
进展期胃癌围手术期应用替吉奥胶囊联合注射用奥沙利铂 3 周方案（SOX）化疗临床试验研究(CHGC-1201) 

 研究中心号□□   受试者姓名缩写□□□□ 患者编号□□□ 

患者知情同意书 

1. 背景介绍 

胃癌是世界上最常见的恶性肿瘤之一，手术仍然是治疗胃癌的主要手段。尽管 I 期和 II

期胃癌的 5 年生存率可以达到 84%以及 56.7%，但 III，IV 期的进展期胃癌的患者，术后 5

年生存率仅有 32.1%及 21.7%，并且在进展期胃癌中手术切除达到肉眼及镜下无残留（R0）

的比率仅为 13.5%-17.6%。即使达到 R0 切除，其生存率仍然很低。 

    近年来，围手术期化疗逐渐登上胃癌治疗舞台，以期改善进展期胃癌患者生存时间，然

而近年来一些 Meta 分析指出术后辅助化疗对于提高生存率有明确但较小的作用。新辅助化

疗对于临床医生而言具有强烈的吸引力主要基于以下几点：首先，新辅助化疗可使肿瘤缩小，

降期而达到 R0 切除；其次，新辅助化疗比辅助化疗更早的清除微转移灶，这也对提高总体

生存率和疾病无进展生存率有较重要的意义；还可控制肿瘤所带来的一系列症状，了解患者

对化疗方案的敏感程度而指导术后辅助化疗方案的选择等等。根据既往国内外的报道，新辅

助化疗的临床有效率在 31%-70%之间，由于各个临床中心的不同，R0 切除率相差较大，在

40%-100%之间，而中位生存时间在 15-52 个月不等。由于之前缺乏大规模多中心的随机对

照研究使得准确评价新辅助化疗疗效受到了较大的限制。MAGIC 试验是第一个证明胃癌围

手术期化疗有助于提高生存率的 III 期临床随机对照试验，该试验指出围手术期化疗可将 5

年生存率从 23%提高到 36%，化疗组和非化疗组的中位生存时间分别为 24 及 20 个月。但

也有人指出 MAGIC 试验中化疗所致的毒副作用较大，尤其是血液学毒性(23.8%的患者出现

III/IV 级的白细胞降低，19.9%的患者出现 III/IV 淋巴细胞降低)。该试验中所选择的方案(ECF)

也较经典。随着新化疗药物的不断发展，顺铂的替代药物奥沙利铂，5-FU 的替代药物 S-1（爱

斯万）以及卡培他滨等相继问世。 

S-1（爱斯万@）是替加氟、吉美嘧啶与奥替拉西钾的复合胶囊（替吉奥胶囊）。在日本，

S-1（爱斯万@）单药已经广泛应用于胃癌的治疗。SPIRIT 试验指出 S-1（爱斯万@）联合顺铂

疗法治疗进展期胃癌疗效优于 S-1（爱斯万@）单药。目前，该方案在日本已被广泛用于进展

期胃癌治疗，国内沈琳等人进行了 S-1（爱斯万@）治疗中国进展期胃癌患者的多中心临床研

究，其报告指出 S-1（爱斯万@）联合顺铂组的肿瘤缓解率（37.8%）显著优于氟尿嘧啶联合

顺铂组（19.2%）和 S-1（爱斯万@）单药组（24.7%），证明 S-1（爱斯万@）联合顺铂治疗

方案的疗效和耐受性均良好。国外也有临床研究指出 S-1（爱斯万@）联合顺铂新辅助化疗治

疗进展期胃癌亦取得较好的临床缓解率，并获得了生存收益。 

奥沙利铂为第三代铂类药物，其对于顺铂，甚至 5-FU 耐药的多种肿瘤细胞株中均有疗

效。一些临床研究中也提出奥沙利铂具有较显著的抗肿瘤疗效，且毒副作用较顺铂，卡铂少。

季加孚等人在 2007 年的 ASCO 会议上报道了以 FOLFOX7 作为胃癌新辅助化疗方案的中期

报告，其中指出临床有效率为 58%，R0 切除率达到 52%。另外 REAL-2 III 期随机对照试验

也证明奥沙利铂有不亚于顺铂的疗效。 

本项研究由中国人民解放军总医院普通外科牵头，其目的是通过对中国Ⅱ/Ⅲ期胃癌患者

术前应用 S-1（爱斯万@）联合奥沙利铂，实现肿瘤降期，提高根治性手术几率，提高无病生

存期，以进一步寻找胃癌新辅助化疗的最佳方案。 

如果您决定参加本研究，您有 50%的机会接受 S-1 联合奥沙利铂用于您的胃癌新辅助化

疗及辅助化疗，有 50%的机会接受 S-1 联合奥沙利铂用于您的胃癌辅助化疗，随机分配表将

会选择您将接受哪种治疗。这样做的原因是因为目前还不知道哪种治疗对您和您的病情最有

益。S-1 已由日本厚生省批准作为胃癌术后，进展期胃癌的标准化疗方案，奥沙利铂已由韩国

卫生厅批准作为进展期胃癌的标准治疗方案。 
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如果您同意参与这项研究，您有权利知晓您所要经历的具体步骤。以下这些信息是为了帮助

您理解参加研究可能带来的好处和风险。当您充分理解这些信息后，您可以自主决定是否参加。

参加研究是您的自愿行为，而不是您的义务。您可以同意参加，也可以不同意。 

独立伦理委员会（IEC）是本医院负责保护参与本研究患者权利的部门。本研究项目已经得

到了您的医生所在医疗中心的伦理委员会的批准。 

2. 研究目的 

评估 S-1（爱斯万@）联合奥沙利铂对Ⅱ/Ⅲ期胃癌患者术前应用，以实现肿瘤降期，提高根

治性手术几率，提高无病生存期，为胃癌手术前新辅助化疗寻找最佳方案。 

3. 治疗方案 

如果您同意参加研究，您将接受以下方案进行治疗： 

术前化疗组：SOX 方案新辅助化疗+手术切除+SOX 方案辅助化疗 

辅助化疗组：手术切除+SOX 方案辅助化疗 

如果出现以下情况，医生将会终止您使用研究药物的治疗 

 怀孕或准备怀孕的女性患者； 

 依从性较差，研究期间未完成 SOX 方案治疗或改用其他化学药物治疗者； 

 研究过程中发生 3 度或 4 度不良反应，经调整后无法改善者； 

 任何原因推迟治疗超过 2 周者（指推迟用药方案中所有药物）； 

 治疗过程中出现病情进展者；  

 主要指标缺失，研究资料明显不全的患者; 

 患者出于任何有益于健康的考虑要求退出/终止干预试验； 

 临床医生出于安全原因或患者的利益考虑，认为患者应该停止本次研究的任何情

况。 

化疗期估计持续 6 个月，具体长度视个人情况而定。 

4. 研究步骤 

如果您同意参加研究，医生将对您进行筛选，会询问您的病史及目前的状况，给您做血液、

尿液检测，胃镜检查，超声或 CT 检查等。根据研究方案中的规定来判断您是否符合研究的要求。 

如果您的条件符合研究标准，您将接受治疗。开始治疗后，医生将会收集您用药后不良事件

的信息，直到末次试验给药 30 天后。术后定期会做血液学，腹部超声，腹部 CT,胸片及胃镜检

查。 

5. 注意事项： 

您应该知道下述事项： 

 大部分情况下，会按照上面的常规规定来进行治疗和检查。但是如果您的医生认为必

要，还会在任何时间作额外检查。 

 如果您参加研究，请您依从医生的安排进行治疗。如果您有任何不适或出现任何不良

反应，请及时告诉您的医生。如果医生决定停止研究治疗，他/她将与您讨论下一步的

治疗计划。 

 研究治疗结束时，您需要进行体格检查、抽血检查、胸片、内镜、CT 和超声检查。 
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 完成研究药物治疗后，您的研究医生会一直和您保持联系。 

 如果您参加研究，一定要记住告诉您的医生：您是否正在服用的其它药物，是否看了

别的医生，是否接受了新的治疗，是否参加其他临床研究，以及上次随访后您感觉发

生了什么变化。 

 如果有其他医生邀请您参加其他临床试验，请您告诉他/她您正在参加本研究。 

 

6. 妊娠/避孕 

如果您认为您怀孕了，或者您有可能在研究过程中怀孕/施孕，您不应该参加此项研究。因

此您的医生将会在开始药物治疗研究前核查您确实在使用一种可靠的避孕方法。 

对女性： 

有可能妊娠的妇女在参加试验开始第一个周期的治疗前 8 天之内必须进行妊娠检查。如果

怀疑避孕措施有失败的可能，或月经周期改变，必须重复进行妊娠检查。 

如果您在研究期间怀孕，必须立即告诉您的研究医生。 

对男性： 

因为本研究所用的药物对婴儿的影响尚不可知，所以您和您的配偶在试验期间必须采取避

孕措施。如果在您服药期间或您停药 90 天之内，您的配偶怀孕了，您必须通知您的医生。 

7. 风险： 

任何研究都可能存在一定的风险和不适。当研究期间抽血时，可能会稍有疼痛或青紫，采用

周围静脉滴注本身可引起暂时的刺激和注射部位淤血。研究用药也可能产生副作用。下面是以前

研究发现的潜在的副作用： 

奥沙利铂常见的不良反应有神经毒性、恶心、呕吐、腹泻、白细胞和血小板下降、腹痛和

肝肾功能损害等 

S-1 常见的不良反应有白细胞和血小板计数减少、腹泻、食欲减退、口腔炎、恶心、呕吐、

手足综合症、皮肤反应等。 

在以往的研究中患者经历过以上的这些副作用，但您也可能经历其他一些在此刻不可预测的

副作用。 

这些副作用可能引起很小的不便，又或许很严重，但如果任何副作用出现，对您负责的医生

将会密切观察您。 

尽管治疗对您的疾病有效，这些副作用仍然有可能出现。 

将会定期评估药物的效果。如果未观察到有效性，将停止治疗。 

如果治疗对您有害，如果您没有遵从治疗指导，如果发现您不符合试验要求，或者此项研究

取消了，您的医生可以将您排除出此项研究。 

如果在研究过程中出现任何与研究药物有关的，可能影响您决定是否继续参加研究的新信

息，将及时通知您。 

8. 利益 

您的肿瘤可能得到控制，术后生存可能延长，生活质量得到改善。然而，和大多数的治疗一

样，本研究的治疗也可能不能控制您的疾病。 

从您的治疗经过中得到的数据将使医生能更好地治疗像您那样的病人。这对未来的患者很有

帮助。 
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9. 保密 

您的隐私权将得到保护。本研究收集的所有与您的隐私相关的信息都将按照有关法规进行保

密。所有从医生的门诊/医院输出的关于您或您健康的信息都将使用编号，而不会透露您的真实

身份。您的身份也不会记录在任何数据库、演讲或文章中。 

在研究期间或研究结束后最长 15 年的时间内，除了研究医师，申办方或其授权代表、伦理

委员会成员和/或本国的卫生监督机构的人员（如中国药品食品监督管理局）可能会根据当地法

规要求直接接触您的医疗记录，他们可以接触到您的身份识别信息。这种检查是为了确保研究得

以正确地实施和/或确保研究数据的质量。这些看到能够显示您真实身份记录的人将会为您保密。 

10. 参加/退出 

    是否参加这项研究完全由您自己决定。即使您拒绝参加本项研究，你也不会受到任何不利的

影响，包括您应当接受的医疗治疗和照顾。如果您决定参加，您将得到这份知情同意书并签字。

如果您决定参加，您仍然可以在任何时候退出研究。退出研究将不会影响到您应接受的治疗水准。 

另外，如果实施研究的医师（研究医师）考虑到继续参加研究不再符合您的最佳利益，他/

她会决定让您退出。 

如果您决定终止研究治疗，医生仍然可从您今后的病史记录中获取随访信息。 

申办方可以永久性地中止本研究，不需事先征求您的同意。在这种情况下医生会通知您，并

和您讨论此后的进一步治疗问题。 

在您签署同意书前，如果本文件中有任何您不理解的地方，或有任何问题，请询问您的医生。 

在您决定是否参加研究之前，请仔细地阅读此文件的全文，并与您的医生或任何您认为需要商量

的人（比如您的家属）讨论商量。只有当您在同意书上签字并签署日期后，您的医生才能给您进

行全面评价以判断您是否适合参加研究。 
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在此声明，我已阅读了上述本研究（研究题目：进展期胃癌围手术期应用替吉奥胶囊联合注射用

奥沙利铂 3 周方案（SOX）化疗临床试验研究）的患者信息。 

 我已理解了本研究的目的、预期的益处和风险。我已明白研究医生有责任向我提供有关

研究本身和研究带来的损伤的任何其他信息。 

 我已理解，我是自愿参加研究，我可以在任何时间拒绝参加和/或撤回同意书，并停止

参加本研究，不会受到任何惩罚或损失任何我拥有的其它利益。 

 在研究的范畴内，我同意研究者和申办方收集与处理研究数据，包括我健康情况的信息。

我同意来自我的研究数据可以由研究中心工作人员、申办者的委托人员和卫生监管部门

的人员在保密的情况下进行处理。我同意申办方或其委托人可直接接触和获取我的原始

医学记录来核实临床研究的程序和/或信息，同样该过程也会在隐私保密的情况下进行。

我同意即使我退出试验，那些关于我的已收集的数据仍然可以被使用。 

 我在此签署本同意表，表明我自愿参加本研究。我已认识到研究治疗用是一种试验性治

疗，具有风险性。 

 我的姓名或任何可供识别我作为研究参加者的身份的信息，除了法律法规要求的情况或

我本人/法定代理人的授权外，不会被泄露。 

我申明我已如实回答了医生有关我病史的问题，并同意接受研究医生对我的安排。 

签署同意书后，我将得到一份复印件。 

 

 

 

患者姓名（正楷）_____________________  患者签字 ______________  日期__________ 

 

 

如患者指定过合法委托人（如适用）: 

委托人姓名（正楷）___________________  委托人签字 _____________ 日期__________ 

 

 

见证人（如适用）: 

见证人姓名（正楷）___________________  委托人签字 _____________ 日期__________ 

 

 

 

研究者姓名（正楷）___________________  研究者签字______________ 日期__________ 


