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前路颈椎桥形锁定融合器置入内固定术治疗退变性颈

椎间盘疾病的临床研究受试者知情同意书 
 

 
尊敬的患者， 
 您好！ 
 根据您目前的病情，我们邀请您加入“前路颈椎桥形锁定融合器置入内固定

术治疗退变性颈椎间盘疾病的临床研究”的随访。 
 
一 
般 
项 
目 

受试者姓名：                  性别：               年龄：        
病案号：                      联系方式：               
法定代理人：                  法定代理人联系方式：               

 
 
 
 
 
 
 
告

知

内

容 

“前路颈椎桥形锁定融合器置入内固定术治疗退变性颈椎间盘疾病的

临床研究”是我院脊柱外科张波副主任医师申办并负责的一项研究，受到

北京积水潭医院各方面的大力支持。 
 您即将加入的项目是一个前瞻性研究工作，研究的目的在于比较前路颈

椎桥形锁定融合器置入内固定术后临床症状改变和颈椎椎影像学改变和临

床症状变化。随访时间为 2019 年至 2021 年，在随访过程中，我们将通过

电话随访的方式，了解并记录您术后临床症状改变、药物治疗、物理康复、

功能锻炼情况和对手术疗效的主观评价，记录是否再次发生手术治疗颈椎

疾病，并在随访中邀请受试者至积水潭医院脊柱外科行临床查体及颈椎影

像学资料收集。 

 这项研究为单纯的回顾性观察性随访研究，行前路颈椎桥形锁定融合器

置入内固定术或传统钛板固定的颈椎前路减压融合内固定术患者都将符合

纳入标准。您在参与过程中可能带来的益处：1.获得脊柱外科专科医师的

详细复查；2.预约随访，可于当天完成免费颈椎椎X线、CT及MRI检查（费

用由专项科研经费支出）；3.得到脊柱外科专科医师对假体或内植物情况的

评价，并指导进一步治疗或康复锻炼。您在参与过程中可能带来的不适和

风险：1.可能因随访影响受试者日程或生活安排；2.必要的影像学检查会

产生射线相关影响；3.当需要额外检查时，受试者需挂号并支付相关检查

费用。我们只客观地记录您的治疗、康复等情况。关于您的记录将被妥善

保管，作保密处理；有可能接受伦理委员会、食品药品监督管理局等部门

的监察，但监察过程中不会对外披露您的身份信息。本次研究的参与为自

愿，在参与研究的过程中，您随时可以选择退出研究，随时可以就研究内

容与我们联系。 

 这项研究结束后，您将收到有关颈椎前路减压融合内固定术后注意事项

的专业建议，并为颈椎前路减压融合内固定术在中国的发展做出巨大贡献。 



[在此处键入] 
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受

试

者

意

见 

我已详细阅读了“前路颈椎桥形锁定融合器置入内固定术治疗退变性

颈椎间盘疾病的临床研究”临床试验的知情同意书，我的医师已向我作了

详尽的研究方案说明，我完全了解参加本次研究的目的、性质、方法及我

的权益和风险，得知我的个人资料是保密的，隐私权也得到保护。 
我自愿参加本次研究，并同意按照研究方法和知情同意书的内容配合

医生操作，认真完成本次研究。 
本知情同意书共 2 页，我将得到签名后的知情同意书复印件。 

 
受试者签字：                                 日期：              
受试者法定代理人签字（必要时）：              日期：              
联系电话：             

医

师

签

署

部

分 

我已向该受试者充分解释和说明了本临床试验的目的、操作过程以及

受试者参加该试验可能存在的风险和潜在的利益，并满意地回答了受试者

的所有有关问题。 
主要研究者或研究者指定的告知者签名：             
日期：              
联系电话：              

 
备注： 
参与过程中有任何违反研究方案的情况，您可以直接向医院伦理委员会投诉。联

系电话：（010）58516158。 


