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AF13-008/15.1知情同意執行流程與細則

知情同意執行流程與細則

1.應取得人體研究倫理審查委員會審查通過之知情同意書，或取得核准之免除、變更知情同意形式或內容後，始能進行研究。
2.研究執行前，確認受試者符合招募資格或達到排除條件
3.充分告知受試者、法定代理人研究相關之資訊、知情同意書內容、利益與風險評估、受試者保護、以及各項符合作業程序書規範之事項及程序後，始得請其親筆簽名並載明日期。
4.告知受試者之知情同意書(本院人體研究倫理審查委員會核定版本之所有內容)。

5.解釋知情同意之流程
（1）選擇適當之環境。
（2）必要時應請法定代理人同在現場。法定代理人請參考附錄
（3）以淺顯易懂的方式，向研究參與者說明知情同意書內容。
（4）給予研究參與者充分考慮的時間，並告知隨時可提出問題。
（5）確認受試者瞭解同意書內容，並詢問參與研究之意願。
（6）請受試者者簽署同意書。
（7）確認同意書上簽署無誤(如基本資料、簽名處、日期等)，再將副本交由受試者保存。
（8）研究計畫主持人於取得同意過程中，不得以強制、利誘或其他不正當方式為之。

6.知情同意流程結束後，需將簽署完整之受試者同意書副本交給受試者留存。
7.收案研究團隊成員(計畫主持人、共/協同主持人或研究人員…等)簽署同意書日期應與受試者一致。
附錄  法定代理人

-凡研究計畫納入無法行使同意之研究參與者時，須取得法定代理人或有同意權人之同意。以下為缺乏決定能力成人之代理人順序： 

（1）配偶。 

（2）年滿18歲之成年子女。 

（3）父母。 

（4）兄弟姊妹。 

（5）祖父母。 
-凡屬人類研究之研究計畫，納入已受法院宣告之受輔助宣告人為研究參與者之時，原則上須取得其本人及輔助人之同意。
-納入未成年人為研究參與者之人類研究，本審查會或本委員會委員得依研究內容及研究參與者之意思能力，決定案件需取得本人或法定代理人同意與否。
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