于生物

反馈疗法和八段锦都是受到人们广泛认可的、对人们的身心功能有良好影响的治

疗方法，所以本研究将生物反馈疗法和八段锦来联合，探讨二者联合对结直肠癌

患者生活质量及胃肠激素水平的影响。 

二、参与研究的内容和过程 

生物反馈疗法：采用感觉训练和力量训练这两种方案进行生物反馈训练。感觉训

练：患者进行气囊训练后，治疗师以 5 mL 空气或盐水为增量，对气囊进行重复

的充气和放气，每次 10s，重复 3 次，一共进行 10 组。要求患者识别引起排便

冲动的容量以及他们能够保持的最大耐受容量；力量训练：在无气囊的情况下，

要求患者进行重复收缩肛门外括约肌，同时指导患者在肌肉收缩运动期间自然呼

吸，不要停止，每次 5s，重复 6次，一共进行 10组。力量和练习次数逐渐增加，

此时患者将他们的肌肉控制感与监视器上显示的肌肉控制图形变化进行比较。治

疗师根据患者的情况给出反馈，同时不停地给予患者鼓励。教授患者基本的训练

要领，患者出院后仍需要巩固训练，每天训练 2次，每次训练 10min，4 周为 1 

个疗程，在干预后 3周、6周和 12周时评估疗效。 

八段锦训练：培训分为 3 个课时进行，每 2 天进行 1 个课时，每个课时 1 小时，

第 1 个课时教练讲解并示范了 8 个动作及自然呼吸法。第 2、3 个课时，患者进

行了练习，教练和医生观察并纠正了这些动作。受试者进行 3 个课时的培训后，

教练和医生对其动作进行考核，考核通过者正式进入实验。正式训练时每周锻炼

4-6 次，每次 45-60min，在每天上午 8：00-9：00 之间进行锻炼，一共持续 12

周。 

三、可能的风险 

出现病情恶化的风险 

四、您的权利 

本项研究不会对您的身体、心理及社会关系等造成伤害，更不会对您的疾病诊断

和治疗产生负面影响。整个研究过程接受辽宁省肿瘤医院伦理委员会的监督，研

究过程中如遇到任何疑问可向研究医生咨询。您参与试验是完全自愿的，您可以

随时退出试验而无需理由，绝不会影响您和医务人员的关系及今后的诊治；您的

所有个人资料和观察记录均属保密，仅供本研究使用；临床研究期间，您可随时

了解有关的信息资料，如在试验中发生问题或需要咨询有关问题时,可与主管医

师联系。 
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五、隐私问题: 

如果您决定参加本项研究，您参加试验及在试验中的个人资料均属保密。您

的医疗记录将保存在医院，为确保研究按照规定进行，必要时，政府管理部门或

伦理审查委员会的成员按规定可以被允许在研究单位查阅您的个人资料。任何有

关本项研究结果的公开报告将不会披露您的个人身份。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。在任何时候，您可以要求查阅您的

个人信息，如有需要可以修改这些信息。 

当您签署了这份知情同意书，代表您同意您的个人和医疗信息被用于上述所

描述的场合，您的档案将保存在辽宁省肿瘤医院档案柜中，仅供研究人员查阅。 

此项研究结果发表时，我们不会公开您的个人医疗资料信息。 

备注：本知情同意书正反打印，一式叁份，受试者、研究人员和病历各一份。 

研究者声明：我确认已向受试者解释了本研究的详细情况，特别是参加本研究可

能产生的风险和权益。 

研究者签名：                                     日期：               

研究者联系电话：               

………………………………………………………………………………………… 

受试者同意声明： 

我已经阅读了上述有关本研究的介绍，对参加本研究可能产生的风险和受益

充分了解。我是自愿同意参加本文所介绍的临床研究。 

受试者签名：                                   日期：                   

联系电话：                

 

 


