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艾滋病合并肺孢子菌肺炎患者抗反转录

病毒治疗启动时机的多中心前瞻性随机

对照研究
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知情同意书

引言

亲爱的患者：

您被邀请参加“艾滋病合并肺孢子菌肺炎患者抗反转录病毒治疗启动时机的

多中心前瞻性随机对照研究”，这一研究项目是“十三五”国家科技重大专项课

题（艾滋病机会性感染及难治性艾滋病的精准诊治研究，2018ZX10302-104）的

研究内容之一。本研究的方案已经得到重庆市公共卫生医疗救治中心（课题牵头

单位）的伦理委员会审核批准。

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

给您带来的益处和风险等。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，以便您更好地做出决定。

临床研究介绍

抗逆转录病毒治疗（antiretroviral therapy, ART）是治疗艾滋病的最有效手段，

通过抗病毒药物的联合应用，可有效抑制HIV病毒的复制，使机体免疫功能得以

重建，从而延缓病程进展，延长患者生命，提高生活质量。然而，对于艾滋病合

并机会性感染患者，ART后免疫恢复过程中，机体可能产生针对体内病原体或病

原体抗原成分的过度免疫炎症反应，从而导致临床症状恶化或加重，甚至危及生

命，此即免疫重建炎性综合征（immune reconstitution inflammatory syndrome，

IRIS）。

关于艾滋病合并肺孢子菌肺炎（AIDS/PCP）患者的ART启动时机，《艾滋病

诊疗指南第三版（2015版）》提出“尽早进行ART，通常在抗PCP治疗的2周内进

行”。然而，目前国内外专家对此类患者的ART启动时机仍存在争议。争议产生

的主要原因是目前国内并没有大型的临床试验对AIDS/PCP患者ART时间的选择

进行验证。为此，本项目将对ART时机进行研究，比较早期ART和延迟ART受试

者病死率和IRIS发生率，以及CD4和HIV RNA的变化情况，以明确ART的最佳启

动时机。

研究目的

研究ART启动时机，比较早期ART和延迟ART两组的病死率、IRIS发生率，
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以及CD4+T淋巴细胞计数、HIV-RNA的变化情况，明确ART的最佳启动时机。

什么是“给予同意”

只有您本人可以决定是否参加本项目。请您在阅读完本文所有的问题和答案

后再做决定。

您可能需要和您的家人、朋友或者医生讨论后再做决定。在您做决定之前，

您有足够的时间来考虑。

在阅读全文后，您可以就项目提出任何问题。如果您觉得所有问题都得到了

满意答复、并决定参加本项目，请您签署本文以证明您同意参加本项目。这就是

“给予同意”。您也有权不参加，且不会对您产生任何不利影响。

项目如何进行

本研究分三部分：筛选、治疗和随访。如果您同意参加本研究，您将被分入

以下两组即立即 ART组和延迟 ART组。立即 ART组是指受试者抗 PCP治疗 1

周内启动 ART；延迟 ART组是指抗 PCP治疗 2 周再启动 ART。两组其他处理

方式一致。

研究期限为 48周。研究期满后，有条件的可以继续随访。

在研究治疗过程中除规定用药外不能够自行使用其他临床研究用药；在服用

任何药物之前，您必须首先和您的医生进行讨论，如果因病情需要可以使用。

访视时间点：患者进行早期干预治疗后第 0周、4周、8周、12周、24周、

36周、48周。主要观察指标：临床症状、生命体征、血常规、肝肾功、电解质、

血淀粉酶、心肌酶谱、尿常规、真菌 G、血气分析、尿妊娠试验（育龄期妇女）、

HIV RNA、T细胞亚群、心电图、胸片/胸部 CT。

共随访 48周。随访方式有：门诊就诊、电话、信件、E-mail多种形式；如

果患者和家属无法到医院随诊则需家访。

哪些人不宜参加研究

（1）不符合入组标准；

（2）轻度 PCP患者；

（3）对相关治疗药物严重过敏或不能耐受者；

（4）入选时检测到下列结果：血红蛋白＜60g/L、白细胞计数＜1.0×109 /L、中

性粒细胞数＜0.5×109 /L、血小板计数＜50×109 /L、天门冬氨酸氨基转移酶/丙

氨酸氨基转移酶/碱性磷酸酶＞5倍参考水平上限、总胆红素＞2倍参考水平上限、
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血肌酐＞1.5倍参考水平上限、血淀粉酶＞2倍参考水平上限、血清肌酸磷酸肌

酶（CK）＞2倍参考水平上限；

（5）合并其他疾病影响疗效及预后者：

（6）合并其他机会性感染且病情不稳定者；

（7）有严重心、脑、肺、肾、肿瘤等基础疾病；

（8）妊娠期、哺乳期的妇女；

（9）有严重精神性疾病的患者；

（10）静脉吸毒者；

（11）非中国国籍人员；

（12）未获得知情同意者。

参加本次研究可能的受益

您和社会将可能从本项研究中受益。此种受益包括您的病情有可能获得更快

改善，项目执行期间项目人员会给与您合理安全用药的详细信息，同时您可以与

项目人员讨论治疗期间的问题和疑虑。

参加研究可能的风险及处理方法

本研究所使用的治疗药物都是已经上市的正规药物，但所有治疗药物都有可

能产生副作用。例如，TMP-SMZ可能加重巨幼红细胞性贫血患者叶酸盐的缺乏，

引起肝肾功能损害等；泼尼龙可能出现体液与电解质紊乱等。ART药物副作用

反应见表 1。

表 1 ART药物不良反应

通用名/商品名 不良反应

齐多夫定

（AZT、ZDV）

骨髓抑制：贫血或中性粒细胞减少症；恶心、呕吐、头痛、失眠、乏力；乳酸酸中毒或

严重肝肿大伴肝脂肪变性；高脂血症；胰岛素抵抗/糖尿病；肌病；脂肪萎缩

拉米夫定（3TC） 不良反应较小；HBV合并感染 HIV感染者停用时可能出现肝炎急性加重

替诺福韦（TDF）
肾功能不全、Fanconi综合征、远端肾小管病变；骨质疏松、骨密度下降；HBV合并感

染 HIV感染者停用时可能出现肝炎急性加重；乏力、头痛、恶心、呕吐、胃肠胀气

依非韦伦（EFV）
皮疹发生率 26%；中重度神经系统症状 19.4%；转氨酶水平增高到正常上限 5倍以上的

发生率 3%；高脂血症；大麻和苯二氮筛查实验假阳性；对孕妇前 3个月有致畸可能

奈韦拉平（NVP）
皮疹，包括 Stevens-Johnson综合征；症状性肝炎；神经系统疾病：头痛；精神性疾病：

抑郁类障碍、失眠；肝脏毒性
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洛匹那韦+利托

那韦（LPV/r，克

力芝）

胃肠不耐受、恶心、呕吐、腹泻；胰腺炎；衰弱；高脂血症（尤其甘油三酯）；血清转

氨酶升高；高血糖/胰岛素抵抗/糖尿病；脂肪异常分布；对血友病 HIV感染者有可能增

加出血频率；心电图异常

阿巴卡韦（ABC） 超敏反应：发热、恶心、呕吐、腹泻、腹痛、乏力、咳嗽、气短

以上副作用虽然发生率不高，但在临床治疗中是不可避免的。而且，药物发

生副作用的风险远低于您接受治疗可能获得的益处。

如果在研究中您出现任何不适，或病情发生新的变化，或任何意外情况，不

管是否与治疗药物有关，均应及时通知您的医生，他/她将对此作出判断和医疗

处理。

您在研究期间需要按时到医院随访，做一些理化检查，这些都可能给您造成

麻烦或带来不方便。

相关费用

由于本研究是基于患者自身疾病治疗研究，所有治疗方案均为指南推荐或临

床常用方案，所有治疗方案对您的疾病康复都是有帮助的，并不会让您使用没有

治疗作用的“安慰剂”。也就是说，无论您使用哪种方案治疗，所选方案都是为

了治疗您的疾病而选用的，研究方只是收集了您治疗过程中的一些数据而已。因

此，整个治疗及随访过程中的相关费用（除初筛相关检查及病载和CD4）将由您

本人支付。

您的合法权益

参加这项研究是自愿的，在参加研究的过程中，您（或法定委托人）有权作

出不继续参加该项研究或退出研究的决定。您（或法定委托人）作出的这种决定

不会给您带来任何不利影响，也不会影响您接受其他治疗的权利。在本研究知情

同意书中的签字不代表放弃您（或法定委托人）的任何合法权益。

这项研究开展已得到伦理委员会审查批准。如果您（或法定委托人）对您的

权益或伦理方面还有任何问题，请与您的主治医师联系。在整个治疗期间及治疗

后均会对您的疾病作继续治疗。您（或法定代理人）可随时了解与本研究有关的

信息资料。

您不需要支付除自身诊治以外的任何额外费用。

您需要做的

1、回答主管医师对您（或法定委托人）关于您（或法定委托人）病情的询



版本号：V-3.0 日期：2019年 2月 27日

重庆市公共卫生医疗救治中心 第 6页

问。

2、配合主管医师根据病情需要对您（或法定委托人）进行临床症状、生命

体征、血常规、肝肾功、电解质、血气分析、胸部影像学、流式细胞检测、HIV

RNA定量等检查。

3、在目前疗水平所能知晓的范围之内，患者仍面临着病情复发的风险，为

了能够早期发现复发并进行相应治疗，您（或法定委托人）需要定期来院进行复

查随访，或者在当地三级医院检查后保留检查结果，我们定期电话随访您（或法

定代理人）时请把您（或法定委托人）的检查结果告知我们。复查的具体事宜将

会由您的主治医师或研究小组的负责医师根据研究方案向您告知，这一方案的得

出来源于患者所患疾病的医学需要，复查和随访方案与研究目的之间不存在利益

关系。

4、允许医学伦理委员会成员、临床研究数据监察人员、本研究的参研人员

以及相关医疗部门查阅、审核与本研究有关的您（或法定委托人）的研究资料。

您的个人信息和医疗信息将如何处理？

您的隐私将依照法律得到保护。您的医疗记录会成为研究数据并完整地保存

在医院。任何有关本研究结果的公开报告将不会披露任何您的个人信息。在保密

的基础上，您参加试验的记录表格和检查数据等仅供参加的医务人员、研究人员、

伦理委员会成员和临床研究数据监察人员审阅。

联系方式

在本研究中如果您需要了解有关研究情况或您的权利等问题，请打电话与您

的医生联系。

您的负责医生 1： 联系电话：

您的负责医生 2： 联系电话：

您的随访研究人员 1： 联系电话：

伦理委员会：陈亚玲 联系电话：023-65518197
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知情同意书签署页

我已详细阅读上述知情同意书内容并理解该项临床研究的性质、目的，清楚了

我的权益和义务，研究人员已向我做了详尽说明并解答了我的相关问题，我已充分

知晓以上内容，我自愿参加本项试验。

参加者（或授权的法定代理人）签名：

(印刷体) (手写体) 日期： 年 月 日

与患者关系

联系地址

联系电话

主要研究者或研究者指定的研究人员（对受试者进行告知者）签名：

(印刷体) (手写体) 日期： 年 月 日


