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1. 目的 

本標準作業程序旨在提供聯合人體試驗委員會(以下簡稱「本會」)對易受傷害及決定

能力欠缺之受試者/研究對象的審查依據，以落實適當保護特殊受試者/研究對象。 
 

2. 範圍 

適用於審查涉及易受傷害、決定能力欠缺的受試者/研究對象(如未成年人、收容

人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病患及其他經審查會訂定或判斷受不當脅迫或無

法以自由意願做決定者...等)之試驗計劃案；當人體試驗委員會或主任委員/副主任委員

認為討論議題屬弱勢族群等特殊案件時，視情況得邀請該特殊案件代表進行諮詢。 
 

3. 權責 

審查涉及易受傷害、決定能力欠缺的受試者/研究對象之計畫，並要求試驗主持人

應提出相關具體的保護措施；且依人、案、時、地等及生理、心理、社會及經驗影響

層面審慎進行評估並追蹤。 

3.1 決定易受傷害及欠缺決定能力之受試者/研究對象：試驗主持人／試驗委託者。 

3.2 審查潛在風險之考量及其保護措施：特殊案件代表／本會。 

3.3 追蹤審查：試驗主持人／試驗委託者／本會。 
 

4. 定義 

4.1 易受傷害受試者/研究對象： 

係指因缺乏自主能力行使知情同意、或自願性受到限制，而無法保護自身利益，

受到限制時，便容易受到傷害之受試者/研究對象。 
 

4.2 受刑人： 

受刑人是指被拘留在拘留所、監獄或懲處機構的人，或已被宣判或等待提訊、審

判或判決而被拘留的人。包括法院授命在醫院或勒戒機構治療者。此定義適用於

未成年人及成年人。 
 

4.3 未成年人： 
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未滿法定成年年齡(十八歲)人，當中包括嬰兒、兒童，及少年。 

4.3.1 新生兒：胎兒出生後六個月內稱為新生兒。 

4.3.2 嬰兒：係指一歲以下之人。 

4.3.3 兒童：係指未滿十二歲之人。 

4.3.4 少年：係指十二歲~未滿十八歲之人。 
 

4.4 無行為能力者：未滿七歲之未成年人或受監護宣告之人。 
 

4.5 有限制行為能力者：滿七歲以上之未成年人或輔助宣告之人。 
 

4.6 已婚之未成年人(Emancipated Minor)：視為有行為能力者。 
 

4.7 成人(Adult)：達到法定年齡(年滿十八歲)的人。 
 

4.8 法定代理人(Legally Authorized Representative)：代理行使、未成年子女之權利義務

之人。 
 

4.9 法定監護人：父母均不能行使、負擔對於未成年子女之權利義務，或父母死亡而

無遺囑指定監護人時，依左列順序定其監護人︰ 

4.9.1 與未成年人同居之祖父母。 

4.9.2 與未成年人同居之兄姊。 

4.9.3 不與未成年人同居之祖父母。 
 

4.10  決定能力欠缺者： 

如未成年人、法律宣告受監護及輔助之人、因疾病喪失決定能力之成人或無法完

整表達自主意願者。 
 

4.11  受監護宣告之人： 

對於因精神障礙或其他心智缺陷，致不能為意思表示或受意思表示，或不能辨識

其意思表示之效果者，法院得因本人、配偶、四親等內之親屬、最近一年有同居

事實之其他親屬、檢察官、中央目的事業主管機關或社會福利機構之聲請，為監

http://zh.wikipedia.org/wiki/%E5%AC%B0%E5%85%92
http://zh.wikipedia.org/wiki/%E5%85%92%E7%AB%A5
http://zh.wikipedia.org/wiki/%E9%9D%92%E5%B0%91%E5%B9%B4
http://zh.wikipedia.org/wiki/%E5%AC%B0%E5%85%92
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護之宣告。 
 

4.12  受輔助宣告之人： 

對於因精神障礙或其他心智缺陷，致其為意思表示或受意思表示，或辨識其意思

表示效果之能力，顯有不足者，法院得因本人、配偶、四親等內之親屬、最近一

年有同居事實之其他親屬、檢察官、中央目的事業主管機關或社會福利機構之聲

請，為輔助之宣告。 
 

4.13  特定族群： 

指的是一群人居住在相當鄰近的地區，具有共同利益的特性、歷史傳統、社會價

值與風俗習慣等等。 

4.14  因身份或職務關係之易受傷害者：如學生、下屬軍方人士等。 
 

4.15  其他：依據研究計畫的性質判定受試者/研究對象是否為易受傷害族群。 
 

5. 作業內容 

5.1 決定易受傷害受試者/研究對象、欠缺決定能力者： 

5.1.1 試驗主持人須於初審案申請表中，確認研究是否包含易受傷害受試者/研究對

象。 

5.1.2 易受傷害受試者/研究對象包含： 

(1) 未成年人、受刑人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病患。 

(2) 其他缺乏自主能力或自願性受到限制者 (例如：經濟貧困、教育不足、醫

療緊急狀況沒有充分時間思考者、或無法治癒的致命性疾病者等) 。 

(3) 因身份或職務關係之易受傷害者，例如：學生、下屬、軍方人士等。 

(4) 遊民、難民、災民。 

(5) 其他。 

5.1.3 試驗主持人依據研究所涉及受試者/研究對象及風險利益程度，需提供相當具

體的保護措施。 

5.1.4 易受傷害受試者/研究對象參與之研究，原則上不宜簡易審查。 
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5.1.5 本會委員審查此類案件時，以一般審查為主，其原則如下： 

(1) 納入及排除條件，是否過度選擇或排除該族群。非必要不得納入易受傷害

族群為受試者/研究對象；除非顯有益於特定人口群或特殊疾病罹患者健

康權益之試驗，不在此限。 

(2) 預期可能利益與風險之比較。個別受試者/研究對象可直接因為本研究而

受惠，或本研究對於了解或改善受試者/研究對象的疾患或病況可以提供

整體性的知識。 

(3) 受試者/研究對象與其父母及監護人之同意的取得方式與告知內容。 

(4) 受試者/研究對象之自主判斷能力(須考量其年齡、成熟度、心理狀況)與研

究過程不受脅迫。 

(5) 以淺顯易懂的用語提供受試者/研究對象研究相關資訊。 

(6) 受試者/研究對象為收容所兒童或其他於學校、醫院、機構等進行之試驗，

行使同意權之特殊考量。 

(7) 其他特殊考量。 

5.1.6 以未成年人為受試者/研究對象之研究，須確保： 

(1) 若研究成果與以成人進行效果相同，則應避免以未成年人為研究對象。 

(2) 研究目的在於獲取與未成年人健康需求有關的知識。 

(3) 對未成年人的益處，至少與其他普遍可選擇的治療相同。 

(4) 若選擇對未成年人無益之療程，其風險須低，且所得到之知識須有相當之

重要性。 

(5) 尊重未成年人的意願。 

(6) 在研究的風險及利益關係較不利時，必須有額外的保護。 

(7) 未滿七歲之未成年人，應得其法定代理人同意並簽署同意書。 

(8) 滿七歲以上之未成年人，應得其本人及法定代理人共同同意並簽署同意

書。 

(9) 採集檢體供研究使用，依衛生福利部 95 年 8 月 18 日公告之衛署醫字第
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0950206912 號「研究用人體檢體採集與使用注意事項」法令規定辦理。

檢體提供者為未滿七歲之未成年人，由其法定代理人代為同意；滿七歲以

上之未成年人，應由法定代理人與檢體提供者共同同意；檢體提供者為無

意思能力者，由法定代理人代為同意，無法定代理人時，由最近親屬代為

同意；屍體檢體之提供應得其最近親屬或本人生前之書面同意。 

5.1.7 以決定能力欠缺之成年人為受試者/研究對象之研究，例如：心智或行為失常

者…等，須確認： 

(1) 如其研究能在心智正常之人身上得到相同的結果，則不能以心智或行為失

常者為受試者/研究對象。 

(2) 研究的目的與心智或行為失控者的健康需求有關。 

(3) 若選擇對受試者/研究對象無益之療程，其風險須低，且所得到之知識須

有相當之重要性。 

(4) 對受試者/研究對象的益處，至少與其他可選擇的治療相同。 

(5) 用以評估個別受試者/研究對象是否有足夠能力來執行知情同意的方法確

實且適當。 

(6) 須在其能力範圍內取得其同意，受試者/研究對象之拒絕應予以尊重。 

(7) 研究具備適當的程序以取得受試者/研究對象法定代理人或有同意權人的

同意。 

(8) 受試者/研究對象為受輔助宣告之人，應得本人及輔助人之同意。 

(9) 受試者/研究對象為受監護宣告之人，應得監護人之同意。 

(10) 受試者/研究對象雖非無行為能力或限制行為能力者，但因無意識或精

神錯亂無法自行為之時，由有同意權之人代為同意。成年人或已結婚未

成年之受試者/研究對象，應依下列順序取得有同意權人之同意： 

A. 配偶 

B. 成年子女 

C. 父母 
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D. 兄弟姐妹 

E. 祖父母 

(11) 對於受試者/研究對象無直接利益之非治療性研究，不可使用代理同

意，除非符合以下條件： 

A. 研究僅能納入無法親自執行知情同意的受試者/研究對象才能達到研

究目的。 

B. 對於受試者/研究對象可預期的風險低。 

C. 對於受試者/研究對象福祉之負面影響很小。 

D. 法律所未禁止之研究。 

5.1.8 以受刑人為受試者/研究對象之研究，須確認： 

(1) 受刑人亦有同等接受研究用藥及其他治療的機會。 

(2) 納入研究時，應不受脅迫而為自願加入。 

(3) 研究設計及結果是否可能使受試者/研究對象遭受歧視或其他傷害。 

(4) 需考量受刑人是否因參與研究而可能得到或損失任何利益，其程度不足以

影響受刑人參與試驗之決定，例如：一般生活狀況、醫療照護、食物品質、

生活設施及在獄中賺錢的機會等。 

(5) 需確認受刑人是否會因為參加研究而列入假釋之考量條件，每位受刑人均

被清楚告知參與研究不會影響其假釋權利。 

(6) 研究涉及的風險與非受刑人願意承擔的風險相當。 

(7) 監獄內招募受試者/研究對象的程序對所有受刑人而言都是平等的，且不

受監獄機關或其他受刑人的任意干涉。 

(8) 資料係以受試者/研究對象族群能了解的語言來呈現。 

(9) 追蹤檢查或照護要有充分的準備，須考量個別受刑人刑期之長短而做好相

關準備，並告知參與研究者相關事實。 

5.1.9 以孕婦、胎兒、新生兒及授乳期婦女為受試者/研究對象之研究，須確認： 

(1) 一般規定，不應以孕婦、胎兒、新生兒及授乳期婦女為研究對象。除非符
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合下列條件： 

A. 研究目的為保護或提升孕婦、胎兒、新生兒及授乳期婦女的健康，或

獲得關於懷孕或受乳的知識。 

B. 其研究對於胚胎或嬰兒的風險非常低。 

C. 非懷孕及授乳期婦女不適合做為此研究之受試者/研究對象。 

(2) 只有適合於動物研究及非孕婦之人體試驗已完成後，才許可孕婦或胎兒為

研究對象。研究符合下列其中一點： 

A. 研究雖對胎兒有風險，但對婦女或胎兒的直接益處大於風險。 

B. 研究對胎兒的風險極低，且該研究之目的為帶來重要且無法以其他方

式獲得的生物醫學知識。 

(3) 達成研究目的的過程中，所有風險發生的可能性已降到最低。 

(4) 儘量減少母親因參與研究而被迫決定終止懷孕的可能性。 

A. 不會以金錢或其他方式影響受試者/研究對象中止懷孕之決定。 

B. 與研究相關的人員不可參與決定受試者/研究對象是否需終止懷孕以

及其進行時機、方法與程序。 

(5) 確認知情同意程序： 

A. 孕婦及胎兒參與研究必須對孕婦本人或胎兒父母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。 

B. 研究的目的是希望增進孕婦本人的利益且研究對其胎兒的風險極小，

則應得母親的同意。 

C. 研究的目的只希望增進胎兒的利益，便需要由父母雙方的同意。 

D. 若無法得知父親是誰或不知去向、父親未能到場或懷孕是由性侵害或

亂倫導致，便不須有父親的同意。 

(6) 生存力不明的胎兒所參與的研究，須確認： 

A. 研究符合下列其中一項： 
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a. 必須是對胎兒沒有附加的風險或研究的目的是為了要增進某些胎

兒的存活機會，注意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。 

b. 該研究目的為帶來重要且無法使用其他方式獲得的生物醫學知

識，且研究對新生兒不會造成額外風險。 

B. 已進行臨床前期試驗與相關臨床試驗，且有資料可評估此研究對新生

兒的潛在風險。 

C. 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。 

D. 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。 

(7) 胎兒出生後確定不能存活，且參與研究，必須為： 

A. 已進行臨床前期試驗與相關臨床試驗，且有資料可評估此研究。 

沒有人工的支持其生命功能。 

B. 試驗的程序本身不會終止胎兒的心跳和呼吸，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。 

C. 對新生兒沒有附加的風險，及研究目的涉及重要生物醫學知識的發

展，且無法使用其他方式獲得的生物醫學知識。 

D. 必須取得具行為能力的母親和父親的同意。 

(8) 一般規定，不應以授乳期婦女為研究對象，除非研究目的為保護或提升授

乳期婦女、胚胎或嬰兒的健康，且非懷孕及授乳期婦女不適於作為研究對

象者。其研究對於胚胎或嬰兒的風險非常低，目的在獲得關於懷孕或授乳

的知識。 

5.1.10  以特定族群為受試者/研究對象之研究，須考量： 

(1) 視需要，機構需協助支持研究團隊邀請特殊族群代表參與研究過程(包

括：設計、執行、及結果之傳播)。 

(2) 視需要，研究團隊得邀請特殊族群代表參與研究設計、執行及資料分析。 

(3) 視需要，研究團隊須告知特殊族群代表有關研究結果，或由特殊族群代
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表協助傳播研究結果。 

5.1.11  以原住民為受試者/研究對象之研究，須確認： 

(1) 除依法規規定外，應諮詢、取得各該原住民族之同意；其研究結果之發

表，亦同。 

(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

管機關會同中央目的事業主管機關定之。 

5.1.12  受試者/研究對象為學生與員工。需要符合以下條件，才可納入學生或員工

為受試者/研究對象： 

(1) 符合臨床研究的受試者/研究對象選擇條件。 

(2) 研究者或與研究相關的人員，不負責直接評核參與研究之學生的學業表

現。 

(3) 研究者或與研究相關的人員，不負責直接評核參與研究之員工的工作表

現。 

(4) 使用公開招募方式進行，不得以個別徵詢。 
 

5.2 審查試驗申請案： 

5.2.1 依據「P-S-04-02 新案送審資料清單」(P-S-04 初次申請審查程序)審閱文件之

完備性，確認無誤後將試驗相關資料送與審查委員審查。 

5.2.2 如臨床試驗案牽涉易受傷害之弱勢族群(如受刑人、小孩、精神疾病者…)，

依審查委員建議並視情況得邀請一特殊族群代表列席審查會議，諮詢該臨床

試驗案，該代表須能瞭解該特殊族群價值與感受且能站在他們立場，並代表

他們發表意見。 
 

5.3 追蹤審查： 

5.3.1 除了固定的期中報告審查與進行實地訪查外，委員會可視情況，增加期中報

告頻率，或建議實地訪查等查核措施以確保受試者/研究對象之權益。 
 

6. 相關文件 
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6.1 P-S-04 初次申請審查程序 

6.2 P-S-16 審查會議處理程序 

6.3 兒童及少年福利與權益保障 

6.4 民法 

 


