長庚醫療財團法人人體試驗倫理委員會
	專案進口器材病患同意書	
這份說明書是用來解說病人的病情，以及接受「_______________治療」的目的及必要性、方法步驟、已知效果、成功率、風險及可能之不良反應、其它替代方案、及救濟措施等相關資訊效果，做為病人與醫師討論時的資料。經醫師說明後仍有疑問，請在簽署同意書前與醫師討論。
	【紅色】標記之文字為寫作說明及常見之審查意見，請於送件前先確認是否已依說明撰寫，確認後請刪除。
*請務必以中文書寫同意書
醫療器材名稱：
型號：
規格：
數量：

	執行單位：XX院區XX科別　　　　　　　電話：　　　　　　　　
主治醫師：  　　　　　　　　　　　　　職稱：　　　　　　　　
※二十四小時緊急聯絡人※：　　　　　　電話：　　　　　　　　

	病人姓名：　　　　　　　　
性別：　　　　年齡：
病歷號碼：
通訊地址：
聯絡電話：
法定代理人/有同意權人/輔助人姓名：
與病人關係：
性別：　　　　年齡：
身份證字號：
通訊地址：
聯絡電話：

	1. 醫療器材全球上市現況簡介（須另併同說明案內產品尚未經衛生福利部核准上市，其安全性及效能概由醫院負責）：




	2. 治療目的及原因（須明確說明病人病況是否確實符合供診治「危急或重大病人」定義、及國內確實尚無其他可比較或適宜替代療法）：應告知該治療之效果與風險均具有不確定。




	3. 治療方法及相關檢驗：應有完整之治療方式及療程




	4. 可能產生之副作用、發生率及處理方法：(請以病患可以理解方式說明)
1.必要：副作用情形。
2.如發生不可預期之傷害或情事之處理、醫療照護處置。
3.有無提供補償。

	5. 禁忌症及警告事項（須與原廠仿單一致）：請適切說明此治療配合事項，如：需節食、禁食、避孕等。




	6. 其他可能替代療法及說明【須敘明無法使用傳統治療方式或其他可比較或適宜替代療法之判斷過程】：




	7. 預期治療結果及效益：提供合理之文獻數據，請勿過於正向



	8. 費用負擔方式：
□ 自費使用，負擔金額約         ，惟預定療程仍可能因後續之病情變化或治療效果而有所調整。如須再次施行相同療程、或後續進行其他治療時，費用將另行採計。
□ 本器材由          【廠商全名】免費提供使用，
若日後無法免費提供時
□ 以優惠價格提供
□ 依健保規定辦理
□ 其他方式：
□其他付費方式         

	9. 其他應說明事項【例如：產品倘係由牛海綿狀腦病發生國家之牛組織製成，須說明相關風險及限制】：




	10. 病人權利：
A. 治療過程中，與您的健康或是疾病有關，可能影響您繼續接受此項治療意願的任何重大發現，都將即時提供給您。
B. 為進行本項治療(含案內醫療器材使用)，您必須接受　　　　醫師的照顧。如果您現在或於治療期間有任何問題或狀況，請不必客氣，可與本院　　　 部　　　科的　　　　醫師聯絡。
C. 醫師已將同意書副本交給您，並已完整說明本次治療之性質與目的。　　　　醫師已回答您有關案內醫療器材與治療相關的問題。

	11. 治療之退出與中止：
病人可自由決定是否參加手術(含案內醫療器材之使用)，並於過程中可隨時撤銷同意，不須任何理由，且不會引起任何不愉快或影響其日後醫師對病人的醫療照顧。此外，病人已充份了解主治醫師亦可能於必要時中止該治療之進行。

	12. 損害賠償與保險：
此手術不屬於人體試驗，不涉及損壞賠償，其損害賠償依照一般醫療常規。

	13.簽章
A. 主治醫師已詳細解釋有關本次治療(含醫療器材之使用)的性質與目的，及可能產生的危險與利益。
1. 主治醫師_______________(正楷姓名) 
        _______________(簽名)日期：______年______月______日
B. 病人已詳細瞭解上述治療計畫、使用案內尚未經核准上市之醫療器材等所可能產生的危險與利益，有關本次治療的疑問，業經主治醫師詳細予以解釋。本人同意接受此項治療(含醫療器材之使用)，並且保有此同意書副本一份。
1. 病人_______________(正楷姓名) 
    _______________(簽名)日期：______年______月______日	
【若法定代理人/有同意權人/輔助人、見證人欄位不適用，可刪除】
2. 法定代理人/有同意權人/輔助人，與病人之關係　　　　　　　
3. _______________(正楷姓名) 
_______________(簽名)日期：______年______月______日        
4. 法定代理人/有同意權人/輔助人簽章原因
□病患為無行為能力(未滿七歲之未成年人者或受監護宣告之人)，由法定代理人為之；受監護宣告之人，由監護人擔任其法定代理人。
□病患為限制行為能力者(滿七歲以上之未成年人或因精神障礙、其他心智缺陷，致其為意思表示、受意思表示、辨識其意思表示效果之能力，顯有不足，而受法院之輔助宣告者)，應得其本人及法定代理人或輔助人之同意。
□病患雖非無行為能力或限制行為能力者，但因意識混亂或有精神與智能障礙，而無法進行有效溝通和判斷時，由有同意權之人簽名。
C. 如您不是病人或其法定代理人/有同意權人/輔助人，但因病人或其法定代理人/有同意權人/輔助人無法簽署本同意書而需二名見證人簽署。
**見證人應在場參與所有有關同意書之討論
  見證人應閱讀同意書等書面資料
  見證人應確認病人、法定代理人/有同意權人/輔助人充分了解所有資料內容， 且同意完全出於其自由意願後，於同意書簽名並載明日期。**
1. 見證人1_______________(正楷姓名) 
        _______________(簽名)日期：____年____月____日
2. 見證人2_______________(正楷姓名) 
        _______________(簽名)日期：____年____月____日



 【每頁須加註版本日期】
