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知情同意书 
尊敬的          先生/女士： 

我们邀请您参加由 2014 年度中华医学会临床医学科研专项资金项目,项目名称为

《全国糖尿病患病率调查-2014》的课题研究。本研究将在全国 31省、市、自治区开展，

预计将有 82150 名受试者自愿参加。该研究项目已通过中国医科大学附属第一医院医学

科学研究伦理委员会的审查。请您在决定是否参加之前，仔细阅读下列内容，以便帮助

您了解该项目。如果您有任何疑问请及时提出，您的医生会为您解答。如果您愿意，您

也可以和您的亲属、朋友一起讨论，帮助您做出决定。以下是本项目研究的介绍： 

 

一、研究背景和意义 

糖尿病在我国的发病率呈现显著上升趋势，2007-2008 年由中华医学会糖尿病学会

杨文英教授牵头，完成了我国 14个省市自治区的糖尿病流行病学调查（n=46,236），糖

尿病患病率 9.7%，糖尿病前期的患病率 15.5% （New Engl J Med， 362：1090-110，

2010）；2010 年国家疾病控制中心（CDC）委托宁光教授牵头完成了我国 31 个省市自治

区的糖尿病调查（（n=98,658），糖尿病患病率 11.6%，糖尿病前期的患病率 50.1%（JAMA， 

310：949-958，2013）。据此推测 20 岁以上糖尿病的患病人数约有 1.48 亿，糖尿病前

期总数 4.93 亿，这两项调查显示，我国已经成为世界上糖尿病患病人数最高最多的国

家，而且我国糖尿病的知晓率不到 60%。如果糖尿病得不到及时诊断和有效治疗，会导

致严重的糖尿病微血管和大血管并发症。糖尿病并发症不仅是致残和致死的主要原因，

也极大增加了国家和个人的医疗费用。所以非常有必要对糖尿病和糖尿病前期人群进行

筛查，以达到早诊早治的目的。 

二、 研究目的 

本研究旨在获得 2010 年以来全国的糖尿病、血脂异常症、高尿酸血症等的患病率。 

三、 研究内容和步骤 

    1.进入现场，逐户登记社区所有 18岁-79 岁居民，提前一天告知检查注意事项。例

如 8点以后禁食。 

    2.调查对象需填写本《知情同意书》；《问卷调查表》；完成体格检查（包括身高、

体重、血压、腰围）。  

3.调查对象需被采集空腹静脉血，测定空腹血糖、血脂、血尿酸和糖化血红蛋白；
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对既往无糖尿病史的调查对象做口服葡萄糖耐量试验（OGTT），即口服 75g 葡萄糖水

200-300ml，服糖后 2小时，再次抽取静脉血，测定血糖。对已知糖尿病患者，不做 OGTT。 

四、 研究中需要您哪些方面的配合 

 1、您需填写《知情同意书》；《问卷调查表》；完成体格检查（包括身高、体重、

血压、腰围）。 

 2、抽取血液标本：空腹静脉血约 10 毫升，或服糖后 2 小时静脉血约 5 毫升。 

 化验后剩余血液标本将保留在本项目总部，用于以后的研究。 

五、 参加研究可能的风险、不适及处理方法 

常规静脉抽血时可能有针刺不适感，抽血部位可能有瘀青。检查结束后，我们将通

知您检查的结果，并将为您提供治疗方案。本研究属于观察性研究。因此您参加研究后

不会影响医生给您的任何诊断和治疗。您所接受的是常规的医疗行为，所以参加此项研

究不会给您带来任何常规医疗以外的风险。 

您所进行的检查均为医疗常规检查，对身体没有医疗常规检查额外的损害。 

六、 参加研究可能的受益与补偿 

1. 研究对受试者本人的受益 

受试者现场均可以获得本人血糖、血脂及血尿酸的检查结果。发现疾病及时治疗。

本研究所有检查均是免费的，不提供交通费及其他补偿。 

2. 研究对社会群体的受益 

本研究为发现糖尿病、血脂异常、高尿酸血症的常规检查，为了解中国人群糖尿

病、血脂异常症、高尿酸血症等的患病情况提供循证医学证据。  

七、 自愿参加/退出研究 

参加本研究以自愿为原则。您可以拒绝参加，您不会因此而受到歧视、不公正对待，

您的医疗待遇与权益不会受到任何影响。 

八、 个人信息的保密 

在研究期间收集到的所有信息都将是保密的，并由研究者保管。研究人员、伦理委

员会成员及相关管理部门在法律允许的范围内，有权审阅您的信息记录。在任何有关本

项目的研究报告和出版物中，您的个人信息不会被独立公开。 

九、 联系方式 

您可以在任何时间提出有关本项研究的任何问题。您可以与您的医生取得联系，联
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系人：滕晓春（联系电话 024-83282152）。如果您对参加项目有任何的抱怨，请联系伦

理委员会（联系电话：024-83282837）。 

同意声明 
1．我已认真阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此研究与医生讨论并提出问

题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。 

2．我知道参加研究是自愿的，我确认已有充足的时间对此进行考虑，而且明白： 

1）我已了解参加该试验可能发生的潜在风险及风险发生后的治疗； 

2）我已了解本试验的相关替代治疗方案； 

3）我可以随时向医生咨询更多的信息； 

4）我可以随时退出研究，而不受到歧视和报复，医疗待遇与权益不会受到影响； 

最后，我决定同意参加本项研究，并愿意按研究方案要求，与医生配合完成本研究。 

受试者签字： 

日期： 

电话： 

（如有未成年或限制性行为能力受试者参加，还应由监护人签字） 

监护人签字： 

日期： 

电话： 

我已向该受试者充分解释和说明了本项研究的目的、操作过程以及受试者参加该项

目可能存在的风险和利益，并满意地回答了受试者的所有有关问题。 

研究者签名： 

日期： 

电话：  
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知情同意书 
 

尊敬的          先生/女士： 

我们邀请您参加由 2014 年度卫生行业科研专项,项目名称为《甲状腺疾病和碘营养

状况的全国调查-2014》的课题研究。本研究将在全国 31省开展，预计将有 82150 名受

试者自愿参加。该研究项目已通过中国医科大学附属第一医院医学科学研究伦理委员会

的审查。请您在决定是否参加之前，仔细阅读下列内容，以便帮助您了解该项目。如果

您有任何疑问请及时提出，您的医生会为您解答。如果您愿意，您也可以和您的亲属、

朋友一起讨论，帮助您做出决定。以下是本项目研究的介绍： 

 

一、 研究背景 

甲状腺疾病是内分泌系统常见病。我国尚无甲状腺疾病的全国范围的流行病学资

料。碘摄入量与甲状腺疾病的患病率显著相关。我国与 2012 年 3 月份全面修改了全民

食盐加碘法规，实行新的食盐加碘国家标准。近年来甲状腺结节的发病率呈现升高的趋

势，普通人群的甲状腺结节的患病率约在 15-20%左右。甲状腺结节是癌前期疾病之一，

据文献报告大约有 5-15%的甲状腺结节为甲状腺癌。所以检查甲状腺结节，可以早期诊

断，手术切除恶变的甲状腺结节。 

 

二、 研究目的 

本项目拟调查 31 个省市自治区的甲状腺疾病（包括临床甲亢、亚临床甲亢、临床

甲减、亚临床甲减、自身免疫甲状腺炎、甲状腺肿、甲状腺结节）的患病率和碘营养状

况。 

 

三、 研究内容和步骤 

各省入选：2650 例。入选标准：①年龄 18-79 岁（男女比例 1:1）；②本地居住至

少 10年；③非妊娠妇女;④未口服避孕药、雌激素等影响甲状腺功能的药物。 

  

四、 研究中需要您哪些方面的配合 

1. 血液标本：空腹静脉血 10 毫升，检查甲状腺功能。 
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2. 尿液标本：空腹尿液 10 毫升，检查尿碘。 

3. 甲状腺超声检查：筛查甲状腺结节，评估甲状腺体积。 

化验后剩余血液及尿液标本将保留在本项目总部，用于以后的研究。如甲状腺 B 超提示：

①甲状腺结节边缘不整；②内部血运丰富；③点状/沙粒样钙化；④低回声实质性结节等恶性征

象。建议行甲状腺细针穿刺细胞学检查或手术治疗。 

 

五、 参加研究可能的风险、不适及处理方法 

本研究属于观察性研究。因此您参加研究后不会影响医生给您的任何诊断和治疗。

您所接受的检查均为医疗常规检查，所以参加此项研究不会给您带来任何常规医疗以外

的风险 (包括对身体、心理、社会适应性的风险)。 

您的血（尿）样本将在本研究中心长期保存, 用于甲状腺功能和尿碘的检测, 该样

本仅限在国内医学科研用。 

六、 参加研究可能的受益与补偿 

1. 研究对受试者本人的受益 

正常受试者可以获得本人甲状腺的检查结果。发现疾病及时治疗。本研究所有检

查均是免费的，不提供交通及其他补偿。 

2. 研究对社会群体的受益 

本研究为发现甲状腺疾病、碘营养情况的常规检查，为了解中国人群甲状腺疾病

谱及碘营养情况提供循证医学证据。  

 

七、 自愿参加/退出研究 

参加本研究以自愿为原则。您可以拒绝参加，您不会因此而受到歧视、不公正对待，

您的医疗待遇与权益不会受到任何影响。 

 

八、 个人信息的保密 

在研究期间收集到的所有信息都将是保密的，并由研究者保管。研究人员、伦理委

员会成员及相关管理部门在法律允许的范围内，有权审阅您的信息记录。在任何有关本

项目的研究报告和出版物中，您的个人信息不会被独立公开。 
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九、 联系方式 

您可以在任何时间提出有关本项研究的任何问题。您可以与您的医生取得联系，联

系人：韩成, 联系电话 186-0400-6251; 办公电话:024-83282152。如果您对参加项目有任

何的疑议，请联系伦理委员会（联系电话：024-2325666 转 5076）。 

同意声明 
1．我已认真阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此研究与医生讨论并提出问

题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。 

2．我知道参加研究是自愿的，我确认已有充足的时间对此进行考虑，而且明白： 

1）我已了解参加该试验可能发生的潜在风险及风险发生后的治疗； 

2）我已了解本试验的相关替代治疗方案； 

3）我可以随时向医生咨询更多的信息； 

4）我可以随时退出研究，而不受到歧视和报复，医疗待遇与权益不会受到影响； 

最后，我决定同意参加本项研究，并愿意按研究方案要求，与医生配合完成本研究。 

 

受试者签字： 

日期： 

电话： 

（如有未成年或限制性行为能力受试者参加，还应由监护人签字） 

监护人签字： 

日期： 

电话： 

我已向该受试者充分解释和说明了本项研究的目的、操作过程以及受试者参加该项

目可能存在的风险和利益，并满意地回答了受试者的所有有关问题。 

 

研究者签名： 

日期： 

电话： 
 


