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納入易受傷害族群申請表(屬 DHHS 案件須填寫)
	符合
	不適用
	受試者是否符合易受傷害族群，如未成年人(20歲以下)、孕婦及胎兒、受刑人、原住民、無法行使同意之成年人（定義：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。）、身心障礙、精神病患、安養、長期照護機構住民、直屬學生或員工、或判斷可能受不當脅迫或無法以自由意願做決定者，如經濟弱勢者(定義：失業 或是依據內政部公告之低收入戶標準，領有政府救濟金者)或教育弱勢者(定義：文盲或是教育程度在國中三年級以下者)等？

※若符合請續評檢以下項目

※若受試對象為未成年人、孕婦及胎兒、生存力不明之新生兒、無法存活之新生兒、無法 行使同意之成人及受刑人，請依對象續填下頁「納入易受傷害族群說明表」；（下頁不適用之說明表可自行刪除）

	□
	□
	1.為回答研究問題，有必要納入易受傷害族群為受試者。

	□
	□
	2.個別受試者可直接因為本研究而受惠，或本研究對於了解或改善受試者的疾患或病況可以提供整體性的知識。

	□
	□
	3.計畫書包含了保護受試者權利與福祉的額外措施。。

	□
	□
	4.研究過程不會強迫或脅迫受試者必須參與。

	□
	□
	5.以淺顯易懂用語提供受試者研究相關資訊。

	□
	□
	6.若受試者為學生與員工，研究者或與研究相關的人員不負責評核參與研究之學生的學業表現或員工的工作表現，且非受試者的直接所屬上級主管，並且須使用公開招募如張貼 招募文宣之方式進行，不以個別徵詢方式。

	□
	□
	7.若受試者為經濟弱勢者，報酬不會影響到個人參與研究的自主性。

	□
	□
	8.若受試者為教育弱勢者，須有方式確保其完全了解臨床試驗/研究同意書

	勾選不適用者請逐項說明：


	計畫主持人聲明

1.
本人負責執行此臨床試驗，依赫爾辛基宣言精神及國內相關法令之規定，確保受試者之權益、健康、 個人隱私與尊嚴。

2.
上述內容經本人確認無誤，若需要願提供所需之相關資料予貴會，以提供受試者權益之審核。

	計畫主持人簽名： 

                           
	日期：    
年 
月 
日
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