中国医学科学院肿瘤医院 知情同意书

胸腹全腔镜和开放三切口两种手术模式治疗食管癌的前瞻性临床研究
知情同意书（INFORMED CONSENT FORM）

尊敬的患者/参加者： 
现邀请您参加一项研究，题目是“胸腹全腔镜和开放三切口两种手术模式治疗食管癌的前瞻性临床研究”。在您参加此项研究之前，请您仔细阅读这份知情同意书并慎重做出是否参加本项研究的决定。您可以向您的研究医生/研究人员询问任何您不懂的地方，让他/她给您解释，直到您完全理解为止。您在做出参与此项研究的决定之前，可以和您的家人及朋友进行充分的讨论。若您正在参加别的研究，请告知您的研究医生或者研究人员。本研究的主要内容如下。
一、研究背景： 
1、本研究为首都卫生发展基金课题(No.2014-1-4021)，由中国医学科学院肿瘤医院胸外科组织实施，课题起始时间2015年7月-2016年12月。
2、食管癌是全世界最常见的六大恶性肿瘤之一。过去5年间，数项临床研究发现与开放手术相比，微创食管癌切除术后肺部并发症有下降的趋势，长期生存相近。我们中心于2009年开始微创食管癌切除术的工作。本研究将与开放手术对比探讨和评价胸腹腔镜联合手术治疗食管癌的可行性、安全性、根治性以及近期临床疗效。
3、此项研究已经得到我院所伦理委员会的审批，这是一个保护受试患者/参加者权益的组织。
二、研究设计和研究过程：
研究的主要目的包括：比较微创食管癌切除术和开放三切口两种手术模式治疗食管癌的并发症发生率的差异，术中淋巴结清扫个数的差异。主要比较两种手术方式近期效果和对肿瘤根治性的影响。
三、可能的风险和受益： 
1、可能的风险：本项研究尽管为干预性研究，不会对您的身体、心理及社会关系等造成损伤。整个研究过程接受中国医学科学院肿瘤医院伦理委员会的监督，研究过程中如遇到任何疑问可向研究医生或伦理委员会咨询。
2、可能的受益：您参加此项研究将不会得到报酬，研究的结果可能用于其后的食管癌患者，在此我们为您能够参与到科学的研究，并为医学的发展所做出的贡献表示感谢！
四、自愿参加：您参与试验是完全自愿的，您可以随时退出试验而无需理由，绝不会影响您和医务人员的关系及今后的诊治。

五．研究费用： 参加此项研究不会增加您的任何费用。所以研究费用均由研究者自行解决。

六、联系人及联系方式：如果您本人对此项研究有任何疑问，可直接与中国医学科学院肿瘤研究所/肿瘤医院     研究医生/研究员联系，联系电话：（010）    。手机：（号码）如果您有与受试者/参与者权利相关的任何问题，或者您想反映参与本研究过程中遭遇的困难、不满和忧虑，或者想提供与本研究有关的意见和建议，请联系中国医学科学院肿瘤医院伦理委员会，联系电话：010-87788495，电子邮件：cancergcp@163.com。

                                   知情同意书签字处
作为参加者，我已阅读上述信息并理解该研究的目的以及参加该研究所带来的潜在益处。我对研究程序、研究内容提出的所有问题均已得到令我满意的答复。我同意贡献我的经医疗分析后剩余的组织和血液标本并提供我的有关健康信息用于         研究与开发工作。我自愿签署这份知情同意书，并自愿参加这项研究。

参加者签字：               




签字日期：                        
法定代理人签字              （必要时）      签字日期：                     （必要时）
见证人 签字                  （必要时）   
签字日期：                      （必要时）
    我们已经向研究对象宣读和解释了这份知情同意书，并且回答了他/她所提出的所有问题。

他/她本人也已经理解并同意参加此项科学研究。

研究者签字：                      

    签字日期：                     
Minimally invasive McKeown esophagectomy for esophageal cancer: a comparative study
（INFORMED CONSENT FORM）
1 Background

1.1 This study was supported by the funding of Capital health technology development priorities research project (No.2014-1-4021). 
1.2 In the past 5 years, several studies including one randomized controlled trial reported reduced postoperative pulmonary complication rates, comparable oncologic clearance and similar long term survival. Previous results of our study demonstrated reduced morbidity rate, comparable oncologic clearance in minimally invasive McKeown esophagectomy group compared with open McKeown esophagectomy. We started minimally invasive esophagectomy in 2009. Here, we aims to study the difference of short-term outcomes and oncologic clearance between minimally invasive esophagectomy and open esophagectomy.
1.3 Institutional Review Board of Cancer Hospital, Chinese Academy of Medical Science reviewed and approved this study.

2 Design and implementation
The clinical variables of the paired groups were compared, including age, sex, body mass index (BMI), neoadjuvant therapy, tumor location, duration of operation, intraoperative blood loss, number of harvested lymph nodes, differentiation, American Joint Committee on Cancer (AJCC) staging, morbidity rate, rate of anastomic leakage, pulmonary morbidity rate, mortality rate and length of hospital stay. And clinical data were compared between minimally invasive McKeown esophagectomy and open McKeown esophagectomy group.

3 Potential risks and benefits
We will not do harm to you health although this study is an intentional study. Institutional Review Board of Cancer Hospital, Chinese Academy of Medical Science will supervise the study.

The result of this study may benefit other patients with esophageal cancer. Many thinks for your contribution to the medicine.

4 Rights
You may attend or withdraw from the study without any reasons. And this will not interfere the diagnosis and treatment of your diseases.

5 Study fees
The study will not increase the cost of your treatment. 

6 Contact

If you have any questions about the study, you may contact with the study principle, or contact with the Institutional Review Board of Cancer Hospital, Chinese Academy of Medical Science. Telephone :010-87788495，Email：cancergcp@163.com
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