佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
單一病患恩慈療法審查申請書
本會恩慈療法審查僅適用於單一病患(A Single Individual Patient) 申請恩慈使用尚在進行臨床試驗之藥物，即國內外皆無許可證或雖有許可證但在申請新增適應症之藥品或醫療器材。恩慈使用(compassionate use)：係指病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替代藥物供治療，或經所有可使用的治療仍沒有​反應、疾病復發，或為治療禁忌等，而申請使用經科學性研究，但全球未核准上市之試驗藥物。不符申請條件者，本會將不受理。
	1、 申請恩慈療法審查需符合以下所有條件，其中若有一項為「否」，本會將不受理：

	是
	否
	

	(
	(
	1. 使用之藥品或醫療器材已有臨床試驗之效果及安全性報告，申請之適應症與執行之臨床試驗相同。

	(
	(
	2. 病患為病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替代藥品供治療，或經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌者。

	(
	(
	3. 廠商同意無償提供藥品或醫療器材。

	2、 基本資料

	申請醫師
	姓名：

	
	單位：

	
	聯絡電話：
	E-mail：

	藥品/醫療器材
	名稱：

	
	劑量/劑型(醫材規格)：

	
	數量：

	
	製造廠/製造國家：

	
	藥品提供藥廠/醫療器材提供商：

	病患狀況
	請說明病患病情及目前之治療方式與狀況：


	3、 送審文件(標示『必』為必要文件，請申請人確認並於欄位內打(，並將書面文件一份送委員會辦公室，電子檔案請寄至本會信箱：irb@tzuchi.com.tw。)

	項     目
	請勾選

	必
	1. 單一病患恩慈療法審查申請書
	(

	必
	2. 治療計畫書 (須包含治療原因、治療目標、治療方法、執行期限、治療效果評估、及追蹤計畫、費用預算及經費來源等)。
	(

	必
	3. 病患已簽署之病患同意書(內容需列出經費來源、治療原因、目標、方法、期限、風險、追蹤計畫等)
	(

	必
	4. 本次治療藥物之適應症及藥品/醫療器材或細胞產品詳細資料
	(

	必
	5. 相關文獻
	(

	必
	6. 病患主治醫師個人履歷與最近一年內研究倫理相關訓練證明4小時
	(

	必
	7. 病患病歷摘要
	(

	
	8. 他國/我國同意此類藥物進行臨床試驗之文件
	(


申請人聲明

1.本人負責本案並會遵守國內相關法令之規定，確保病人之權益、健康、個人隱私與尊嚴。

2.本案申請內容經本人確認無誤，若有需要願提供相關資料予貴會，以供審核。

申請人簽名：   　                 　　     日期：      年    月    日
E6A0022F07-01

