佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
試驗藥物資料表
	計畫名稱：

	計畫主持人：

	1. 試驗相關資訊

(1) 試驗類別：  
□無衛生福利部藥品許可證，為申請查驗登記 

    □無衛生福利部藥品許可證，為純學術研究 

    □已有衛生福利部許可證，為新增適應症 

□已有衛生福利部許可證，為純學術研究

(2) 藥品試驗階段

    □N/A：無試驗階段 

    □Phase 0：第一期之前小規模、小劑量之藥效、藥動試驗 

    □Phase I：了解藥物毒性為目的之安全性試驗 

    □Phase I/II：包含Phase 1及Phase 2目的試驗 

    □Phase II：了解療效、副作用及安全性之初步試驗 

    □Phase II/III：包含Phase 2及Phase 3目的試驗 

    □Phase III：完整療效評估試驗 

    □Phase IV：上市後長期治療的安全性和有效性試驗 

    □其它，請註明：
(3) 試驗是否使用安慰劑？

    (是，請說明安慰劑來源                   
    (否
(4) 受試者接受此試驗是否會調整或變更進行中之臨床常規治療？   
    (  是，請註明預估調整或變更之時程(幾小時或幾天等)：                    
    (  否
(5) 若試驗有影響胎兒之可能，計畫是否包括懷孕檢測以及避孕措施？   
    (  是
    (  否，請說明                         
(6) 試驗藥物提供者：(廠商  (經費補助單位  (常規醫療處置  
                     (其他，請說明                

	2. 請指明本計畫中衛生署已核准使用之藥品種類 (須檢附上市許可證影本與藥品仿單)
   藥 品 名 稱       許可證字號          劑   量               給 藥 方 式


	3. 請指明本計畫中非衛生署核准使用之藥品或試驗藥品 (新藥或衛生署尚未核准使用藥品，須檢附主持人手冊 Investigator's Brochure)

   藥 品 名 稱                 劑   量                    給 藥 方 式


	4. 試驗藥品來源(請說明藥品製造廠、國別)


	5. 試驗藥品背景 (請說明全球研發狀況)


	6. 請依序說明此試驗藥品作用機轉、適應症及用途、可能產生副作用，禁忌使用原則或緩解方法：
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