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乳腺癌术后区域淋巴结大分割对比常规分割一体化 IMRT

的多中心、随机对照 III 期临床研究 

知情同意书·知情告知页 

 
医院：_______________ 研究者姓名：____________ 

病人姓名：______________病人编号：_______________ 

 

亲爱的患者： 

您的医生已经确诊您患有乳腺癌，将会接受包括内乳淋巴结在内的区域淋巴结放疗。 

我们将邀请您参加一项“乳腺癌术后区域淋巴结大分割对比常规分割一体化 IMRT的

多中心、随机对照 III 期临床研究”，以评估联合区域淋巴结（包含内乳淋巴结）大分割

放疗与常规分割放疗在乳腺癌术后患者中的疗效和不良反应。 

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，或者请您的医生给

予解释，帮助您做出决定。 

一、研究背景和研究目的： 

全国肿瘤登记中心发布的年报显示，乳腺癌已经位列我国女性恶性肿瘤发病率首位，

其死亡率也位居前列，严重威胁我国女性健康。放射治疗是乳腺癌的主要治疗手段，可显

著降低术后复发和死亡风险。尽管乳腺癌术后放疗的疗效确切，但是传统放疗(50Gy/25次，

2Gy/次/天，每周 5 次；保乳瘤床加量 10-16Gy/5-8 次)的疗程长达 5-7 周，需要患者每天

往返医院或者进行长时间的住院治疗。这给患者带来了巨大的时间成本和包括治疗费用、

护理费用、交通费用等在内的沉重经济压力，严重影响患者及其家庭的正常生活。另外，

在全球范围内放射治疗设备短缺均是影响患者从放射治疗手段中获益的重要障碍，中国作

为发展中国家的放射治疗设备短缺情况更为突出。而长达 5-7 周的治疗疗程使单个乳腺癌

术后放疗患者对放射治疗设备的累积占用时间过长，进一步加剧了放射治疗设备短缺的现

状。 

    大分割放疗是一种在与常规分割模式下的放疗总剂量生物等效的前提下，通过增加单

次照射剂量（>2Gy/次），减少实际放疗总剂量，从而缩短治疗疗程的放疗新模式。既往研

究已经证实大分割全乳放疗可以在不影响疗效和不增加不良反应的前提下，将放疗疗程缩

短至 3-4 周，极大的减轻了患者的时间成本和经济压力，提高放射治疗的性价比。同时，

大分割放疗治疗计划的实施显著减少单个乳腺癌放疗患者对放射治疗设备的占用时间，使

有限的设备可以服务于更多的乳腺癌患者，从而使更多的患者有条件从术后放射治疗中获

益。 

    尽管目前指南已将大分割放疗作为全乳放疗的优选推荐，但是对于大分割放疗在联合

区域淋巴结照射的乳腺癌术后放疗患者中的疗效和不良反应，目前仍缺乏成熟的大样本前

瞻性随机对照临床研究数据。近年来，有关区域淋巴结预防性照射和内乳淋巴结放疗的获
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益和不良反应受到越来越多的关注。随着 2015年有关乳腺癌术后区域淋巴结放疗（包括内

乳淋巴结）的三项大型 III 期临床研究试验结果的公布，包含内乳淋巴结的区域淋巴结放

疗在乳腺癌术后放疗中的地位得到了进一步确立。但是，目前已报道和已注册在研的联合

区域淋巴结大分割放疗研究的研究设计中，区域淋巴结放疗范围都仅包含同侧锁骨上淋巴

结引流区，而将内乳淋巴结引流区排除在外。这主要是因为将内乳淋巴结引流区包括在靶

区范围内，可能增加肺组织和心脏组织的辐射剂量，继而带来放射性肺损伤和心脏损伤增

加风险。本课题申请人陈佳艺教授所指导博士研究生的研究证实，瑞金医院放疗科通过多

年临床实践，应用一体化 IMRT 技术，已经可以实现在照射内乳淋巴引流区的同时，不明显

增加心肺正常组织剂量。因此，本中心可以在一体化 IMRT技术应用下，在保证安全的前提

下，对包含内乳淋巴结的联合区域淋巴结照射大分割放疗进行探索，以期给患者带来更大

潜在获益。 

希望通过开展此项前瞻性 III 期随机对照临床研究，探讨应用一体化 IMRT 技术模

式下联合区域淋巴结（包含内乳淋巴结）大分割放疗与常规分割放疗在乳腺癌术后患者

中的疗效和毒副反应，为大分割放疗治疗有区域淋巴结（包含内乳淋巴结）放疗指征的

乳腺癌术后患者中的应用提供高级别的循证医学证据，从而填补目前乳腺癌放射治疗相

关指南的空白。 

本研究将在国内多个研究中心（三级甲等医院）进行，预计共有 801名受试者参加。 

二、哪些人不宜参加研究 

您若有下列情况则不适合参加本研究: 

1) 经病理证实的同侧锁骨上淋巴结阳性患者 

2) 经病理或者影像学证实的同侧内乳淋巴结转移患者 

3) 妊娠期或哺乳期女性 

4) 有严重的非肿瘤性内科合并症，影响放疗实施 

5) 既往 5 年内有恶性肿瘤病史（不包括既往小叶原位癌，皮肤基底细胞癌、皮肤原位癌

及宫颈原位癌） 

6) 同时性对侧乳腺癌 

7) 既往颈部、胸部或者同侧腋窝放疗史 

8) 有活动性胶原血管病 

9) 病理或者影像学证实的远隔部位转移 

10) 原发肿块分期为 T4 的患者 

11) 不能在乳腺癌根治手术后（乳房保留手术或者乳房切除手术）12 周内（或距辅助化

疗结束 8 周内）开始放疗 

12) 其他审查员从登记研究中认为有充分理由是不合格的情况：如有潜在的与临床方案

不符的情况等；不能或不愿意签署知情同意书；经医疗机构出具的精神疾病患者或者

不能配合治疗患者。  

三、如果参加研究将需要做以下工作：  

在您入选研究前，您将接受以下检查以确定您是否可以参加研究： 

1) 医生将询问、记录您的病史，对您进行体格检查。 
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2) 您需要做胸部 CT、乳腺钼靶、乳腺腋窝锁骨区淋巴结超声、腹部超声、心电图、

心脏超声等检查。  

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。 

若您自愿参加研究，将进行随机分组，并根据分组结果接受相应方案的术后放疗，

具体如下： 

Arm A，大分割组放射治疗，具体如下： 

1. 所有患者的乳腺癌术后辅助放疗均通过一体化 IMRT技术实施。 

2. 分割剂量实现方式： 

1) 乳房切除术后患者：靶区范围包括同侧胸壁+锁骨上下区+内乳区，处方剂

量：40Gy/15 次，2.67Gy/次/天，每周 5次，3周完成 

2) 乳房保留术后患者：靶区范围包括同侧全乳+锁骨上下区+内乳区，处方剂

量：40Gy/15 次，2.67Gy/次/天，每周 5次，3周完成；序贯局部瘤床加

量，10.68Gy/4 次，2.67Gy/次/天，每周 5次，1周完成 

Arm B：常规分割组放射治疗，具体如下： 

1. 所有患者的乳腺癌术后辅助放疗均通过一体化 IMRT技术实施。 

2. 分割剂量实现方式： 

1) 乳房切除术后患者：靶区范围包括同侧胸壁+锁骨上下区+内乳区，处方剂

量：50Gy/25 次，2Gy/次/天，每周 5 次，5周完成 

2) 乳房保留术后患者：靶区范围包括同侧全乳+锁骨上下区+内乳区，处方剂

量：50Gy/25 次，2Gy/次/天，每周 5 次，5周完成；序贯局部瘤床加量，

10Gy/5 次，2Gy/次/天，每周 5次，1周完成 

两组患者在放疗前、放疗期间及放疗结束后都将接受放疗医师安排的疗效及不良反应评

估，随访项目及间隔如下： 

1) 随访项目：体格检查、胸部 CT、乳腺钼靶、乳腺和区域淋巴结超声、腹部

超声、心电图、心脏超声、乳房美容效果评估、生活质量量表问卷 

2) 随访间隔：放疗开始前进行基线检查；放疗结束后 4周；放疗结束后 2年

内，每 6 个月一次；放疗结束 2年后，每 12个月一次。随访医师将根据指

南及本研究方案要求安排患者进行相关随访项目。 

研究对象需要根据随机分组情况接受相应分割方案的放射治疗，并且按照研究方案设计

的随访时间点在放疗科医生处接受相应项目的随访，期间需要接受生活质量量表问卷评

估。 

四、参加研究可能的受益 

您若随机至常规分割放疗组将接受标准术后放射治疗，本研究有规范的靶区及正常

组织勾画指南图谱以及严格的正常组织剂量限制的保障。因此，可以得到更有安全保障

的术后放射治疗。您若随机至大分割组，放疗疗程将缩短至 3-4 周，这将极大降低您整

个治疗过程的时间成本、治疗负担和护理费用，减少放射治疗对您本人及家庭的工作和

生活影响。本研究所有入组患者的放射治疗将采用一体化 IMRT技术。IMRT 技术是前沿的

精准放疗技术，与传统放疗技术相比较，IMRT技术具有放射剂量控制的明显优势，所有

参加本研究的均可在 IMRT 这种前沿技术保障下，得到更加安全有效的治疗。同时通过本

研究得到的有关研究信息将有益于您及其他患者，推动相关研究的发展。 

五、参加研究可能的不良反应、风险和不适、不方便 

本研究无侵入性操作，入组条件基于现有的国际标准，无额外风险。但抗肿瘤标准

治疗可带来相关风险，本研究中所有患者均需按照规范接受放射治疗，已知的潜在风险

BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims all liability and responsibility arising from any reliance
Supplemental material placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s) BMJ Open

 doi: 10.1136/bmjopen-2022-062034:e062034. 12 2022;BMJ Open, et al. Xie J



版本号：Version 1.4，2021-01-04 
 

 4 

为乳腺癌放射治疗相关的急性和晚期放射性损伤，主要包括：皮肤损伤、胸壁或者乳房

疼痛、肺损伤、心脏损伤、上肢水肿、上肢活动功能障碍、臂丛损伤、乳房外形改变等。

潜在风险为大分割的剂量分割模式的疗效和安全性尚未在乳腺癌术后区域淋巴结放疗中

得到大型临床研究证实，因此该剂量分割模式在理论上存在增加放射性损伤和复发风险

的可能。如果出现上述急性和晚期放射性损伤，我们将根据最新国际诊疗指南进行相应

处理。 

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予适当的医疗处理。 

六、有关费用 

本研究应用的IMRT技术已在国内实践多年，相关检查也是临床应用多年的常规检

查，相关诊疗和复查费用需要您自行承担。 

考虑到目前技术条件下，真实世界的临床实践中乳腺癌放疗相关轻-中度不良反应

常见，因此对于轻-中度放疗不良反应及不适不进行经济补偿，但可提供临床诊疗协

助。 

如在临床研究中出现出现严重不良反应，被证实确实与临床研究干预有关，我们

将按照我国相关法律法规的规定，对于研究相关损害的诊断治疗提供协助和一定经济补

偿。 

七、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、伦理委员会和药品监督管理部门将

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。 

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。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。 

九、可以自愿选择参加研究和中途退出研究 

是否参加研究完全取决于您的意愿。您可以拒绝参加此项研究,或在研究过程中的

任何时间退出本研究,这都不会影响您和医生间的关系,都不会影响对您的医疗或有其他

方面利益的损失。如果您选择不参加本研究，根据NCCN指南（2020 V1版），将给予您同

本研究常规分割组相同的放射治疗方案,具体如下：1)乳房切除术后患者：靶区范围包

括同侧胸壁+锁骨上下区+内乳区，处方剂量：50Gy/25次，2Gy/次/天，每周5次，5周完

成；2）乳房保留术后患者：靶区范围包括同侧全乳+锁骨上下区+内乳区，处方剂量：

50Gy/25次，2Gy/次/天，每周5次，5周完成；序贯局部瘤床加量，10Gy/5次，2Gy/次/

天，每周5次，1周完成。 

出于对您的最大利益考虑,医生或研究者可能会在研究过程中随时中止您继续参加

本项研究。 

如果您因为任何原因从研究中退出,您可能被询问有关您使用相关治疗的情况。如

果医生认为需要,您也可能被要求进行实验室检查和体格检查。 

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。 
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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。 

知情同意书.同意签字页 

临床研究项目名称:乳腺癌术后区域淋巴结大分割对比常规分割一体化 IMRT 的多中心、

随机对照 III 期临床研究 

课题承担单位:上海交通大学医学院附属瑞金医院 

课题协作单位:上海交通大学医学院附属仁济医院；上海市第十人民医院；上海交通大

学医学院附属第九人民医院；复旦大学附属中山医院；中山大学孙逸仙纪念医院；无锡

市第四人民医院；中国科学院大学附属肿瘤医院（浙江省肿瘤医院）；南通市肿瘤医

院。 

同意声明 

我已经阅读了上述有关本研究的介绍,而且有机会就此项研究与医生讨论并提出问

题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。 

我知道参加本研究可能产生的风险和受益。我知晓参加研究是自愿的,我确认已有充

足时间对此进行考虑,而且明白: 

1、 我可以随时向医生咨询更多的信息。 

2、 我可以随时退出本研究,而不会受到歧视或报复,医疗待遇与权益不会受到影响。 

3、 我同样清楚,如果我中途退出研究,特别是由于药物的原因使我退出研究时,我

若将我的病情变化告诉医生,完成相应的体格检查和理化检查,这将对整个研究

十分有利。 

4、 如果因病情变化我需要采取任何其他的药物治疗,我会在事先征求医生的意见,

或在事后如实告诉医生。 

5、 我同意相关部门伦理委员会或申办者代表查阅我的研究资料。 

6、 我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意书副本。 

7、 最后,我决定同意参加本项研究,并保证尽量遵从医嘱。 

 

患者签名：                        ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日 

联系电话： 

 

我确认已向患者解释了本试验的详细情况，包括其权力以及可能的受益和风险，并给其

一份签署过的知情同意书副本。 

 

医生签名：                        ＿ ＿ ＿ ＿ 年 ＿ ＿ 月 ＿ ＿ 日 

医生的工作电话：                       

 

 

（注：如果受试者无行为能力时则需法定代理人签名） 
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