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知情同意书

您被邀请参加这项研究因为您具备腮腺乳头状囊腺瘤特殊病例的研究入组条件。您的研究
医生或者研究人员会为您充分解释知情同意书的内容,请仔细阅读本知情同意书后慎重做出是
否参加研究的决定。若您正在参加别的研究,请告知您的研究医生或者研究人员。
本研究的内容虍跬质、风险及其他重要信息如下:

王智明医生将开展这项由王智明医生自费的研究。

1.为什么进行这顼研究?

本研宄的研究背景是

~±~腺瘤是一种罕见的唾液腺良性上皮胂瘤c它可分为粘液亚型和乳头状亚型。它的主要特
征是多囊生长,上皮成分显示腺瘤性增生。它可以发生在所有唾液腺中,最常见于腮腺和腭腺。
多年来,囊腺瘤的分类及其性质的知识尚不清楚。囊腺瘤曾被称为胆囊管腺瘤或嗜酸性囊腺瘤。
这种胂瘤在 199o年被世界卫生组织描述为—个独立的实体,被归类为唾液腺肿瘤的亚型。然而 ,

在⒛∞年,它被定义为特定类型的唾液腺上皮肿瘤。乳头状囊腺瘤很容易与乳头状囊腺瘤淋巴
瘤 (WaFtllin肿 瘤)混淆,因为它们的组织学相似性:乳头状结构和具有丰富嗜酸性细胞质的
嗜酸细胞。然而,Warthin肿瘤富含淋巴基质。

本研究的研究目的是 :您的病例属于罕见病例,病理是腮腺乳头状囊腺瘤,该病例不仅罕见 ,
而且发病的位置极其容易与颞下颌关节的肿物混淆,故拟发表一篇文章并进行文献回顾。
2.多少人将参与这顼研究?

本研究只收集您一个人的临床病理信息。

3.本研究包括哪些内容 ?

1)研究设计:使用患者的l海床、影像学及病理学资料进行田顾性分析。
2)主要入选标准、排除标准:病理是腮腺乳头状囊腺瘤的病例 1例
引 研究流程:首先是得到您的知情同意,然后会收集您的临床病理资料,最后是回访 2
年。
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4.这顼研究会持续多久 ?

我们的随访将会持续 2年。

您可以在任何时间选择退出研究而不会丧失您本应获得的任何利益。

5.参加本研究的风险是什么 ?

本研究不会给患者带来生理风险,只是收集患者的临床、影像学资料及病理学资料的信息,可

能存在信息安全方面的风险。我们会尽全力保护您提供的信息不被泄露。本研究中我们所问您

的一些问题可能会让您感到不舒服,你可以拒绝回答此类问题9同时,研究过程中您随时都可

以体息。在研究中任何时刻,您都可以退出本研究。”

6.参加研究有什么受益 ?

如果您同意参加本研究,您可能不会直接获益,我们希望从您参与的本研究中得到的信息

在将来能够使与您病情相同的病人获益。

7.可选的其他医疗方案?

●我们只是收集您的病例资料,无医疗上的干预。

8.我的信息会得以保密吗?

我们会按照法律的要求为您的研究记录保密。我国的相关法律为隐私、数据和授权访问的

安全提供了保障。除非应相关法律要求,研究记录中您的姓名、身份证号码、地址、电话、或

者任何可以直接辨别您身份的信息不会被泄露到中国医科大学附属盛京医院之外。对那些传送

到中国医科大学附属盛京医院之外的关于您的研究信息,我们会用一个独一无二的编号代表您 ,

编码信息将被妥善存放在中国医科大学附属盛京医院。在科学会议或者科学杂志上发表本研究

获得的研究信息和数据时,您的身份将不会被公开。但为确保该研究符合相关法律法规要求 ,

您的记录有可能被审阅。审阅者包括国家相关管理部门,中国医科大学附属盛京医院伦理委员

会。

9.关于研究费用 ?

本研究不会给您带来额外的医疗费用,您 自己常规的检查是自己付费的。

10.我能得到什么补偿 ?

参加本研究,不会得到我们的补偿。
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11.如果发生研究相关的损伤

如果您因参加研究而导致损伤,口腔颌面外科会立刻提供必要的医疗护理,并遵照相应的法
律法规,经医疗相关权威部门鉴定,若与试验相关,王智明医生将承担治疗的费用及相应的经
济补偿。请联系王智明医生,手机 18镪∞59299口

12.拒绝参加或者退出研究

您参加的资料回顾是自愿的,可以拒绝参加或者在试验的任何阶段以任何方式退出试验而
不会遭到歧视或报复,您的医疗待遇与权益将不受影响。

I3。 相关咨询

如果您有与本研究相关的任何问题,请联系王智明,固定电话及手机 18阢∞m299。
如果您有与自身权益相关的任何问题,或者您想反映参与本研究过程中的不满和忧虑,请

联系中国医科大学附属盛京医睨伦理委员会办公室,联系电话:02钅淘Gs15△ oO27。
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告知声明

“
我已告知该受试者吴艳军的研究背景、目的、步骤、风险及获益情况,给予她足够的时

间阅读知情同意书、与他人讨论,并解答了其有关研究的问题;我已告知该受试者当遇到与研

究相关的问题时可随时与王智明联系,遇到与自身权利/权益相关问题时随时与中国医科大学附

属盛京医院伦理委员会办公室联系,并提供了准确的联系方式;我己告知该受试者吴艳军可以

在任何时候、无需侄何理由退出本研究'我
已告知该受试者将得到这份知情同意书的副本,上

面包含我和她的签名。
”
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获得知情同意的研究人员签名 联系电话 日期

知情同意声明

“
我已被告知一例腮腺乳头状囊腺瘤的病例报道及文献回蹶的文章投稿的研究的背景、目

的、步骤、风险及获益情况。我有足够的时间和机会进行提问,问题的答复我很满意。我也被

告知,当我有问题、不满、忧虑,或想进一步获得信息时,应当与谁联系。我已经阑读这份知

情同意书,并且同意参加本研究。我知道我可以在任何时候、无需任何理由退出本研究。我被

告知我将得到这份知情同意书的副本,上面包含我和研究者的签名。
”

扭
受试者签字
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联系电话 日期
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