
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神经内科发起，由

陕西省自然科学基金资助。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。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。

一、 项目简介：

帕金森病是一种中老年人常见的慢性神经系统变性疾病，其患病率随年龄增加

明显增加，尤其是 65 岁以上人群。疾病初期若能得到及时诊断及治疗，大多数患者

发病数年来仍能继续工作，有较好的生活质量。疾病晚期，由于严重的肌强直、全

身僵硬终致卧床不动，这不仅造成严重的家庭负担，更会成为普遍的社会问题。其

发病机制尚不十分明确，有学者提出帕金森病起始于肠道神经系统，并与α-突触核

蛋白的错误折叠及异常沉积有密切相关性，而这一过程使动因素为肠道微生物群落

的异常变化。因此我们的研究方向为横向与纵向结合，确定中国帕金森病患者的肠

道菌群分布特点及其与血液及脑脊液中α-突触核蛋白的关系，建立中国陕西地区帕

金森病患者的资料库，并明确肠道菌群的变化在帕金森病发病及药物治疗过程中的

潜在影响，以期对以后进一步干预性研究能提供依据。本研究为临床科研项目，是

非干预性研究。

二、 研究内容和过程：

1. 本研究以临床首次确诊的未经治疗的帕金森病患者为病例组研究对象，采用现

场评估方式，收集患者一般资料及临床特征，评价患者病情严重程度及提出适合治疗

方案。

2. 收集帕金森病患者血液、粪便及脑脊液标本，检测患者标本中α突触核蛋白及

肠道菌群水平，评价这些指标在帕金森病患者识别中的价值；以同期健康体检者为对
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照组，通过采集粪便标本及血液标本，完善α突触核蛋白及肠道菌群水平检测，提供

健康咨询。

3. 根据帕金森病最新诊治指南，对帕金森病患者提供适合治疗方案，并在 1个月、

3个月及 6个月时对患者进行随访，评价治疗效果及病情变化，并监测α突触核蛋白

及肠道菌群水平变化，旨在明确肠道菌群在帕金森病发病和治疗中的潜在作用。

本实验为非干预性研究，病例组按照疾病发展情况于我院或其他医院专家处诊疗，

对于疾病治疗方案，实验者不得作出更改。本实验采取完全自愿原则，如对试验有异

议可随时提出疑问并对实验者作出提问，实验者根据实际情况客观提出解答；若受试

者中途要求退出，可随时提出要求，实验者不得作出强迫措施。

三、参加研究的资格

负责这项研究的医生或者研究小组成员会和您讨论参加这项研究的要求。您完整如

实地向研究医生或研究小组成员介绍您的病史十分重要。研究医生会根据您叙述的实际

情况判断您是否符合参加本研究所需的条件，如果您不能完全符合所有条件，您将不能

参加本研究。

您需要满足以下条件才能参加研究：

 病例组符合帕金森病的诊断标准（2015 年 MDS 帕金森病最新诊断标准），由我

院神经内科专家作出诊断。

 对照组为健康体检者。

如果有以下情况，您将不能参加这项研究：

 帕金森叠加综合征；继发帕金森综合征；家族性帕金森病；

 合并急慢性胃肠道疾病或近 1 月服用激素、免疫抑制剂、抗生素及菌群调节

剂者；

 5 年内有过胃肠道大手术或肠道切除手术；

 炎症性肠病，包括包括溃疡性结肠炎、克罗恩病或不确定的结肠炎；肠易激

综合征；持续或慢性腹泻，艰难梭状芽孢杆菌感染或幽门螺杆菌感染；

 慢性便秘者。

四、参与本研究的可能的收益（研究对受试者本人可能的益处，或对社会群体的益处）

 在研究过程中，经验丰富的研究医生将积极的关注您病情的变化并提供及时详尽

的指导与治疗，您的病情可能经有效的治疗而有所改善。
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 我们免费对肠道菌群、血液、脑脊液ɑ-突触核蛋白进行化验，并就结果对您作出详

细解释。

 通过您的参与，将对以后帕金森病发病机制及诊疗的研究提供资料，为医学研究

发展作出贡献。

 五、参与本研究的风险或不便及补偿措施（可能出现的不良反应，补偿措施或赔

偿等）

 本研究为横断面及纵向研究结合，需要您配合按期进行随访，试验过程中会进行

血液标本及脑脊液标本采集，均由经验丰富的护士及大夫进行实施，标本采集过

程中可能会出现一定的穿刺损伤，穿刺部位感染，如果您依照临床研究方案执行，

出现按研究要求的操作所直接导致伤害，申办方会负责由此引起的相关检查及治

疗费用。但这并不适用于任何医疗事故。

六、研究的保密性

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。

七、您的权利与义务

您可以无需理由在研究任何阶段决定退出，并且你做出的决定绝不影响您和医务

人员的关系，您的任何医疗待遇、权益和医学关注不会因此受到影响，不会受到任何

不公平的对待和惩罚。如果您决定退出研究，请您务必与您的研究医生联络，如果您

在研究期间终止治疗和检查，本着对您的健康负责的目的，研究医生可能会询问一些

与您健康相关的问题，还有可能要求您进行一些检查。

如果您没有遵循研究计划，或者您的主管研究医生认为您继续参与本研究不符合

您的最大利益，研究医生可以让您退出研究；如果您在标本采集后出现不适，或者安
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全风险，研究医生或者申办者可能会在未征得您同意的情况下让您退出研究，研究医

生将会和您讨论您退出研究后的相关事宜。

在研究期间，您可以随时与您的研究医生联系，了解与本研究有关的信息资料、研

究进展并咨询与本研究有关的问题；如果您有任何不适与反应，请随时通知您的医生，

以便得到及时的处理。

研究医生的姓名____________ 联系电话______________

邮箱_________________

致谢

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

受到任何不利影响，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

愿参加此研究项目，会与研究者全面合作。我已得到此份文件的副本。

参与者（或监护人）签名___________________________

参与者（或监护人）身份证号_________________________

签字日期： 年 月 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：______________ 签字日期： 年 月 日
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