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n这项研究是因为您的孩 f的病例比较罕见符合军见Jii例的研究入阳的：： 0

充分解释知悄同意 书的内容， ii '}仔细阅诙木知悄同意书后1

悄告知您的｛讲究1庆生或砂f冗人员 。

l：他重要信息．如卜． ：

_．二仓可明 l乓＇t ：将开尿 ｀心i 由 王智明 1送生自费的矶究 。

1．为什么进行这项研究？

_.,... , 九、的研究背景是 IJ 底的巨人觉肿在临床上比较少见，尤其是在婴儿期，存在多 4

L的迕食 lj呼吸．同时史增加了 f术的难度。此类患者常常需要进行早期的手术解除

食和呼吸问题： 多个觉肿的复发也是个复杂的问题。

勺｀｀冗的研究目的是：本研究拟通过以往患者两次手术前后的临床资料和影像学资料．喻

寸口底皮样襄肿的进行总结，提出临床七手术的建议。

2. 多少人将参与这项研究？

一口＇冗收集 1 位患者的临床、病理、影像学信息。

3. 本研究包括哪些内容？

1) 研究设计：使用患者的临床、影像学及病理学资料进行同顾性分析。

2) 主要入选标准、排除标准：口底的巨大竟肿；

3) 研究流程：首先是得到您的知情同意，然后会收集您的孩千的临床病理资料。

4. 这项研究会持续多久？

们的研究不需要随访。

您可以在任何时间选择退出研究而不会丧失您及孩－j

5. 参加本研究的风险是什么？

项研究不会给患者带来生埋风险，只是收渠患者的临）七

能存在信息安全方面的风险。我们会尽全力保护您提供的（

的信息，可

研究中我们所问您

的_____些问题可能会让您感到不舒服，你可以拒绝回答此类 I.I、Il题，同时，研究过程中您随时都日

以休息。在矶究中任何时刻，您都可以退出本研究。”
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．参加研究有什么受益？

如果您同意参加本研究．您可能不会］：［如肆，我们希切从您参勹的本研究中得到的化息

在将 来沌够使与您病情相同的 1内人获益 。

7．可选的其他医疗方案？

· 我们只足收栠您的病例资料 ， 尤医疗上的 I f叽 。

．我的信息会得以保密吗？

们会按照法律的要求为您的孩子的研究记求保密。我国的相关法伴为隐私、数据和授权

访问的安全提供了保陷。除非应相关法律要求，研究记录中您的孩子的姓名、身份证号码、地

址、电话、或者任何可以直接辨别您孩子身份的信息不会被泄露到中国医科大学附屈盛京医院

之外 。 对那些传送到中国医科大学附属盛京医院之外的关千您的孩子的研究信息，我们会用一

|、独一无二的编号代表，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

平学杂志上发表本研究获得的研究信息和数据时，您孩子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，您孩子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。

10．我能得到什么补偿？

参加本研究，不会得到我们的补偿。

11. 如果发生研究相关的损伤

本研究不会增加您孩子的损伤。

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叩

4会心到歧视或报复，您的佚疗待遇 1)权益将不受影响。
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13. 相关咨询

联系中

册究相关的任何问题．诮联系：E智明，固定电话及手机 18940259299 。

ni相关的任何问题，或者您炬反映参与本研究过程中的不满和忧虑， w

附属盛京 1关院伦理委员会办公室，联系屯话： 024-96615- 10027 。
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告知卢明

＂刁八邑 一］八垒 h}] 该受试者张堵溪家丿岛的研究背讯、 I I 的、步骤、风险及获谛悄况，给予患者尸--

书、均他人讨论，并解答了其有关研究的问题：我已告知炀受试者

时 ll「如归扫甡？明联系，遇到与自身权利／权益相关问题时随时勺

伦埋委员会办公窄联系，并提供了准确的联系｝j式：我已告知该g,.

矶＇）t ：找己仇知该受试者将彴到这份知

万／？一／r－知

日期

情同意声明

＂找已技告知婴儿的口底多发皮样凳肿进行两次手术的病例总结的研究的背景、目的、步

兰义狄益情况。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．

满、忧虑，或想进一步获得信息时，应节与谁联系。我已经阅读这份知情同．

｀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

．飞得到这份知情同意书的副本 ， 上面包含我和研究者的签名。

为／1-I).分 o

日期
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