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知情同意书·知情告知页 
亲爱的患者： 

医生已经确诊您为直肠癌。我们将邀请您参加一项由陆爱国主任医师发起的临床试验                    

研究,本研究为新辅助治疗对局部进展期直肠癌的疗效及术后并发症影响的回顾性研究项目。本研究方案

已经得到伦理委员会审核，同意进行临床研究。 

在您决定是否参加这项研究之前，请尽可能仔细阅读以下内容。它可以帮助您了解该项研究以及为

何要进行这项研究，研究的程序和期限，参加研究后可能给您带来的益处、风险和不适。如果您愿意，

您也可以和您的亲属、朋友一起讨论，或者请医生给予解释，帮助您做出决定。 

一、 研究背景和研究目的 

1.1 疾病治疗现况 

近年来，直肠癌的外科治疗逐渐趋于规范。1988 年 Heald 教授提出的全系膜切除（TME）概念为直

肠癌手术技术带来了革命性的改变。 20 余年的实践已证实，TME 技术显著提高了直肠癌的预后，因此

该技术已成为直肠癌手术的基本原则。  

1.2 本研究目的 

本研究拟开展回顾性分析接受不同方案新辅助治疗的直肠癌患者的术后恢复包括术后并发症、术

后生存等差异。 

1.3 研究参加单位和纳入患者例数 

    参加研究的单位为上海交通大学医学院附属瑞金医院微创中心，初步预计参加临床试验人数为

100人  

二、哪些人不宜参加研究 

1.研究对象的纳入标准： 

①病例类型为直肠腺癌； 

②术前影像学分期按照 UICC（2010 年第七版）分期分为Ⅰ（包括 T1-2N0M0）、Ⅱ（包括 T3-4N0M0）、

Ⅲ（包括 T1-4N1M0、T1-4N2M0）期的患者； 

③术前影像学表现未见远处转移； 

④KPS 评分≥80 分； 

⑤血常规、生化常规、心肺肝肾功能基本正常。白细胞计数≥4×109/L，血红蛋白≥90g/L，血

小板计数≥100×109/L；谷丙转氨酶 ALT、谷草转氨酶 AST<1.5 倍的正常值上限；肌酐清除率≥

60ml/min； 

⑥年龄≥18岁，并且<75 岁的患者。 

2.研究对象的排除标准： 



















































































 2 

①病理类型为神经内分泌癌、间质细胞瘤； 

②既往有恶性肿瘤病史，或接受过放射治疗的患者； 

③合并心血管、肾、肺、造血系统等严重原发性疾病及精神病患者，可能会带来较大风险； 

④年龄不足 18岁，或超过 75 周岁者。 

3.病例出组的标准： 

①术中需要游离结肠脾区及术中发现远处转移； 

②疾病进展，出现严重并发症或严重不良事件； 

③无论何种原因，患者不愿意或不可能继续进行试验，向主管医生提出退出试验要求中止试验者； 

④受试者虽未明确提出退出试验，但不再接受检测而失访者。 

三、如果参加研究将需要做什么？  

1． 在您入选研究后医生将回顾性查询您既往的门诊、住院资料，包括病史资料、影像学资料、病理

学资料 

2. 需要您配合的其他事项 

您必须按医生和您约定的随访时间来医院就诊（随访阶段，医生可能通过电话的方式了解您的情

况）。您的随访非常重要，因为医生将判断您手术后的恢复情况及安排后续的进一步治疗，并及时指

导您。 

四、参加研究可能的受益 

本研究可能增加医生对您的随访时间以及频率，并进一步增加您对自身疾病的了解程度。 

五、参加研究可能的不良反应、风险和不适、不方便 

您在研究期间需要按时到医院随访，做一些检查，这些占用您的一些时间，也可能给您造成麻烦

或带来不方便。 

六、有关费用 

由于本研究为研究者发起的临床试验，研究者不负担在试验过程中的疾病诊断和治疗费用。医生

将尽全力预防由于本研究可能带来的伤害。研究者不负担处理不良反应的费用。研究者不负担处理您

同时合并的其他疾病所需的治疗和检查费。 

七、个人信息是保密的吗？ 

    您的医疗记录（研究病历/CRF、化验单等）将完整地保存在您所就诊的医院。医生会将化验检查

结果记录在您的病历上。研究者、伦理委员会被允许查阅您的医疗记录。任何有关本项研究结果的公

开报告将不会披露您的个人身份。我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人医疗资料的隐

私。 

八、怎样获得更多的信息？ 

    您可以在任何时间提出有关本项研究的任何问题，并得到相应的解答。 
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