依保®患者援助项目
患者知情同意书

[bookmark: _GoBack]尊敬的先生/女士：您好！
	
北京仁泽公益基金会于2017年8月1日起开展“依保®患者援助项目”。在您决定参加项目之前，请仔细阅读以下内容，您也可以与您的亲属朋友一起讨论或者请您的项目医师给予解释，帮助您做出决定是否参加此项目。此项目计划在全国范围内援助270名患者。
[bookmark: _Toc497679934][bookmark: _Toc497679179]一、项目背景：
早产是新生儿死亡的首要原因，也是产前住院最常见的原因。依保®患者援助项目将为符合项目入组条件的患者免费提供依保®（醋酸阿托西班注射液），旨在早产临产患者争取治疗时间，提高早产儿存活率，降低新生儿并发症，降低患者临床治疗的经济负担。
[bookmark: _Toc497679935][bookmark: _Toc497679180]二、项目申请条件：
本着患者自愿参加、项目医师推荐的原则，对符合条件的患者提供免费依保®（醋酸阿托西班注射液）药品。申请者需提供项目医师签署的医学证明文件。
1. 申请条件：
援助对象为中华人民共和国公民，且本人知晓自己有习惯性流产病史、宫颈机能不全或此次妊娠通过辅助生殖技术实现，经项目注册医师医学评估为符合依保®（醋酸阿托西班注射液）药品适应症，并能从依保治疗中获益。
2. 援助方式
每位申请者最多能申请三个疗程的援助，一个疗程的援助包括以下两个阶段：
（1）预申请阶段（妊娠12-33周进行）：申请者通过在线平台录入基本信息并上传申请材料影印件，经医学评估及项目办公室审核通过后进入领药阶段；
（2）领药阶段（妊娠24-33周进行）：
（i）按照产品使用说明的用法用量：自费使用首剂量6.75mg，自费使用剂量不小于150mg，于开始用药后12个小时进行医学评估，医学评估结果治疗有效需要进一步治疗的，可凭借相关材料领取5ml规格的2支依保®（醋酸阿托西班注射液）援助药品；
（ii）继续自费使用5.0ml规格2支依保®（醋酸阿托西班注射液），于开始用药36小时再次进行医学评估，医学评估结果治疗有效需要进一步治疗的，可凭借相关材料领取5ml规格的2支依保®（醋酸阿托西班注射液）援助药品。
4.项目开展时间：预计为2017年8月至2018年7月
5.申请程序
申请者通过微信关注项目公众号的方式在线提交申请材料，需录入患者基本信息，上传相关支持材料。
项目办公室在线收到患者的申请材料后，(i)审核材料的真实性及完整性，(ii)在线反馈审核意见，(iii)对通过审核的患者进行编码、造册，获得批准的申请者会得到领药二维码，电子平台单向通知并回复申请者。
为规范用药疗程及安全性评估，所有申请本项目的患者必须接受医学评估。即：患者在项目医师处接受医学评估，项目医师确认患者的疾病状况符合项目要求的医学标准，符合药品说明书的使用适应症，项目医师在医学评估表中填写患者的相关医学信息，并由项目医师签字/并加盖项目专用章确定诊断。
项目办公室审批通过的申请者当其发生早产症状后须到项目医师处就诊，经临床确认使用依保®治疗有效需要继续使用依保®药品的患者签署授权人委托书，患者领药受托人凭相关材料到项目指定领取药店，向项目药师提供领药二维码、身份证号码，项目药师审核患者的身份信息，并将患者已使用药物证明、处方（项目医师签字并加盖项目专用章）、医学评估表(项目医师签字并加盖项目专用章)、领药二维码、患者领药委托授权书（患者签字）、受益人确认书和冷藏链药品保存知情同意书通过微信公众号电子平台上传至项目办公室，以待项目办公室审核患者是否符合规定的领药条件，审核通过后，项目药师向患者发放5.0ml规格的2支依保®（醋酸阿托西班注射液）赠药。
每位患者最多能申请三个疗程的援助，即患者预申请通过后可获得六次援助机会，一个完整的疗程需要10支5ml规格依保®药品,患者每次疗程的自费使用为6支5ml规格依保®药品，最多可获得4支5ml规格依保®赠药。即三个疗程最多可获得12支5ml规格依保®赠药。
提示：领取的依保®（醋酸阿托西班注射液）援助药品24小时内需交于项目指定医院的医疗专业人员统一配置使用。依保®（醋酸阿托西班注射液）为冷藏链药品，需存于2-8摄氏度冰箱冷藏。
[bookmark: _Toc497679181][bookmark: _Toc497679936]三、项目终止条款
1、患者在接受依保®治疗期间疾病未能良好控制；
2、患者在接受依保®治疗期间发生不可耐受的副反应（具体规定以说明书为准）；
3、项目医师评估患者不适宜继续使用依保®； 
4、患者未能在药物适应症允许的孕周内使用；
5、患者或其法律监护人/家属要求停止使用依保®治疗方案；
6、患者提供任何虚假的医学证明材料；
7、患者将援助药品出售或转赠他人；
8、患者拒绝接受项目办监查；
9、赠药完毕，项目结束；
10、由于不可抗力等造成项目被迫终止。
注：在某些非医疗状况下的援助终止，援助项目办公室有权追回已发援助药品。
[bookmark: _Toc497679182][bookmark: _Toc497679937]四、参加本项目可能的风险、不适及不便
1、所有临床治疗都可能有风险。依保®已获得国家食品药品监督管理总局批准并在临床使用，依保®不良反应详见说明书，请详细阅读依保®药品说明书并咨询项目医师（即推荐并帮助您参与本项目的医生）。因此，北京仁泽公益基金会对于药物及治疗原因产生的一切后果不能也不应承担任何责任。
	 2、如果在治疗过程中出现任何不良反应，不管与用药是否有关，均应及时通知项目医师，他/她将对此做出判断和应有的医疗处理。
	 3、您在治疗期间需要按照规定按时到项目医师处作相关检查，接受项目办公室热线的电话回访，这些有可能给您造成麻烦和不便，但这是保证您治疗效果必不可少的。
[bookmark: _Toc497679938][bookmark: _Toc497679183]五、个人信息保密
由于信息检查和统计需要，患者的资料将对北京仁泽公益基金会、卫生监督管理部门和民政部门开放，但不会提供给任何其他第三方。
[bookmark: _Toc497679184][bookmark: _Toc497679939]六、项目终止或退出
您参加本项目完全出于自愿。您可以选择不参加本项目，或者在任何时候通知项目医师后退出此项目。
如果您需要其他治疗，或者您没有遵守项目相关规定，或者发生了与项目相关的不良反应，或者其他被迫终止项目的原因，可以不得到您的同意而被要求退出本项目。
[bookmark: _Toc497679185][bookmark: _Toc497679940]七、项目办公室特别声明：
· 本项目为援助项目，患者均需自愿参加，北京仁泽公益基金会对患者的病情和治疗、以及药品可能产生的不良反应不承担责任和义务。
· 患者需充分理解并愿意承担因依保®可能产生的所有不良反应。本项目不承担因此而产生的相关经济费用和责任。
· 接受援助的患者在服药过程中如果出现不可预知的医学不良事件，请立即到指定医院的项目医师处就诊并严格按照医嘱决定用药与否。
· 本项目为公益项目，项目办公室工作人员或指定医院医护人员不得对患者收取依保®药品自身的费用。如患者或患者的家属有向上述人员行贿的行为，项目办公室将取消该患者的援助申请资格。
· 您可以随时退出依保®患者援助项目，不会对您造成任何不利。
· 在完成一个疗程治疗后，未使用的援助药品统一由北京任泽公益基金会收回处理。
· 本项目的一切解释权归北京仁泽公益基金会。
· 关于本项目的所有事宜均按项目办公室发出的正式信息为准，项目办公室不为患者误听其它渠道信息产生的后果承担责任。如患者有任何关于项目执行的问题可通过以下方式了解详情：
登录项目网站www.renzefoundation.org了解详情








[bookmark: OLE_LINK77][bookmark: OLE_LINK78]作为患者申请者本人，我已经认真阅读了上述内容和依保®药品说明书，知晓项目申请条件，并了解依保®治疗可能发生的不良反应。我知道参加本项目可能产生的风险和受益，我知道参加本项目是自愿的，我确认已有充足时间对此进行考虑。最后，我自愿申请加入“依保®患者援助项目”，同意在项目全程过程中严格遵守项目的相关规定，并遵从医嘱。

患者签字：___________________
患者身份证号码
签字日期：______年____月____日   联系电话：____________________
家庭住址： ______________________________________________________
家庭收入情况: 6万-8万/年.
              8万-10万/年.
              10万-12万/年 .


