
患者知情同意书 

研究名称：定量磁共振成像技术在肝纤维化分期诊断中的应用价值 

研究中心：兰州大学第二医院核磁共振科 

 

尊敬的志愿者: 

我们正邀请您参加一项科学研究课题—《定量磁共振成像技术在肝纤维化分期诊断中的应用价

值》，在您决定是否参加这项研究之前，请尽可能仔细阅读以下内容，它可以帮助您了解该项研究的

目的、程序、参加研究后可能给您带来的益处、风险和不适。如果您愿意，您也可以和您的亲属、朋

友一起讨论，帮助您做出决定是否参加此项研究。如有任何疑问请您向负责该项研究的研究者提出。 

研究项目简介 

慢性乙型病毒性肝炎、中毒性肝损伤、酒精性肝病、非酒精性脂肪性肝病等慢性肝病易发展为肝

纤维化，原发病因若不能及时治疗，则肝纤维化有可能进展为肝硬化，进而可导致门脉高压和相关并

发症，如静脉曲张出血、肝性脑病、腹水、肝肾综合征等，甚至发展为肝细胞肝癌。大量临床研究发

现除血色素沉着症等少数病因引起的肝纤维化外，大多病因导致的肝纤维化和早期肝硬化经过治疗干

预是可以消退、逆转的。目前诊断肝纤维化的金标准为肝脏组织病理检查，但这种诊断方式由于存在

取样误差、观察者间误差、费用高、有创性、不能够短时间内反复多次操作等问题，不适用于临床规

律随诊。核磁共振成像具有更高的组织分辨率，并且可以多方位、多参数反映组织的形态和功能，而

且对机体不产生辐射。本研究仅采集肝脏 MRI 图像，全面和客观评估图像特征，以期对肝纤维化进

行无创诊断及分期。 

一、研究步骤 

本项目所有被试均来自兰州大学第二医院门诊及住院患者，正常对照公开社会招募，所有被试功

能磁共振数据由我院 Siemens 1.5T Aera 扫描仪采集。本研究拟采集慢性肝病患者多模态磁共振数据，

通过计算机分析技术，探索肝纤维化分期与图像定量参数间的相关性，实现基于影像图像的肝纤维化

预测。研究步骤如下: 

本研究只需要采集 1 次您的相关信息。您如果同意参加本研究，并且签署了知情同意书，首先会

有一位研究医生与您进行访谈，如果研究医生判断您符合试验的要求，您将接受进一步的磁共振检查，

如果不符合要求则试验终止。 

试验期间如果您觉得疲惫，可以随时告知研究人员，给您安排时间休息。 

二、参加本研究有何益处： 

您将接受肝脏磁共振检查，如果您愿意，我们可以将初步检查结果提供给您以及相关的医疗服务

人员，使医疗服务人员对您的情况有更加全面、深入的了解，为您提供更精准的治疗。 

三、参加这项研究有潜在风险吗？ 

磁共振成像检查是目前最为安全有效的影像学检查方法，该检查无电离辐射，但会产生噪音，可

能会使您感觉不适。少数人会因幽闭症而感到明显不适，可及时告知检查医生，终止检查。 

四、我的信息会被保密吗？ 

您的临床资料及影像信息等所有研究资料只用于本研究中，我们将严格保管，不予泄密。仅本研

究的研究者、伦理委员会成员及国家相关的检查部门可查阅本研究记录。研究结果可能在医学杂志发

表或作为科学讨论的一部分与其他人分享，但不包括您的姓名，住址，或其他可直接确认被试者的信



息。研究中的医学记录和研究数据可能会在设密码的计算机中保存和处理。在任何时候，我们会对您

的身份、隐私等严格保密。 

五、自愿参加 

您参加本研究完全是自愿的，在研究的过程中，您可以在任何时间退出研究。您的决定不会影响

到您以后的治疗。研究人员也可能根据研究方案的要求在研究过程中终止您的研究，同样也不会影响

您接下来的治疗。 

 

受试者同意声明 

我已经阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此项研究与研究者讨论并提出问题。我提出

的所有问题都得到了满意的答复。我知道参加本研究可能产生的风险和受益。我知晓参加研究是自愿

的。我确认已有充足时间对此进行考虑，而且明白: 

1.我可以随时向研究者咨询更多的信息。 

2.我可以随时退出本研究，而不会受到歧视或报复。 

我同意卫生管理监督部门、伦理委员会或专业学术委员会查阅我的研究资料。 

最后，我决定同意参加本项研究。 

 

伦理道德  

本项目严格遵守了《赫尔辛基宣言》(The Declaration of Helsinki)人体医学 研究

的伦理准则，尊重受试者人格，保护受试者权益。本项目经国家卫生计生委审核批准。

即使研究结果发表，各位居民的个人信息也不会公开。  

 

患者签名:               日期:    年  月  日 

联系电话:                

医生签名:               日期:    年  月  日 

 


