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1 目的 

提供人體研究倫理審查委員會(以下簡稱本委員會)對於涉及易受傷害及決定能力欠

缺的受試者試驗之審查依據，以落實保護特殊受試者之要求，爰訂定本辦法。 

2 範圍 

本辦法適用於本委員會審查涉及易受傷害及決定能力欠缺受試者之研究計畫案。 

3 定義 

3.1 易受傷害及決定能力欠缺受試者：在理解力或意願上受到限制時，缺乏能力行

使知情同意而無法保護自身利益者。 

3.2 收容人：指刑事、行政之收容；包括成年或未成年人因刑事犯罪遭收容、羁押

或監禁，及因公法上金錢給付義務而受管收或違法外國人之收容等。 

3.3 新生兒：出生 28天以內之嬰兒。 

3.4 極小風險：對身體或心理上造成的傷害的機會或程度，相當於健康未成年者的

日常生活、常規醫學及心理學檢查所造成者。 

4 權責 

4.1 計畫主持人：應針對此等受試者之研究提出相關具體的保護措施。 

4.2 本委員會人員：應規範易受傷害及決定能力欠缺的受試者範圍，並應依因人、

案、時、地及生理、心理、社會及經濟影響層面等，審慎進行評估並追蹤，以

確保計畫書中的設計或安排，足以保護此類受試者的權利與福祉。 

5 作業內容 

5.1 易受傷害及決定能力欠缺受試者之範圍： 

5.1.1 未成年人、身心障礙者、精神病人、孕婦及原住民。 

5.1.2 無能力自我作出同意之人。 

5.1.3 決定能力欠缺者，係指因外在環境、氛圍之侷限，使個人決定能力或自

主意願上受到壓抑者，包含： 

5.1.3.1 處於從屬關係中致有無法秉自主意願決定之虞者，如師生、主僱、

上下、長幼等權力隸屬關係或收容人，乃至軍警等處於強制服從組

織之人員等(視案件類型)。 

5.1.3.2 處於緊急醫療狀況者，如危急病人、臨盆孕婦等。 

5.1.3.3 受公私立機構單位組織扶助、補助、捐助而就養者。 

5.1.4 其他認定須特別保護者。 

5.2 審查考量： 

5.2.1 評估受試者是否具足夠知識、能力執行知情同意，要求簽署方式應對受

試者影響降至最低，必要時酌予建議適當執行知情同意之方式。 

5.2.2 加重注意風險與利益之評估；應於顯可獲得有益之結果前提下審查此類

研究計畫。 
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5.2.3 評估處於緊醫療狀況者雖由其他人行使同意權，是否需要在恢復其自由

意願下重新取得知情同意。 

5.2.4 確認人體研究計畫審查申請書所提及之額外保護是否於計畫書中列明，

並於初審意見表中回覆審查易受傷害族群之保護是否恰當。 

5.2.5 研究計畫案如納入易受傷害族群如：兒童/未成年人(未滿20歲)、孕婦、

受刑人、無法自主行使同意之成人、及無法存活或生存力不明之新生兒，

本會須審查計畫主持人依據族群類別另填寫之易受傷害族群說明表。 

5.3 特別要求： 

5.3.1 新生兒 

5.3.1.1 生存力不明的新生兒 

(1) 與研究相關的人員不得參與決定是否繼續維持新生兒的生存力。 

(2) 必須取得具行為能力的母親或父親或其法定代理人的同意。 

5.3.1.2 新生兒出生後確定不能存活 

(1) 沒有人工的支持其生命功能。 

(2) 試驗的程序本身不會終止新生兒的心跳和呼吸，與研究相關的人員

不得參與決定是否繼續維持新生兒的生命。 

(3) 必須取得具行為能力的母親或父親的同意。 

5.3.2 未成年者 

5.3.2.1 不得對兒童進行人體研究，除非此研究明顯對受試者之族群或個人

利益有利，或受試者之法定監護人或最適當關係人以收到通知，且

已取得其書面同意者，則不在此限。依據《人體研究法》第十二條，

下列人士可擔任兒童之監護人： 

(1) 經法院指定擔任監護人之人 

(2) 父母 

(3) 兄弟姐妹 

(4) 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。 

5.3.2.2 除經本會同意外，須提供兒童版說明書給7歲~12歲之受試者。 

5.3.3 決定能力欠缺之成年人 

5.3.3.1 人體研究應以有意思能力之成年人為限，除非研究明顯有益於特定

族群或無法以其他研究對象取代，則不在此限，且在此情形下，本

會須審酌以下條件： 

(1) 試驗目的無法藉由表達同意能力之受試者進行試驗而完成。 

(2) 對受試者可預見之風險極低。 

(3) 對受試者福祉之負面影響很小。 

(4) 法律未禁止的試驗。 
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(5) 試驗已經過人體研究倫理委員會之書面核准。 

(6) 應對患有試驗藥品預定治療之病情患者進行試驗。 

(7) 受試者受到嚴密監督，且若其顯得非常不舒服時，可立即退出

 試驗。 

5.3.3.2 當納入意思能力有欠缺之成年人時，依據《人體研究法》第十二條，

須依下列順序取得其關係人同意， 

(1) 經法院指定之監護人或輔助人 

(2) 配偶 

(3) 成年子女 

(4) 父母 

(5) 兄弟姐妹 

(6) 祖父母 

依前述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。 

5.3.4 授乳期婦女、孕婦及胎兒 

5.3.4.1 僅於動物研究及非孕婦之人體研究完成後，始得以孕婦或胎兒為受

者。 

5.3.4.2 絕對禁止孕婦因參與研究致被迫決定終止懷孕之可能性；應拒絕計

畫主持人決定終止懷孕之時機、方法和程序，或決定終止懷孕的胎

兒生存力標準。 

5.3.4.3 研究相關人員不得參與傷病命危新生兒之醫療討論與決定。 

5.3.4.4 落實保護母性，授乳期婦女參與研究不得影響幼兒哺乳權益。 

5.3.4.5 孕婦及胎兒參與研究必須對孕婦本人詳盡地告知研究對胎兒可能

引起的影響並取得其同意後，方可進行。 

5.3.4.6 研究對象為胎兒時，應由其母親同意。 

5.3.4.7 若研究目的只增進胎兒的益處，對母親沒有任何好處，則必須徵得

父母雙方的同意。 

5.3.4.8 若父親的身份不確定或行蹤不明，或因強姦或亂倫導致懷孕，則不

需獲得父親同意。 

5.3.4.9 針對懷孕之未成年人，應依法取得同意和許可。 

5.3.5 收容人 

5.3.5.1 應有熟悉收容人權益之代表，擔任審查委員或諮詢專家，詳細閱讀

相關資料並出席會議參與討論。 

5.3.5.2 每位收容人均應受清楚告知參與研究不影響其累進處遇暨假釋權

利。 

5.3.5.3 研究應考量個別收容人受收容先後及期間長短。 

5.3.6 具從屬關係者 



台南新樓醫院人體研究倫理審查委員會 

文件名稱 易受傷害及決定能力欠缺受試者保護辦法 文件編號 0939-2-01-016 

制訂單位 人體研究倫理審查委員會 版次 第 1版 頁碼/總頁數 4  /  4 

 

5.3.6.1 應採公開說明方式招募受試者，不得個別徵詢。 

5.3.6.2 參與試驗與否，不得做為屬員工作考評、績效考核之依據。 

5.3.7 原住民 

5.3.7.1 除依《人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及其應

用辦法》規定外，應諮詢、取得各原住民族之同意；其研究結果之

發表，亦同。 

5.3.7.2 前項諮詢、同意與商業利益及其應用之約定等事項，由中央原住民

族主管機關會同主關機關定之。 

5.4 追蹤審查 

除了固定的期中報告審查與進行實地訪查外，本會可視情況決定使用知情同意

問卷滿意度調查表進行抽樣問卷調查，以確保受試者權益。  

6 流程圖 

無。 

7 表單 

7.1 知情同意問卷滿意度調查表 


