
知情同意书

尊敬的 xxxx 先生/女士：

我们邀请您参加一项由中国医科大学附属第一医院消化内镜科开展的项目名称

为“小型结直肠癌转移、侵袭特点及机制”的课题研究。本研究将在中国医科大

学附属第一医院医院开展，预计将有 63 名受试者自愿参加。该研究项目已通过

中国医科大学附属第一医院医学科学研究伦理委员会的审查。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。如果您愿意，您也可以和您的亲属、朋友一起讨论，

帮助您做出决定。以下是本项目研究的介绍：

一、研究背景：

结直肠癌是全球发病率位居前三位的恶性肿瘤之一，严重危害了公众健康，

成为肿瘤性疾病中的一项研究热点。晚期的结直肠癌具有较强的转移性和侵袭性，

使患有晚期结直肠癌的患者预后较差，生存期较短。而随着内镜技术的发展，内

镜检查的逐步检查，我们发现，有些体积较小的结直肠癌在早期即可发生转移且

同样具备较小的侵袭性，日本学者将这部分癌定义为“de novo”癌。然而，现

有的文献对“de novo”癌的报道十分不足，导致部分内镜医师对于这种疾病的

认识和重视度尚有欠缺。

二、研究目的：

本研究旨在全面分析“de novo”癌的内镜、病理特征，以及与预后的相关

性。

三、研究方法及步骤：

收集病例资料，查阅文献，撰写论文。

四、研究中需要您哪些方面的配合

通过电话或网络联系您，需要您配合随访

五、参加研究可能的风险、不适及处理方法

若研究为非干预、观察性研究（本研究是非干预、观察性研究，因此您参加

研究后不会影响医生给您的任何诊断和治疗。您所接受的是常规的医疗行为，所

以参加此项研究不会给您带来任何常规医疗以外的风险）

六、受试者风险与受益：

本研究对受试者无明显风险与受，益但可以总结此类患者的临床特征加强医

务工作者得重视。



七、自愿参加/退出研究

参加本研究以自愿为原则。您可以拒绝参加或随时退出研究，您不会因

此而受到歧视、不公正对待或报复，您的医疗待遇与权益不会受到任何影响。

八、个人信息的保密

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。

同 意 声 明

我已认真阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此研究与医生讨论并提出

问题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。

我知道参加研究是自愿的，我确认已有充足的时间对此进行考虑，而且明白：

我已了解参加该试验可能发生的潜在风险及风险发生后的治疗；

我已了解本试验的相关替代治疗方案；

我可以随时向医生咨询更多的信息；

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。

参与者签字： 日期： 电话：

（如有未成年或限制性行为能力受试者参加，还应由监护人签字）

监护人签字： 日期： 电话：

我已向该受试者充分解释和说明了本项研究的目的、操作过程以及受试者参加该

项目可能存在的风险和利益，并满意地回答了受试者的所有有关问题。

研究者签名： 日期： 电话：


