
壹、前言 

受試者同意書為受試者瞭解其所將參與的臨床試驗或研究之重要資訊來源，用

以告知受試者研究目的、試驗程序、可能的風險與副作用及須配合的事項等訊息，

是確認研究團隊有無善盡告知義務，並確保受試者權益的最重要文件。如何正確執

行知情同意則為臨床試驗或研究的重要環節，在此分享研究執行中常見同意書簽署

錯誤案例與審查重點以供參考。  

貳、案例與分析 

案例一： 

情境一：研究團隊於新案核准通過後，收案前發現核准通過的同意書上所填之

聯絡人已離職，因此新的聯絡人於收案的時候，自行更新為現任研究助理的姓名與

電話，讓受試者可以即時得知最新資訊…。 

情境二：研究團隊為利收案，於收案前印製了大量的空白同意書，但在收案過

程中因為研究程序異動而提出變更，但為了避免浪費已經印出來的空白同意書，因

此研究團隊自行塗改同意書…。 

案例一分析： 

以上兩個情境皆屬涉及研究團隊自行修改已核准同意書，惟已獲核准之同意書

版本，若未提變更審查，不可自行變動內容。針對這兩個情境，較適合的作法如

下： 
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情境一：收案前若發現聯絡人已離職，應即時向研究倫理委員會以「變更案」

提出受試者同意書變更申請，並經核准變更後才可以使用新版同意書進行收案。另

提醒同意書內提及之人員若已退出研究或擬新增新的研究人員加入，皆須提「變更

案」進行變更。 

情境二：依前述原則，為確保受試者取得之資訊為最新版內容，以維護受試者

權益，雖然前一版同意書已大量印出，若已不符合審查通過之內容，仍不能違反研

究倫理審查之原則，須請研究團隊使用變更核准後之同意書。研究倫理委員會受理

持續審查時常見簽錯版本同意書的理由即為誤用舊版同意書，因此研究執行時同意

書適量印製即可，一旦新版同意書已獲核准，原空白的舊版同意書建議即時銷毀。 

案例二： 

情境一：研究團隊取得受試者知情同意時，受試者本人已瞭解試驗執行程序，

但因為受試者疾病關係手抖無法親自簽名，因此讓家屬幫忙在受試者欄位簽名，家

屬也簽名在「法定代理人」欄位…。 

情境二：受試者本人具有意識能力，但受試者的兒子平常都習慣幫忙爸媽填寫

文件，因此也順手幫了受試者在同意書欄位上簽名。 

案例二分析： 

當受試者有自主決定能力時，若受試者自主同意參加研究，均應由受試者本人

在同意書上簽名，不能由有同意權人代簽。但受試者可能因個人因素如不識字、無

法閱讀，或因故無法簽署的情況時，應請受試者於簽名欄位蓋手印（若受試者能自

行填寫數字，則由受試者自行填寫日期；若無法書寫時，則不需填寫日期），並且

需由非屬研究團隊相關的人員擔任見證人，以見證受試者確實有經知情同意過程並

自主同意參加，受試者同意參加並蓋手印後，見證人於受試者同意書【見證人】欄

位簽名並加註日期。有親屬朋友陪同者，則可由親屬朋友擔任見證人，見證人只要

1 位即可。 
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備註： 

1. 試驗／研究相關人員不得為見證人。 

2. 有同意權人欄位是用在受試者雖非無行為能力或限制行為能力者，但因意識混亂

或有精神與智能障礙，而無法進行有效溝通和判斷時，才由有同意權之人於該欄

位簽署。 

3. 若同意書非由受試者簽署，而是代理同意，則受試者簽名欄位內不需由其他人代

簽，只要由有同意權人或法定代理人在其簽名欄位簽署。 

4. 前述由有同意權人或法定代理人簽署之情形，原計畫必須業經研究倫理委會審查

核准可代理同意，納入此類受試者族群（常見為未成年人或決定能力欠缺之無法

自主行使同意成人等），才可進行代理同意。 

 

案例三： 

受試者簽署同意書時遺漏勾選「剩餘檢體」、「繼續收集資料」等需讓受試者選

擇及表達其供未來研究使用之意願選項，但因為受試者有簽名同意參加研究，是否

就可以一律視為同意使用呢？ 

案例三分析： 

針對上述受試者若未勾選其檢體是否可使用於同意書以外的未來研究用途或中

途退出後是否同意繼續收集其資料，因無法判斷受試者的意願，原則上應視為受試

者不同意使用。若事後發現，可嘗試請受試者補簽署及勾選同意書該項目，補簽

時，需由受試者簽名及加註補簽日期。 

案例四： 

情境一：研究納入未成年之受試者，父／母雖事先被解說此研究並表達同意，

但研究僅有受試者本人簽署同意書並於當天完成研究所需之抽血，父／母或法定代

理人未於同意書簽署同意…。 

情境二：研究納入滿 7 歲之兒童未成年人受試者，但只有取得家長同意書，未

取得兒童受試者簽署同意…。  
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案例四分析： 

以上兩個情境皆屬納入未成年受試者取得知情同意之簽署程序，針對這兩個情

境，較適合的作法如下： 

情境一：受試者若為 13 歲以上未成年者，則應與法定代理人一同簽署完整版

同意書，法定代理人簽署法定代理人欄位，受試者簽署欄位則由未成年人本人簽

署。計畫主持人或協同主持人確認受試者及其法定代理人同意後方可開始執行研究

相關程序。 

情境二：受試者若為 7 歲以上未滿 13 歲未成年者，則受試者需簽署兒童版同意

書，同時法定代理人需於完整版或家長版同意書法定代理人欄位進行簽署，父母版

同意書中未成年之受試者簽名欄可不簽署或可由其法定代理人代填受試者姓名，惟

需註記由誰代填。 

備註： 

1. 受試者若為未滿 7 歲之未成年者，因其年齡、成熟度或心理狀態，無法表達同意

意見，因此不需設計及簽署兒童版同意書，只需法定代理人於完整版或家長版之

受試者同意書法定代理人欄位進行簽署，未成年之受試者簽名欄可不簽署或可由

其法定代理人代填受試者姓名，惟需註記由誰代填。 

2. 前述提及之法定代理人，由父母一方或雙方簽署同意，需視計畫風險決定，請於

提出研究倫理審查時說明風險類別，並依審查判定的要求為之。 

 

案例五： 

進行受試者之知情同意程序時，皆由研究助理執行，於取得受試者同意時即開

始執行試驗，最後助理再一次將全部的已簽署同意書交由計畫主持人蓋章…。 

案例五分析： 

本案例有兩項缺失之處，第一項為同意書簽署順序，本案由研究助理（同意書

解說人員）進行解說，回答受試者疑問並確認受試者意願取得受試者同意後，仍需

由主持人於試驗執行前確認受試者條件符合、瞭解相關程序及意願後簽名，再開始

執行試驗。正確同意書簽署順序如下[1] ： 
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1. 若由主持人（含協同主持人）向受試者解說並取得同意，則主持人與受

試者之簽署日期為同一天。 

2. 若由主持人授權之研究人員解說同意書並取得同意，則解說人員與受試

者簽署日期為同一天，主持人則需於該受試者進行試驗程序前，完成同

意書簽署。 

3. 若解說同意書後，受試者需攜回同意書以考慮是否參加，則解說後不需

立即簽署同意書（但若屬介入性研究，病歷需記載解說過程及日期），待

受試者考慮後肯定表達參與意願時，試驗團隊再次向受試者確認對於同

意書內容沒有問題後，再進行雙方的簽署。簽署的時間順序同前兩項說

明。須待完成同意書簽署後，方能開始進行試驗程序。 

第二項為主持人「蓋章」部分，原則上主持人、解說研究之人員、受試者、法

定代理人等，於同意書上之簽署需以「簽名」為之，不可以「蓋章」代替。 

 

參考文獻 

1. 本院研究倫理委員會「受試者參與臨床試驗或研究之知情同意規範及執行要

點」。 

研究倫理 Research Ethics  

臺大醫院倫理中心季刊  第2期 2024.06 


