[image: ]
附件2，AF02-020/01.0
[bookmark: _GoBack]易受傷害受試者評估表- 孕婦及胎兒
以孕婦、胎兒為受試對象的研究，請主持人填寫下列問題，確保研究設計符合受試者的權益及福祉。
	項次
	研究設計應確認
	主持人自評
	如自評為否或不適用，請說明理由

	
	
	是
	否
	不適用
	

	1
	已於同意書中明確告知女性受試者有關研究可能對懷孕過程或對胎兒造成危害之情形
	□
	□
	□
	

	2
	已有動物研究及非孕婦之人體試驗之結果
	□
	□
	□
	

	3
	如研究並非以孕婦或胎兒的健康需求為目的，對胎兒造成的風險應為最低
	□
	□
	□
	

	4
	已儘量減少母親因參與研究而被迫中止懷孕的可能性
	□
	□
	□
	

	5
	研究目的係為保護或提升懷孕婦女或胎兒的健康，且非懷孕不適於作為研究對象
	□
	□
	□
	

	6
	研究對胎兒的風險非常低，且目的在獲得懷孕的知識
	□
	□
	□
	

	以下為同意書簽署提醒主持人注意事項，請主持人確實遵守，並列為追蹤審查重點
	請主持人依試驗設計勾選第2-5點

	1
	孕婦及胎兒參與研究必須對孕婦本人或胎兒父母詳盡地告知研究對胎兒可能引起的影響並取得同意後，才可進行
	請確實遵守此點

	2
	研究目的為希望增進孕婦本人的利益且研究對其胎兒的風險極小，應取得胎兒母親的同意
	□

	3
	研究目的為希望增進胎兒的利益，則需要父母雙方的同意；若無法得知胎兒父親身份，則不需有父親的同意
	□

	4
	生存力不明的胎兒所參與的研究，必須是對胎兒沒有附加的風險或研究，目的是為增進胎兒存活機會，必須取得具行為能力母親或父親或其法定
代理人的同意
	□

	5
	以出生後確定不能存活之胎兒進行研究，必須取得有行為能力的父母親同意，並符合下列情形：
(1)沒有人工支持其生命功能。
(2)試驗的程序不會終止胎兒的心跳和呼吸。
(3)對胎兒沒有附加的風險。
(4)研究目的涉及重要的生物醫學知識發展且別無他法。
	□


試驗主持人簽名：                  日期：     
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