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附件3，AF03-020/01.0
[bookmark: _GoBack]易受傷害受試者評估表(未成年人/決定能力欠缺之成年人)
以未成年人/決定能力欠缺之成年人為受試對象的研究，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。
	項目
	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
	研究成果非與以成人/決定能力正常之人進行效果相同
	□
	□
	
	

	2
	研究目的在於獲取與此類受試者健康需求有關的知識
	□
	□
	
	

	3
	對此類受試者的益處，至少與其他普遍可選擇的治療相同
	□
	□
	□
	

	4
	若選擇對此類受試者無益之療程，其風險須低，且所得到之知識須有相當之重要性
	□
	□
	□
	

	5
	在研究的風險及利益關係較不利時，必須有額外的保護(請參考主持人自我核對表)
	□
	□
	□
	

	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
	請主持人依受試者型態勾選第2-4點

	1
	須在其能力範圍內取得其同意，受試者之拒絕應予以尊重
	請確實遵守此點

	2
	受試者為無行為能力者如未滿7歲或受監護宣告，同意書應由法定代理人簽署
	□

	3
	受試者為限制行為能力者如7歲~20歲或受輔助宣告，同意書應由受試者本人及法定代理人皆需簽署
	□

	4
	受試者雖非無行為能力或限制行為能力者，但因無意識或精神錯亂無法自行表達意見時，由有同意權人代為同意。
有同意權人為配偶、成年子女(祖)父母及兄弟姐妹
	□



                 試驗主持人簽名：                  日期：
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