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受试者招募广告

尊敬的患者：

医院正在开展一项“在HER2 低表达复发/转移性乳腺癌患者中对比BL-

M07D1与研究者选择的化疗的随机对照III期临床研究”的研究，主要研究者是 教授，

本研究已获得我院伦理委员会的批准。

本研究的目的是评价在HER2 低表达复发/转移性乳腺癌患者中BL-M07D1基于盲态独立中心

阅片（BICR）评估的无进展生存期（PFS）是否优于研究者选择的化疗。

主要入选标准：

1. 自愿签署知情同意书，并遵循方案要求

2. 签署知情同意书时年龄≥18 岁且≤75 岁的女性；

3. 经组织学或细胞学检查确诊的不可手术切除的局部复发或转移性 HER2 低表达乳腺癌；

4. 必须具有至少一处符合 RECIST v1.1 定义的可测量靶病灶；

5. 体力状况评分 ECOG 0 或 1 分；

主要排除标准：

1. 既往使用过抗HER2药物治疗，包括大分子抗体、TKI、ADC等；

2. 既往接受过以喜树碱类衍生物（拓扑异构酶I抑制剂）为毒素的ADC药物治疗；

3. 并发肺部疾病导致肺功能严重受损；

4. 有需要类固醇激素治疗的间质性肺疾病（ILD）/间质性肺炎病史、当前患有 ILD /间质

性肺炎或在筛选期间通过影像学检查疑似患有此类疾病

*具体入选标准和排除标准按照最新伦理批准方案为准。

是否参加完全取决于您的意愿。如果您有意参加，请与研究医生联系，他（她）将向您详

细介绍本研究概况及您需要配合事项，并初步判断您是否符合入选要求，即使您不愿意参加

本研究，也不会受到任何对您不利的影响，并对您的相关信息进行保密。

联系人： （医生） 联系电话：

研究科室：

备注：本招募广告经医院伦理委员会批准后可能用于：1.张贴广告、海报和制作易拉宝、2.通过医院官网发布等。
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