
知情同意书

尊敬的患者：

我们邀请您参加一项“基于多靶点粪便 DNA 联合检测技术诊断结直肠癌价

值及卫生经济学评价研究”的临床研究，在您决定是否参加这项研究之前，请仔

细阅读以下内容，它可以帮助您了解该项研究以及为什么要进行这项研究，研究

的程序和期限，参加研究后可能给您带来的益处、风险和不便。

以下是本项研究的介绍：

一、研究背景和研究目的

结直肠癌又称为大肠癌（Colorectal Cancer, CRC），是最常见的消化道肿瘤

之一。2015年，中国结直肠癌相关的发病例数约 37.6万，死亡例数约 19.1万，

其发病率和死亡率分别在所有癌症中排名第四位和第五位。肿瘤筛查对降低结直

肠癌的发病率和死亡率具有重要作用。多靶点粪便 DNA 联合检测（Multi-target
fectal DNA test, MT-sDNA）是近年新兴的非侵入性结直肠癌筛查方法，通过检测

胃肠道肿瘤细胞中脱落的异常 DNA标记(异常甲基化的 BMP3和 NDRG4，突变

的 KRAS)情况来判断是否发生结直肠癌。但在中国人群中，采用MT-sDNA方法

筛查结直肠癌的适用性及其筛查成本-效果研究尚处于空白。

为此，本研究欲探讨多靶点粪便 DNA联合检测作为结直肠癌非入侵性筛查

手段的应用前景，为结直肠癌临床诊断价值及卫生经济政策制定提供科学依据。

二、筛查方案

筛查方案 1：结直肠癌风险评估为中、高危险人群采用常卫清试剂盒（杭州

诺辉健康科技有限公司）进行MT-sDNA检测。受试对象按照试剂盒内说明书采

集粪便标本，标本送至实验室进行测定。

筛查方案 2：结直肠癌风险评估为中、高危险人群直接采用结肠镜检查。

筛查方案 3：结直肠癌风险评估为中、高危险人群采用 FIT 检测，测定结果

阳性人群进行结肠镜检查。

三、多靶点粪便 DNA联合检测具体程序和流程

本研究选择 2021年 1月至 2021年 12月期间在本院门诊、病房、体检中心

就诊的人群，您可以通过询问医生或护士填写一张结直肠癌风险评估问卷，根据

您的填写内容会对您患结直肠癌风险进行评估，如果您评估为高风险结直肠癌患

者，您可以有机会免费进行多基因联合检测。届时会有医务人就检测具体事项与

您取得联系。

此外，我们会随机从 30例确诊结直肠癌住院患者、30例确诊结直肠腺瘤住

院患者中进行多基因联合检测准确性的验证。

四、如果参加研究您需要做什么

1.结肠镜检查注意事项：

（1）肠镜检查前一天进流食（无渣饮食，禁食乳制品），检查当天早餐禁食。

（2）服用期间，建议来回走动，轻揉腹部，加快排泄速度。

（3）观察终点：清水样便。

（4）清肠后应严格禁食。

2.多基因联合检测注意事项：

（1）取样总容量不可超过 25ml（取样管有标注)。
（2）避免中药服用期间取样。

（3）取样前 24小时内避免食用太油腻的食物。



（4）女性请避免在生理期间取样。

（5）请避免在消化道出血期间（例如痔疮破裂的情况下）取样。如没有已

知的消化道出血病症，但肉眼观察到大便血迹，请避开有新鲜血迹的地方取样。

（6）取样管内为样本保存液，请勿倾倒或者服用。

（7）样本在常温条件下可以保存 7天。

3.FIT 检测注意事项：

患者于收集标本前 3天起禁食动物性和含过氧化物酶类食物，如萝卜、西红

柿、韭菜、木耳、花菜、黄瓜、苹果等，并禁服铁剂和维生素 C等，以免引起

假阳性反应。

五、参加本研究可能给您带来的受益

参加本研究您可以获得患结直肠癌发病风险以及医生针对你的检测结果提

出的针对性诊断意见。

六、参加本研究可能发生的不良反应、风险以及风险防范措施

肠检查术后如有明显腹痛、腹胀、头晕等症状应及时告诉医生以便进一步处

理。联系人：高菡璐 联系电话：15869369192
七、费用情况说明

参与本研究，与临床常规相比，不会增加患者/受试者额外的检查费用。本研

究中多靶点粪便 DNA联合检测免费，FIT 序贯结肠镜检测、结肠镜检测均由患

者自己承担相应检查费用。

八、参与研究的补偿，包括损伤的赔偿

结肠镜检查存在一定风险，如若发生穿孔等合并症，病人若有异议可以申请

医疗鉴定，由第三方定责后决定是否赔偿以及赔偿金额。

八、替代方案

留取粪便标本不涉及临床治疗，若您不愿意参加本研究，不存在替代方案，

不会影响您的常规临床治疗。

九、您个人信息的保密

您的医疗记录（包括研究病历及理化检查报告等）将按规定保存在医院。

除研究者、伦理委员会、监查、稽查、药政管理部门等相关人员将被允许查阅您

的医疗记录外，其他与研究无关的人员在未得到允许的情况下，无权查阅您的医

疗记录。本研究结果的公开报告将不会披露您的个人身份。我们将在允许的范围

内，尽一切努力保护您个人医疗资料的隐私。

十、终止参加研究

是否参加本项研究完全取决于您的自愿。您可以拒绝参加此项研究，或在研

究过程中的任何时间无理由退出研究，这都不会影响您和医生的关系，都不会影

响对您的医疗或有其他方面利益的损失。

十一、伦理委员会

本研究已向宁波大学医学院附属医院医学伦理委员会报告，经委员会的全面

审查和包括对受试者的风险评估，并获得了批准。在研究中过程中，有关伦理和

权益事宜可联系宁波大学医学院附属医院医学伦理委员会，电话：

0574-87035514；邮箱地址：ndfylunli@126.com。

我确认已阅读并理解了本研究的知情同意书，自愿接受本研究中的治疗方

法，并同意将我的医疗数据用于本研究的发表。

受试者签名： 联系方式： 日期：

mailto:ndfylunli@126.com
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