受試者同意書中，應包含：

1. 臨床試驗為一種研究。 
2. 試驗的目的、方法及相關檢驗。

3. 受試者的責任，包括試驗進行中受試者之禁忌、限制與應配合事項。

4. 人體試驗中試驗的部份。

5. 對受試者或對胚胎、嬰兒或哺乳中幼兒的可預期的危險或不便處。

6. 可合理預期的臨床利益。如無預期的臨床利益，應告知受試者。

7. 其它治療方式或療程，及其可能的重要好處及風險。

8. 試驗相關損害發生時，受試者可得到的補償及\或治療。

9. 如有預期可獲得的酬勞，需告知參與臨床試驗的受試者。

10. 如有預期支付的費用，需告知參與臨床試驗的受試者。

11. 受試者為自願性參與試驗，可不同意參與試驗或隨時退出試驗，而不受到處罰或損及其應得之利益。

12. 經由簽署受試者同意書，受試者即同意其原始醫療紀錄可直接受監測者、稽核者、人體試驗委員會\獨立倫理委員會及衛生主管機關檢閱，以確保臨床試驗過程和\或數據符合相關法律及法規要求，且不違反受試者身分之機密性。

13. 辨認受試者身分之紀錄應保密，且在相關法律及法規要求下將不公開。如果發表試驗結果，受試者的身分仍將保密。

14. 如果新資訊可能影響受試者繼續參與臨床試驗的意願，受試者或其法定代理人會被即時告知。

15. 進一步獲知有關試驗之資訊和受試者權利的聯絡人，及與試驗相關之傷害發生時的聯絡人。

16. 受試者終止參與試驗之可預期的情況及理由。

17. 受試者預計參與臨床試驗的時間。

18. 大約的受試者人數。
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