北京爱谱癌症患者关爱基金会特殊患者援助项目知情同意书
    秉承北京爱谱癌症患者关爱基金（下称“北京爱谱基金会”）的一贯宗旨，为了减轻中国HER2阳性的乳腺癌、HER2阳性的胃癌患者的经济负担，同时配合地方医保大病医疗救助政策，帮助更多的乳腺癌、胃癌患者获得赫赛汀的治疗，提高患者的生存机率和生活质量，北京爱谱基金会与上海罗氏制药有限公司共同开展了“赫赛汀特殊患者援助项目”。

项目申请条件：
医学标准

1.患者必须经组织学或细胞学证实的浸润性乳腺癌，且免疫组化或ISH（FISH,CISH或SISH）检测为HER2阳性。

2.HER2阳性标准：免疫组化+++，或免疫组化++同时ISH+，或ISH+。（胃癌必须做过免疫组化）
3.经制定医疗机构评估确认为符合赫赛汀适应症的患者。赫赛汀适应症请参考处方说明书。

附加标准

1.本项目援助对象为持有中华人民共和国居民身份证/军官证的大陆患者。

2.患者必须在援助方有援助承诺的地区参加相应类型的医保（具体参见当地医保规定）。
3.已经接受过赫赛汀治疗，并且使用赫赛汀满6支（胃癌满5支）的患者。
4.患者接收本次援助前自费使用的赫赛汀必须是大陆包装的。

赫赛汀治疗的常见不良反应

	发热
	恶心
	呕吐
	输注反应
	腹泻
	感染
	贫血

	咳嗽加重
	头痛
	乏力
	呼吸困难
	皮疹
	中性粒细胞减少症
	肌痛


需要中断或停止赫赛汀治疗的常见的不良反应

	充血充
充血性心衰
	左心室
左心室功能明显下降
	严重的输
严重的输注反应
	肺毒性
肺毒性


本品必须是在有此类药物使用经验的医生指导下使用，具体内容请见药品说明书。
赫赛汀特殊患者援助项目终止条款（如有以下情况之一者援助自动停止）

1.早期乳腺癌辅助治疗：使用赫赛汀辅助治疗期间出现转移或者复发或者生命终止。

2.转移性乳腺癌：经医生确认疾病进展但未更改化疗方案，或死亡。

3.使用赫赛汀治疗期间出现严重不良反应，且由临床医师判定需要停止赫赛汀治疗的患者。

4.患者或法律监护人/亲属要求停止继续使用赫赛汀治疗或因不可抗力或因特殊原因必须停止援助项目的情况。
5.发生第二肿瘤，医师认为需要停止使用赫赛汀的患者。

6.不能按照项目要求定期随访的患者。
7.患者提供任何虚假的医学证明，或隐瞒其真实信息（包括医学及其它信息）。

8.患者将援助药品出售或转赠他人。

个人信息保密

    我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人及医学材料的隐私。患者资料将由主办方或项目委托执行方保留，除卫生监管部门审查监督外，不会披露给其他第三方，涉及到用药不良事件时，在符合适应的法律法规的前提下，相关信息会披露给项目协办方药品不良反应监管部门，其可能会就此进行跟进和随访，此信息会被录入到项目协办方药品不良事件数据库并按照相关法律规定上报给相关法规部门。
项目办公室特别申明

本项目作为患者援助项目，患者均需自愿参加并承担援助药品可能产生的所有不良反应。患者必须本人到场领药，非本人亲自领取的，北京爱谱基金会有权不发放援助药品。赫赛汀需要 在2-8°C下保存，患者自行准备冰包，因为保管不善而造成的药品失效和浪费，北京爱谱基金会不承担相应责任。基金会依据患者用药量，援助患者完成一个治疗疗程17次（为期一年内）最多不超过8支。
申请声明

作为一名患者，我已阅读上述内容，并知晓项目申请条件，并了解治疗可能发生的不良反应，愿意承担所有责任和义务，我愿意加入“赫赛汀特殊患者援助项目”，同意并将严格遵守项目的相关规定，自愿按程序申请。

                                                              患者签字：（需患者本人签字）_____________

                                                     日期：_____年______月______日
