
 

                                                                          2024 年 10 月 25 日 第一版 

長庚醫療財團法人 人體試驗倫理委員會 

 受試者同意書簽署指引  

 

受試者

年齡 

分類 簽署程序 

胎兒 胎兒 由母親代為同意簽署 

0-6歲 未滿 7歲者，無行為能力者 應取得法定代理人同意及簽名 [註 A] 

7-11歲 未滿 12歲，限制行為能力者 

 

 

 

受試者本人需親筆簽名，並有兩份同意書[註 B] 

 一份兒童版同意書(7-11歲適用) 

 一份主同意書(家長簽署版)，法定代理人需親

筆簽名於所屬欄位 

12-17 歲 未滿 18歲，限制行為能力者  此年齡受試者與法定代理人共同簽署於同一

份同意書中 

 受試者本人和法定代理人皆需於所屬欄位親

筆簽署 

18歲 

以上 

有意思能力的受試者 受試者本人需親筆簽署 

18歲 

以上 

經法院為監護宣告者 法定代理人(監護人) 代為同意簽署 

18歲 

以上 

受試者本人認識自己行為風險利益效

果之能力不足，欠缺意思能力者 (例：

精神障礙、退化疾病、失智長者、其他

心智缺陷者)；或已完全無行為能力、

無判斷力(例：植物人、極重度失智) 

有同意權人需於所屬欄位親筆簽署[註 C] 

*有同意權人範圍及順序: 

一、配偶。二、成年子女。三、父母。四、兄

弟姊妹。五、祖父母。(參見人體研究法第 12

條第 3項) 

18歲 

以上 

受試者或法定代理人，無法閱讀、不識

字、無法書寫者(手受傷、手無力) 

得以壓指印、劃十字或其他符號代替簽名，並

由一位見證人簽名，證明當事人是在自由意志

下蓋指印或畫符號代替簽名 [註 D]  

其他 暫時昏迷、意識不清者之受試者 由法定代理人或有同意權人先代為同意簽署，

等受試者恢復意識後，需再取得受試者本人同

意願意參加試驗，並在該份同意書中簽名 

其他 限制行為能力之人：不能辨識其意見表

達效果者、辨識其意思表示效果之能

力，顯有不足，而受法院之輔助宣告

者，例如：精神障礙、其他心智缺陷者 

輔助人代為同意簽署[註 E] 
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 【同意書簽署欄位說明】 

正楷姓名：此欄位可由「受試者家屬或試驗團隊人員」協助填寫姓名。 

簽名：此欄位需由「該人員本人」親筆簽署姓名。 

                                                                                       

 【有同意權人順序如下】 

一、屬新藥、新醫療器材、新醫療技術之人體試驗(人體試驗管理辦法第 5條)： 

(1)配偶  (2)父母  (3)同居之成年子女 (4)與受試者同居之祖父母  

(5)與受試者同居之兄弟姊妹  (6)最近一年有同居事實之其他親屬 

 前項關係人之同意，不得違反受試者曾表示之意思。 

二、屬人體研究（人體研究法第 12條）： 

(1)配偶 (2)成年子女 (3)父母 (4)兄弟姊妹 (5)祖父母 

 依前項關係人所為之書面同意，其書面同意，得以一人行之；關係人意思表示不一致時，

依前項各款先後定其順序。前項同一順序之人，以親等近者為先，親等同者，以同居親

屬為先，無同居親屬者，以年長者為先。 

                                                                                      

 【見證人使用時機】 

一、受試者、法定代理人或有同意權人皆無法閱讀時，應由見證人在場參與所有有關受試者同

意書之討論。見證人應閱讀受試者同意書及提供受試者之任何其他書面資料，以見證研究

主持人或其指定之人員已經確切地將其內容向受試者、法定代理人或有同意權之人解釋，

並確定其充分了解所有資料之內容。 

二、受試者、法定代理人或有同意權人，仍應於受試者同意書親筆簽名並載明日期，得以壓指

印、劃十字或其他符號代替簽名。 

三、見證人於完成口述說明，並確定受試者、法定代理人或有同意權人之同意完全出於其自由

意願後，應於受試者同意書簽名並載明日期。 

四、如受試者或法定代理人不識字或無法閱讀時，需見證人的簽名及受試者或法定代理人的簽

名或指印，請註明受試者或法定代理人姓名。 

五、研究試驗相關人員不得為見證人。 

                                                                                        

 【法定代理人定義】 

法定代理人是由法律授予其權限，以本人名義所為的意思表示或法律行為，可直接對本人發

生效力。例如民法第 1086 條第 1項規定「父母為其未成年子女之法定代理人」。 

                                                                                        

 【受監護宣告之人定義】 

對於因精神障礙或其他心智缺陷，致不能為意思表示或受意思表示，或不能辨識其意思表

示之效果者，法院得因本人、配偶、四親等內之親屬、最近一年有同居事實之其他親屬、

檢察官、主管機關、社會福利機構、輔助人、意定監護受任人或其他利害關係人之聲請，

為監護之宣告。  

                                                                                          

 【監護人定義】 

為了保護未成年人或欠缺意思能力成年人，透過法院指定或本人意定監護人，使監護人於

監護權限內成為受監護者的法定代理人。 
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 【輔助人定義】 

輔助人是協助受輔助宣告人在為法律規定的特定行為時為意思表示或接受意思表示。 

                                                                                        

 【受試者同意書簽署注意事項】 

一、 請務必使用蓋有 IRB核准章之受試者同意書，並確認受試者同意書之版本日期與 IRB核准

函版本日期一致。 

二、 非研究團隊成員，不得進行相關收案程序與對受試者進行解說；研究團隊成員解說、簽署

完成，確認受試者加入研究案，受試者同意書需一份給予受試者帶回保存。 

三、 受試者同意書第一頁的受試者個人資料需填寫完整，基本資料不需要受試者親自填寫，可

以由受試者家屬或試驗團隊人員填寫，但研究團隊有義務確認基本資料正確性。 

四、 請評估病歷號碼是否為本研究收集之項目，若否，請刪除。 

五、受試者同意書中需告知受試者相關資訊(研究資料、研究檢體)再利用、保存或銷毀事項等，

需請受試者進行(1)勾選參與項目(2)簽署姓名(3)簽署日期；若當初未進行勾選參與項目，及

簽署同意，則屬受試者未同意其資料或檢體做為同意書以外的未來研究用途，原則上則不

應將其資料或檢體供未來研究使用。 

六、受試者同意書上的書寫內容或簽名若有任何塗改或重複描寫，請勿使用立可白或立可帶修

正，需保留原始內容，請用劃掉的方式修正，再請當事人於修改處簽名及加上修改日期。 

七、 受試者同意書撰寫內容以國三程度可閱讀為主、兒童版同意書(7-11 歲適用)應以該年齡層

可理解方式來撰寫內容。 

八、 受試者同意書簽署項目：「日期」欄位若未簽署，受試者若後續回診時補簽署日期，應請

受試者回診時簽署「當時收案之日期以及當天回診之日期」，並在旁邊註記此為補正簽署

之字句。 

九、 受試者同意書中各人員簽署注意事項，如下列圖示說明： 

 

[註 A]  0-6歲未成年人，正楷姓名欄位(可由受試者家屬或試驗團隊人員協助填上受試者 

正楷姓名)，簽名欄位，空白即可。 

 法定代理人需親筆簽名於所屬欄位。 
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[註 B]  7-11歲，限制行為能力者，需有兩份同意書。一份兒童版同意書(7-11歲適用)、 

一份主同意書(家長簽署版)：正楷姓名欄位(可由受試者家屬或試驗團隊人員協助 

填上受試者姓名)，簽名欄位，空白即可。 

 法定代理人需親筆簽名於所屬欄位。 

 

【兒童版同意書】  

  

 

【主同意書(家長簽署版)】 
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[註 C]  18歲以上之受試者，受試者本人認識自己行為風險利益效果之能力不足，欠缺意思 

能力者 (例：精神障礙、退化疾病、失智長者、其他心智缺陷者)。 

 有同意權人需於所屬欄位親筆簽署。 

 受試者正楷姓名欄位(可由受試者家屬或試驗團隊人員協助填上受試者姓名)， 

簽名欄位，空白即可。 
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[註 D]   受試者或法定代理人，無法閱讀、不識字、無法書寫者(手受傷、手無力)，且無親屬

或關係人在場，並由一位見證人簽名，證明當事人是在自由意志下蓋指印或畫符號 

代替簽名。 

 

 

 

[註 E]  18歲以上，限制行為能力之人：不能辨識其意見表達效果者、辨識其意思表示效果 

之能力，顯有不足，而受法院之輔助宣告者，例如：精神障礙、其他心智缺陷者。 

 

 


