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AI 生成的内容可能不正确。]
2025血友病药品捐赠项目（海南先行先试）
知情同意书
血友病作为一种终生性疾病，患者亟需有效安全的有效的治疗。马塔西单抗是一种靶向TFPI的全人源单克隆抗体，属于新型血友病再平衡疗法，可同时应用于12岁及以上血友病A不伴凝血VIII因子抑制物，或血友病B不伴凝血因子IX抑制物的青少年及成人患者，为该患者群体提供有效、安全、便捷的治疗手段。目前海南作为先行先试特区，马塔西单抗议已获乐城药监局批准使用。三期临床研究证实，与因子按需治疗相比，马塔西单抗可显著降低患者的出血频次及所有类别出血，马塔西单抗积极治疗阶段，患者经治疗ABR降幅达91.6%，平均经治疗ABR降低至3.18次；与常规预防相比，马塔西单抗积极治疗阶段，患者经治疗ABR降幅35.2%，平均经治疗ABR降低至5.08次。另外，所有目前已披露的临床试验数据均未报道血栓栓塞事件。马塔西单抗给药便捷（皮下给药，每周一次，固定剂量），有望提升患者依从性，减少患者需长期频繁静脉输注的困扰，降低临床管理负担。马塔西单抗可弥补血友病A患者非因子治疗可及性不高的差距，同时填补血友病B患者非因子治疗空白。为了帮助更多的血友病患者，减轻长期的家庭经济负担和病痛，同时提高生活质量，海南省慈善总会根据2024年9月海南五部委颁布的《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品捐赠管理办法（试行）》，及2016年国家食品药品监管总局等四部门2016年颁布的《捐赠药品进口管理规定》，向辉瑞公司提出捐赠申请，旨在对符合项目医学条件的血友病患者予以援助。辉瑞公司向海南省慈善总会无偿提供援助。
项目申请要求及条件
· 自愿申请；经济条件需符合慈善项目要求
· [bookmark: _Hlk199841513]经慈善组织/基金会公示的地方医疗机构做医疗机构评估，确诊符合“注射用马塔西单抗”适应症（参考说明书），且无使用禁忌症的患者；
· 本项目援助对象为持有在中华人民共和国中国居民身份证/军官证的患者(不包含港澳地区)；

项目援助类型
经地方医疗机构经医疗机构评估，确诊符合“注射用马塔西单抗”适应症（参考说明书），且无使用禁忌症的患者，予以援助。
· 任何不良反应遵循慈善组织/基金会公示且指定的医疗机构医嘱，以及遵从当地先行先试相关规定
· 严格按说明书使用（或遵医嘱，否则后果自负）。最多分次领取慈善药品30支。

项目终止条款（如有以下情况之一，药品援助自动停止）
· 患者进入新药临床试验或其他援助项目；
· 患者或其法定监护人/父母要求停止使用“注射用马塔西单抗”治疗，或自愿退出；
· 患者死亡；
· 患者或其法定监护人提供任何虚假医学材料、违反项目相关规定；
· 患者或其法定监护人有倒卖援助药品行为；
· 患者或其法定监护人拒绝接受援助项目监查；
· 因不可抗力或因特殊原因必须停止援助项目；
· 已过本项目申请截止时间，或未到申请截止时间但援助药品已经发放完毕
项目监查
项目办对受助患者定期进行抽查，核对个人信息和申请资料，如果拒绝接受核查或经核查发现任何医学条件不符将立即停止援助。
法律声明
(1) 对于患者的个人信息及医学资料（"患者信息和资料"），我们将严格保密，不会用于任何商业用途，仅用于项目的管理、执行和审计。患者信息和资料将由主办方或项目委托执行保留，除卫生监管部门审查监督外，不会披露给其他第三方。
(2) 本项目为慈善援助项目，患者需自愿参加；本项目只对能够严格按照项目规定程序申请的患者提供援助。因个人原因不能按项目规定申请和领取援助药品的患者将自行承担因此而产生的后果。
(3) 患者及其家属须知晓患者的真实病情，患者应遵从医嘱，以规范治疗为原则，定期随访，及时接受治疗。海南省慈善总会对患者的病情和治疗不承担任何责任和义务；
(4) 患者及家属须积极配合，保持与项目办公室通讯联络畅通。因患者自身原因导致申请、受助等延误的，患者自行承担责任。
(5) 患者或其家属因特殊情况影响当地医疗机构正常工作，情节严重者，海南省慈善总会将取消其援助资格。
(6) 如发现患者或其家属有倒卖援助药品的行为，海南省慈善总会将取消其援助资格，并保留追究法律责任。
(7) 患者或其家属务必按照注射用马塔西单抗说明书，做好药品的携带、保存措施。药品一经发放，海南省慈善总会将不会为患者或其家属由于不善的储存带来的后果负责。
(8) 关于本项目的任何信息均以海南省慈善总会正式发布的信息为准，海南省慈善总会不为误信其他渠道信息产生的任何后果承担责任。
(9) 血友病药品捐赠项目的一切解释权归海南省慈善总会所有。


申请声明
我已经认真阅读了上述有关项目的全部内容，知晓此项目的申请条款及终止条款，愿意承担所有的责任和义务。我愿意加入本项目，同意并严格遵守本项目的相关规定，自愿按程序申请。



                     患者或患者法定监护人签字：
                            监护人与患者关系：
                                                       日    期：  




【注：对于不满18周岁的患者，必须由其法定监护人签署本知情同意书（在法定监护人是患者父母的情况下，必须由患者的父亲或母亲签署，并注明与患者关系）；对于已满18周岁的患者，必须由患者本人签署本知情同意书】
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