
 

温州市中西医结合医院人体生物医学研究 

知情同意书 

您将被邀请参加一项临床研究，该研究项目已通过温州市中西医结合医院伦理委员会审查。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。请您仔细阅读，如有任何疑问请向负责

该项研究的研究者提出。 

方案名称及版本号：子痫前期孕妇产后焦虑个性化预测模型的构建与验证（版本号 V1.0） 

研究机构： 

温州市中西医结合医院 

研究目的： 

分析子痫前期孕妇并发产后焦虑的影响因素，构建个性化预测子痫前期孕妇并发产后焦虑模型 

研究过程： 

回顾性选取 2018 年 1 月 1 日至 2021年 12 月 31 日在我院分娩的子痫前期孕妇作为研究对象。

收集了他们的基础数据，实验室检查指标，根据患者自我评定焦虑量表（SAS）情况判定子痫前期

妇女在分娩后 42 天是否有产后焦虑。采用多因素 logistic 回归法分析子痫早期孕妇产后焦虑的独

立影响因素，并构建预测模型。采用 Hosmer-仿真曲线和 ROC 曲线来评价预测模型的校准度和鉴别

度，并对预测模型进行临床验证 

 

风险与受益： 

目前，孕妇产后焦虑严重威胁母婴健康，您需告诉您的家人或与您亲近的朋友您正在参加

一项临床研究，他们可以注意上面描述的事件。如果他们对您参加研究有疑问，您可以告诉他们怎样联

系您的研究医生。这项研究仅调取您过往的临床数据和资料，不会对您造成任何的风险。如果您拒绝参

与这项研究也不会对您造成任何的损失，也不会影响您以后的医疗服务。您不会因参加本研究而获得任

何酬劳。  

保险与赔偿： 

这项研究仅调取您过往的临床数据和资料，不会对您造成任何的风险。 

 

隐私问题： 

您参加本项研究是自愿的，如果您决定参加本项研究，您的个人资料均属保密。您标本将以研究编

号而非您的姓名加以标识。识别您身份的信息将不会透露给研究小组以外的成员。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在研究单位查阅您的诊疗资料。这项

研究结果发表时，也不会披露您个人的任何资料。 

作为研究受试者： 



 

您需要提供有关自身病史、药物使用及其他研究需要的情况；告诉医生自己在本次研究期间所出现

的任何不适；告诉医生您是否曾或将要参与其他研究。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，或您在研究过程中发生了任何不适与损伤，或有关于本项研究参加

者权益方面的问题您可以通过下面的电话与我们联系。您可以选择不参加本项研究，或者在任何时候通

知研究者要求退出研究，您的数据将不纳入研究结果，您的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影响。

如果您需要其它治疗，或任何其它原因导致结果不准确，您的血液标本将不被用于本研究目的。 

项目负责人：林乐静                                   联系电话：0577-88918725 

医院伦理委员会联系电话：0577-88918725 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

我已准确地将这份文件告知受试者，他/她准确地阅读了这份知情同意书，并自愿同意的参

加本项目研究。 

研究者签名：        

日期：     年     月      日 

我已经阅读了本知情同意书；我提问的问题已得到解答。我理解参加本项研究是自愿的；我

可以选择不参加本项研究，或者在任何时候通知研究者后退出而不会遭到歧视或报复。如果任何

其它原因导致结果不准确，我的血液标本将不被用于本研究目的。我将收到一份签过字的“知情

同意书”副本。 

受试者签名：                    日期：     年    月    日 

见证人签名：                    日期：     年    月    日 

代理人签名：                    日期：     年    月    日 

（注：如果受试者不识字时尚需见证人签名，如果受试者无行为能力时则需代理人签名，受试者

需按手印） 

 


