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附件 3 

受试者编号：                                         版本号：  1.1          

版本日期：2019 年 08 月 21 日 

生物医学研究知情同意书 

血浆褪黑素含量与糖尿病视网膜病变相关性研究 

尊敬的女士／先生： 

我们正考虑邀请您参与一项“血浆褪黑素含量与糖尿病视网膜病变相关性研究”的研究。

在同意参与该项研究之前，您应了解此研究的具体内容，这十分重要。请认真阅读本文件，

并提出问题。本项研究已通过医疗机构伦理委员会审批，是否参加本项研究完全取决于您的

个人意愿。 

1．研究目的 

本研究的主要目的是为了探索血浆褪黑素含量与糖尿病视网膜病变的相关性。 

2．背景 

全球糖尿病的患病率持续增加，已成为一个巨大的公共健康问题，糖尿病性视网膜病变

是糖尿病最常见的微血管并发症，因此控制糖尿病视网膜病变从早期到晚期的进展尤为重要。

研究表明，褪黑素具有显著的免疫调节、抗肿瘤、抗衰老作用，对脑、心、肝等重要器官具

有保护作用，褪黑激素已被报道与可能在糖尿病进展期间保护不同的器官，故我们研究糖尿

病与健康人群的血浆褪黑素水平差异，探索褪黑素与糖尿病发生的相关性，为糖尿病视网膜

病变的诊疗提供更多参考。 

3．受试者的大致数量与参与研究的预计持续时间 

    预计约有 300 名糖尿病患者及健康对照人群参与这项研究。本次研究的总时间估计为 8

个月，您参与时间估计为 1 个月。 

4．研究过程 

本研究将通过收集您在常规临床诊疗中产生的医疗信息数据资料级抽取外周血样本组

织，我们将进行实验研究、分析，探索褪黑素与糖尿病的相关性，当天我们可能会和您当面

交谈或通过电话的方式联系您，收集您的个人医学信息，分析探索褪黑素与糖尿病的相关性，

然后安全地保存这些数据信息。 

在您了解整个研究的内容，您的问题都得到了满意的答复之后，如果您希望参加本次研

究，您需签署这份知情同意书。 

研究者就开始安排进行相关的检查和研究操作。这些检查和研究操作将有助于确定您是

否适合参加本次研究。这个阶段为“研究前阶段”。如果研究者判定您未达到研究纳入标准，

就不会允许您参加本次研究。 

5．参与研究可能的风险和不适 

    本研究中没有额外的干预措施，因此参与此项研究，将不会给您增加超出常规诊疗以外

的风险。 

    在收集信息数据和废弃组织过程中没有其他的风险。如果您提供您的血样，那么取血过

程中可能会存在以下风险：针戳入胳膊时暂时的不适感、疼痛，晕针，穿刺点的肿胀、淤血，

以及极少数情况下会出现的感染。 

如果有研究者以外的人获得了您的相关健康信息，可能会导致就业、保险或给家人带来
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麻烦。为了减少这些风险，我们将按相关规定保密您的个人信息。 

6．可能的获益 

您参与该项研究，也许并不能给您带来益处。但是希望通过研究所获得的信息了解到更

多糖尿病视网膜病变与褪黑素的相关性，有可能为将来帮助其他患者诊疗提供理论依据。 

7．费用及补偿 

该研究不包含任何费用，被研究对象也不会得到任何报酬。 

8．保密及隐私授权 

    研究者负责遵循适用的数据保护条例来处理您的研究数据。但伦理委员会和上级行政管

理部门视察能查阅到这些资料。研究结果可能全在医学刊物/会议上发表，但您的身份不会被

告知公开。 

在签署该份知情同意书的后，即表明您同意研究医生及研究中心人员收集、使用和共享

您的健康信息数据。在研究结束之前、研究结果得出之前，您允许我们使用您的健康信息的

授权依然有效。但您可以随时通过研究负责医生撤回知情同意书。 

9．自愿参与/完全或部分退出研究 

参与本次研究完全出于您个人的意愿。您可以选择不参与本项研究，您也可以在任何时

候自由退出，您的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影响，也不会受到医务人员的歧视。 

10．问题及信息 

在您签这份同意书之前，研究组所有成员都会回答您的所有问题。如果您在签署该同意

书之后，依然有问题、建议或意见，您还可以跟研究者进行沟通。您可以随时了解本研究有

关的信息资料和研究进展。 

研究者及联系电话：                                                       

11．知情同意 

研究负责医生或相关研究人员已经口头告知我本研究的有关信息，同时我也已经阅读了

上述书面信息。 

我得到了充分的机会就上述研究进行讨论，并提问题。我同意参加本项研究，并了解我

参与该研究完全是自愿的。我了解我可以在任何时候退出研究，而且我的退出不会影响我今

后的就医。签署这种份知情同意书，我同意我的个人信息数据，包括我的医疗信息数据将会

按上述的方式被使用。我知道我会得到这份知情同意书的复印件。 

受试者或其监护人签字                                   年     月      日 

研究者声明： 

我将严格履行《中华人民共和国职业医师法》第二十二条所规定的义务；遵守法律、法

规、遵守技术操作规范；树立敬业精神，遵守职业道德，尽职尽责为患者服务；关心、爱护、

尊重患者，保护患者的隐私；努力钻研业务，更新知识，提高专业技术水平；宣传卫生保健

知识，对患者进行健康教育。 

    研究者签字                                             年     月      日 


