
《非酒精性脂肪肝生活质量评价系统及行为干预治疗新策略》 

 入组知情同意书 

本研究由天津市第二人民医院（暨天津市肝病医学研究所）筹办，天津医科

大学第二医院、天津医科大学总医院、天津市第一中心医院协办。在您同意参加

该研究之前，您应了解该项研究的具体内容。知情同意书将介绍该研究的过程、

风险、收益、花费及可能给您带来的不适，并讲述您可以接受的其它治疗和随时

退出的权利。这对您来说是十分重要的。请您仔细阅读本文件，在听取负责研究

的医师向您介绍的同时，提出您可能有的任何问题。 

1.符合下列条件者入选：(1)根据符合中华医学会脂肪肝和酒精性肝病学组

2010 年制订的《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》标准，诊断为非酒精性脂肪肝

患者；(2)无严重心、脑、肾等疾病者及糖尿病患者；(3)有较强的医从性的；(4)

年龄在 18-70 岁之间。（5）获得知情同意。参与研究的时间预计约为 6个月。 

2.研究过程和安排 

      (1)筛选符合条件的病例入组。 

(2)入组患者在基线、3 个月及 6 个月行行体格检查，包括体重、腰围、

臀围、血压。检测谷丙转氨酶、谷草转氨酶、谷氨酰转肽酶、碱性磷酸酶、总胆

红素、甘油三脂、胆固醇、血糖、尿酸、胰岛素水平，以及 Fibroscan（ECHOSENS, 

502）的 CAP 值和纤维化值。患者需填写 NAFLD 患者运动饮食依从性调查表，

并给予患者运动及饮食指导，随访 6 个月，访视间隔为 1 个月，访视窗为访视日

期前后 3 天，在每次访视时记录患者体重、腰围、臀围、血压及心率，快速行走

患者每周运动的天数、运动方式和每次快速行走的步数，非快速行走患者的每日

运动方式和时间以及每个月的 4 次 24 小时饮食回顾。 

3.受试者的责任 

在研究期间，医生对您进行一般问诊、体格检查，并安排进行相关的化验检

查。这些需要得到您的配合，并如实的回答医师提出的问题。 

4. 受试者的风险 

本临床研究诊治符合中华医学会脂肪肝和酒精性肝病学组 2010 年制订的

《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》标准，为规范的临床诊疗过程，您在参加试验

中需及时向医师反应您出现的不适和异常，以便医师及时正确地判断和处理。目

前未发现因此导致患者发生明显不良反应，但基于患者疾病特点以及患者依从性



等情况，诊疗过程中可能出现肝功能波动、脂肪肝程度反复、血脂及血糖未能很

好控制，并仍有可能发生肝病及代谢相关的心脑血管疾病进展。运动过程患者需

根据自身情况进行，自行负责，应保障运动安全，警惕意外事件发生。 

5.受试者的权利和利益 

您参加本项研究完全出于自愿。完全由您决定是否参加，即使已经参加了本

研究，您也可在任何时间退出本研究，无需给出任何理由，您的退出不会影响您

将来的治疗。在本项研究中，您可能在接受治疗后提高生活质量。亦有可能参加

了本项研究而未获得利益，但该项研究所取得的结果将会使其他人和社会受益。 

6.相关的治疗和补偿 

您参加这项研究过程中如出现任何临床反应，请立即通知医生，他们将负责

对您采取适当的治疗措施，但所发生费用患者自理。 

7.退出研究 

研究医师有权在任何时候终止您参加本项研究，而不必事先征得您的同意。

终止您继续参加本研究的可能原因是出于您安全的考虑。您也可能由于在研究中

不遵从研究医师的指令而被终止研究。您也可在任何时间退出本研究，无需给出

任何理由。 

 8. 资料的保密和使用 

您的研究医生和有关的医务人员将收集有关您的资料和试验数据。在所有的

记录中将用一个代码代替您的姓名。这些数据将用于对研究成果进行评估。所有

的数据将严加保密，您的身份将不会被公开。 

9.签字 

通过签署这份知情同意书，您同意已阅读的这份知情同意书，我们已向您解

释了这项研究，您的问题已经得到回答，您同意参加本研究。请您以书面同意。 

    我已了解此试验的情况，我自愿参加此试验。 

    受试者姓名（正楷）：                       签名时间：   

  

我确认已向患者解释了本研究的详细情况，包括患者的权力以及可能的获益和风险。 

   研究医生姓名（正楷）：                        签名时间： 


