
知情同意书
尊敬的女士/先生：

我们诚挚邀请您参加一项医学研究。您决定是否参加这项研究之前，请仔细阅读以下内容，这会帮助您了解此项研究的目的、内容及参加此项研究可能给您带来的益处。

本次研究是关于慢性乙型肝炎患者中免疫功能方面的基础研究。
一、研究理论介绍：乙肝病毒感染给人类健康带来了严重威胁，慢性乙型肝炎如果没有得到良好的干预治疗将会发展为肝硬化和肝癌。研究表明免疫机制参与其中，关于这方面基础研究的结果将给将来临床的治疗带来很大的理论依据。本研究在慢性乙型肝炎患者人群中关注他们的免疫功能及临床指标与免疫功能的关系。
二、研究方法：替比夫定治疗的慢性乙型肝炎患者每隔12周进行一次体格检查和实验室检查，为期52周。
三、参加研究可能的收益：在医生的指导下更好的控制乙肝病毒，合理治疗慢性乙型肝炎。本研究承诺不会对患者带来任何损伤及副作用，但需要患者定期随诊并配合医生收集研究所需要的血样，参加本次入组研究的患者将免费化验肝功、乙肝两对半、血常规、 乙肝病毒定量（仅限观察期间）。
四、退出研究的时间：观察期52周，如果观察期间出现特殊情况，如急性感染，急性脏器功能不全，或者使用免疫抑制剂等将自动退出该研究。
五、具体方案实施流程：

	
	入组时间

年  月  日
	12周
年  月 日
	24周
年  月  日
	36周
年  月  日
	52周
年  月  日

	检查
项目
	肝功、乙肝两对半、血常规、 乙肝病毒定量
	肝功、乙肝两对半、血常规、 乙肝病毒定量
	肝功、乙肝两对半、血常规、 乙肝病毒定量
	肝功、乙肝两对半、血常规、 乙肝病毒定量
	肝功、乙肝两对半、血常规、 乙肝病毒定量

	备注
	
	
	
	
	

	签字
	
	
	
	
	


六、医学科学的发展和进步是离不开医学研究的，您的参与不仅可以使自己的病情得到控制改善，同时您还为医学科学的进步作出奉献，作为此项研究的申办者及研究者，我们将时刻铭记您的奉献，并对您表示最诚挚的感谢！
七、请确认您同意以下各项：
1、我已经充分知晓信息中的内容，研究期间，可以随时了解与本研究有关的信息资料，并随时提出疑问，并向我的主治医师提出咨询。

2、我参加此项研究完全是自愿的，有权退出该研究并保证不影响患者的临床治疗即其他合法权益。

3、我已经了解研究的目的、具体的过程与期限、检查内容及预期可能的收益。
4、我同意采集我的血样用于本研究，并同意将结果提供给我的主治医师。

5、我同意参加本项研究。
受试者姓名           电话               日期                 
研究者签名           电话               日期               
  研究标号               
