


納入易受傷害族群說明表(無法行使同意的成人) (屬 DHHS 案件須填寫)
註：無法行使同意的成人係指意識不清、失智症、智能障礙等無法自主同意之受試者。
	本院 IRB 案號
	
	計畫主持人
	

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	一、請說明納入無法行使同意的成人的必要性：


	

	二、請說明用以評估個別受試者是否有足夠能力來執行知情同意的方法：


	

	三、請說明研究是否對於受試者造成的負面影響力？

□是，請說明：

□否，請說明：

	四、請說明取得受試者法定代理人或有同意權人同意的程序

	五、請說明如何及何時評估受試者的認知能力？

	六、請說明是否會在受試者的決策能力有所改善時，取得受試者參與此研究的意願？

□是
□否，請說明：

	七、本計畫是否為治療性研究？

□是
□否，請檢核是否符合以下各項<註：必須全部符合(含不適用)>：

a.研究僅能納入無法親自執行知情同意的受試者才能達到研究目的：

□符合□不符合，請說明：

b.對於受試者可預期的風險低：

□符合□不符合，請說明：

c.法規未禁止研究執行：

□符合□不符合，請說明：

d.研究藥品乃用於治療受試者所罹患之疾病或狀況：

□不適用□符合□不符合，請說明：

e.受試者將會被密切監測：

□符合，請說明監測方法及時間：

□不符合，請說明：
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