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姓4 性别女 科别神经外科4病房 ． 床号 1002 . ． 病案号 '· . . 

. . 手术知情同意书 · ·.. , 

1 这是一份有关手术的告知书，目的是告诉您有关手术的相关事宜．
1.1 您有权知道手术的性质和目的、存在的风险、预期的效果和其他可能的影响； . I 

1. 2 你有权在充分知情后决定是否同意进行手术． 、 . . 

1. 3 除出现危急生命的紧急情况外，在没有给予您知情并获得您签署的书面同意前，医生不能对您施 . .·.. 

行手术．

1. 4 在手术前的任何时间，您有权接受或拒绝本手术． . .. :.. 

........:. ~ : ··: /'i. 

急
2．您的主刀医生是： ［｝屈口

3．目前诊断： Li右侧蝶骨峭外侧区肿瘤脑膜瘤？骨瘤？

. 手术名称： i 开颅肿瘤切除术 ] 

手术指征： LJ.

19 20 :O2`..-

顶部局部蛛网膜奔肿考虑。

4，医生会用通俗易懂的语言给您解释

4.1 L止l 手术目的与预期的效果

. . 4. 2 告诉可能发生的意外、并发症或风险1

a. 手术中可能出现的意外和危险性：

包药物过敏反应 麻醉意外，难以控制的大出血

园术中心跳呼吸骤停，导致死亡或无法挽回的脑死亡

区情况变化导致手术进程中断或更改手术方案

峦下可避免的邻近器官、血管、神经等损伤，将导致患者残疾或带来功能降碍

仅其它 . . 

1．术中血竹破裂，难以控制的大出血，出血性休克，死亡 2．术中脑水肿，急性脑积水，脑痐，心跳呼

吸骤停，死亡 3．肿瘤难以全切，残留 4．难以避免的切除部分脑组织，颅神经，术后后遗症 5．颅骨缺损

6．使用人工材料 7．其他难以预料的并发症

b．手术后可能出现的意外和并发症：

平后出血局部或全身感染

卫切口裂开

平、电解质平衡紊乱 ． 术后气逆阻塞

,. 

八
，

脏器功能损伤和／或衮竭
.. ·. 
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.. 覃屾'“'心｀＇O 牖蜊凶凶坦扇凶叨印y -薯血臧归 ．． ． ， 心 ． ． .. . . . 
....,,;f.....;.,, r; ;("，心' 、... :,. ． ．．｀．．一中心．、 ， 心．．． · ·· ··'· ·,．，． j 儿· • ··,I'出 ：：：．，已 ． ·.. . •;,.. .，心心气 ，

．心 ， ．＇， ．：心 占，．如·勺．． ， ． － •'i .巳 •.!~ -f, ... 

姓名 , 性别女 ． 科别神经外科4病房 床号 1002 病案号 ) . - .; 
包呼吸、 心跳骤停诱发原有疾病恶化

平后病理报告与术中快速冰冻病理检查结果不符包再次手术
冈其它 , 

l ．术后迟发性出血，颅内血肿，危及生命，二次手术止血 2．术后脑水肿，脑积水，脑痐，心跳呼吸二． ．～飞··, . .
骤停，死亡 3．脑血管痉挛，静脉窦血栓，脑梗死 4．偏瘫、失语、双眼失明、斜视、肢体感觉活动障 一
碍，共济失调，严重神经精神障碍，植物生存，死亡 5．痪痛大发作，病情恶化 6．临床症状不能改善， .. : . : ·. . : 

恶化，面神经损伤，面瘫，眼睛闭合不能，角膜溃疡，腮腺损伤，皮下积液，口腔干燥等7扁切口迁延不 、-.;:. . :.. . . ; 

愈，脑脊液漏，颅内感染，死亡 8．肿瘤残余、复发，恶变，二次手术或放化疗 9．排异反应 10．高热， . : ·.·.... ' . 

昏迷，尿崩，水电解质紊乱，应激性溃疡，肺炎，下肢静脉血栓，泌尿系统感染， D1C,.MODS等手术并发 . ...· , 

症危及生命 11．其他难以预料的并发症

c．特殊风险或主要高危因素（如衙特别说明，请注明） I . - . · . 

术后脑水肿，脑积水，颅内再出血，血管痉挛 , 

4.3 针对上述情况医生将采取的防范措施：

谭术前认真评估病人，选择合适的手术方案，完善术前检查和围手术期处理，· -薰阱贯哥 一对 ·
症治疗；． . 、·祑
哑 ．

名 ．， ＇ ，·． ． I
．术中仔细、规范操作，密切监测生命体征， ，急救设备，及时处 飞飞鹭

西．术后严密监渊生命体征及手术部位变化，发现问题及时处理：

扭．必要时诮相关科室会诊协助治疗；

国．其它相关防范措施：必要时转NICU治疗

5．其他可选择的治疗方法：

R内科保守治疗病理不能明确，肿瘤继续增大

亡！其它手术

口t它 伽马刀治疗

6医学是一门经验科学，还有许多未被认识的领域。患者的个体差异很大，疾病的变化也各不相同，相

同的诊疗手段有可能出现不同的结果．因此任何手术都有可能达不到预期结果，出现并发症、损伤甚至

病情恶化。任何手术都具有较高的诊疗风险，有些风险是医务人员和目前医学知识无法预见和防范的，

医生也不能对手术的结果作出任何的保证。但我们将以良好的医德医术为准则， ．严格遵守医疗操作规

范，力争将风险降到最低限度，达到手术诊疗效果。

为确保您准确理解上述内容，诮您仔细阅读井及时提出有关本次手术的任何疑问。
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姓名 . . 性别女 ． 科别神经外科4病房 床号 1002 . 病案号

7．医师声明: . 

我已经以病人所能理解的方式告知病人目前的病情、拟采取的治疗方式及可能发生的风险和并发症、 : 

可能存在的其它治疗方法等相关事项，给予了患者充足的时间询问本次治疗的相关问题并做出解答·-:·· . ·. : .. : .. ·· 

· 签字时间： 2014~02-26 ... /!/p : .·. .. ·.· ·.' .. 

. .. . · ·..·. . ·.. ·. - . : (·.. •. • :. 

我的医师已经告知我将要进行的治疗方式、此次治疗及治疗后可能发生的并发症，我经过慎重考 ．乡、:., • i` 
虑，已充分理解本知情同意书的各项内容（共 页），愿意承担由千疾病本身或现有医疗技术所限而致 .., 

的医疗意外和并发症，并选择本手术治疗（而非替代方案中的手术）．

签宁时间 2荩：：

医师签名； 华

8．患方意见; .

患者签名 l [ 

如果患者无法签署知情同忘书，请其代理人在此签名。．

患者代理人签名： 签字时间： 2014-02-26 ,9:.8夕
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姓名 , 性别女 科别神经外科2病房 ． 床号 1802 .,． 病案号 -·· 
手术知情同意书 , 、 . '. 

.. I 这是一份有关手术的告知书，目的是告诉您有关手术的相关事宜拿 .. :'·_ .·.. .. • ...... :·... •... ·. < .. ·.. ·.. 
I.l 您有权知递手术的性质和目的、存在的风险、预期的效果和其他可能的影响1

'· 1. 2 你有权在充分知悄后决定是否同意进行手术． . .. 

l.3 除出现危急生命的紧急情况外，在没有给予您知情并获得您签岩的书面间怠前，医生不能对您施 '. ;. .. 

` >

行手术。

1.4 在手术前的任何时间，您有权接受或拒绝本手术．

2. 您的主JJ医生是； L玉林副至．任医师丿 . . 

3．目前诊断： L左侧额部肿瘤：脑膜瘤？骨瘤？

手术名称： L开颅探杳＋肿瘤切除术

手术指征： [ L 患者，女， 47
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4．医生会用通俗易懂的语言给您解释

4.1 冈手术目的与预期的效果

4.2 告诉可能发生的意外、并发症或风险，

__ 

, 

一郎T_J

4一17) ：左额骨下钙化性占位。｝

a．手术中可能出现的竟外和危险性1

区药物过敏反应』麻醉怠外！＿寸难以控制的大出血

国术中心跳呼吸骤停，导致死亡或无法挽回的脑死亡

冈背况变化导致手术进程中断或更改手术方案

冈不可避免的邻近器官、血性、神经等损伤，将导致患者残疾或带来功能障碍

仅其它 . 

1．术中血管破裂，难以控制的大出血，出血性休克，死亡 2．术中脑水肿，急性脑积水，脑油，心跳呼吸

骇停，死亡 3．肿瘤难以全切，残留 4．难以避免的切除部分脑组织，颅神经，术后后遗症 5．颅底骨质缺

损 6． 使用人工材料（钦板、 人工脑膜） 7．其他难以预料的井发症

b. 手术后可能出现的盘外和并发症1

凶术后出血

冈刀口裂开

、了. . 

仪厨部或全身感染

［过脏器功能损伤和／或衮竭
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性别女 科别神经外科2病房 床号 1802 病案号

.. 国K、电妍质平衡紊乱 冈伈后气逍阻器＇

. ，付乎吸、 心跳骤停 ． ［寸诱发原有疾病恶化

• 冈术后病理报告与术中快速冰冻病理检查结杲冈｀符［守耳次手术

凶其它 ＿ , 

C、特殊风险或主要高危因素（如需特别说明， i肖注明） : 

偏瘫，失语、术中大出血导致死亡

4. 3 针对上述情况医生将采取的防范措施：

a．术前认兵评估病人，选择合适的手术方案；完善术前检查和纠手术期处理，

症治疗： ．

b．术中仔细、规范操作，密切监测生命体征，备齐各种急救设备，及时处理术中

C，术后严密监测生命体征及手术部位变化，发现问题及时处理；

d． 必要时｝村相关科室会诊协助治疗；

e．其它相关防祗措施：术后加强监护

.. - ... 

. - - － 一

停，死亡 3．脑血答井挛，静脉窦血栓，脑梗死 4．偏瘫、失语、双眼失明、斜视、肢体感觉活动徘碍， ^. 

共济失调，严篮神经精神陆碍，植物生存，死亡 5．癫莉大发作，病情恶化 6．临床症状不能改善，恶

化，面神经损伤，面瘫，眼睛闭合不能，角膜溃扬，腮腺损伤，皮下积液，口腔干燥等 1．切口迁延不 ·.

愈，脑脊液漏，颅内感染，死亡 8, 肿瘤残余、复发，恶变，二次手术或放化疗 9．排异反应 10．高热， ..· 

昏迷，尿崩，水电俅质紊乱，应激性溃疡，肺炎，下肢静脉血栓，泌尿系统感染， DIC, · MODS等手术并发 ．
症危及生命 11．其他难以预料的并发症

5．其他可选择的治疗方法；

凶内科保守治疗

口其它手术

口其它 一

6． 医学是一门经验科学，还有许多未被认识的领域。忠者的个体差异很大，疾病的变化也各不相同，相

同的诊疗手段有可能出现不同的结果。困此任何手术都有可能达不到预期结果，出现并发症、损伤甚至

病悄恶化。 任何手术都具有较商的诊疗风险，有些风险是医务人员和目前医学知识无法预见和防范的，
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· 医生也不能对手术的结果作出任何的保证．但我们将以良好的医铀医术为准则，严格遵守医疗操作规 •· 

范，力争将风险降到报低限度，达到了术诊疗效果。

为确保您准确理觥上述内容，消您仔细阅读井及时提出有关本次手术的任何疑问． ． .. . ．、 . . 

7．医师声明·

我已经以病人所能理觥的方式告知病人目前的病情、拟采取的治疗方式及可能发生的风险和并发症、 ·' 

可能存在的其它治疗方法等相关本项，给予了患者充足的时间询问本次治疗的相关问题井做出解答． . `. 

医师:＼ 签字时1`` 斗（伈}
． 悠倡肛 ·丛

~;~~¢~·/;!: 名 ，我的医师已经告知我将要进行的治疗方式、此次治疗及治疗后可能发生的 :i晶，我经过慎重考 . . 
虑，已充分理解本知情同意书的各项内容（共 3 页） 1 愿意承担由于疾病本身. 有啼怍豁t袅 .. . • 

， 致的医疗意外和并发症，并选择本手术治疗（而非替代方案中的平术）句 , 

. ·: 

8．想方总见：

患者签名 I [ 

如果忠者无法签署知情问怠书，诘其代理人在此签名。

患者代理人签名

. 、

签字时间：年 月 日时分

签字时昭仵们月沪匆幼
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浙江大学医学院附属第二医院人体研究伦理委员会伦理审查批件
7 事件受理号： 12020001628

批件号：

骨瘤的病例分析

临床试验 因临床科研 口 上市后产品研究

(2020) 伦审研第 (607) 号

核准文件
序号

2
-
3
-

』
－lg

审
审
审

文件名称

临床研究方案

病例报告表

免除知情同意申请表

次审查： 口 会议审查 区l快速审查

本次审查日期 ： 2020-07-14

海斌朱君明

2020.6.30 
~ 

2020.6.30 

语言／版本日期

中文 ／2020-06

中文／2020-06-30

中文

会议地点

员会审查 ， 审查结果 ： 同意。意见和建议： 同意

审查结果 匕该研究进行过程中将接受本伦理审查委员会的持续审查，持续审查频率为研究批准之日起：

□ 6个月 区 12个月 口其它 ; 

醒副主任委员签字 i+i 日期沪产干Y

浙江大学医学院附属第二医院人体研究伦理委员会（盖章）
...J 

究注意事项：

1 ．在研究中请遵守GCP和《赫尔辛基宣言》的原则。

严格遵衢比准的方案开展研究，研究过程中对临床研究方案、知情同意书等材料的任何修改及主要研究者变更等，请提交修改申请，得到伦理

员会批准后方可继续实施．

．请提前1个月提交持续审查申请，本伦理委员会根据持续审查的结果作出新的决定。

按要求书面上报严重不良事件，本伦理委员会将根据严重不良事件报告作出审查决定。

方实荎背／偏离暂停／终止均应提供书面报告。

研究结束提供总结报告．

及时书面报告中心伦理的重要决定．
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