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亲爱的患者：

医生已经确诊您为胃腺癌。我们将邀请您参加一项长链非编码 RNA 构建胃癌

预后模型并评估预后价值研究方案。本研究方案已经得到（伦理委员会名称：蚌埠

医学院第一附属医院临床医学研究伦理委员会）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 研究背景

胃癌是严重威胁人类健康的常见消化道恶性肿瘤之一，2020 年新增病例超过 100

万，死亡人数估计为 76.9 万人(相当于全球每 13 例死亡中就有一例)，发病率居全

球第五位，死亡率居全球第四位。我国胃癌发病率已趋于平稳，但总发病数还将随

人口老龄化的加剧而增加。由于发病隐匿，早期症状不明显，就诊时大多属晚期，

5年总生存率（overall survival，OS）仅为 28.3%，其主要原因在于胃癌的复发

和转移。然而影响胃癌发生、发展及预后的因素尚不明确。

胃癌的发生是环境因素和遗传因素共同作用的结果。环境危险因素主要包括饮食因

素、职业暴露、幽门螺杆菌感染及吸烟饮酒等。遗传因素在胃癌发生、发展中起着

重要作用，这些研究主要集中在关键蛋白编码基因上，即关键基因的突变导致其编

码的蛋白发生改变从而引起生物学功能的异常。基因和信号通路的异常参与胃癌的

发生发展。

随着下一代基因测序技术的出现，胃腺癌可以被归类为具有共同突变的亚型。2014

年，癌症基因组图谱(TCGA)研究网络报道了 295 例原发性胃腺癌的基因组分析结

果。该系统建立了 4种基因组亚型，包括微卫星不稳定性(MSI+)(22%)、EB 病毒感

染(EBV+)(9%)、基因组稳定性低非整倍体性(GS)(20%)和染色体不稳定性高非整倍

体性(CIN)(50%)。2015 年，亚洲癌症研究集团(ACRG)提出了一种基因组分类系

统，该系统部分与 TCGA 的分类系统重叠，还包括四种亚型。这些肿瘤包括微卫星



不稳定(MSI)(23%)、微卫星稳定和 TP53 突变阴性(MSS/TP53−)(36%)、微卫星稳定

和 TP53 突变阳性(MSS/TP53+)(26%)、微卫星稳定的肿瘤，表现为上皮细胞向间质

转化(MSS/EMT)(15%)。这些分类系统代表了胃癌分类的不断发展,仍然需要大规模

的验证。

根据基因组谱的分析，在整个基因组中仅有 1.5%～2%的 DNA 具有编码蛋白质的能

力，其余超过 90% 的转录子不具备编码蛋白质的功能，这些 RNA 被称为非编码

RNA( non-coding RNA，ncRNA) 。已经证实 ncRNA 不但在正常的生理过程中发挥

着重要的作用，而且在疾病的发生和发展中也起着重要的调节作用。长链非编码

RNA（long non-codingRNA，lncRNA）是一类长度大于 200nt，缺乏蛋白编码能力

的非编码 RNA，是现今 ncRNA 的研究热点。近年来，越来越多的研究显示,lncRNA

含有高度保守的近端启动子序列、外显子、内含子及二级结构，是一类重要基因表

达调控元件，以 RNA 的形式在表观遗传学水平、转录水平和转录后水平等多个层面

调控基因的表达。lncRNA 是一类对肿瘤的发生和发展具有重要调控作用的分子,通

过多种机制参与了肿瘤的侵袭和转移。

通过 lncRNA 微阵列芯片及 RT-PCR 等方法检测分析胃癌组织，发现多种 lncRNAs 表

达异常。我们发现 lncRNA HOX 转录反义基因 RNA (HOTAIR)通过在胃癌中吸收 miR-

331-3p，可以调控靶向治疗药物的靶点人表皮生长因子受体 2 (HER2)的表达。同

样，lncRNA H19 可以通过隔离 let-7c 在胃癌细胞中调控 HER2 的表达，lncRNA 的

潜能可能调节靶向治疗的敏感性。几种致癌 lncRNA，如前列腺癌相关转录本 1

(PCAT-1)，SNHG5, BCAR4, GHET1, HOTAIR，浆细胞瘤变异易位 1 (PVT1)，转移相

关肺腺癌转录本 1 (MALAT1)，尿路上皮癌相关转录本 1 (UCA1)和核旁斑组装转录

本 1 (NEAT1)，以及一些肿瘤抑制基因 lncRNA，已经被证明参与胃癌的化疗耐药。

深入研究与胃癌侵袭和转移相关的 lncRNA ，突变基因以及其作用机制，将有利于

找到更好的胃癌早期转移相关分子，并进行相关的靶向治疗，为胃癌的治疗方法提

供新的思路。

1.2 本研究目的

本研究以 lncRNA 为切入点，探讨 lncRNA 构建胃癌预后模型并评估其预后价值，在



胃癌发生发展中的生物学功能、筛选出特异的 lncRNA ，胃癌突变基因调控胃癌细

胞生物学行为机制中的关键分子，并探讨该 lncRNA 介导该分子的可能调控通路，

为临床胃癌的诊断、治疗及预后提供有力的理论和实验依据。

1.3 研究参加单位和预计纳入参试者例数

研究参加单位：1.蚌埠医学院第一附属肿瘤内科 2.暨南大学附属第一医院肿瘤科

预计纳入研究例数：术后标本 20 例，石蜡标本 60 例。

二、研究过程

1.本研究纳入胃癌术后标本 20 例，石蜡切片 60 例参与研究。

2.研究步骤：

如果你同意本研究，请签署这份同意书。在您入选研究前，医生会询问记录您的病

史，并符合入组条件进行筛选。确定入选研究后，我们按期给予电话随访。

3.这项研究按期随访你的生存状况。

4.研究过程中会收集你的信息及术后胃癌标本、石蜡标本放置我院中心实验室，术

后胃癌标本放置在-80 度冰箱中；实验结束会销毁。

三、哪些人不宜参加研究

根据研究目的不符合入院标准的患者，另外还有研究人员认为其他原因不适合试验

者。

四、如果参加研究将需要做什么？

1．在您入选研究前，医生将询问、记录您的病史，并检查。

您是合格的纳入者，您可自愿参加研究，签署知情同意书。

如您不愿参加研究，我们将按您的意愿施治。

2. 若您自愿参加研究，将按以下步骤进行：

简单叙述患者本研究的目的，患者随访的时间、次数、注意事项。

3. 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带着（一般为病历、个人治疗日记卡等）来医院

就诊（随访阶段，医生可能通过电话、登门的方式了解您的情况）。您的随访非常

重要，因为医生将判断您接受的治疗是否真正起作用，并及时指导您。

五、参加研究可能的受益



本研究筛选出特异的 lncRNA，胃癌突变基因调控胃癌细胞生物学行为机制中的关

键分子，并探讨该 lncRNA 介导该分子的可能调控通路，为临床胃癌的诊断、治疗

及预后提供有力的理论和实验依据。

六、参加研究可能的不良反应、风险和不适、不方便

如果在研究期间您出现任何不适，或病情发生新的变化，或任何意外情况，不管是

否与研究有关，均应及时通知您的医生，他/她将对此作出判断并给与适当的医疗

处理。本研究存在一定风险，使用的胃癌术后标本及石蜡片，可能会影响你的石蜡

切片量。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。

七、有关费用

本研究只对你的标本进行研究，未对患者本身进行干预和治疗，不产生任何费用。

对于您同时合并的其他疾病所需的治疗和检查，将不在免费的范围之内。

八、个人信息的保密

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

会将化验和其它检查结果记录在您的病历上。研究者、伦理委员会将被允许查阅您

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。按照医学研究伦

理，除了个人隐私信息外，试验数据将可供公众查询和共享，查询和共享将只限于

基于网络的电子数据库，保证不会泄漏任何个人隐私信息。

九、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。

如果在研究过程中有任何重要的新信息，可能影响您继续参加研究的意愿时，您的

医生将会及时通知您。

十、现在该做什么？

是否参加本项研究由您自己（和您的家人）决定。

在您做出参加研究的决定前，请尽可能向你的医生询问有关问题。

感谢您阅读以上材料。如果您决定参加本项研究，请告诉您的医生，他/她会为您

安排一切有关研究的事务。请您保留这份资料。






