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知情同意书

尊敬的先生/女士:       ∷

您被邀请参加一项研究。该研究由西安∷交通大学第一附属医院发起 ,

由国家自然科学基金 (项目批准号 :81270s?1)资助。为了保证您的权益 ,

本研究的研究方案和知情同意书均通过了伦理委员会的审核。在同意参加

这项研究之前,阅读并理解这份知情同意书对您来说十分重要 :∷这份文件

向您阐述了本研究的研究目的、步骤、给您带来的益处,您要承担的风险

等注意事项。同时它亦向您阐述了可供您选择的其他治疗方法以及您应有

的权利。您可以在任何时间阶段退出研究。如果您决定参加这项研究,您

将获得一份知情同意书副本。

¨、 琨 濉蠲势菝

本项目名称:DcD肝移植术后代谢综合征的临床研究,受国家自然科学基金 (项 目

批准号:81刀Os21)资助,本研究方案已经得到西安交通大学第一附属医院伦理委员会

审核,同意进行本次非干预性临床研究。

目前肝移植手术技术及围术期管理己日趋成熟,患者的预后不断改善,国 内外报道 1

年生存率均在 gO%以上,5年生存率能够达到gO%左右,但肝移植受者的长期生存率仍有待

提高。根据中国肝移植注册 (China丨Ⅳer transplant reg哎 ry,cLTR)数 据库显示,肝移植术

后 10年生存率仍(sO%。 有研究结果显示:肝移植术后 1年后死亡受者中,G3%的死亡原

因并非与移植肝功能直接相关。

代谢病是肝移植术后的常见并发症,以肥胖症、糖尿病、高血压病、脂代谢四大症候

群为典型特征,符合其中 3条即可诊断为代谢综合征 (metabo丨 ic Wndrome,Ms)。 综合国

内外研究结果,肝移植术后 5年 MS的发病率为 5o%ˉG0%,远高于西方普通人群 (23.7%)

及我国普通人群 (12%-⒕ %),其中糖尿病发病率为 10%ˉ“%,高血压病为 40%-B5%,

高脂血症为硐%-GG%。 且随着肝移植术后时间的延长,代谢病发病率也逐渐升高,根据我

院单中心回顾性研究结果显示,DCD肝移植术后 1年 MS发病率可达 10%,术后 3年发病
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率增长至⒛%。 肝移植术后代谢综合征 《PTMS)与心血管疾病、肾病和感染等并发症关系

密切,是肝移植受者远期死亡的主要原因之一,近年来受到越来越多的重视,中国医师协

会器官移植医师分会专门针对此类疾病的防治发布了 《中国肝移植受者代谢病管理专家共

识 (2015版 )》。

现在国际上肝移植术后代谢综合征的翌宝堂星∷限于皇中心的队列IJl究观塞或回颐性研

究,缺乏多中心大样本的流行病学研究,针对该疾病治疗的临床研究也仍属空白。肝移植

后代谢综合征的病因复杂,多数研究认为与胰岛素抵抗有关,我院的回顾性研究认为岖 同

时与高尿酸血症相关。本研究拟针对此设计课题,基于肝移植注册网对全国DCD肝移植受

体进行流行病学分析,了解术后代谢综合征及其所包含的各大症候群的发病情况,并分析

影响其患病率的危险因素。为进一步设计临床实验,制定方案预防及治疗此类肝移植远期

并发症,改善患者预后提供理论基础。 ∷

本研究为非干预性的研究。

二、 缁魏豳漆猢蠛黟芏

本研究拟纳入⒛12矽016年 ∝D肝移植手术患者约 13卜 170例 ,主要收集符合标准的

患者其历史病历中围手术期各项检查结果,进行统计分析,了解术后代谢综合征及其所

包含的各大症候群的发病情况,并分析影响其患病率的危险因素◎

本研究主要收集以下信息:

l、 研究对象:DCD肝移植受体

2、 选取的主要参数 :

① 受体性别、年龄,术前身高、术前体重、术前 BMl;

② 受体高血压病史、糖尿病病史、吸烟史、饮酒史、肝炎病史 ;

③ 供体年龄,身高、体重、BMl;

④ 受体术后并发症:胆道并发症、急性肾功能不全、移植肝功能恢复延迟、血管并发

症、急性排斥反应 ;

⑤ 受体随访体重、血压、血糖、血脂
`尿
酸 ;

⑥ 受体术后应用免疫抑制剂的时间;

⑦ 术后原发病复发情况 ;

⑧ 受体生存时间及移植肝情况 (死亡原因及移植肝丢失原因)

此外,您参加的研究是一项非干预性临床研究:由于本项目不参与临床干预,因此在
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岙的,如臬您不愿意参研究期间不会对您带来任何身心影响。您参加这项研究是完全自谚

与提供相关数据,研究医生会尊重您的决牢:您可以和您的研究医生进行沟通,以帮助

您做出选择。            ∷

∴、貉勰嫌邋渐擞舞      ∷

入选标准与排除标准(Inclusion&Ex91usˉ on criteria,:

1、 入选标准            ∷

① 受体年龄≥1S岁且≤70岁 ,接受 DCD肝移植术后 1年 ;

② 依据 NCE卜ATP Ⅲ (⒛Os)标准,符合下列3项及以上改变确诊为肝移植术后代谢综

合征:(1)肥胖:体重指数≥歹,5kg/m2;(2)高甘油三酯血症:TG≥ 1,'mmo∨ L及
(或 )

接受相应的调脂治疗者;(3)低 HDL脂蛋白血症:HDL-C男
(1,O3mmo〃L,女<1,⒛mmoVL

及 (或 )接受相应的调脂治疗者;(4)高血压:血压≥130/g5mmHg及 (或 )己确诊为高血

压并治疗者;(5)高血糖:空腹血糖≥6,1mmoVL及 (或 )已确诊为糖尿病并进行治疗

者 ;

2、 排除标准

① 受体年龄小于 1g岁或大于 70岁 ;

② 发生慢性排斥反应;       ∷

③ 重度的心血管疾患或肺部疾患;

④ 肝功能不全:转氨酶上升超过正常值高限的:2.5倍、低蛋白血症、腹水;肾功能不

全:肌酐清除率<sO mL/min

⑤ 慢性胃肠道疾病:肠易激综合征,克隆恩氏病,胃肠道大手术史;

⑥ 活动性临床严重感染 (>2级 , NCI乇℃AE版本 3.0);   ,

⑦ 合并甲状腺功能改变或接受相关药物治疗。

⑧ 月中瘤复发或出现新发肿瘤。

蝌、貉岛霹觯兜粥辟锇螂郾ε鼓 |狃 F1时甓獯菇森 '羝、硝艘蚺擞赞赞
i躐
醵簸瓒餮

铬溺鑫键艹

肝移植患者是代谢病的高危人群,肝移植术后代谢综合征严重影响患者长期预后。本

课题主要为了解术后代谢综合征及其所包含的客大症fli群的发病情况,并分析影响其患

病率的危险因素。为进一步预防及治疗此类肝移植远期并发症,改善患者预后提供理论

基础。
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篾 $餮 嘻霹缁篙擒魍醣躐厣搀篾卦飧键埯 手亻鞭茹l辘浒厣 岫:簸趱撺锱髁翳蹴

躐簸辘镩冫

本研究只需随访您肝移植术后基本状况和统计您历史病历中围手术期血液检查相关指

标,不参与临床干预,因此在研究期间不会给您带来任何不良反应、风险和不适、不方便。

六 $嬲黧蹰髁籀潞

如果您决定参加本项目,在研究进行过程中收集到的您的个人信息均属保密。只有负

责的研究医生以及研究计划中其他的研究人员可以调阅使用您的医疗信息,并且我们保

证所有的信息仅用于研究和科学分析。研究计划中我们会用编号来标识您的研究信息和

实验室检查标本。您的个人信息不会被暴露,只有研究医生和研究小组成员可以查询编

号。为了保证研究计划按照规定进行,研究者、|申办者、政府相关管理部门、伦理审查

委员会成员可以在研究单位查阅您的个人资料,但我们保证,在此过程中不会泄露您的

任何信息。这项研究结果发表时,将不会披露您个人的任何资料。签署了这份知情同意

书,就表明您允许有合法理由 (包括但不限于以上提到的人员和部门)的人收集和查看

您的个人资料。

傀、戆各:钅
艹
;∶寰:钅争:,盲各:蒯锯邋'务

您可以无需任何理由在研究阶段决定退出,并且您做出的决定绝不影也响您和医

务人员、主治医生的关系,您的任何医疗待遇、∷权益和医学关注也不会因此受到影响,

更不会受到任何不公平的待遇。如果您决定退出研究,您可以随时与您的研究医生联

系。您有权利了解与本研究有关的信息资料、研究进展并且咨询与本研究有关的问题。

研究医鲡 姓名却
色砍 联系电话 I阝 /7′ |7e‘ s∫

邮箱 hu厶 an彳s1¨ Iq8‘ @炀拓筋【1c。m

辘鹚

医学科学的发展和进步离不开临床研究,您的参与将为医学科学进步做出贡献 ,

对该疾病诊疗的研究与探索做出贡献。作为此项研究的研究者和申办者,我们将时刻

铭记您的贡献,并对您表示最诚挚的感谢。
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知情同意书 签字页

同意声明:            ∷

在签署这份知情同意书前,我已经阅读上述信息,并且理解该项目的目的以及参

加该项目究竟可能带来的潜在利益和风险。我确认已经经过充分的考虑,也有机会对

研究程序和研究方法提出疑问,并且所有的疑问均已得到令我满意的解答。

我同意研究医生收集和处理我的信息,包括与我健康有关的信息°我同意我的信

息 (个人信息除外)由申办者处理,或转交与申办者合作的公司。如果我决定退出本

研究,我同意在此之前收集的信息仍可以被继续处理。我同意申办者在将来的医学研

究中使用我的数据,包括有关我的健康数据。

我有权在任何时候得到咨询服务,并有权决定在任何时候退出本研究计划而不会

受到任何不利影晌,不会因此丧失任何合法权利。我自愿签署这份知情同意书,并自

愿参加此研究项囝,会与研究者全面合作:我已得到此份文件的副本。

参乓;者 (封缸监打△
`) 
经弘舀__」2乡L虿ΞL (亻兹P它u舀⒈

`夕`2λ
甲吒甲,

参与者 (或监护人)身份证号 纟′。z±JC,。叫0弘Ⅱr/

签字日期 : 冫叫7年 亻 月 lV日

参与者 (或监护人)联系电话 :

我已确认向受试者解释了本研究的详细情况,包括其权利及可能的受益和风险 ,

并给参与者一份签署过的知情同意书副本。

研究人员签名:「△m红厥 签字日期 : V氵 年 吖 月 冫 日

J77o⒉ ?⒉口、S⒉ Jso日 fS8‘泛灿
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