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納入易受傷害族群說明表(孕婦/胎兒) (屬 DHHS 案件須填寫)
	本院 IRB 案號
	
	計畫主持人
	

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	一、請說明納入懷孕婦女/胎兒之必要性：

	二、請說明本計畫之科學適當性，包含說明已進行之臨床前試驗（含懷孕動物試驗）及臨床試驗（含未懷孕女性的試驗），且有資料可以評估對孕婦和胎兒的潛在風險：

	三、請說明對胎兒之預期風險是：

□a.研究雖對胎兒有風險，但對婦女或胎兒的直接益處大於風險。 
請說明：

□b.研究對胎兒的風險極低，且該研究之目的為帶來重要且無法以其他方式獲得的生物醫學知識。

請說明：

	四、請說明為什麼在達成研究目的的過程中，所有風險發生的可能性已降到最低？

	五、請說明是否會以金錢或其他方式鼓勵受試者終止懷孕？

□否

□是，請說明：

	六、請說明與研究相關的人員是否會參與決定受試者是否需終止懷孕以及其進行時機、方法與程序？

□否

□是，請說明：

	七、請說明孕婦和其丈夫取得同意之程序，請勾選：

□將會取得孕婦單方同意書

□將會取得孕婦和其丈夫雙方同意書，除非丈夫已身故、身份不明、失能，或無法以合理方式聯絡（適用於當試驗/研究案單獨針對胎兒具直接利益，或主持人自我評估需要）

□符合免除知情同意的條件，申請免除
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