
知情同意书 

[课题名称] 联合脑电、神经认知及非线性动态数据分析方法协助抑郁症的预测及判断 

[课题来源] 江苏省重点课题 – 社会发展项目 

[课题承担单位] 苏州市广济医院 

[课题简介] 

在精神疾病的临床诊断中一直存在许多困难与瓶颈，虽然有像精神疾病诊断与统计手册（The 

Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth Edition, DSM-5）等一些临床广泛使用的诊断

标准，然而对精神疾病的诊断还主要依靠于医生对患者的病史询问和精神检查，并对照相应的诊断标

准，在这诊断过程中主观性较强。为探索有助于临床诊断和疗效预测的生物学标记物，本研究利用

HHSA 方法提取非线性非平稳的脑电数据真实特征，结合神经认知评估，应用机器学习数据挖掘技术

建立抑郁症的临床诊断模型，并筛选出具有临床实用价值的早期疗效预测的脑电生物学标志物。此外，

通过生物信息学的手段初步构建与抑郁症相关脑区的调控网络，对于理解抑郁症的病理机制具有重要

的研究价值和实际意义。 

[研究过程概述]  

本研究计划入组抑郁患者组、双相抑郁状态组、健康对照组各 50 例。  

本研究为观察性研究，不加服任何药物。入组时研究者会收集一些基本资料，包括人口学资料，是

否患过病、患过哪些病、是否吸烟饮酒、家族史等情况。通过自评&他评量表、认知测查、脑电测查、

血液采集对您的精神状况、心理特征做评定。 

[风险或不适] 

本研究为观察性研究，不干预临床常规治疗。  

如果您在检查中有任何不适感，可随时退出研究。  

[可能的获益] 

社会预期获益：所有参与者的研究结果都可能有利于人类增进对抑郁障碍、双相情感障碍的了解

以及为医学增添新的有用资料。  

[受试者补偿] 

我们对您进行的所有检查均为免费。您作为受试者参加本研究，将获得专业人士对您的精神健康

状况和心理特征进行的科学、专业的评估。如果研究者在试验过程中发现了您存在某些异常，他们会

通知并建议您找医生做更详细的检查与诊断或进行专业的治疗。如果研究者在试验过程中发现了您存

在某些异常或可能影响您继续参加试验的新信息，我们会及时通知您或其您的法定代理人，并建议您

找医生做更详细的检查与诊断或进行专业的治疗。  



[保密原则] 

本研究的全部资料仅限于此项目研究用，不存在任何商业等其他用途。您的资料信息均以编码形

式进入数据库，编码不含有任何个人识别信息。你个人和家庭、家人所有的信息是保密的，我们保证您

和家庭的任何隐私。  

为核实研究步骤和数据的真实性与准确性，确保研究质量，监察机构、审计人员、伦理委员会将在

法律允许的范围内查阅您的研究记录，签署本知情同意表示您和您的监护人同意这种行为。  

[参与原则] 

您参加本研究是自愿的，您可以在任何时候要求退出。如果您不参加本研究，也不会影响您获得卫

生保健或其他服务的权利。在研究期间，如果您有任何问题，请与研究者联系。  

[联系人] 

如果您在研究中有任何问题或疑问，请与您的研究医生联系，医生姓名： ____________，电话: 

____________。  如果您对于参与研究的受试者权利有什么问题，可与伦理委员会联系，电

话：                                  。  

[签字] 

如您同意参加本研究，须签署姓名和日期，表明您同意下列事项：  

1．您已阅读并理解知情同意书的所有信息，经充分考虑自愿参加本研究；  

2．您同意遵守本研究程序；  

3．您的所有疑问已得到满意答复。  

受试者姓名（正楷）：__________   

受试者签名：__________ ______年_____月____日 

和/或 

受试者法定代理人或监护人（正楷）：__________  

受试者法定代理人或监护人签名：__________ ______年_____月____日 

研究者告知声明  

我已告知该受试者（和其法定代理人）____________，本研究的研究背景、目的、步骤、风险及获

益情况，给予他/她足够的时间阅读知情同意书、与他人讨论，并解答了其有关研究的问题；我已告知

该受试者当遇到问题时的联系方式；我已告知该受试者（或法定代理人）他/她可以在研究期间的任何

时候无需任何理由退出本研究。   

研究者姓名（正楷）：__________  

研究者签名：__________ ______年_____月____日 

 


