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人體試驗委員會之主要任務 

• 降低IRB的同質性: 加入非醫療專業人員之考量 

• 確保受試者同意書的內容可以被非醫療專業人
員瞭解 

• 並非進行技術性審查，或指導研究計畫應如何
設計，而是在確保試驗研究者確實遵守人體試
驗的有關規範 

• 其主要工作是審查研究計畫是否合乎醫學倫理
和受試者保護。 

 

 

 



受試者為何需要保護？ 

人體試驗與治療不同 

–「治療」是我們已經研究過完全了解的，
我們已知道接受治療以後會有怎樣的結
果，會發生怎樣的副作用，發生率有多
高。 

–「人體試驗」是研究還不確切知道的步
驟，並不完全清楚會發生怎樣的結果，
既然是未知，就有未知的危險。 

 



參加試驗前應確知的事項 

1、這個試驗的目的是什麼？ 
 研究的目的是促進健康、減少副作用、增進疾病
與健康的相關知識。應該要知道，此試驗是在探
索那些方面的知識。研究人員應該用通俗易懂的
話，讓受試者知道這個試驗的目的是什麼，是不
是非參加不可。若不參加，還可以接受什麼治療
方法。 

2、試驗過程將發生什麼事？  
需知道試驗過程要在你身上做那些事，該怎麼配
合(例如隔多久要回診一次?每次要抽多少血?做什
麼檢查?)，會帶給生活多少不便(例如不能開車，
需避孕)。 



參加試驗前應確知的事項 

3、可能會發生什麼不良反應？  
   任何試驗一定有風險，因此需知道參加此試驗  
   的危險性有多大。 
• 在既有的資料中，可能發生什麼副作用及其

發生率，最好能確切掌握發生率的數字。 
• 萬一發生危險或緊急狀況時，該怎麼辦？ 

• 和誰聯絡?  
• 如何聯絡？ 
• 誰會提供後續醫療救治?  
• 相關費用問題。 

 



參加試驗前應確知的事項 

4、試驗對我個人的好處及預期效果？  
試驗不是非參加不可，因此參加試驗之前需好好
考慮。參加試驗之前要考慮「研究」不一定對你
個人有幫助。「治療」是已經證明有效的處置，
因此會對接受者有益處。但「試驗」是還不確切
知道會發生怎樣的結果，因此試驗不一定對參加
者有幫助。但試驗結果可能會幫助和你有同樣健
康問題的人。因此需好好考慮是否願意參加，也
需知道預期效果有多大，才不會有過於樂觀的不
當期待。 



參加試驗前應確知的事項 

5、不參加試驗有沒有其他治療方法？  
試驗不是非參加不可，因此需要知道是否還有其
他治療方法？或是參加試驗是唯一嘗試新治療方
法的機會。 



第廿六條  取得同意書需注意 

• 醫師在取得受試同意書時，應特別注意
受試者是否對醫師有依賴關係，或受試
者是否在脅迫下同意。 

• 在此情況下，此受試同意書應由一位充
分瞭解此研究，但獨立於此醫病關係外
之合格人員取得。 



知情同意原則 

• 研究主持人取得同意前，應以研究對象或其關係人、法定
代理人、監護人、輔助人可理解之方式告知下列事項： 
一、研究機構名稱及經費來源。 

二、研究目的及方法。 

三、研究主持人之姓名、職稱及職責。 

四、研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。 

五、研究對象之權益及個人資料保護機制。 

六、研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式。 

七、可預見之風險及造成損害時之救濟措施。 

八、研究材料之保存期限及運用規劃。  

九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。  

•  研究主持人取得同意，不得以強制、利誘或其他不正當方
式為之。（第14條） 
 



知情同意型式 

• 完全不需告知～免取得研究對象之同意 

• 以說明書告知～不需簽名 

• 告知+書面同意 

• 告知+同意+法定代理人或監護人 

• 兩者以上的受試者共同同意 

• 告知+書面同意+見證人 

• 個人同意+族群同意 

 



知情同意過程常見的問題 

• 強迫或不當的壓力 

• 易受傷害族群 

• 隱藏訊息 

• 隱藏可取得治療方式 

• 隱藏風險資訊 

• 誇大參與的好處 



赫爾辛基宣言第26條 
取得同意書需注意 

• 醫師在取得受試同意書時，應特別注意
受試者是否對醫師有依賴關係，或受試
者是否在脅迫下同意。 

• 在此情況下，此受試同意書應由一位充
分瞭解此研究，但獨立於此醫病關係外
之合格人員取得。 



見證人 

• 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。 

• 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，以見證試驗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為解釋，並確
定其充分了解所有資料之內容。 

• 但受試者、法定代理人或有同意權之人，仍應於受試者同
意書親筆簽名並載明日期。但得以指印代替簽名。 

• 見證人於完成第二項之行為，並確定受試者、法定代理人
或有同意權之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。 

• 試驗相關人員不得為見證人。 



法定代理人或監護人 

• 研究對象為胎兒時，第一項同意應由其母親為之；為限制
行為能力人或受輔助宣告之人時，應得其本人及法定代理
人或輔助人之同意；為無行為能力人或受監護宣告之人時，
應得其法定代理人或監護人之同意；為第一項但書之成年
人時，應依下列順序取得其關係人之同意： 
– 配偶 
– 成年子女 
– 父母 
– 兄弟姊妹 
– 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。 
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疾病之基因研究 

 知情同意 
 告知要研究哪些基因 
 可能造成之心理及社會層面的影響 
 補償與賠償 
 剩餘檢體之處置 
 來研究的告知 
 退出研究的程序 
 檢體捐贈者之權利 

 保密 
 編碼、雙編碼、去連結 

 重要發現的處置 
 智慧財產權及相關利益 
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生物資料庫：告知什麼？ 

 研究的目的與內容 

 檢體是否會用於未來的研究 (保存多久)?  

 是否有風險 

 個資之保密 

 是否有費用或報償   

 是否會回饋結果? 


