公費「臺灣清冠一號」治療同意書(參考範例)附件1

您已被確診新冠肺炎（嚴重特殊傳染性肺炎，COVID-19），經中醫師辨證論治，評估治療效益與風險後，適合使用「臺灣清冠一號」（NRICM 101）口服治療，降低轉為重症之風險。
目前「臺灣清冠一號」之療效及安全性已有部分證據支持，經臨床及基礎研究驗證，「臺灣清冠一號」具有(1)抑制新型冠狀病毒（SARS-CoV-2）棘蛋白結合，減少病毒感染細胞、(2)抑制病毒蛋白質複製酶，阻止病毒產生、(3)調節細胞激素，避免產生免疫風暴之功能，因此衛生福利部考量國內公共衛生需求，依據藥事法第48條之2規定，發布緊急使用授權（EUA）核准於臨床使用，以治療具重症風險因子之輕度至中度COVID-19確診病人。
由於「臺灣清冠一號」尚未取得我國藥物許可證，係因應緊急公共衛生情事之需要，同意國內專案製造，以提供病人使用；如因使用本項藥品後發生不良反應導致死亡、障礙或嚴重疾病時，不適用藥害救濟。使用前需謹慎評估用藥之安全及必要性，並需取得使用相關人員同意及填寫「臺灣清冠一號」治療同意書。如果您同意接受治療，請確認已被告知需實施此項治療的原因、可能發生之不良反應，以及若拒絕此項治療之優、缺點。
藥物概述
「臺灣清冠一號」為衛生福利部國家中醫藥研究所研發，該藥品處方組成為黃芩、魚腥草、北板藍根、栝蔞實、荊芥、薄荷、桑葉、厚朴、炙甘草及防風等10種中藥材，可運用於治療輕度至中度新冠肺炎確診病人。臨床使用成人標準劑量：順天堂「5 g /包產品」為20g/日，其他藥廠為30g/日；1次療程至多5日。臨床研究證據顯示使用「臺灣清冠一號」有助於避免個案變成重症轉入加護病房或插管治療，發病5天內儘速用藥可縮短病程。
接受治療後的副作用與注意事項
[image: ]1. 「臺灣清冠一號」的藥性偏涼，少部分腸胃比較虛弱、敏感者，有可能在服用後出現輕微的腹瀉。為瞭解您服用「臺灣清冠一號」後的身體狀況，請協助掃描右側QR code填寫問卷，倘使用「臺灣清冠一號」時有產生嚴重不適情況，請立即與您的中醫師連繫。
2. 「臺灣清冠一號」與口服抗病毒藥物（Paxlovid或Molnupiravir）不宜併用，由於「臺灣清冠一號」作用機轉之一為抑制SARS-CoV-2 3CL蛋白酶抑制劑，與Paxlovid相同；「臺灣清冠一號」與Molnupiravir藥理作用機制雖不相同，但皆有阻止病毒複製之效果。因此學理上，「臺灣清冠一號」與口服抗病毒藥物擇一使用即可達到治療效果，避免重複用藥導致副作用之疑慮。
3. 病人應依醫師指示使用藥物，不可自行增減藥量或改變使用方式，以免影響治療效果，並為確保醫療資源有效運用，每位病人於同一病程之感染，限接受1次公費「臺灣清冠一號」治療，不得重複領取。重複感染屬不同病程之感染，COVID-19重複感染之定義及個案處置原則請依指揮中心最新指示辦理。
---------------------------------------
	病人姓名：
	出生日期：   　年   　月   　日

	填寫人：□本人 □家屬，與病人之關係：__________   □關係人：__________

	填寫人姓名：                 □同使用人姓名
	填寫日期：   年   月   日

	聯絡電話：（  ）
	手機：

	已詳閱並了解「臺灣清冠一號」用藥須知並同意用藥？
	□是  □否

	本次感染是否已服用口服抗病毒藥物（Paxlovid或Molnupiravir）治療
	□是  □否

	若經查證有跨院重複領取「臺灣清冠一號」之情事，同意返還本項藥品補助費用予看診院所。
	□是  □否

	同意人(簽名)：

	以下由醫療機構填寫

	公費適用條件
	1.檢驗陽性證明：□PCR、□醫用快篩、□家用快篩
2.適用對象：(排除孕婦、未滿12歲兒童及使用口服抗病毒藥物者)
□具重症風險因子之輕症病人，重症風險因子：                 
□使用氧氣之病人
□具中醫急迫病勢之病人，症狀：                             

	開立藥品名稱


	
【公費補助藥品僅限登載於本部中醫藥司公布之「本部核准『「臺灣清冠一號」』於國內專案製造清單」，請參閱該清單填寫藥品名稱。】

	開藥日期
(用藥天數；開立總克數)
	   　年   　月   　日 (   　天；總克數   　克)

	治療同意書回傳
醫療機構方式
	電子信箱：
LINE：
傳真：

	醫療機構：
	中醫師(簽章)：


※補充說明事項
(1) 本同意書請執行診療之中醫院所併同病歷留存備查。
(2) 本同意書為參考範例格式，醫療機構可以自行設計或以機構內現有格式調整為之。
(3) 遠距醫療之同意證明得以病人或其代理人簡訊回覆、錄影、錄音等任何形式取得，不限定以紙本為之。
(4) [bookmark: _GoBack]請將『本人（或其代理人）○○○(身分證字號○○○○○○（及其代理人身分證字號○○○○○○)於OOO年OO月OO日以OOO形式同意使用「臺灣清冠一號」』等字樣加註於病歷或將治療同意書納入病歷保存。
(5) 「本部核准『「臺灣清冠一號」』於國內專案製造清單」下載網址：https://dep.mohw.gov.tw/DOCMAP/lp-5175-108.html（路徑：衛生福利部中醫藥司>藥品管理及查驗登記區>臺灣清冠1號國內核准專案製造）。
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