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知情同意书 
 

研究背景介绍： 

您将被邀请参加一项，由南方医科大学药学院和东莞市人民医院共同主持的研究。本研究

是观察丹参酮胶囊治疗新型冠状病毒感染的有效性，它将历时 14-60 天。此研究由广东省防治

新型冠状病毒科技攻关项目资助进行。由于您是新型冠状病毒感染者而被邀请加入此项研究。 

     本知情同意书提供给您一些信息以帮助您决定是否参加此项研究。您参加本项研究完全是

自愿的。本次研究已通过东莞市人民医院生物医学伦理审查委员会审查。 

请您仔细阅读该知情同意书，有任何疑问请随时向负责该项研究的研究者提出。 

 

研究目的： 

新冠病毒的变异导致多国面临疫情多次暴发难题，基因突变可改变病毒的传播力、致病性、

免疫原性等，如目前全世界流行的 Omicron 变异毒株传播速度更快、传染性增强、感染群体年

轻化，继而影响抗病毒药物的疗效或减弱疫苗的保护效率！因此，为充分应对新冠病毒的变异

以及未来可能的新发冠状病毒，研发广谱抗冠状病毒药物是当前迫切的临床需求。丹参酮胶囊

系已上市药物，采用传统中药丹参根部脂溶性成分入药，功能主治抗菌消炎，用于痤疮、扁桃

腺炎、疖，其在临床上的使用缓解了抗生素耐药性和毒性大的局面。研究团队前期基础研究证

明丹参酮胶囊在体外与人源化 ACE2 转基因小鼠中具有抗新冠病毒活性，使用丹参酮胶囊治疗

新冠病毒感染，可进一步拓宽丹参酮胶囊抗病毒的药理活性，可能增加其作为抗病毒感染药物

的临床功能主治。一方面，丹参酮胶囊为中药口服胶囊，具有生产/运输成本低、安全性高、患

者依从性高等优势，另一方面，丹参酮胶囊有望在防治新冠病毒感染的同时，降低患者机体炎

症水平，改善新冠病毒所致肺炎（COVID-19）症状，可较高程度满足新冠肺炎药物研发的重大

需求。 

本研究为扩大丹参酮胶囊临床功能主治的研究者发起的临床试验，基于新型冠状病毒肺炎

抗病毒新药研究临床试验技术指导原则，拟通过纳排标准纳入新冠感染者（轻型和/或中型）160

例，开展安慰剂平行对照试验，设置丹参酮胶囊干预组与丹参酮胶囊安慰剂对照组。通过测定

患者核酸转阴时间/率、新冠长期后遗症发生率、血清生化等指标评价丹参酮胶囊（国药准字

Z13020110）治疗新冠病毒感染的安全性与有效性。 

纳入标准： 

1. 符合国家卫生健康委员会发布的《新型冠状病毒感染诊疗方案 (试行第十版)》关于新冠病毒

感染的诊断，根据病原学或血清学检测，确诊 2 天内，且同时满足以下条件： 

1） 新型冠状病毒感染核酸检测 N 基因和 ORF 基因 Ct值均＜30（荧光定量 PCR 方法，界限值

为 40）； 

2）临床分型属于轻型和/或中型：受试者在筛选时至少具有以下一个或多个症状评分≥1 分的

COVID-19 临床症状，包括但不限于：发热，咳嗽，咽喉痛，鼻塞或者流鼻涕，头痛， 肌肉痛，

恶心，呕吐，腹泻，气促或者呼吸困难，畏寒或者寒战。 

2. 年龄 18-65岁，性别不限； 
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3. 受试者需满足以下一项或多项：1）筛选期阳性 SARS-CoV-2 病毒感染测定的样本距首次给予

试验用药品≤3 天，2）首次出现 COVID-19症状距首次给予试验用药品≤3 天； 

4. 患者自愿参与本研究，本人或其法定代表人签署书面知情同意书，愿意配合随访。 

排除标准： 

1. 根据《新型冠状病毒感染诊疗方案(试行第十版)》，重症/危重症高危人群、进入研究前确诊

为重型、危重型的患者； 

2. 在进入研究前已接受抗病毒治疗，例如接受中成药或中药方剂治疗、Paxlovid、利托那韦片、

SARS-CoV-2单克隆抗体治疗、康复者恢复期血浆、其他以新型冠状感染为适应症的临床试验药

物等治疗（既往新冠感染治疗除外）； 

3. 已知对治疗药物丹参酮胶囊过敏及过敏体质（包括对其他药物易产生过敏反应）受试者； 

4. 现患有严重影响免疫系统的疾病，如：人类免疫缺陷病毒（HIV）感染，或血液系统，或脾

切除、器官移植术等； 

5. 妊娠期、哺乳期女性； 

6. 筛选期疑似有除了新冠病毒之外的细菌、真菌、病毒或其他感染；  

7. 进入研究前患有支气管肺炎、慢性肺脓肿、慢性咳嗽 8周以上、慢性咽喉炎伴咳嗽等疾病；  

8. 在筛选期有下列情况之一：1）ALT 或 AST>1.5倍 ULN；2） eGFR<60mL/min；3）血红蛋

白<8.0g/L，血小板<5000/μL； 

9. 近 3个月内参与过其他临床试验的患者； 

10. 根据研究者的判断，不宜入组者。 

研究过程和方法： 

本研究将选取共 160 例新冠肺炎患者，证明丹参酮胶囊治疗新型冠状病毒肺炎的有效性。

如果您同意参与这项研究，我们将对您进行编号，建立病历档案并随机分配至干预组或安慰剂

对照组。所有受试者根据《新型冠状病毒感染诊疗方案 (试行第十版)》，均接受常规的对症治

疗，包括维持水/电解质平衡、高热者进行物理降温或给予解热药物、咳嗽咳痰严重者给予止咳

祛痰药物。期间干预组给予丹参酮胶囊，一次 4粒，一日 3 次，对照组给予丹参酮胶囊安慰剂，

一次 4粒，一日 3 次，随餐口服，治疗期为 5 天，停药时间取决于您临床症状消失的时间与核

酸转阴的时间。研究期间您需每日定点来院，由医护人员对您进行每日一次的鼻/咽拭子采集，

检测新冠病毒核酸水平；每日由医护人员指导填写一份临床症状评分表；分别于给药当天与停

药当天采集您的外周血 10毫升，监测血常规与血清炎症因子。您的样本仅用于本次研究，研究

结束后将按照医学常规进行销毁，样本如涉及外送检测，我们将提前告知您并取得您的同意。

停药后第 14±2 天、第 30±2 天、第 60±2各随访一次，将收集您的鼻/口咽部样本复查核酸（根

据受试者回访时的实际情况由临床医生决定是否进行）、并对您进行“新冠后遗症”症状评分

与心脑血管系统检查（包括血压、心率、心肌酶、D-2 聚体、同型半胱氨酸、心电图、动态心

电图、心脏彩超、脑 CT 等）。 

 

研究可能的获益： 
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本研究将为您提供免费的治疗与相关检测，通过对您的标本进行检测将有助于对疾病作出

诊断，为您的治疗提供必要的建议，您将直接获益。您的样本也为疾病的研究提供有益的信息，

有利于该疾病的防控和治疗。 

治疗期间，本研究将为您提供 500 元/人/天*（用药天数）的补贴，按照实际用药天数给予

补贴（停药时间取决于您临床症状消失的时间与核酸转阴的时间），中途退出的按实际情况给

予补贴，补贴将以现金的形式发放给您。 

 

研究风险与不适： 

研究干预措施可能产生的风险：丹参酮胶囊不良反应包括轻度肠胃道不适包括恶心、肠胃

胀气、腹部不适和腹泻，个别人可能有过敏反应；根据国家药品不良反应监测系统数据显示，

丹参酮胶囊累计不良反应报告率为十万分之一，不良反应发生属于非常罕见级别的比例，患者

可耐受或停药后自行恢复。此外安慰剂胶囊可能引起轻微不适包括头痛、恶心或乏力。 

您的样本采集将严格按照要求操作，标本的采集可能会有一些非常小的风险，包括在研究

进行过程中需要采集血样进行血常规、血生化等检查。血样采集可能引起短暂的疼痛、局部青

紫，针刺部位瘀斑或出血，少数人会有轻度头晕，或极为罕见的针头感染。 

 

其他治疗干预方式： 

除研究用药外，受试者可以合并常规对症治疗使用的药物，不允许合并使用其他中成药/中

药。根据病情进展，对于发病 5 天以内的中型成年患者，我们将参照《新型冠状病毒感染诊疗

方案（试行第十版）》，给予抗病毒治疗（阿兹夫定片：空腹整片吞服，每次 5mg，每日 1 次）。 

 

隐私问题： 

如果您决定参加本项研究，您参加试验及在试验中的个人资料均属保密。对于您来说，所

有的信息将是保密的。例如：您的血标本将以研究编号数字而非您的姓名加以标识。可以识别

您身份的信息将不会透露给研究小组以外的成员，除非获得您的许可。如果标识符必须保留，

说明为什么。说明何时销毁（书写的或用其他方式记录的）研究资料。如果研究结束时，资料

没有销毁，介绍资料保存在何处和保存多久。说明在未来将如何使用保存的资料，以及如何获

得受试者允许在未来使用他们的资料。所有的研究成员和研究申办方都被要求对您的身份保密。

您的档案将保存在研究机构档案柜中，仅供研究人员查阅。为确保研究按照规定进行，必要时，

政府管理部门或伦理审查委员会的成员按规定可以在研究单位查阅您的个人资料。 

 在您和其他受试者的理解和协助下，通过本项目研究的结果可能会在医学杂志上发表，但

是我们会按照法律的要求为您的研究记录保密。 

 

参加研究可能涉及的花费 

       （说明受试者参加该研究可能涉及的花费，明确研究将支付的具体费用等。） 

参与本研究将不会给您带来额外的花费。 

 

研究相关损害的赔偿 
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如果您因参与这项研究而受到伤害：如发生与该项临床研究相关的损害时，南方医科大学

将根据我国相关法律提供相应的赔偿。 

 

自由退出： 

作为受试者，您可随时了解与本研究有关的信息资料和研究进展，自愿决定（继续）参加

还是不（继续）参加。参加后，无论是否发生伤害，或是否严重，您可以选择在任何时候通知

研究者要求退出研究，您的数据将不纳入研究结果，您的任何医疗待遇与权益不会因此而受到

影响。如果继续参加研究，会对您造成严重的伤害，研究者也将会中止研究的进行。 

但在参加研究期间，请您提供有关自身病史和当前身体状况的真实情况；告诉研究医生自

己在本次研究期间所出现的任何不适；不得服用受限制的药物、食物等；告诉研究医生自己在

最近是否曾参与其他研究，或目前正参与其他研究。如果因为您没有遵守研究计划，或者发生

了与研究相关的损伤或者有任何其它原因，研究医师可以终止您继续参与本项研究。 

 

联系方式： 

如果您有与本研究有关的问题，或您在研究过程中发生了任何不适与损伤，或有关于本项

研究相关的问题，您可以与 胡国栋 （研究者姓名）联系咨询，电话 18819326682。 

如果您在参加研究过程中，有任何关于受试者权益相关的问题，您可以联系东莞市人民医

院医学伦理委员会，电话：       电子邮件：       。 
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知情同意签字： 
                                                    

我已经阅读了本知情同意书，并且我的研究人员             （签字）已经将此次研究的

目的、内容、风险和受益情况向我作了详细的解释说明，对我询问的所有问题也给予了解答，

我对此项研究已经了解，我自愿参加本项研究。我签署了两份知情同意书，并保存了其中一份。 

 

受试者签名：_________________________ 

日期：_______年________月________日 

 

 

（注：如果受试者不识字时尚需见证人签名，如果受试者无行为能力时则需代理人同意） 
 
 
 

我已经告知了受试者本知情同意书的相关内容，并将此次研究的目的、内容、风险和受益

情况向受试者作了详细的解释说明，对受试者询问的所有问题也给予了解答。受试者签署了两

份知情同意书，并留存了其中一份。 

 

研究者签名：______________ 

日期：_______年________月________日 
 


