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1.多少人将参与这项研究？

大约30人会在首都医科大学附属北京友谊医院参与本研究。

2.研究步骤

如果您同意参加本研究， 请您签署这份知情同意书。 确定您可以参加本研究后

您将在常规无菌消毒后， 采取经皮肝穿刺胆道引流( percutaneous transhepatic 

cholangial drainage, PTCD)， 在治疗的同时留取胆汁。 在整个研究期间计划采集胆

汁＿1＿次， 总量约为100 ml。 用千提取DNA后行高通量测序， 研究肝移植术后胆道

病发症患者的胆道微特点及代谢通路。

3．这项研究会持续多久？

该研究持续一 天， 您可以在任何时间选择退出研究而不受到任何惩罚， 也不会丧

失您本应获得的任何利益。 然而， 如果在研究途中您决定退出本研究， 我们鼓励您

先和您的医生商议。 考虑到您的安全性问题， 有可能在退出后， 会进行一 次相关检

查。

四． 风险与受益

1.参加本研究的风险或不良反应是什么？

留取胆汁的过程中我们会严格按照无菌操作的原则，不会带来不良反应和风险。

2.参加研究有什么受益？

如果您同意参加本研究， 您可能没有直接的医疗受益。 我们希望从您参与的本

研究中得到的信息在将来能够使与您病情相同的病人获益。

五．我的信息会得以保密吗？

在您和其他受试者的理解和协助下， 通过本项目研究的结果可能会在医学杂志

上发表。 但是我们会按照法律的要求为您的研究记录保密。 研究受试者的个人信息

将受到严格保密。 除非应相关法律要求， 您个人信息不会被泄露。 必要时， 政府管

理部门和医院伦理委员会及其它相关研究人员可以按规定查阅您的资料。

七． 关千研究费用及相关补偿

1. 研究所用的药物及相关检查费用
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本研究相关检查费用由受试者承担，样品提取和基因测序的费用由研究者承担。

2． 发生损伤后的补偿

如果发生与该项研究相关的损伤， 您可以获得由研究单位提供的必要的医疗护

理， 经相关单位按中国有关法律进行认定后依照相关法律法规进行补偿／赔偿。

八． 受试者权利

在参加研究的整个过程中， 您都是自愿的。 如果您决定不参加本研究， 也不会

影响您应该得到的其他治疗。 如果您决定参加， 会要求您在这份书面知情同意书上

签字。您有权在试验的任何阶段随时退出试验而不会遭到歧视或受到不公平的待遇，

您相应医疗待遇与权益不受影响。

如果您出现严重的不良反应， 或者您的研究医生觉得继续参加研究不符合您的

最佳利益，他／她会决定让您退出研究。 无需征得您的同意，资助方或者监管机构也

可能在研究期间任意时刻终止研究。

九． 受试者责任

作为受试者， 您需要提供有关自身病史和当前身体状况的真实情况；告诉研究

医生自己在本次研究期间所发现的任何不适；不得服用医生已告知的受限制药物、

食物等；告诉研究医生自己最近是否参与其他研究， 或目前正参与其他研究。

十．如果我有问题或困难， 该与谁联系？

如果您有与本研究相关的任何问题， 请在工作日联系孙 丽莹， 电话

01063138350, 在下班时间、 周末或者节假日请通过18612596060联系孙丽莹。

如果您有与自身权利／权益相关的任何问题，或者您想反映参与本研究过程中遭

遇的困难、 不满和忧虑， 或者想提供与本研究有关的意见和建议， 请联系首都医科

大学附属北京友谊医院医学伦理审查委员会， 联系电话：010-63139017
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