
C【高醫IRB重要公告】

人體研究/試驗受試者同意書之簽署注意事項與原則
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最基本簽署原則

•由受試者本人親自簽署

具備完全行為能力之成年受試者，應由本人親自簽署同意書

簽署同意書一式二份
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例外狀況1 (受試者為未成年人)
未滿7歲之未成年人
應由法定代理人簽署

7歲以上未滿12歲之未成年人
應由法定代理人簽署

滿12歲未滿 18歲
應由法定代理人簽署

簽署同意書一式二份
簽署注音版同意書一式二份

簽署同意書一式二份 簽署同意書一式二份
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例外狀況2 (受監護宣告之成年人，由監護人簽署)

受監護宣告是指法院依據《民法》第14條：認定某人因嚴重的精

神障礙或心智功能缺損，已無法辨識自己行為的意義或無法處理自己
事務，因此透過法律程序，由法院正式公告，指定監護人來代為管理
其人身與財產事務。
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例外狀況3 (受輔助宣告之成年人，由輔助人簽署)

受輔助宣告是指法院依據《民法》第15條：認定某人因精神或心

智障礙，在部分日常或法律事務上已顯著缺乏判斷與處理能力，為避
免其受到損害，法院得指定「輔助人」協助其處理特定法律行為。
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例外狀況4
(成年且未受法院宣告，因故無法簽署，由有同意權人簽署)

情境舉例：
重度智能障礙或精神疾病病人(尚未經法院監護或輔助宣告)
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例外狀況5-意識清楚，可蓋指印者
(成年且未受法院宣告，但因故無法簽署，加見證人簽署。

簽署同意書一式二份

試驗相關人員或外籍看護不得為見證人

情境舉例：只能蓋指印者
語言或身體障礙(無法簽名但仍具意思表示能力者)
例如：不識字、癱瘓、手部截肢者。
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例外狀況6-緊急醫療，包含意識不清
(成年且未受法院宣告，但因故無法簽署，由有權同意人簽署。

受試者之法定代理人或有同意權人簽名

情境舉例：

醫療急症(導致無行為能力或無法表達意願)
例如：病人突發昏迷、重度腦中風、外傷昏迷。
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例外狀況7-相關有同意權人/法定代理人皆無法簽署
成年且未受法院宣告，但因故無法簽署，且法定代理人/監護人/輔

助人或有同意權之人皆無法閱讀時，由見證人簽署。

簽署同意書一式二份

試驗相關人員或外籍看護不得為見證人
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統整-簽署身分圈選注意事項
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受試者情況 受試者
法定代理人/監護人/
輔助人或有同意權人

圈選身分
是否需
見證人

簽署份數

未滿七歲之未成年人 X 父母 法定代理人 X 同意書一式二份

七歲以上未滿十二歲之未成年人 本人親自簽屬 父母 法定代理人 X

同意書
一式二份

注音版同意書
一式二份

滿十二歲未滿十八歲之未成年人 本人親自簽屬 父母 法定代理人 X 同意書一式二份

受監護宣告之成年人 X 監護人 監護人 X 同意書一式二份

受輔助宣告之成年人 本人親自簽屬 輔助人 輔助人 X 同意書一式二份

成年且未受法院宣告，但因故無法簽署
(意識清楚，可蓋指印者)

本人親自
蓋指印

X 本人 V 同意書一式二份

成年且未受法院宣告，但因故無法簽署
(緊急醫療，包含意識不清、未宣告重度心智障礙)

X 有同意權人 有同意權人 X 同意書一式二份

成年且未受法院宣告，但因故無法簽署
(相關有同意權人皆無法簽署)

X X 見證人 V 同意書一式二份

18歲以下未成年人，代為簽署人為法定代理人
18歲以上成年且未受法院宣告人：代為簽署人為有同意權人



補充-受試者同意書簽署注意事項
充分告知與理解義務：研究團隊應向簽署人詳細說明研究目的、內容、風險與受

試者權益，確保簽署人已充分理解並同意。須同時簽署兩份，一份留給受試者。

尊重受試者意願：即使由代理人簽署，研究團隊仍應盡可能向受試者本人說明研究
內容並尊重其意願。若受試者明確表達反對，應審慎評估其參與研究之適宜性。

受試者簽署日期不得早於研究團隊解說日。

同意書上之姓名及日期須由受試者本人親自簽寫。

 受試者基本資料（如姓名、出生年月日、性別、聯絡資訊等）應填寫完整。

 若受試者不識字，應由受試者本人於同意書上蓋手印，並應有見證人在場簽
名確認。(見證人不得為研究人員)
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