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尊敬的受试者； 

您好！我们诚挚邀请您参加“基于上消化道内镜图像大数据的食管肿瘤智能

辅助诊断系统”。本份同意书中包含研究相关的信息，并且已经经过了独立的专

家和非业内人员组成的海军军医大学第一附属医院伦理委员会的审阅和批准。在

您决定是否愿意参加本研究前，了解研究目的及同意加入研究后涉及的情况对您

来说十分重要。请仔细阅读这份受试者知情同意书。此内容向您提供了关于研究

目的、性质及您将要接受治疗的流程。您的医生将就本研究向您做出详细的解释。

请务必阅读以下包含的所有信息，并尽可能根据个人需要提出问题，以便确定您

已完全了解本研究。 

您有充足的时间来决定您是否参加本研究。如果您决定参加，需要于最末页

签署此项知情同意书并标明日期。如果您决定不参加本研究，医生仍将根据与您

商定的方案进行评估和检查。 

一、临床研究介绍 

食管癌是起源于食管黏膜上皮的恶性肿瘤，是最常见的消化道恶性肿瘤之一。

我国为食管癌高发国家，2018 年流行病学数据显示，我国食管癌发病率（13.9/10

万）和死亡率（12.7/10 万）在恶性肿瘤中分别居第 5 位和第 4 位，我国新发病

例和死亡病例均超过全球总数的 50%。中晚期食管癌患者生存质量低、预后差，

总体 5 年生存率不足 20%，而早期食管癌及癌前病变多可通过内镜下微创治疗

达到治愈，5 年生存率可达 95%。我国食管癌早诊率目前仍处于较低水平，因早

期食管癌缺乏典型的临床症状，大多数患者是因进行性吞咽困难或发生转移性症

状后始就诊而发现，此时肿瘤往往已进展至中晚期。 

本项目由国家消化系统疾病临床医学研究中心（上海）牵头，旨在探索符合

我国国情的食管癌筛查策略。在本研究中，您将会依次接受个人基本信息采集和

危险因素暴露情况问卷调查、食管新型细胞学检查和上消化道内镜检查结合病理

学活检。上述检查结果能客观准确地说明您的上消化道健康状况，医师将综合分

析检查结果，为您制定个体化治疗或随诊计划。 
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二、受试者的义务 

● 遵从研究医生的指导。 

● 进行所有计划的研究访视和程序。 

● 将任何您的健康问题（即使您认为这些问题不重要）告诉研究工作人员。 

● 如果您想终止参加研究请告知研究工作人员，并返回进行最后的访视。 

在您参与本研究期间，请勿参加任何其它研究。 

如果您有关于参与研究的问题或您认为您出现了研究相关的损伤或对研究

药物有反应，请通过本知情同意书的电话号码联系研究医生。 

如果您对作为研究受试者的权利有任何疑问，您可以联系：上海长海医院伦

理委员会：021-31162338 

 

三、受益及费用 

参与该研究，您需要同意进行该研究流程中的所有调查或检查，包括问卷调

查、上消化道内镜检查，这些诊治手段相关的风险及收益将分别告知。如果参加

本项目，将优先预约上消化道内镜检查，所有内镜筛查由高年资医师完成；如发

现食管癌或食管早癌，本项目将协调优先收入三级医院完成后续治疗。上消化道

内镜检查的费用按照各内镜中心标准计费。 

 

四、项目风险 

上消化道内镜检查 

上消化道内镜检查（胃镜）技术成熟，检查安全，不良事件发生率低，除本

知情同意书外，受试者尚需在相应消化内镜中心签订内镜检查知情同意书。上消

化道内镜检查可能导致的不良事件包括： 

（1）药物过敏反应、过敏性休克； （2）咽喉部损伤、感染、吸入性肺炎； 

（3）食道贲门撕裂；         （4）食管胃肠穿孔； 

（5）出血；                 （6）原有食管胃底静脉曲张、诱发出血； 

（7）各种严重心律失常；     （8）急性心肌梗死； 

（9）脑血管意外；           （10）下颌关节脱臼； 

无痛胃镜除上述不良事件外，尚可能发生麻醉相关不良事件，除本知情同意

书外，受试者尚需在相应消化内镜中心签订麻醉知情同意书。静脉麻醉风险包括： 
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（1） 根据麻醉操作常规、按照《中华人民共和国药典》的要求，使用各种、

各类麻醉药后，患者仍有可能出现中毒、过敏、高敏、神经毒性等反应，导致休

克、呼吸心跳停止；   

（2）全身麻醉时，特别是对急症饱胃患者，麻醉前已经采取力所能及的预

防措施，但仍不能完全避免发生呕吐、反流、误吸，甚至窒息死亡；   

（3）胃镜的检查和治疗中可能并发大出血，引起呕吐、反流、误吸，甚至

窒息死亡；  

（4） 全身麻醉可引起喉或支气管痉挛；  

（5） 如果因为抢救患者需要行气管内插管可引起牙齿脱落，唇、舌、声带

和气管损伤及功能损害；   

（6） 麻醉可诱发、加重已有的合并症，导致组织器官功能衰竭；  

（7）麻醉过程中，可发生各种心律失常、神经反射性血流动力学改变等；   

（8）患者本身合并其他疾病或有重要脏器损害者，相关并发症和麻醉危险

性显著增加；   

（9）常规胃肠镜介入检查和治疗可能引起的并发症； 

终止研究相关的风险 

终止研究不涉及直接风险，拒绝行细胞学或内镜检查可能错过上消化道癌早

期诊断机会。 

未知的风险 

您可能会出现本知情同意书中未列出的不良反应。如果您出现任何副作用或

感到不适，请立即告知研究医生或研究工作人员。 

五、自愿参加与退出 

您参加此项目是完全自愿的。如因任何原因，您不愿意参加或不愿继续参加

此研究，并不会对您的权益有任何影响。此外，您可在任何时间，因任何原因退

出此研究且不会给您带来任何损失。（如果您没有按医生指示，或医生为您的健

康和益处着想，医生或研究者也可能要求您退出。） 

 

六、保密责任 

本项目所取得的结果与资料归临床验证项目的实施者及医疗机构所有并

无偿使用，但您的合法权益不会因为本项研究而受到侵犯，您的个人资料由我
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院保密。我院伦理委员会、食品药品监督管理部门、实施者可以查阅您的资料，

但是都不得对外披露其内容。除非法律需要，您所有的个人信息将完全保密。

研究结果将在不泄露您的身份的前提下因科学目的而发表。 
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知情同意书·同意签字页 

本知情同意书一式两份，受试者和研究者各一份，双方签字后有效。 

 

长海医院主要研究者：   王洛伟   

联系电话：   18149735680                      

 

如果您已充分理解并同意上述内容，请在本知情同意书右下方签字确认。 

 

作为本次临床验证的研究者，我已经充分告知您本研究的背景、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（或其法定代理人）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。 

 

 

研究者签名：                         日期：      年   月   日 

 

 

我已详细阅读并充分了解以上内容，并对以上内容，特别是我参与此研究的

权利、风险和受益进行了认真考虑。我自愿参加这项研究，愿意与研究人员合作。

同时声明我可以在任何时候因任何原因退出此研究，而不会丧失任何合法权利 

 

受试者（或其法定代理人）签名：                 （关系：                ） 

 

日期：        年      月      日   联系电话：                             

 

科别：            住院号：             ID号           

 

 


