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受試者同意書審查經驗分享

長庚醫療財團法人人體試驗倫理委員會

新版同意書建議
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建議首頁及簽名頁增加受試者編號

受試者編號：

受試者編號：

建議刪除IRB處理檢體爭議的說明

1.第十三項已有受試者權利的說明，建議此處不需特別強調。
2.建議說明對檢體有疑慮或要銷毀，要聯絡的單位是研究團隊
的主持人或是實驗室負責人？
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同意書審查項目分析-1

項次 內容 建議改善
次數

建議改善
％(總數158)

1 試驗目的、試驗方法與程序
說明之內容 1

51 32%

2 可能產生副作用及危險說明
2

41 26%

3 其他可能之治療方式說明 4 23 15%

4 預期試驗效果說明 13 8%

5 緊急狀況之處理說明 8 5%

6 24小時聯絡電話 7 4%

7 受試者因參與試驗而致損害
之補償與治療應合理並載明

7 4%

同意書審查項目分析-2

項次 內容 建議改善次
數

建議改善％
(總數158)

8 受試者之補助(車馬費/營
養費)發放時間點、發放
方式、金額的合理性 5

20 13%

9 受試者隱私和個人資訊安
全保護措施

4 3%

10 受試者資料保密的方式 2 1%

11 退出條件說明 7 4%

12 檢體處理方式及保存期限
是否得宜 3

29 18%

13 取得受試者同意書的步驟 4 3%
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同意書審查項目分析-3

項次 內容 建議改善次
數

建議改善％
(總數158)

14 行使同意人是否合法合理 3 2%

15 受試者同意書是否口語化、
簡單易懂，國三程度可了
解

15 9%

16 對受試者風險評估是否合
宜

6 4%

建議改善內容
（比例高於10％項目）
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改善建議-試驗目的、試驗方法與程序說
明之內容

項目 改善建議

試驗目
的、試
驗方法
與程序
說明之
內容

1.每次抽血約幾毫升?整個研究計畫共抽幾次?做何
檢驗?（未說明檢查、檢驗項目）
2.是否能就心電圖之施行所需時間或安全注意事項，
以及抽血偵測所需之血量或流程作說明，以便受
試者能有充分的了解。（未說明檢驗項目需時多
久）
3.請於 “簡介” 就清楚說明此醫療器材尚未在台灣
獲得醫療器材許可證。（未說明尚未上市）
4. 40 位受試者被分到第一組或第二組，請問是隨
機分派？還是醫師決定？應載明於同意書使受試
者了解。（未說明分組方式）
5.首次出現的英文請加註中文。（未加註中文說明）

改善建議-可能產生副作用及危險說明

項目 改善建議

可能產
生副作
用及危
險說明

1.應告知副作用發生率，儘可能以多少% (percent)
表示。（未說明副作用發生比率）
2. 請詳細說明受試者與其伴侶之避孕方法。（未
說明避免危險之方法）
3.三藥組和雙藥組藥物併用，可能產生副作用為何。
（未說明可能之副作用）
4.請說明二次正子攝影對受試者的輻射影響。（未
說明可能之風險）
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改善建議-檢體處理方式及保存期限是否
得宜

項目 改善建議

檢體處理
方式及保
存期限是
否得宜

1.請在受試者同意書中註明外送檢體之國外機構名稱
和地址。（未說明檢體儲存地點）
2.請說明本研究是否採集檢體? 計劃書有檢體採集但
同意書沒提及，若有檢體採集，本研究的病人受試者
為XX醫院病人，血液檢體由本院或XX醫院保存?
（檢體採集說明不一致）
3.剩餘檢體處理方式未提。（未說明剩餘檢體處理方
式）
4.未來其他用途過於廣泛，請明確說明本研究檢體保
存期限，並限縮未來使用範圍。（要受試者廣泛性的
同意未來使用）

改善建議-其他可能之治療方式說明

項目 改善建議

其他可
能之治
療方式
說明

1.說明目前各種治療選項的效果以及副作用，以供
受試者參考。（未說明其他治療方式）
2.應說明受試者不參加試驗也可以接受常規的治療。
（未說明不參加也可接受常規治療）
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改善建議-受試者之補助(車馬費/營養費)
發放時間點、發放方式、金額的合理性

項目 改善建議

受試者
之補助
(車馬費
/營養費)
發放時
間點、
發放方
式、金
額的合
理性

1. 交通費是否為「每次」回診1200元？（未說明
是否為每次回診皆提供）

2. 應提供一個比較確實的金額。（未說明補助金
額）

3. 受試者之３次額外抽血會獲得新台幣6,600元。
是每次6,600元？還是完成３次的總金額？若沒
有達到３次，是否也可支領6,600元，請說明清
楚。（未說明補助發放時間點與方式）

Thank  you ~


