
知 情 同 意 书  

尊敬的       女士： 

您因有绝经后阴道流血或绝经后子宫内膜增厚等症状具备宫腔镜检查的指征，已

向您充分告知病情及宫腔镜检查相关风险（另见宫腔镜检查术告知书），您已同意于中

国医科大学附属第一医院妇科门诊接受宫腔镜检查并已签署《宫腔镜检查术告知书》，

现邀请您参加绝经后子宫内膜异常病理分析的课题研究。本研究拟收集并分析您的临床

病例资料、宫腔镜检查及病理结果，讨论绝经后女性子宫内膜异常的病理特点，为绝经

后女性子宫内膜异常诊治提供理论依据。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。以下是

本项目研究的介绍：  

1. 研究背景 

近年来，随着生活水平的提高及医疗手段的进步，绝经后女性人口数量逐渐增

加。绝经后阴道流血是妇科常见的临床症状之一，也有约 7–12%无症状绝经后女性

在接受常规体检时发现子宫内膜增厚（≥ 5 毫米）。大量的研究结果表明绝经后阴道

流血或子宫内膜增厚均提示子宫内膜病变，包括子宫内膜增生、内膜息肉等，甚至

子宫内膜恶性病变。 

由于检测手段及研究人群的不同，目前同的研究对于绝经后女性子宫内膜异常

的结论和处理意见并不一致，临床上对于绝经后子宫内膜增厚的处理尚无明确指南

和规范。  

2. 研究目的 

本研究收集因绝经后子宫内膜异常接受宫腔镜检查女性的临床资料和病理结

果，进行统计分析，旨在探讨绝经后子宫内膜异常的病理特点，为临床上绝经后子

宫内膜异常的诊治提供理论依据和支持，以期进一步指导临床诊治。 

3. 研究方法及步骤 

收集绝经后内膜异常女性的临床资料和病理结果数据，进行统计分析，查阅文

献，撰写论文。 

4. 研究对象 

本研究对象为 2017 年 1 月至 2018 年 12 月共 24 个月期间于中国医科大学附属

第一医院接受宫腔镜检查的绝经后子宫内膜异常女性，根据临床表现分为 3 组：阴



道流血组；无症状组及其它组（包括腹痛、白带增多等）。 

5. 受试者风险与受益 

本研究项目仅对受试者的病理结果进行统计分析，对受试者本人无明显风险与

受益，但可以总结此类患者的临床特点，研究结果可能为今后更多女性的诊断与治

疗提供循证医学依据，对推动医疗发展具有重要意义。 

6. 保密措施 

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。 

7. 自愿原则 

参加本研究以自愿为原则，受试者可以拒绝参加或随时退出研究。 

 

同 意 声 明 

本人已认真阅读了上述有关本研究的介绍，已了解这是一项临床研究，临床试验研

究者已就此研究的内容和可能存在的问题向我做了详细解释和解答。我在充分了解受试 

者须知的全部内容以及参加受试带来的利弊后，自愿参加本研究。我确认对此已进行充

分的考虑，并且明白： 

1. 我自愿参加本研究，并与研究人员充分合作，如实、客观地向研究人员提供参加

本研究的病例资料及相关情况； 

2. 本研究结果只用于科研目的，除外国家相关管理部门、中国医科大学附属第一医

院伦理委员会、研究者等，我的个人资料均属保密，将依照法律规定得到保护； 

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：                       研究者签名：                  

日期：                             日期： 

电话：                             电话： 


