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尊敬的受试者： 

我们想邀请您参加一项题为“妊娠期垂体瘤患者手术治疗方案的回顾性研究”的临床研

究。 
在您决定是否同意参加前，请您仔细阅读本知情同意书，并可以就您关心的问题向研究

者提问，您也可以询问您的家人、朋友或其他人。一旦您决定参与该研究，需要您签署这份

知情同意书。 

1. 研究背景 

垂体腺瘤（PA）是最常见的脑肿瘤之一，约占原发性中枢神经系统肿瘤的 17%。虽然多 
数为良性，但约有 1/3 的垂体腺瘤向海绵窦侵犯、包裹颈内动脉及颅神经、侵蚀颅底骨质， 
被称为侵袭性垂体腺瘤（IPA）。该类肿瘤在妊娠期可能受激素水平的影响导致其急剧增大，

压迫周围血管、神经等组织，导致视力下降、视野减少、剧烈头痛、喷射性呕吐等重症急症，

严重者甚至可能危及胎儿及母亲生命安全。 
目前临床中面对该类患者多以手术治疗为主，但我院以及全球病例数仍较少。该研究拟

扩大临床样本量，重点研究妊娠期垂体瘤患者的手术治疗，以期提出妊娠期垂体瘤患者手术

治疗的指导方案。 
本研究的结果将展现妊娠期垂体瘤患者手术治疗的具体方案，包括适应症、禁忌症、手

术方案、围术期注意事项等重点内容，以期改善患者预后、提高母子存活率及生活质量。 
本研究已获得北京协和医院伦理审查委员会的批准。 

2. 本临床研究的目的是什么？ 

 本研究的目的是探讨妊娠期垂体瘤患者的手术治疗的适应症、禁忌症。 
 

 本研究的目的是观察妊娠期垂体瘤患者手术治疗过程中，需注意哪些重点问题，以

提高术后疗效及患者预后。 

3. 研究方法 

（1）收集手术患者基本信息，重点关注其临床症状、垂体瘤大小及影像学情况、相关

检验学结果、最终手术方式及胎儿健康情况、术后患者临床症状改善情况等信息。 

（2）结合我院患者和 Pubmed 等文献库相关文献，总结其中规律，对妊娠期垂体瘤患

者的手术治疗提供新的思路和方案。 

4. 研究过程 

 您入院后，将完成与其他患者相同的术前检查和术前评估，在准备充分后进行经鼻

垂体腺瘤切除术，术后进行肿瘤病理检测并获得术后规律随访及治疗。 
 

 围术期中我们将重点关注您的视力视野、子宫 B 超等检查。 
 

 在您分娩后我们将关注您的胎儿健康状况。 
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5. 研究如何结束 

 如果您顺利完成分娩、或因任何原因导致妊娠终止，本研究及结束，您会按照临床

常规接受后续的随访和治疗。 
 您可以在研究期间任何时间段选择退出研究。 
 研究医生为您的健康和益处着想，也可能要求您退出。退出前，研究医生可能会为

您安排相关检查以保证您安全退出。 
 研究过程中，研究医生、研究资助方、监管部门和伦理委员会可以终止研究。 

6. 研究获益 

 本项研究中，您本人没有直接获益。但是，您参与本研究可能会帮助医生们了解更 
多关于妊娠期垂体瘤患者的手术治疗方案等相关信息，其他相同或类似疾病的患 
者在未来可能会从这些信息中获益。 

7. 研究的风险与不便 

任何研究都存在已知或未知的风险。有些是轻微的、短暂的，有些是严重的、永久的，

风险是否会出现、出现哪些以及其严重程度是因人而异的。您的研究医生将会采取一切预防

措施并密切监测您的状况。如果您出现任何不适，请务必立即告知您的研究医生，以便医生

及时采取必要的治疗。本研究中，您的所有信息将直接经由实验室专业人员负责处理，因此

无已知可能对您带来的风险或不变。 

8. 可以采用的替代方案 

如果您不参加本研究，您的相关信息将不被纳入我们的研究中。 

9. 研究过程中的新信息 

在研究过程中，研究者获得了与研究相关的最新重要信息，我们将及时告诉您并由您来

决定是否继续参加本研究。 

10. 如何处理我的样本 

本研究将在保证临床安全及患者预后的前提下，采集患者常规治疗中的相关数据，并不

存在对特定样本的特殊处理。  

您提前退出研究后，我们将不再采集新的样本，但会保留已经采集或分析的样本或数据。 

11. 保密制度 

 本研究中可能会收集或处理您的个人信息和医疗信息，包括但不限于：您的姓名、 
性别、出生日期、住址、电话、诊断治疗、检查检验、医学影像等。  

 您的个人信息将仅用于本研究实验方案和本知情同意书中描述的目的。  
 您参加此研究所获得的医疗信息将得到保密，研究结果在学术刊物上发表时也不会 

泄露任何可识别您个人身份的信息。  
 研究者将负责保存和使用您在这项研究中的全部个人数据，北京协和医院的研究监 

督员、伦理委员会或临床研究监管部有可能会查阅您的个人数据。 



 

 北京协和医院临床研究知情同意书模版 Version1.1 (2022-8-18)                                 4 / 5 

12. 资金来源可能的利益冲突 

 本研究由中央高校基本科研业务费资助。 
 研究者与本研究不存在任何利益冲突。 

13. 自愿参加 

您的参加是完全自愿的。您可以不参加或者在研究过程中随时退出本研究，这不会影响

您和医务人员的关系，您的常规医疗护理均不会受到任何影响 

14. 受试者注意事项 

 请您如实告知研究医生您的健康状况以及既往和正在使用药物的情况；  
 如果出现任何不适，请您及时告知您的研究医生。 

15. 联系方式 

如果您出现任何不适，或您对该研究存在任何疑问，您可以联系研究者： 

职务：课题负责人 姓名：郭晓鹏 电话号码：17701220936 

职务：课题主要参与人 姓名：幸兵 电话号码：010-69152530 

职务：课题主要参与人 姓名：连伟 电话号码：010-69152531 

 

如果您对作为受试者应有的权利有任何疑问，您可以联系伦理委员会： 

职务：伦理秘书 姓名：李佳月 电话号码：010-69156874 

 
感谢您的阅读并考虑是否参与该研究。



 

 

16. 签字页 
受试者： 
我确认下述信息： 
（1）我已经阅读并理解了上述知情告知信息，并且有充足时间来考虑是否参加研究。 
（2）我的所有问题都已经得到满意的答复。 
（3）我自愿参与此研究，遵守研究程序。 
（4）我知道我可以随时退出此项研究，无需给出任何理由，并且我的治疗或权益不会受到

影响。 
（5）我已经收到一份知情告知信息和已签署的同意书，供自己保留。 
（6）我同意按照此知情告知信息所述采集并使用我的样本。 
（7）我允许在这项研究中收集和使用我的个人信息。 
（8）我知道可能以后还会与我联系，获得我对此研究或任何相关子研究的许可。 
 
通过签署此文件，我同意按照知情告知信息和同意书中的陈述参与此研究。 
 
受试者姓名（正楷）：                 
 
受试者签名：                      日    期：               
 
以下仅限于如无行为能力受试者，需监护人签字。 
 
[受试者姓名（正楷）              ，监护人与受试者关系为              。] 
 
监护人姓名（正楷）：                                联系电话：               
 
监护人签名：                                       日    期：               
 
以下仅限于无阅读书写能力的受试者，需公正见证人签字。 
 
见证人姓名（正楷）：                                联系电话：               
 
见证人签名：                                       日    期：               
 
研究者/授权人员姓名（正楷）

 
研究者/授权人员签名：             日   期：                

2oz. 12 . 1

2022 ,12. 1
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