
研究知情同意书

尊敬的研究参与者：

您好！我们诚挚地邀请您参加一项名为《妊娠期焦虑、抑郁症状对新生儿 Apgar评分和

出生体重的影响研究》的研究。本研究旨在探讨妊娠期间孕妇的焦虑、抑郁症状对新生儿健

康状况（包括 Apgar评分和出生体重）的影响。在您决定是否参与本研究之前，请仔细阅读

以下内容，以便充分了解本研究的目的、方法、可能的风险及您的权益。

一、研究背景与目的

研究背景：妊娠期是女性生命中的特殊生理和心理阶段，焦虑和抑郁是孕期常见的心理

问题。现有研究表明，母亲的心理状态可能通过复杂的生理机制影响宫内环境和胎儿发育，

但其对新生儿 Apgar评分和出生体重等核心指标的具体影响尚不完全明确。

研究目的：本研究旨在通过系统评估孕妇的焦虑、抑郁症状，分析其与新生儿 Apgar
评分和出生体重之间的关系，明确孕期心理问题对新生儿健康结局的影响，为临床开展孕期

心理筛查和早期干预提供依据。

二、研究方法

研究设计：本研究将纳入 2021年 1月至 2024年 12月期间在我院建档并分娩的 100名
初产妇作为研究对象。将根据新生儿是否发生不良结局（出生体重<2500克或 Apgar评分<7
分），分为正常组和不良结局组。

数据收集：我们将通过问卷收集您的一般资料，并使用焦虑自评量表（SAS）、抑郁自

评量表（SDS）和妊娠压力量表（PSRS）评估您的心理状态。同时，我们将从您的医疗记

录中收集分娩孕周、分娩方式、新生儿体重、身长和 Apgar评分等信息。

统计分析：采用 SPSS 27.0软件进行数据分析，使用 t检验、卡方检验、Logistic回归分

析、ROC曲线及相关性分析等方法进行统计处理。

三、可能的风险与不适

心理不适：在填写焦虑、抑郁等相关量表时，可能会引发您对自身情绪的短暂思考或轻

微不适。所有评估均在专业人员指导下进行，如果您感到任何不适，可以随时暂停或退出，

并可获得必要的心理支持。

隐私泄露风险：您的所有个人信息和研究数据将被严格保密，数据将以匿名化方式处理，

仅用于本研究目的。除法律要求外，您的信息不会向任何第三方泄露。

时间投入：参与本研究需要您花费一定的时间完成问卷和评估。

四、您的权益

知情同意权：您有权全面了解本研究的所有内容，并基于自愿原则决定是否参与。

隐私保护权：您的个人身份信息将被加密存储，仅授权研究团队成员在必要时接触去标识化

的数据。

随时退出权：您有权在研究过程中的任何阶段，无需任何理由，随时选择退出本研究，

这不会影响您在本院应享有的任何医疗权益和服务。

结果知情权：在研究结束后，您有权要求获知本研究整体结果的概要说明（该说明不包

含任何个人数据）。



五、联系方式

如您对本研究有任何疑问、顾虑或需进一步了解详情，请联系研究团队：

联系人：李平

电话：

六、同意声明

本人已认真阅读并充分理解上述《研究知情同意书》的全部内容，所有疑问均已得到研

究人员解答。本人知晓参与本研究是自愿的，并同意研究人员收集和使用我的相关信息及数

据用于所述研究目的。本人已知晓在任何时候都可以无条件退出本研究，且我的医疗权益不

会受到任何影响。

参与者签名：

日期：2020年 12月 25日

注意： 请在签署前确保已完全理解上述内容，如有任何疑问，请务必与研究团队沟通确认。


