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知情同意书 

由于您患有丙型肝炎，向您询问是否参加试验性研究。请您仔细阅读知情同

意书，并认真考虑作出您的决定。当您的研究医生或研究工作人员与您讨论知情

同意书时，请向他/她询问任何您不明白的词语或信息。我们建议您决定参加试

验研究前告诉您的家人和朋友。下面列出了与此研究相关的研究性质、风险、不

便之处、不适之处及其它重要信息。如果您正参加其它试验研究，请告诉研究医

生或研究人员。 

    这项研究由首都医科大学附属北京佑安医院牵头，协和医科大学、兰州大学、

甘肃定西市第二人民医院等共同参与。 

一、研究目的 

丙型肝炎是一种主要经血液传播的疾病,丙型肝炎病毒（HCV）慢性感染可

导致慢性肝炎、肝硬化甚至肝癌。HCV 感染后 20 年,儿童和年轻女性肝硬化发生

率为 2%～4%，若中年因输血感染者肝硬化发生率为为 20%～30%。一旦发展为肝

硬化,肝癌的年发生率为 1%～7%，并且输血后丙型肝炎患者的 HCC 发生率相对较

高。 

鉴于丙肝对患者的健康和生命危害很大，因此及时、动态了解病情变化并给

予相应干预治疗和生活指导，对于阻断或延缓疾病进展意义重要。本研究的目的

是了解包括您在内的甘肃定西地区部分当年感染丙型肝炎病毒患者目前的疾病

状态，包括病情轻重、血液病毒水平、免疫状态、维生素 D水平等，以期较全面

掌握您目前的病情及未来的发展趋势，为生活指导及以后争取干预治疗奠定基

础，同时为我国丙型肝炎的防治研究积累经验。 

二、参加本项研究需要具备的条件(及需做的检查) 

这项研究共需 122 例丙肝感染患者和 11 正常对照参与。如果您同意加入试

验性研究，要求您签署知情同意书。您需要做以下检查确认您是否适合此研究。 

1．在 1992-1995 年之间因回输血球等原因，后来证明确实感染了 HCV。或

1992-1995 年之间有明确回输血球的历史（没有感染 HCV 也可以入组参加研究）； 

2．在 1995 年后一直居住在甘肃定西地区，没有超过 1年以上离开定西居住

与生活的历史，而且近期也没有长期外出工作或居住的打算； 

3．目前年龄在 18-70 岁之间，除肝病以外，没有严重心脑血管、肿瘤、精
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神障碍等基础疾病，没有吸毒的历史； 

4. 正常对照没有乙肝、丙肝感染或其他病毒性肝炎感染，无 HIV、无肿瘤、

无糖尿病等代谢性疾病、以及心、脑、肾等重要脏器疾病。 

5．本人愿意并身体能够乘长途汽车或火车到北京、兰州的医院接受检查； 

6、医生认为符合入组的其他情况，具体由负责研究的医生确定。 

7．按照要求统一乘火车从定西市到北京佑安医院，接受一般体检以及化验、

B超，并根据病情需要，必要时进行肝脏穿刺等辅助检查，进行这些检查时会有

专门人员指导您如何进行； 

8．回到当地并继续接受当地专家的疾病指导与服务，少数患者以后可能还

会到北京、兰州接受复查。 

三、参加研究可能的不良反应、风险和不方便 

1．要了解病情，您需要抽血化验、进行肝穿刺检查，操作时可能会出现疼

痛、出血等局部反应或全身反应。如果在研究期间您出现任何不适或任何意外情

况，不管是否与研究有关，医生均会对此做出判断并给予适当的建议或医疗处理； 

2．您在以后随访期间可能需要多次到当地或兰州等医院随访，做一些检查，

这会占用您的一些时间并给您工作带来不便。 

四、参加研究可能的受益与好处 

1．首先能在全国知名的三级甲等医院首都医科大学附属北京佑安医院或兰

州大学第一医院，接受专科医生全面系统的检查，对了解目前病情及争取以后的

干预治疗很有帮助； 

2.从作为本项目的志愿者开始，以后您将成为研究医生长期的服务对象，享

受及时的免费医疗咨询； 

3.我们还将负责支付本次研究需要的以下费用： 

 您从家庭住址到北京的单次往返路费（仅限于硬卧火车票、汽车票）； 

 在佑安医院指定旅店住宿的住宿费以及就餐的费用； 

 在北京佑安医院诊治过程中发生的检查、挂号费用，如需治疗时可给予

不超过 400 元人民币的免费治疗药物； 

 诊治完毕组织大家到天安门广场等旅游的费用； 

 到北京就诊检查过程中，就抽血、肝穿、误工给予一定补助费用。 
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五、其他 

1．依法律规定，您的研究记录会作保密处理。除非根据法律要求时，您将

不会被名字、社会安全号码、地址、电话号码识别，或者其他研究记录中的个人

隐私不会披露到研究者健康系统之外。 

2. 您可以在任何时候选择退出本项研究，而且不会影响您与医生的关系，

也不会受到任何有关的处罚。 

 

感谢您的参与，有任何问题可与以下人员联系。 

项目组联系人：郑素军    

联系方式：手机 15810716239   ；   Email:  zhengsujun003@126.com  

伦理委员会联系人：孟莎；联系方式：（010）83997922 

 

 

六、知情同意的声明 

本研究的目的、试验的过程、风险和受益都已经向我说明。允许我来提问，

问题的回答我很满意。我知道了如果我有问题和担心、研究相关的建议或者信息

的获得去与谁联系。我已经仔细阅读了知情同意书，同意参加试验研究，并知道

我可以随时退出。我会有一份签署好的知情同意书。 

 

 

 

受试者签字                                      

__________________________________________ 日期： _________   _          

 

 

主要研究者签字 

 

________________________________         日期                        

mailto:zhengsujun003@126.com

