临 床 研 究 知 情 同 意 书
1、 简介
慢性乙型肝炎是我国主要的慢性肝病类型。近年来由于生活方式、饮食结构的改变，脂肪肝在我国的发病率不断提高。这导致大量患者合并存在慢性乙型肝炎和脂肪肝。慢性乙型肝炎合并脂肪肝不仅与肝纤维化密切相关，甚至可能发展成肝硬化和肝癌。因此，了解慢性乙型肝炎患者发生脂肪肝的高危因素对于临床诊治十分重要。
目前证实，慢性乙型肝炎患者是否发生脂肪肝，与相关基因的多态性存在密切联系。采集外周血白细胞DNA，并对脂肪肝相关基因进行测序，能够筛查慢性乙型肝炎合并脂肪肝的高危人群，有利于长期随访及治疗效果的观察。本次在中国肝炎防治基金会资金支持和发起下，我们邀请部分已经完成肝活检或者临床诊断需要行肝活检的慢性乙型肝炎患者，以及正常志愿者参加“慢性乙型肝炎患者的脂肪肝相关SNP筛查”的研究课题。在您决定是否参加这项研究之前，请仔细阅读下列信息，如果您有任何问题可以咨询向您介绍该研究项目的医生。
二、研究仪器和研究目的

本研究的目的是在慢性乙型肝炎患者中筛查与脂肪肝相关的SNP位点，评价其与单纯脂肪肝、脂肪性肝炎、肝纤维化患病风险的相关性。在此基础上筛选并建立更加完善的无创性脂肪肝和肝纤维化诊断模型或方法。
三、参加本研究的益处
您参加本研究会获得相关的免费检查及更全面的肝纤维化和肝脂肪变信息，医生可以由此来判断您的身体状况，据此来进行相关处理或治疗.
四、不适、不良反应和可能的危险性
    采集外周血白细胞DNA后，通过测序能够筛查与慢性乙型肝炎合并脂肪肝相关的SNP位点。采血过程对人体安全无害，没有其他不良反应和危险。
五、费用和补偿
您参加这项研究所接受的肝组织活检，肝功能、血糖、血脂检查是免费的，无其它额外补偿费用。
六、对研究造成伤害的赔偿
如果本研究对您的健康造成直接损害，而且经医生或专家组认定。医生及您参加研究的所在医院将及时提供相应的治疗，申办者将提供合理的用于诊断和治疗的费用。
七、退出研究的权利
您参加本项研究是完全自愿的。您可以在研究前或开始后任何时候以任何理由退出此项研究，而且您的退出不会受到任何惩罚或利益的损失，也不会影响医生对您的治疗。如果您决定不参加本研究和研究开始后的任何时间退出本研究，请与您的医生联系。
八、研究资料的保密性
  所有的研究资料将是保密的，您的姓名不会出现在任何此项研究的发表资料或报告中。您的医疗和研究记录将在研究人员在场的情况下提供给专家组以供收集医学数据之用。
九、联系
在本研究中如果您发生了可能与这项研究相关的不良事件或损伤，或有关您参与研究的情况或权利的问题，请打电话               与您的医生        联系。
十、签名    

我同意签署这份知情同意书，表明我已经阅读了这份资料并己经行了充分考虑，医生己向我解释了这项研究，我的问题已经得到回答，我自愿同意参加这项研究。
参加者(受试者)
姓名(正楷)                  签名                            日期
十二、研究者声明
我声明我已向上述参加者详细解释了本研究的内容、步骤、可能出现的危险性和益处，并就病人提出的任何问题给予了充分的解答，病人已得到满意的答复并表示理解。

姓名(正楷)                  签名                            日期
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