
壹、前言 

「知情同意過程」包含研究團隊如何接觸及邀請潛在受試者參加研究／試驗並

進行知情同意的程序，過程中須讓潛在受試者清楚知道研究主題、研究程序、可能

的風險、其他可能可以選擇的替代方案與受試者相關權益等，最後同意參加研究並

簽署同意書。在此程序中，仍會發生許多可以改善或有受試者提出申訴之問題，因

此本篇文章分享實務上知情同意過程可能容易遇到的問題及相關建議，提供研究者

參考。 

貳、案例與分析 

案例一： 

某位研究者規劃於病房邀請病人參加訪談研究，擬由研究人員至合作的醫護人

員病房邀請病人參加研究。研究人員進到病房很禮貌地介紹自己並提出研究的邀

請，但研究者後續接到了病人的抱怨意見，質疑為何研究人員會知道他的疾病資

訊。 

案例一分析： 

本案例係因研究人員直接至病房邀請病人參加，非透過照護他的醫護人員轉

介，故會有潛在受試者疑問為何有不是照顧他的人知道他的疾病資訊，而有隱私被

知道的疑問，因此建議適宜之作法如下： 

1. 若擬至病房收案，建議透過病人之醫護人員進行轉介：研究人員若非直接照護

病人的醫護人員，建議先由照護的醫護人員於病人就醫或常規醫療追蹤的程序

時詢問病人是否願意研究人員進行研究的解說及邀請，同意後再由研究人員進

行接觸、解說及取得知情同意。 
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2. 改使用張貼公開招募海報招募：採公開招募的方式於病房張貼研究倫理委員會

審查通過之招募海報，以使有意願的病人主動聯繫試驗團隊。 

3. 提醒所有的招募方式及流程規劃應先送研究倫理委員會審查，核准後再執行。 

案例二： 

主持人執行一項認知問卷研究，並設計受訪者同意書以取得受試者簽署書面同

意書，惟執行研究的人員未注意到研究倫理委員會核准之知情同意方式，改以直接

寄送問卷之方式進行調查，並未讓受試者簽署同意書。 

案例二分析： 

本案例研究人員誤以為問卷只要有回答問卷即代表同意，而忽略必須依研究倫

理委員會核准之知情同意方式執行，因此造成試驗偏差或違規的情形，情節嚴重時

可能會讓納入之受試者資料均無法使用。建議適宜之作法如下：  

1. 計畫設計時如符合免除簽署書面同意書之條件，可於送審研究倫理委員會時，

申請書勾選以免除簽署書面知情同意書方式，並設計受試者/研究對象研究說明

書供審查，讓受試者了解後同意加入研究，經審查通過即可不須簽署同意書。

一般符合上述情形常見之計畫型態為進行匿名問卷之計畫。申請免除書面知情

同意之條件如下： 

(1) 連結受試者與本研究的唯一紀錄是受試者同意書，而資料洩漏是造成傷害

的主要風險，且該研究非受美國食品藥物管理局（FDA）管轄（同意參與研究

之受試者都將被詢問是否有意願簽署同意書，若是，則需讓其簽署）；或 

(2) 研究對受試者之風險屬於為最小風險（指受試者參與研究的傷害或不適的

可能性及嚴重度，不大於其日常生活、例行身體檢查或心理測驗所遭遇），且

相同程序若於非研究情況下進行亦不需書面同意； 

上述兩者均需： 

(3) 將檢附告知受試者研究相關內容所用之說明書，且內容需包含取得受試者

同意之要點內容。 

2. 若擬前瞻收集受試者病歷資料進行分析、進行錄音訪談或有研究性質之介入措

施等，大多情況不符合上述條件，因此若未符合免除書面知情同意條件則不建

議申請採免除簽署書面知情同意書。 

3. 免除簽署書面知情同意書仍須提供受試者／研究對象說明書文件（即向受試者

取得知情同意之說明內容），內容須包含研究目的簡介、研究程序、資料結束

之處理方式及受試者可自願參加，隨時可退出等內容，上述內容可採口頭說

研究倫理 Research Ethics  

臺大醫院倫理中心季刊  第3期 2024.09



明、電話傳達、網頁連結可供點選同意、書面說明書、問卷上方增列說明段落

（即卷頭語）等方式呈現，惟上述方式均須經研究倫理委員會審查通過，方得採

行。 

案例三： 

某研究擬進行新住民之健康相關研究，研究人員招募邀請無法閱讀中文但可以

中文溝通之新住民參加研究，解說同意書時其本國籍配偶同時在旁了解及確認相關

研究內容，但簽署受試者同意書時僅取得受試者本人簽名，而未有見證人簽署同意

書。 

案例三分析： 

本案例之研究人員因認為受試者已理解且同意研究內容，配偶亦在其身旁一同

了解內容，而忽略了受試者並不認識中文，故無法閱讀同意書，因此無法證明此知

情同意程序是否已確實執行，故需有第三方以見證人的角色見證知情同意程序已確

實執行，確定受試者確實瞭解研究內容及風險等，以及其同意完全出於其自由意

願。 

    見證人的設立除了可以保護受試者確實完整知道同意書資訊內容，另一方面

可避免研究團隊落入未善盡告知的疑慮。另外要特別提醒，為維持公正客觀性，試

驗／研究相關人員不得為見證人，主持人／協同主持人之非試驗相關的雇員／下屬

也不適宜做為見證人，若有親屬朋友陪同者，則可由親屬朋友擔任見證人。 

案例四： 

試驗團隊執行一項兒童的藥品臨床試驗，因屬新藥試驗，填寫易受傷害族群表

時評估計畫風險類別屬第 3 類風險，依研究倫理委員會規範須取得父母雙方同意，

但研究者在執行時僅取得了受試者父親或母親一方簽署同意書，並未符合未成年受

試者第 3 類風險之計畫須獲得父母雙方許可的規範。 

案例四分析： 

由於執行未成年受試者第 3 類風險之臨床試驗較少見，試驗團隊容易漏請父母

雙方簽署同意。  

建議作法： 

申請計畫之研究倫理審查時，若納入未滿 18 歲之未成年人，須確實評估計畫對未

成年人的風險等級，若符合第 3 類風險，設計受試者同意書時可於簽名欄位增列受

試者父親及母親雙方各自的簽署欄位，以避免遺漏簽名。如遇父母其中一人已身
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故、身份不明、失能，或無法以合理方式聯絡，或父母雙方只有一人具有照顧監護

該未成年人的法律責任，則須於同意書註記說明以供查驗。  

備註： 

參照美國 45 CFR 46 §46.406 法規規範之第三類風險定義如下： 

第 3 類：研究之醫療介入或程序對未成年人可能有部份風險且無預期直接益處；或

者研究之監測程序對未成年人可能有部份風險且不太可能增加受試者的福祉。但符

合以下 3 點： 

1) 研究增加的風險極微小（僅微幅超過最小風險）。 

2) 研究之介入或程序對受試者而言，與其實際上或預期於醫療、牙科、精神科、

社會或教育環境下可能遭遇的經驗相當。 

3) 研究之介入或程序可能帶來與受試者之疾病或狀況相關且可普遍應用的知識，

而這些知識對於瞭解或改善受試者之疾病或狀況非常重要。 

（Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individ-

ual subjects. The risk must represent only a minor increase over minimal risk, the inter-

vention or procedure must present experiences to the children that are reasonable com-

mensurate with those inherent in their actual, or expected medical, dental, psychological, 

social or educational situations, and the intervention or procedure must be likely to yield 

generallizable knowledge about the children’s disorder or condition which is a vital im-

portance for understanding or amelioration the disorder or condtion ) 

 

案例五： 

本中心收到計畫主持人電話諮詢要規劃教學介入研究案，必須招募有直屬關係

之學生，要如何設計邀請及知情同意程序以符合研究倫理？ 

案例五建議作法： 

此類型研究之倫理議題著重在避免有直屬關係的學生受到脅迫而不得已加入研

究，或產生不同待遇情況發生，原則須讓受試者在公平、公開、無心理壓力情況下

知情同意並自願參與。建議作法如下： 

1. 建議優先採取公開海報方式招募受試者。 

2. 邀請或同意書解說人員不宜由具直屬關係之試驗成員進行，以避免造成學生壓

力。 

3. 需特別注意不論學生是否參加研究，均不能因參加與否而影響受試者之成績或
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工作績效評核，例如不可有參與研究可以有成績加分、反之則扣分之規劃。上

述原則建議於計畫書及受試者同意書中說明。 

4. 若研究程序包含問卷收集，建議採匿名方式收集，以減少參與者心理負擔及減

少干預問卷內容填答真實性。另外，若試驗結束後所介入之教育措施成效良

好，可規劃於試驗結束後提供對照組相同的介入內容，使對照組亦有相同之待

遇。 
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