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	奇美醫療財團法人奇美醫院人體試驗委員會

	
	恩慈治療申請表



	IRB編號(由IRB填寫): 

	申請醫師姓名:
	所屬院區/科別：
	院內手機：

	連絡人：
	職稱：
	連絡電話：

	執行院區
	□永康院區     □柳營院區      □佳里院區     □台南分院

	
	是否曾於本院申請通過或曾受主管機關審查通過: □否  □是,請檢附核可證明

	
	本院同疾病病人曾申請恩慈治療經核准: □否  □是,請說明其案件數量及執行情形:              

	治療個案資料
	姓名：
	病歷號：
	年齡：

	
	中文診斷疾病:

	
	(依醫院施行恩慈治療參考原則: 病人臨床情況若已進入瀕死狀態宜採安寧療護，不宜恩慈治療)
申請恩慈治療之理由: 


	
	中文病情摘要(病況說明包括標準療法的治療現狀): 


	
	有關病情危急或重大，或罹患罕見疾病之說明:


	產品資料
	產品或技術之名稱: 
	廠牌:

	
	藥品規格含量: 
	申請藥品數量:

	
	製造國家、製造廠: 
	國內委託廠商:

	
	國內外上市情形及臨床試驗結果說明: 


	
	擬使用產品或技術之治療/用藥期程: 


	治療計畫書
	(另行檢附) 需提出完整之治療方式及療程，含使用之劑量、途徑、期間、預期治療效益、費用與收費方式等資訊，並載明藥品、醫療器材之名稱、型號、規格相關資訊

	告知同意書
	(另行檢附) 向病人及家屬詳細說明恩慈治療使用之藥品、醫療器材或醫療技術，及其治療風險、併發症與副作用，以及如發生不可預期之傷害或情事之處理、醫療照護、有無提供補償等；並告知費用及收費方式

	申請醫師之聲明:

	本人茲聲明遵守下列事項:
一、 因診治病情危急或重大，或罹患罕見疾病之病人需求而申請恩慈治療之產品或醫療技術，本人及廠商皆不得以此作為產品或技術之宣傳。
二、恩慈治療施行過程，本人將確實遵守「醫療院所及醫事人員發布醫學新知或研究報告倫理守則」，不得以媒體方式揭露。
三、施行恩慈治療所衍生之臨床資料，不得應用於未來相關查驗登記案引用為臨床試驗數據。
簽名：___________________________________  日期：_______年_______月_______日
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