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浙江大学医学院附属邵逸夫医院
肿瘤药物免疫治疗知情同意书

1 您的主诊医生是： 韩卫东 您的经管医生是： 生金

2 这是一份有关肿瘤药物免疫治疗的告知书。目的是告诉您有关肿瘤药物免疫治疗相关事宜。请您仔

细阅读，提出与本次肿瘤药物免疫治疗有关的任何疑问，决定是否同意进行肿瘤药物免疫治疗。

3 由于已知或未知的原因，任何肿瘤药物免疫治疗都有可能：不能达到预期结果；出现并发症、损伤

甚至死亡等。因此，医生不能对肿瘤药物免疫治疗的治疗效果作出任何的保证。您有权知道肿瘤药物

免疫治疗的性质和目的、存在的风险、预期的效果或对人体的影响。在没有给予您知情并获得您签署

的书面同意前，医生不能对您施行肿瘤药物免疫治疗。在肿瘤药物免疫治疗实施前的任何时间，您都

有权接受或拒绝本次治疗。

4 拟施行的肿瘤药物免疫治疗方案：特瑞普利单抗针

5 医生会用您通俗易懂的语言给您解释：

5.1 肿瘤药物免疫治疗的性质、目的、预期的效果及大致费用： 免疫检查点抑制剂治疗简称免疫治

疗，通过靶向细胞毒T淋巴细胞相关抗原4（cytotoxic T lymphocyte-associated antigen 4,

CTLA4）、程序性死亡受体（programmed death-1 receptor，PD-1）及其配体PD-L1等，激活机体免

疫系统，从而起到抗肿瘤作用。

免疫治疗的目的：一方面可以直接杀伤肿瘤细胞，另一方面更重要的是通过作用于免疫系统，增强机

体的免疫应答，并最终延长患者的生存期，提高生活质量。

免疫治疗的目的：一方面可以直接杀伤肿瘤细胞，另一方面更重要的是通过作用于免疫系统，增强机

体的免疫应答，并最终延长患者的生存期，提高生活质量。

5.2 告诉任何可能伴随的不适、并发症或风险：

由于现代医学水平所限，免疫治疗药物在抗肿瘤的同时会不同程度地损害正常细胞，产生一系列独特

的免疫相关不良反应。常见的免疫相关不良反应有：

1) 免疫相关肺炎：上呼吸道感染、咳嗽、喘息、呼吸困难等。

2) 心脏毒性：心肌炎、心包炎、心律失常、心肌病和心室功能损害等，临床表现为呼吸困难、疲

劳、外周水肿、双侧啰音、胸痛、晕厥等。

3) 免疫相关内分泌疾病：甲状腺功能亢进和减退、垂体炎、Ⅰ型糖尿病、糖尿病酮症酸中毒、原发

性肾上腺功能不全等。

4) 免疫相关皮肤毒性：最常见皮疹、瘙痒和白癜风，其他还包括斑秃、口腔炎、皮肤干燥症、光敏

感、银屑病的加重、银屑病样或苔藓样皮肤反应等，严重皮肤不良反应包括但不限于：伴嗜酸性粒细

胞增多和全身症状的药疹、急性发热性中性粒细胞增多性皮肤病、中毒性表皮坏死松解症。

5) 免疫相关肝脏毒性：转氨酶和/或胆红素水平升高等。

6) 免疫相关胃肠道毒性：腹泻、腹痛、便血、体重减轻、发热、呕吐、吞咽困难、口腔溃疡、肛门

病变（肛瘘、脓肿、肛裂）和肠外表现（例如关节痛、内分泌紊乱、皮肤病变、肝炎、肾炎、心包炎

和胰腺炎）等。

7) 神经系统毒性：头痛、头晕、共济失调、震颤、冷漠、麻痹、肌阵挛、认知障碍、言语障碍、甚

至癫痫、多神经病、面神经麻痹、脱髓鞘、重症肌无力、格林-巴利综合征、可逆性后部白质脑病、

横贯性脊髓炎、肠神经病、脑炎和无菌性脑膜炎等。

8) 风湿免疫毒性：肌痛、关节痛、脉管炎、多肌炎、肌炎和颞动脉炎等。

9) 肾毒性：肾功能不全等。

10) 眼毒性：眼球炎症（如外周溃疡性角膜炎、葡萄膜炎、伏格特-小柳-原田三氏综合征）、眼眶炎

症（如甲状腺相关眼眶病和特发性眼眶炎症，后者包括肌炎、神经炎和泪腺炎等）、视网膜及脉络膜

的疾病（如脉络膜心血管生成、黑色素瘤相关视网膜病变）等，严重者甚至会引起失明。

11) 血液系统毒性：再生障碍性贫血、自身免疫性溶血性贫血、自身免疫性血小板减少性紫癜等。

12) 急性同种异体移植物排斥反应的风险及其他不可预知的不良反应，严重时可危及生命。

另外，肿瘤药物免疫治疗常见疲劳及输液相关反应（输注过程中或者输注后可能出现严重的输液相关

反应，包括面部潮红、呼吸困难、头晕、寒战、瘙痒、皮疹，甚至休克等），治疗可能无效，治疗过

程中亦有可能出现疾病的快速进展而危及生命。

5.3 针对上述情况将采取的防范措施

基于肿瘤药物免疫治疗过程中可能出现的各种毒副作用或并发症，我们将根据现代医疗规范，采取及
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时、有效、科学的防范措施，最大限度地保护病人安全，使治疗过程顺利完成。

具体措施主要包括以下几个方面：

1） 开始治疗前，对患者进行免疫相关不良反应易感性的评估，包括一系列的流程：病史（和家族

史）、一般状况、自身免疫性疾病、基线实验室检查和影像学检查（大多数情况下为胸腹盆CT和头颅

MRI）等。

2） 治疗后密切随访，定期复查，如血常规、血生化、尿常规、甲状腺功能、心电图、心超、眼科评

估等。

3） 在出现不良反应时，及时处理，采取措施来防止不良反应的进一步恶化。在许多情况下，尤其是

发生严重的不良反应后，应该中止免疫治疗方案，并使用免疫抑制剂或免疫调节剂来控制毒性，这些

药物包括大剂量糖皮质激素，以及必要时使用肿瘤坏死因子α（tumour necrosis factor alpha，

TNFα ）拮抗剂、麦考酚酯或他克莫司等。

4） 及时根据不良反应及疗效相应地暂停或永久停用药物。

5） 必要时请相关科室会诊协助治疗。

6）其它：

5.4 可供选择的其它治疗方法及您选择的方案：卡瑞利珠单抗等

您选择的治疗方案：特瑞普利单抗针

6 为了确保您对上述内容的准确理解，在您仔细阅读该知情同意书及作出决定前，医生将会给您解释

上述内容。如果您还有其它疑问，希望您及时告诉医生。医生会用通俗易懂的语言给您解释。

您以下的签名表示：

我已理解，同意免疫治疗，并愿意承担风险。（请签名人复写）

患者签字： 日期：

患者本人 患者家属 父母 监护人 委托代理人

医生签名：生金 签字时间：2021-2-25 16:19:58

浙江大学医学院附属邵逸夫医院
肿瘤药物免疫治疗知情同意书 

CON468

病 历 号 5  

患者姓名  

床位号  
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