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「藥品臨床試驗受試者同意書格式範本」

意見分享
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2017年3月30日

本會受試者同意書審查重點-1

(一)試驗目的
收納人數
除全球、台灣，須明確列出本院人數。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)
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本會受試者同意書審查重點-2

(四)試驗方法及相關檢驗
試驗程序
除文字敘述外，要求以表格、流程圖方式呈現。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)

本會受試者同意書審查重點-3
(五)可能產生之副作用及其發生率及處理方法
副作用及風險說明
應分列與試驗藥物相關及與試驗過程相關。

3

藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)
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本會受試者同意書審查重點-4
(七)試驗預期效益
效益敘述
不得直接宣稱其正面療效。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

本會受試者同意書審查重點-5
(九)受試者個人資料之保密
受試者資料機密性及隱私保護
須分述如何維護資料機密性及保護受試者隱私。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)
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本會受試者同意書審查重點-6

(十)試驗之退出與中止-1
受試者退出後之資料及檢體後續處理
應提供受試者對其資料及檢體後續處理意願及方
式之選項。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

本會受試者同意書審查重點-7
(十)試驗之退出與中止-2
受試者退出後之資料及檢體後續處理
應提供受試者對其資料及檢體後續處理意願及方
式之選項。
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藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)
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本會受試者同意書審查重點-8
(十一)損害補償與保險
發生不良反應或損害時，醫院及廠商之分責
醫院提供專業醫療照顧及醫療諮詢；
贊助廠商應依法負責損害賠償責任。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)

藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)

本會受試者同意書審查重點-9
(十二)受試者之檢體(含其衍生物)、個人資料之

保存、使用與再利用-1
檢體保存選擇權及資訊
應包含單位、實驗室、負責人/保管人；如送至國
外，須詳述國家、城市、所在及機構名稱、負責
人/保管人。
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藥品臨床試驗受試者同意書格式範本填寫說明(草案)
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本會受試者同意書審查重點-10
(十二)受試者之檢體(含其衍生物)、個人資料之

保存、使用與再利用-2
檢體保存選擇權及資訊
應包含單位、實驗室、負責人/保管人；如送至國
外，須詳述國家、城市、所在及機構名稱、負責
人/保管人。
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藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)
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