
地址：湖北省武汉市解放大道 1277号 邮编：430000 电话：027-85726375 E-mail：whunionlunli@126.com

仁 爱 济 世 协 诚 人 和

医学伦理委员会

知情同意书

项目名称：常见恶性肿瘤分子病理与临床队列研究

版本号：V1.0

版本日期：2018-05-28

主要研究者：蔡开琳

专业科室：胃肠外科



地址：湖北省武汉市解放大道 1277号 邮编：430000 电话：027-85726375 E-mail：whunionlunli@126.com

仁 爱 济 世 协 诚 人 和

医学伦理委员会

您好！

您将作为“常见恶性肿瘤分子病理与临床队列研究”的一名受试

者。下列各项记述了本临床研究的研究背景、目的、方法、研究过程

中给您带来的益处和可能产生的风险或者不便以及您的权益等，请您

在参加临床研究前务必仔细阅读。本知情同意书提供给您的信息可以

帮助您决定是否参加此项临床研究，如有任何疑问请向负责该项研究

的研究者提问，以确保您充分理解有关的内容。您是否参加本项研究

是自愿的，如果同意参加该临床研究，请在知情同意书的声明中签字。

一、研究性质和目的

通过对所有接受结直肠癌手术的患者进行术前血液指标的监测，

并不采集额外的血液标本和组织标本，收集血液指标数据并对患者进

行长期追踪随访，探索血液指标在预测结直肠癌预后中的作用。

三、可能存在的风险

本研究主要是对患者术前相关血液指标进行回顾性分析，不存在

对患者不利的风险，不会增加除手术以外的额外风险和伤害。术后对

标本的测量也只是在前期工作的进一步精确，并不会额外采取患者外

周血样或者其他标本。此外，该探测器属于可重复应用耗材，与术中

内镜检查或其他影像学定位操作价格相差不大，不会造成额外的经济

负担。而该研究有助于明显缩短手术时间，减少肠道积气，增加根治

切除率。减少术后并发症的发生情况。

四、受益
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凡参加临床研究的患者由临床经验丰富的医生为您检查、治

疗，对您的疑问进行解答，为您提供及时、周到的医疗服务。为了充

分保障您的权益，我们制定了详细的临床研究方案，并已通过医院伦

理委员会审议批准，我们将严格按照方案实施临床研究。

五、自愿参加与退出

试验前请您对本次临床研究做详细的了解，医院和医生有义

务向您提供与该临床研究有关的信息资料，为您解释您所关心的问

题，然后由您自愿决定是否参与临床研究治疗，您有权在验证的任何

阶段退出，中途退出、随访不会影响对您的常规治疗。

六、保密责任

本次试验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，您的个人资料由我院保密。我院伦理委员会、研究者可以查阅

您的资料，但是都不得对外披露其内容。除非法律需要，您的身份不

会被泄露。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。

您可随时了解与本研究有关的信息资料和研究进展，如果您有与

本研究有关的问题，或您在研究过程中发生了任何不适与损伤，或有

关于本项研究参加者权益方面的问题您可以通过 （电话

号码）与

（研究者或者有关人员姓名）联系。
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受试者声明

我已经仔细阅读了本知情同意书，我有机会提问而且所有问题均

已得到解答。我理解参加本项研究是自愿的，我可以选择不参加本项

研究，或者在任何时候通知研究者后退出而不会遭到歧视或报复，我

的任何医疗待遇与权益不会因此而受到影响。

如果我需要其他诊断/治疗，或者我没有遵守研究计划，或者有

其他合理原因，研究者可以终止我继续参与本项临床研究。

我自愿同意参加该项临床研究，我将收到一份签过字的“知情同

意书”副本。

受试者签名： 日期： 年 月 日

受试者因无行为能力等原因不能签署知情同意的，或受试者为未

成年人的，由其监护人签署。

监护人签名： 日期： 年 月 日

同受试者关系：

受试者不能签署知情同意书的理由：

研究者声明

我已准确地将知情同意书内容告知受试者并对受试者的提问进

行了解答，受试者自愿参加本项临床研究。
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研究者签名： 日期： 年 月 日


