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文件名稱 受試者同意書簽署及管理程序標準書 文件編號 3905 -S-003  

修正紀錄 

版次 修正日期 修正條文項次 修正申請人 

1.0 2019/06/19 新增 楊月華 

1.0 2020/08/20 內文無異動之定期檢視 楊月華 

1.0 2022/04/18 內文無異動之定期檢視 楊月華 

1.1 2023/6/20 修正：2.1-2.4 楊月華 
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1. 目的： 

1.1 為使主持人瞭解執行臨床試驗或研究前，須向受試者解釋以取得受試者簽署之同

意書，並對受試者同意書之保管原則有所遵循，特訂定本準則，以確保本院試驗

主持人符合現行法規規範。 

2. 依據： 

2.1 人體研究法（2019 年 1 月 2 日修正發布） 

2.2 得免取得研究對象同意之人體研究案件範圍（2012 年 7 月 5 日公告） 

2.3 人體試驗管理辦法（2016 年 4 月 14 日修正發布） 

2.4 藥品優良臨床試驗作業準則（2020 年 08 月 28 日修正發布） 

3. 範圍： 

3.1 本標準作業程序適用於所有由人體試驗委員會(以下簡稱為本會)所有審查通過

之試驗計畫。 

4. 權責： 

4.1 臨床試驗或研究之主持人須瞭解執行研究前，須取得本會核准之同意書版本，向

受試者解釋參與之應告知事項，並取得受試者簽署之同意書及提供必要之諮詢。 

4.2 本會委員及行政人員則有監督已通過研究之受試者同意書簽署之正確性，及主持

人應盡妥善保管受試者同意書正本之責任。 
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5. 步驟程序圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

主持人取得本會通過之

受試者同意書版本，已收

案受試者需重新簽屬新

版受試者同意書 

主持人及研究團隊 人體試驗委員會 

＜通過之同意書版本並保

管正本＞ 

＜法定人體試驗案件記載

病歷並永久保存＞ ＜檢附受試者同意書簽名

頁影本＞ 

期中與結案報告時，抽查

受試者同意書保管情形 

確認病人是否符合試驗或

研究資格 

本會審查之受試者同意書

版本 

本會同意計畫進行 

向受試者說明試驗或研

究審查程序及解釋同意

書內容，並依規定取得受

試者簽署之同意書 

本會監督計畫 
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6. 作業內容： 

6.1 受試者同意書取得、簽署及重新簽屬新版同意書方面： 

6.1.1 人體試驗開始之前，試驗主持人應得到本會對受試者同意書和提供給受試者

的任何其他書面資料的書面核准。 

6.1.2 給予受試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。試驗主持人應於臨床試驗進行前，取得受試者自願給予之受

試者同意書。試驗主持人或由其指定之人員，應充分告知受試者臨床試驗進

行之資訊、受試者同意書之內容及所有由人體試驗委員會所核准與臨床試驗

相關之書面意見，使其充分瞭解並給予充分時間考慮後，親筆簽名及載明日

期。 

6.1.3 受試者為無行為能力人者，由法定代理人代為之；受試者為限制行為能力人

者，應得法定代理人之同意；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為之時，由有同意權之人為之。 

6.1.4 試驗主持人或試驗相關人員不應強迫或不適當地影響受試者參與或繼續參

與人體試驗的意願。 

6.1.5 有關人體試驗計畫的口頭及書面資料，包括受試者同意書，都不應含有任何

會造成受試者或其法定代理人放棄其法定權利，或免除試驗主持人、試驗委

託者或其代理商疏忽責任的語句。 

6.1.6 受試者參加臨床試驗期間，若同意書或其他文件有修正，受試者、法定代理

人或有同意權之人，應收到已簽名及載明日期之受試者同意書之更新副本及

其他修正文件之副本。 

6.1.7 當重要的新資訊可能影響受試者的同意時，應修正受試者同意書及給予受試

者任何其他書面資料。修正後之受試者同意書及給受試者的任何其他書面資

料應先得到本會及衛福部的核准。如果新資訊可能影響受試者繼續參與人體
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試驗的意願，應即時告知受試者或其法定代理人。此資訊的傳遞應留下書面

紀錄。 

6.2 核可得豁免知情同意並發給書面證明者，得免之。免除同意書的範圍為： 

6.2.1 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。 

6.2.2 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。 

6.2.3 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。 

6.2.4 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。 

6.3 受試者同意書保管方面： 

6.3.1 試驗進行中： 

6.3.1.1 應存於獨立上鎖的檔案櫃，並規定可擷取人員之權限。 

6.3.1.2 主持人執行之研究計畫經本會審核需取得書面同意者，請於繳交期中

與結案報告時，檢附受試者同意書簽名頁影本，主持人務必自行妥適

保管其正本備查，以供本委員會及主管機關隨時調閱。本委員會進行

實地查核時，主持人需出示全部同意書正本。 

6.3.1.3 經簽署之同意書應與研究計畫之主檔案一併存放，若有更新同意書之

版本，原先簽署之書面資料仍需留存備查。 

6.3.1.4 如主持人無法出示或無故不繳交受試者同意書(影本)，本會有權暫停或

終止試驗繼續進行。 

6.3.1.5 法定人體試驗案件(醫療法規範之新藥、新醫療技術、新醫療器材)、侵

入性檢查或治療，以及使用上市藥品案件：依現行規定記載病歷並永
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久保存。 

6.3.2 試驗結束後： 

6.3.2.1 法定人體試驗案件(醫療法規範之新藥、新醫療技術、新醫療器材)主持

人提供名單通知病歷室保管永久保存病歷。 

6.3.2.2 人體研究案全案受試者簽署之同意書正本由主持人自行保存，期間至

少三年(亦須符合試驗新藥於我國上市後兩年)。 

6.3.2.3 主持人於本院離職時，仍有未結案案件，需向本會申請變更計畫主持

人，由本院其他主持人繼續進行（含同意書移轉）或繳交結案報告，

且變更計畫主持人或提交結案報告之申請。 

7. 相關文件： 

7.1 『人體試驗委員會保密作業辦法書』 

7.2 ＜人體試驗委員會文件檢閱/副本申請表＞ 

7.3 ＜非人體試驗委員會委員申請文件副本的保密協議表格＞  

8. 文件效力：本標準書有效期限 3 年。 

9. 維護： 

9.1 編修時機：本標準書定期每年審視一次，如時間、空間、法令政策及實際運作內

容改變時，得隨時進行修正及廢止。 

9.2 編修人員：本標準書由人體試驗委員會負責新增、修正及廢止。 

9.3 核決權限：本標準書之異動需經品管中心主任核決後方可異動。 

 

 


