佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院人體試驗審查委員會
專案申請審查表

	專家審查表

	案件編號
	
	申請醫師
	

	類別
	□ 專案進口
□ 恩慈療法
□ 其他
	項目
	□藥品
□醫療器材
□其他，               

	收費情形
	[bookmark: _GoBack]□病人全額自付 □廠商無償提供 □其他，參照申請文件：

	送出日期：西元      年      月     日

	專家審查

	1
	心理、社會及醫學評估，有無違反醫學倫理之處 
	□符合 □不符合

	2
	病人是否符合病情危急或重大，或罹患罕見疾病 
	□符合 □不符合

	3
	確認無其他可比較或適宜之替代治療 
	□符合 □不符合

	4
	是否有科學上之實證，說明其效用及安全性 
	□符合 □不符合

	5
	病人臨床情況已進入瀕死狀態宜採安寧療護 
	□符合 □不符合

	6
	技術操作者之資格及訓練 
	□符合 □不符合

	7
	使用之產品，是否符合藥事法第48-2條第1項第1款及特定藥品專 
案核准製造及輸入辦法，或藥事法第55條第2項及藥物樣品贈品 
管理辦法，或醫療器材管理法第35條等規定 
	□符合 □不符合

	8
	已向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明，並經其同意，簽具同意書 
	□符合 □不符合

	9
	病人告知同意書包括下列事項： 
(一)明確告知該治療之試驗性質，其效果與風險均具有不確定 
(二)明確告知可能之副作用與危險 
(三)合理引用文獻數據，及原產國人體試驗(及上市)情況 
(四)治療方法 
(五)其他治療方式之優劣比較 
	□符合 □不符合

	審查結果：  □建議通過   □修正後通過  □不通過
審查意見：

                   
                                             簽名：                        
                                             日期：西元       年    月   日

	IRB主委簽名：

□ 同意核備
□ 提會討論
□ 其他意見，請說明



