同意書撰寫常見問題如下：
1. 未註明「緊急狀況之處理」聯絡人：需載明試驗主持人24小時可聯絡電話（如：醫師PHS）。
2. 未註明傷害之賠償：應載明“依中華民國法令賠償”。
3. 未清楚載明可能產生之副作用及危險：應註明發生之百分比。
4. 同意書中英文夾雜、多種醫學專有名詞：提供給受試者之受試者同意書和任何其他書面資料應以14級以上的字體，使用口語化的、非技術性的文字撰寫（最好能符合國三程度的理解能力）。
5. 未清楚載明受試者不同意參與試驗，不減損其正當醫療權益：受試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人體試驗者，仍可接受常規治療，不減損其正當醫療權益。
6. 未清楚載明其他可能之治療方式及說明。
同意書取得及簽署常見問題如下：

1. 受試者未充分瞭解、未給予充分時間考慮，即請受試者簽名並立即抽血或給予試驗藥品。
2. 受試者未簽日期或由研究護士統一簽署日期。
3. 主治醫師簽名日期在受試者之前。

4. 受試者及主治醫師簽名日期在試驗計劃通過日之前。

5. 受試者未親筆簽名，例如：

(1) 受試者太虛弱：仍應由受試者親自簽名，除非是無意識或精神錯亂無法自行為之時，由「有同意權人」為之，有同意權人為配偶及同居之親屬。
(2) 受試者不識字：應由「見證人」在場參與所有有關受試者同意書之討論，受試者應於同意書以指印代替簽名並載明日期，同時由見證人簽名及載明日期。
重申同意書簽署原則如下：

(1) 受試者為無行為能力人者，由「法定代理人」代為之。無行為能力指未滿七歲的未成年人、或禁治產人。
(2) 受試者為限制行為能力人者，由受試者及法定代理人共同簽署同意書。限制行為能力人，指滿七歲以上未滿二十歲的未成年人。
(3) 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「有同意權人」為之。有同意權人為配偶及同居之親屬。

(4) 受試者、法定代理人或有同意權之人皆無法閱讀時，應由「見證人」在場參與所有有關受試者同意書之討論。受試者、法定代理人或有同意權之人，仍應於受試者同意書以指印代替簽名並載明日期。試驗相關人員不得為見證人。
