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壹、研究參與者同意書之取得： 

一、計畫主持人應依優良醫學研究準則與赫爾辛基宣言的倫理原則於符合研究性質所應遵守的法規內取

得研究參與者同意書。醫學研究開始之前，計畫主持人應取得本會就其所具備研究參與者同意書及其他

書面資料之書面核准。 

 

二、給予研究參與者之書面同意及告知之內容，應以接受試驗者或其法定代理人可理解之方式為之。計

畫主持人應於人體研究進行前，取得研究參與者自願給予之研究參與者同意書。計畫主持人或由其指定

之人員，應充分告知研究參與者人體研究進行之資訊、研究參與者同意書之內容，及所有由本會所核准

與人體研究相關之書面意見，使其充分瞭解並給予充分時間考慮後，親自簽署同意書。研究參與者為無

行為能力人者，應由其法定代理人為之；研究參與者為限制行為能力人者，應得法定代理人之同意；研

究參與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或有重大疾病無法自行為時，由法

定代理人、配偶、同居親屬或關係人為之。 

 

三、重要的新資訊可能影響研究參與者意願時，應修訂研究參與者同意書並給予研究參與者其他書面資

料。修訂後之研究參與者同意書及給研究參與者之任何其他書面資料應先得到本會及衛生福利部(如必

要)核准。如果新資訊可能影響研究參與者繼續參與醫學研究的意願，應即時告知研究參與者或其法定代

理人，並應留下書面記錄。 

 

四、計畫主持人或試驗相關人員應尊重研究參與者參與或繼續參與醫學研究的意願。 

 

五、研究參與者同意書、人體研究計畫之口頭及書面資料，應不得有放棄研究參與者或其法定代理人法

定權利之內容，或預先免除計畫主持人、試驗委託者或其代理商故意或過失之賠償責任。 

 

六、人體研究執行前，研究參與者或其法定代理人應取得一份已簽署及載明日期之研究參與者同意書及

其他提供研究參與者的書面資料副本。前開文件如有修正，研究參與者參加人體研究期間，並應取得修

正案之副本。 

 

七、人體研究（以治療為目的或非以治療為目的）必須徵得研究參與者之法定代理人的同意，才能將研

究參與者納入人體研究時（例如：未成年人或研究參與者患有嚴重的失智症），研究參與者也應以其可

理解的方式被告知參加此人體研究。如情況許可，研究參與者也應同意此研究參與者同意書，親自簽署

並載明日期。 

 

八、以治療或處置緊急病況之人體研究，預期無法預先取得研究參與者、法定代理人或有同意權之人同

意時，研究計畫書中須詳列緊急處理程序，並經審查同意，得於取得研究參與者、法定代理人或有同意

權之人書面同意前，先進行試驗。但能取得研究參與者、法定代理人或有同意權之人書面同意時，應立

即為之。 

 

九、研究參與者、法定代理人或有同意權之人皆無法閱讀時，應由見證人在場參與研究參與者同意書之
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討論。研究參與者、法定代理人或有同意權之人，並應於研究參與者同意書親筆簽名並載明日期。但得

以指印代替簽名為之。見證人並應於確定前開同意書係完全出於自由意願後，簽名並載明日期。試驗相

關人員不得為見證人。 

 

十、如有足以影響研究參與者權益、安全、福祉之情形，或試驗執行之計畫內容變更，影響試驗利害評

估之事件或資訊時，本會得於必要時，監測計畫進行中知情同意之取得過程。 

 

貳、人體檢體相關研究之同意取得： 

一、依據人體研究法以及衛生福利部 95.8.18 公告之「研究用人體檢體採集與使用注意事項」，應依其

所規定事項告知檢體提供者，取得其書面同意，並輔以口頭告知，使檢體提供者明瞭其內容。 

 

二、採集胎兒之檢體，需經其生母同意。檢體提供者為未滿七歲之未成年人，由其法定代理人代為同意；

滿七歲以上之未成年人，應由法定代理人與檢體提供者共同同意；檢體提供者為無行為能力者，由法定

代理人代為同意，無法定代理人時，由最近親屬代為同意；屍體檢體之提供應得其最近親屬或本人生前

之書面同意。最近親屬範圍及同意權行使依「研究用人體檢體採集與使用注意事項」規定為之。 

 

三、病理檢驗、醫事檢驗等剩餘之檢體欲保留供未來研究使用，應向病人說明並請其簽署「研究參與者

同意書」。研究用檢體如有剩餘欲保留供未來研究使用，應於「研究參與者同意書」中標明供檢體提供

者勾選。檢體使用者應在檢體提供者所同意或依法得使用之範圍內使用檢體。如有逾越原同意使用範

圍，應依規定辦理審查及告知程序。 

 

四、檢體提供者拒絕檢體之採集或使用時，應尊重其意願，不得影響其醫療或個人權益。 

 

參、研究參與者同意書格式： 

提供給研究參與者之研究參與者同意書和任何其他書面資料應以 12 級以上的字體，使用口語化、非技

術性的文字撰寫（最好能符合國三程度的理解能力），載明以下內容(依衛生福利部民國 100年 12月 28

日公布之人體研究法第 14條規定)： 

一、研究機構名稱及經費來源。 

二、研究目的及方法。 

三、研究主持人之姓名、職稱及職責。 

四、研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。 

五、研究對象之權益及個人資料保護機制。 

六、研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式。 

七、可預見之風險及造成損害時之救濟措施。 

八、研究材料之保存期限及運用規劃。 

九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。 

研究參與者為自願性參與試驗，可不同意參與試驗或隨時退出試驗；對於不同意或撤回同意施行醫學研

究者，仍可接受常規治療，不影響其正當醫療權益。 
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肆、研究計畫可免除知情同意之條件如下: 

依據衛生福利部民國 101年 7月 5日衛署醫字第 1010265083 號「得免取得研究對象同意之人體研究案

件範圍」之公告。(參照本會 AMD-3-071得免取得研究對象同意作業流程) 

研究案件符合下列情形之一者，得免取得研究對象之同意： 

一、公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。 

 

二、自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。

但不包括涉及族群或群體利益者。 

 

三、研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究

對象之權益。 

 

四、研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無

法進行，且不影響研究對象之權益。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


