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主編序 Editor's Note  

臺大醫院倫理中心季刊邁入第 4 期，本期專訪臺大醫院前院長李源德教授與臺

大兒童醫院前院長黃立民教授。李教授分享其在擔任臺大醫院院長期間，成立臨床

倫理委員會及推動建立醫界清廉文化之初衷與理念。黃教授分享多年來參與研究倫

理委員會並推動我國疫苗臨床試驗發展之經驗，提出對研究倫理實務之洞見及對兒

科倫理之建議。 

研究倫理篇說明研究倫理委員會需審查研究計畫科學性之必要性，以確保設計

合理、避免受試者承擔不必要風險、有效運用研究資源，說明科學審查及相關程序

與注意事項。臨床倫理篇繼上一期介紹臺大醫院 DNR 表單後，介紹「預立醫療決

定(AD, Advance Decision)」之法源依據、適用範圍及執行程序、及與 DNR 之不

同。另外介紹鴉片類藥品使用者減害措施所涉倫理議題、及吸毒病人是否植入心室

去顫器倫理諮詢案例。研究誠信篇說明研究計畫中主持人與共同主持人同為重要，

並以案例說明共同主持人未履行義務可能引發的學術倫理問題。 

時事議題篇探討健保資料庫釋憲案與健康資料研究之倫理法律觀點，分析醫師

仲介境外器官移植所涉倫理法律責任。研討會紀要報導倫理中心舉辦之五場活動，

包括「智慧醫療與資料科學研究之倫理與法律(下)」、「State of the Art in Data Sci-

ence Research Ethics and Law (上)」、「學術倫理與生成式 AI(下)」，以及臺大醫院

失智共照中心陳達夫副主任分享的「失智症照護之倫理議題」與醫學研究部黃舒宜

博士主講的「撰寫研究計畫應注意之學術倫理」。希望本期內容能提升本院同仁及

讀者對於臨床與研究實務中相關倫理議題之認識。 
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臘月初旬午後，冬日的陽光透過冷風徐徐射下，常德街 1 號旁兩座連棟紅磚建

築為我們拉開本期倫理中心人物專訪的序曲。我們榮幸邀請到臺大醫院李源德教授

蒞臨中心，帶領我們搭乘時光機，回顧他創設臨床倫理委員會的初心與歷程。李教

授為臺灣知名心臟醫學專家，專精心臟血管疾病與心臟急症，長期以來，在心臟醫

學學術領域培育為數不少的後進人才。1998-2004 年間其曾擔任臺大醫院院長。於

臺大服務近 40 年後，於 2005 年退休，現為臺大醫學院名譽教授。即便如此，李教

授至今依然精神奕奕，時常能在醫學院區看到李教授穿梭的身影 。   

文 / 臺大醫院倫理中心 黃昭惠、江翠如、蔡甫昌 

李教授回憶過往並闡述求學過程影響他後來的從醫理念 

2



壹、經歷與信念

一、醫者的啟程與家母的叮囑 

時光回溯至 1958 年，李教授以優異成績考取臺大醫科。家境貧寒的他，選擇

從醫是為了改變家庭經濟困境。然而，放榜當日母親的一席話深深影響了他的人生

方向：「有賺無貼」— 有錢要賺，但沒有錢的病人也要幫助。這句話成為他行醫路

上的不變信念。而李教授早年行醫期間因病人眾多，其中貧困病人更不計其數。在

沒有全民健保的年代，他曾目睹一名肺癌病人因昂貴的化療費用，不得不將女兒賣

掉籌錢，深感震撼與悲痛。同時也回首起與同鄉學長嚴燦鑫教授在研究室相處的時

光，李教授不禁感念，正是嚴老師那份正直清廉的人格力量，深深影響了他對醫學

倫理的堅守。在這此人格薰陶下，李教授逐漸形成了自己的價值觀，對後輩的提攜

更是義不容辭，擔任臺大醫院院長期間曾三度運用人事任命職權，只為將優秀的人

才留在臺大醫院，延續醫院的學術與臨床精髓。 

一直以來，大家多致力於臨床醫學的發展，但在彼時臺灣的醫療環境中，醫學

倫理卻常被忽視，鮮少有人真正關注或投注心力。正是在這樣的背景下，如今擔任

倫理中心主任的蔡甫昌教授，在獲得臺大醫學院一般院務發展基金（經費來自原

China Medical Board, CMB）的支助下遠赴英國曼徹斯特大學攻讀生命倫理學；並在

返國述職升任醫學院助理教授之後，為全力發展醫學倫理之教學服務研究，毅然辭

去臺大醫院家庭醫學部主治醫師一職。最後，終在李教授的主動關心支持下，聘請

蔡甫昌教授回任臺大醫院醫學研究部，將醫學倫理學的種子繼續撒播在臺大醫院這

片土地之上。蔡甫昌教授便是與李教授三度運用人事任命職權予以協助的其中一

例。李教授清楚，醫學的核心不僅是技術與知識，還有對人性的尊重與關懷，而醫

學倫理正是其中的靈魂。 

這些年來，臺大醫院的醫學倫理發展，不僅影響了整個醫界，也漸漸改變了社

會對醫療的期待與標準。李教授以自身的行動，詮釋了何為醫者仁心，也為後繼者

奠定了堅實的基石。他深信，醫學的進步不僅在於科技的創新，更在於倫理的深耕

與價值的延續，而這一切，都源自於他對那份初衷的堅守。 

二、推動改革建立醫界清廉文化 

早期臺灣社會普遍存在著醫師紅包文化問題。1998 年 7 月，李教授上任臺大醫

院院長前一個星期，李登輝總統親自召見並特別囑咐：「你們臺大收紅包這件事，

要注意一下。」，期許他能為臺大醫院建立醫學倫理文化。李教授因此一直思考，該

如何改革醫師收受病人饋贈事宜。年輕時，他即反對病人送紅包的不良風氣，認為

人物專訪 Exclusive Interview 
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這是趁火打劫的行為。然而，他也深刻體會到單純禁絕並不能解決根本問題，他曾

經遇到一名罹患風濕性心臟病的病人，因送紅包給李教授被退回、誤認自己病情不

治，直接出院。這次經驗讓他意識到善意溝通的重要性，對於病人的心意，他始終

以溫暖態度接納，例如，有病人寄來自家製高山茶或花生，他認為這些是醫病情誼

的真摯表達。因此行醫經歷愈豐富，他就發現餽贈隱含的「學問」其實很深，陳義

過高或一昧禁絕並不能真正解決問題。 

李教授在擔任臺大醫院院長期間，開始積極推動各項改革，不僅對內部人員進

行柔性勸導，也對醫師績效制度做了大幅改進。2002 年他更順勢推動成立臨床倫理

委員會，並由時任臨床醫學倫理委員會執行秘書蔡甫昌醫師起草國內首部「醫師倫

理守則」（現今已改名為倫理守則）。該守則由首屆倫理委員會委員，包括當時臺灣

醫療改革基金會張苙雲教授、翁修恭牧師，以及數位院內外醫學專家學者，共同協

助審查完善內容；同時期也頒佈了臺大醫院「醫療人員行為規範」，其中明確規定

可接受餽贈物品或禮品的金額上限，以回應病人基於感激與真誠的人之常情進行餽

贈的行為，並與收受紅包的陋習作出明確區隔。兩大規範之訂定，無疑是挑戰醫界

盤根錯節的紅包文化，開啟臺灣醫療改革的先河。隨之，各學會等也開始響應制訂

各自版本的相關守則。隨後衛生署（現為衛生福利部）也在 2006 年公告「醫師與

廠商間關係守則」，規定醫師與廠商間在醫學會議、餽贈、研究部分，必須遵守三

大核心準則，即「公開」、「避免明顯利益衝突」及「依病患最佳利益行事的臨床自

主性」。 

至今臺灣醫界紅包文化已幾乎不復存在，不僅為臺大醫院甚至整個臺灣醫界建

立了清明的醫療環境。李教授表示，建立制度著實需要高度勇氣及堅持的決心，如

若膽怯不前或是屈從於抱怨的聲浪，就淹沒本質及理想了。從先賢的典範，所有利

世濟民的事，都是因為堅持，才得以實現的。 

貳、倫理中心的角色與使命

李教授認為「醫德為人生最高準則」，而法律是人生的最低要求。他強調道德

是最高的準則，並期望醫療人員應追求至高無上的醫德典範。他舉例英國倫理標準

之高，從 70 年前的禁菸宣導到 30 年前的節能減碳，皆展現出高度的自律精神。李

教授引用「十年樹木，百年樹人」，來形容醫學倫理需要時間的沉澱與堅持，他期

許臺大醫院倫理中心首要任務是將倫理精神深植於下一代，並隨時間茁壯，成為臺

大醫院乃至全世界的驕傲。其次，面對少子化與高齡化，他關注獨居老人的醫療需

求，認為醫療人員有責任讓這些老人「瀟灑地走一趟」。最後，隨著 AI 技術的發
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展，他提醒同仁要懂得創造性運用 AI，而非受其支配。他引述一段話啟發大家：

「我懂 AI，但它不一定能幫到我，但我不懂 AI 就一定輸人。」，更期許蔡甫昌主任帶

領的倫理中心能夠於 AI 熱浪中迎向挑戰並有所突破。 

 

參、對年輕世代的勉勵 

李教授對於年輕世代給予三大期勉，除了前述期望醫療人員應追求醫德為人生

最高準則外，其次在「感恩與使命感」方面，他也表達了深刻的感慨。他指出，臺

灣社會似乎逐漸缺乏感恩之心，並認為年輕人對使命感的認識也不如以往。他回憶

起自己38歲時的覺悟，開始感謝生命中幫助過他的人，還包括那些未必喜歡他的

人。他堅信，利他精神不僅能帶來快樂，還能讓個人價值獲得昇華。在昔日的看診

經驗中，當病人因經濟困難無法支付診療費時，他也曾多次自掏腰包幫助病人。巧

合的是，每當他經濟稍加拮据時，這些病友總會適時歸還借款，解決他的燃眉之

急。這些經歷讓李教授深刻體悟，利他是最高境界的利己。最後李教授以「勿以善

小而不為」勉勵大家，千萬不要忽視小善，因為看似微不足道的舉動，將來可能成

為撼動世界的力量。 
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李源德教授與倫理中心同仁合影 

（左 1-研究誠信組周采潔組員、左 2-江翠如組長、左 3-蔡甫昌主任、 

右 3-李源德教授、右 2-戴君芳副主任、右 1-臨床倫組黃昭惠管理師） 
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黃立民教授，臺灣小兒感染科的權威，曾任臺大醫院兒童醫院院長，現職為臺

灣大學醫學院小兒科及臺灣大學公衛學院流行病學與預防醫學研究所特聘教授，並

曾任本院研究倫理委員會委員多年。師承「臺灣疫苗之父」－李慶雲教授，致力於

小兒感染症研究，參與過國內外許多疫苗的開發，擔任「臺灣小兒感染症臨床試驗

合作聯盟」（TPIDA）主持人，藉由該聯盟的運作，啟動本國多中心臨床試驗，強

化臺灣加入國際臨床試驗版圖的優勢。在新冠肺炎（COVID-19）疫情期間貢獻己

力，協助政府與醫院共同防治疫情，勞心勞力，為 2023 年度臺灣醫療典範獎得

主。  

本中心十分榮幸能訪談黃立民教授，了解臺灣疫苗臨床試驗發展及執行之經

驗，以及對於倫理中心的期許。  

文 / 臺大醫院倫理中心 陳依煜、戴君芳、蔡甫昌 
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壹、疫苗臨床試驗之經驗分享  

黃立民教授長期投入感染症新藥及兒童疫苗之臨床試驗，其領導之研究團隊，

已運作三十年以上，績效良好，兒童疫苗之臨床試驗包含：腸病毒 71 型疫苗、輪

狀病毒疫苗、四價流感疫苗及 RSV 小分子抗病毒藥物等，更於疫情期間執行

COVID-19 青少年疫苗之臨床試驗，以守護下一代的健康與福祉。  

提到黃立民教授在 COVID-19 疫情期間執行疫苗臨床試驗是否有遇到什麼困

難，黃教授表示若僅針對執行 COVID-19 疫苗臨床試驗，其實問題不大，因為當時

民眾很想打疫苗，但臺灣取不到疫苗，前一年的時間是靠其他國家捐贈疫苗，所

以，當時參加臨床試驗有很大的吸引力。成年人是由內科部協助收案，而小兒部則

是協助收案青少年，因青少年體型較接近成年人，較為強壯，父母對於其施打

COVID-19 疫苗較不擔憂，不像幼兒、新生兒等若施打疫苗，父母多半會非常害

怕，以收案的角度來看，因找得到受試者，所以困難不大。當然其中亦有困難之

處，主要是民眾疑惑本土疫苗公司的疫苗品質如何？製作的技術是否有疑慮？是否

因有政治因素才可以使用此疫苗？施打後是否會發生問題？等等，當然有許多的內

容牽涉到一些政治的攻防，因此，在執行臨床試驗時，需要多向民眾解釋這部分。

由於臺大醫院在醫療業界有一定的權威，又是公立醫院，較無與廠商之間的利益問

題，且我們計畫主持人有一定的專業知名度，因此，民眾較願意理解及相信我們而

參與研究。身為醫療人員，當時希望臨床試驗趕快結束，試驗結果若對民眾是好

的，則可立即幫助到青少年，因當時僅有國外輸入的 mRNA 疫苗，但這類型的疫苗

卻容易引發心肌炎，臺灣的確刻不容緩需要蛋白疫苗提供青少年使用；不像現在－

所謂的後疫情時代，民眾已施打太多疫苗，就不太願意再施打。以當時的時空背

景，執行 COVID-19 疫苗臨床試驗難度不高，執行狀況還算順利，不過，當時的國

家疫苗政策有些混亂，未來這部分可以做得更好。  

接著，黃立民教授分享本國執行疫苗臨床試驗發展的歷程，臺灣在西元 1988

年以前執行的臨床試驗，較為零星，像是： B 型肝炎疫苗，剛開始於本國發展臨床

試驗是 Beasley 所委託執行，約在西元 1979 年，Beasley 聘用研究護理師協助 B 型

肝炎疫苗收案與執行，Beasley 提供的薪水與美國薪水接近，與臺灣相比薪水非常

地高，因此，護理師穩定度很高，願意持續協助臨床試驗案執行，後來，Beasley

離開臺灣以後，有一段時間臺灣都沒有執行兒童臨床試驗，直到西元 1988 年，藥

廠委託兒科界的泰斗－李慶雲教授執行試驗，當時剛升主治醫師的黃立民教授是李
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慶雲教授的學生，因此開始協助處理臨床試驗事宜並組織團隊成員，直至今日，研

究團隊仍持續執行臨床試驗已發展三十幾年以上。黃立民教授直言兒童臨床試驗本

身困難度不高，關鍵在於研究團隊的成員，例如：護理師是否有親和力與父母討論

與解釋研究內容，並讓家長同意孩子參與試驗，若前端護理師執行順暢，通常後續

主治醫師介紹受試者同意書的流程就較為容易。經過這麼多年的努力，執行上較不

困難，黃教授提到西元 1988 年至今，當時進來之研究團隊大約 20 至 30 歲，到現在

已 50 至 60 歲，除一、兩位結婚離開的，都還在研究團隊中一同推動兒童臨床試

驗，可見穩定的研究團隊是執行臨床試驗的關鍵因素。若真要討論困難，第一可能

是臺灣的政府並沒有非常鼓勵臨床試驗，政府傾向看到「產品」才會提供金錢上的

支援，而非因疫苗重要而提供經費協助研發，但前期的臨床試驗執行，需要很大的

經費支出，此為臺灣本土無法自己研發的原因所在，因政府的獎勵措施都在後端，

較無立即上的幫助。第二為專業審查的部分，以前疫苗是在衛生福利部食品藥物管

理署（TFDA）審查，現在是成立醫藥品查驗中心協助先行（CDE）審查，有些審

查委員本身沒有執行過疫苗臨床試驗，可能知道疫苗如何使用，但不清楚疫苗臨床

使用原則，所以在審查時，會出現一些問題，例如：腸病毒疫苗有兩間廠商研發，

兩間廠商規劃注射的時間及頻率一致，但其中一間十二個月以後要再補一劑，另一

間則不需要，但這兩間疫苗都審查通過並提供仿單，有疫苗專業經驗的醫師應會知

道應施打追加劑才正確，這在臺灣，因懂得疫苗的專家相對少數，使審查上會有類

似問題出現。有些疫苗研發計畫因經費補助問題申請經濟部經費，則須送經濟部審

查，也因委外審查之藥學專業背景委員或其他領域專家非臨床醫師，也可能會遇到

類似問題。而在醫院的研究倫理委員會審查相對較沒這麼大的問題，只有偶而在審

查時，仍是會遇到不熟悉疫苗的審查委員或專家。  

另在受試者保護部分，黃教授認為醫院端已做得不錯，另若試驗有受託研究機

構（CRO）協助執行，案件執行品質亦會比較好，以前沒有 CRO 公司協助時，很

多事情都要研究團隊自行處理，包含：通報 SAE 或資料保存等，現有 CRO 公司協

助後，研究團隊大都不會出現重要或關鍵的錯誤。在台灣的國際 CRO 公司 CRA 素

質大都還不錯，但仍有少部分 CRO 公司執行品質仍有進步的空間，黃教授舉例過

去曾發生全臺有四間醫院一起執行國產疫苗臨床試驗，某間醫院想將資料發表，該

負責之 CRO 公司竟就提供了資料，且未掛名其他三間醫院，而委託廠商事先亦未

知情。因此計畫主持人自己仍要有足夠的專業及應對能力，例如：必須清楚執行研

究的法規與規範等。  

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

人物專訪 Exclusive Interview  

8



貳、對於研究倫理之建議  

依黃立民教授多年執行臨床試驗的經驗，認為兒童臨床試驗較難收案的原因是

父母較不願意兒童承擔風險，即使有些研究風險很低，亦不願意參與，但若收案能

給予足夠的誘因（例如：補助金額提高），應較能提升參與意願。黃教授表示這部

分送審研究倫理委員會時，易有是否為過度誘因之審查意見，但可反面思考參與臨

床試驗是否要要求家長及小孩無償奉獻或為科學利益犧牲？有時補助金額「過度」

是難以界定的，若臨床試驗結果是有貢獻的呢？目前開發藥物的現況是因兒童的市

場較小，僅開發成人的用藥，而使兒童被迫 off label use（適應症外使用），現美國

FDA、歐盟 EMA 均已強調執行臨床試驗，必須也提出兒童臨床試驗計畫書，類似

強迫必須執行兒童臨床試驗，以減少醫師在資料相對不足時，不得已使用成人用藥

於兒童上。而兒童目前常見的藥物臨床試驗是抗生素，像是成人已知劑量，但需在

兒童或新生兒身上執行藥物動力學，以確認兒童或新生兒所需劑量，新生兒身上含

水量比成人高很多，比例不同，因此需要的用藥量一定不同，然而，藥物動力學檢

測每施打一次就需要額外抽 3 至 5 次的血液，這給予多少的營養費金額才是合理

呢？一次 5000 元是否為過度引誘？委員有時很兩極，有相當嚴苛的，亦有很寬鬆

的，這就需要倫委會主席與委員們共同討論及協調，因此建議在誘因評估上需有些

彈性。  

黃立民教授對於目前執行臨床試驗的 documentation 文件紀錄，認為做得有點

走火入魔，因為要求必須時時刻刻證明「你有做」，例如：同意書的解釋要詳盡，

可能詳盡到最後讓受試者覺得恐懼試驗，受試者反而無法參與有利於自己的試驗，

另也因增加許多試驗程序，因而墊高許多研究成本，可能導致本國廠商都不願意開

發藥物，則未來藥物只能從國外進口，例如現在許多較便宜的藥物都從印度進口，

或是演變成許多藥物都使用專案進口，需要額外填寫專案進口同意書，家長有時不

能理解專案進口，甚至以為要讓兒童使用非法藥物，這些應是政府應妥善處理的責

任，卻變成臨床醫師需額外處理的事情。在臨床試驗實務上，也由於增加許多處理

文件的時間、較繁瑣之管制，亦可能讓年輕醫師降低投入研究的意願。因此建議在

文件佐證上仍應有一適當的停止點，以提升執行試驗效率及減輕負擔。  

參、兒科臨床倫理的特色  

小兒的臨床倫理有一定的獨特性，像是：小孩的利益與家人的利益不完全相

同，兒童罹患癌症，父母是否需再花費龐大的金錢持續救治？以兒科醫療角度，過
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去沒有全民健康保險的年代，父母會因為經濟因素有所掙扎，並與醫療人員的治療

想法有一些衝突，現在有全民健康保險的給付，經濟問題相對減少，但仍有一些昂

貴且須自費的罕見疾病治療，後續發展上會和父母的財力、價值觀、治療態度有相

關性，有時不能一昧地醫治，仍建議需考量家屬的狀況，畢竟未來照顧病人的是家

屬。現在碰到的問題尚有先天性疾病的篩檢問題，例如：篩檢需要做到什麼程度、

政府補助的資源、篩檢項目的意義（出生後是否能治癒）等，黃教授認為許多規範

宜適可而止，給予家屬尊重；然而，有些人很有理想，認為應該盡全力救治，但是

一般人並不願意增加醫療保險費用或稅金來幫忙達到這些理想，因此應該在理想與

現實面資源足夠與否做適度的考慮。 

肆、對於倫理中心未來發展的期許與建議  

黃立民教授認為臺大醫院是國內醫療的領導者，現在新科技的演變非常快速，

倫理中心應有能「預見」與「因應」的能力，並適時地提出專業建議，用不同的形

式給予民眾一些議題想法。「倫理」會隨著時代不同而有所不同，大部分的人認為

對的事情形成一種規範，就是「倫理」。不同時代的要求不同，但是，「大部分的

人」要占比多少才能算是當時代的要求呢？應該是整理出當代人最能接受的原則，

並慢慢地進步2至3年，但不一次要求進步5至10年。經濟與倫理息息相關，需有相

對應的經濟與資源分配，「倫理」需要隨時變動。針對倫理相關的假訊息，黃教授

也期許倫理中心可以依倫理的角度適時發表看法，導正言論。  
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壹、前言

研究倫理委員會的主要職責是保護受試者的權利與福祉，但研究倫理委員會只

審查研究是否符合倫理原則嗎？答案是否定的，赫爾辛基宣言強調「人體醫學研究

須依循普遍接受之科學原則，並奠基於對科學文獻之徹底瞭解、相關資訊來源之掌

握，及適當的實驗室研究與動物實驗結果。」因此研究倫理委員會也必須審查研究

計畫的科學性，除了保護受試者權利福祉之目標下，同時也是為了確保研究機構的

誠信與價值。否則若只要不傷身、有提供足夠受試者補償、而科學性薄弱的研究，

仍能取得「經臺大醫院臨床試驗證明……」的名聲，這並不是臨床研究的初衷。只

有在科學設計合理的情況下，研究才能產生有價值的結果，且不會浪費受試者的時

間，及造成不必要之風險。臺大醫學院醫學教育暨生醫倫理學科暨研究所蔡甫昌教

授接受臺大醫院健康電子報專訪《醫學研究中常遭遇的倫理問題》提到「如果不科

學、不嚴謹、不誠實，當然可能違反研究倫理，但其實很多時候，研究倫理問題不

一定那麼顯而易見，因此容易被忽略。此外，隨著醫學與科技發展新月異，新的研

究或治療方式，也會帶來新的研究倫理問題」[1]。因此，在此日新月異的科技發展

下，愈需注重科學審查，協助把關科學、倫理、法律等層面議題。 

擬藉此文章分享科學審查之重要性及研究倫理委員會審查過程可能遇到的問題

及相關建議，提供研究者參考。 

貳、案例及分析

案例一： 

某甲研究者申請一個雙盲隨機分配使用電刺激之試驗，以評估受試者肌肉功能

等改善程度，研究設計受試者盲性的單盲試驗，實驗組規劃接受肌肉的神經電刺

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

研究倫理 Research Ethics 

文 / 臺大醫院倫理中心 陳秀雯、戴君芳 

11



激，控制組則接受不開電源的電刺激，另評估者並未設計為盲性。委員會審查時認

為不開電源則肌肉不會跳動，這兩組病人皆可能猜出自己是哪一組，病人端應該無

法維持盲性，且評估者未保持盲性，也可能影響評估結果正確性，故建議修改計畫

設計。另外在納入人數上，主持人設計是實驗組及控制組各擬納入 10 例，委員會

亦請主持人說明樣本數之統計依據。 

案例一分析： 

在研究倫理委員會的審查重點中科學審查之項目主要包含：  

1. 研究設計與目的之合理關聯性、統計方法（包括樣本數計算）之合理性及依最

低受試者人數達成妥適結論之可能性，特別是：研究程序符合完善的設計、研

究設計足以產生預期之知識。  

2. 預期風險與預期效益相較之合理性，且受試者的風險已極小化。  

3. 選擇對照組之合理性等。  

上述案例之研究設計為單盲試驗，若設計上無法確實維持盲性，則研究之設計

與目的即無法有合理之關聯性，平白浪費了受試者的時間、一部分人還因此接受電

刺激。另受試者人數是否足夠，亦是科學審查上常見的問題，建議撰寫計畫時於計

畫書說明樣本數計算之方法及依據，必要時可先諮詢統計專家。 

案例二： 

某乙研究者擬進行檢體分析研究，計畫書中在試驗流程僅以一句「收集手術後

剩餘檢體，進一步以免疫組織化學染色分析代謝相關分子表現」帶過，計畫書僅一

頁 A4 內容，無法讓委員會評估計畫之科學性，為何要將珍貴的剩餘檢體供此研究

使用，故委員會審查意見建議研究者加強計畫書的撰寫，例如目的及背景需有更多

文獻探討來支撐，即合理引用文獻、加強試驗目的及背景說明、試驗流程的說明，

包含檢體要如何檢測、預期在收集之檢體上看到什麼，並連結到試驗流程的說明，

會進行之檢測以驗證前述的預期發現，以及樣本數的估算等。 

案例二分析： 

計畫書內容為科學審查之重要文件，宜完整陳述計畫之設計及重要內容，以供

審查。在研究倫理委員會受理之審查計畫書案例，常有因計畫書太簡要或缺少部分

重要項目如評估指標或統計方法而須修正。完整之計畫書內容建議包含研究主題、

目的、計畫設計（包含實施方式、研究期限等及預計進度）、主要納入及排除條

件、評估指標、受試者退出及終止條件及程序、受試者預計納入人數、療效評估及
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統計方法、試驗中病患安全維護及不良事件（adverse events）發生時的處理方式與

通報原則、受試者之追蹤及必要之復健計畫、預期試驗效果、可能引起之損害及救

濟措施、國內、外已發表之文獻報告、所需藥品或儀器設備（包括必須進口之藥品

或儀器名稱、數量等）。若計畫主持人使用申請經費之計畫書格式而缺乏上述內容

時，建議補充上述項目於計畫書中。  

案例三： 

某丙主持人擬使用多項評估量表作為研究的評估工具，委員審查時詢問量表是

否是國內的修訂版本?如果使用國外信效度的量表，宜進一步說明其對國內受試者

的適用性為何?非國內修訂後的版本，如何確認其信度與效度等。  

案例三分析： 

由於計畫使用的臨床研究工具會影響研究結果的信效度，直接引用國外的文

獻，並未將社會文化背景納入考量，不適宜直接套用到國內的病人，因此建議信效

度評量工具需要考慮國內是否已經建立好的常模，沒有代表度的信效度工具，雖對

受試者沒有風險，但卻會影響研究的正確性，建議可使用國內具代表性的工具，若

要建立本國之常模工具則需具有代表性之樣本，若未具代表性而發展出的工具，僅

能屬於探索性質之研究。  

參、結語 

科學審查是倫理審查的重要組成，研究具有科學性，能讓受試者在知情同意

時，獲得準確和可靠的資訊，例如研究目的、潛在益處及風險。如果研究設計不科

學，參與者可能基於不完整或誤導性的資訊而做出參與決定，亦增加了風險。「不

科學即不倫理」是研究倫理委員會審查計畫時常提出的原則，兼具科學及倫理方能

確保參與者的權益和安全得到充分保護。  

 

參考文獻 
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前言 

研究「研究倫理委員會不是審查研究計畫的倫理性就好了嗎？為什麼還要審查

科學性？」許多研究者有這樣的疑問，在「我應該參加臨床試驗嗎?」一書之研究

倫理委員會委員之職責與義務章節提到「通常情況下，研究倫理委員會應同時考量

科學審議以及倫理審議。『⋯科學審議及倫理審議為不可分離的，沒有可信之科學根

據的人體研究亦不合乎倫理之要求；因為這將使受試者置於無意義的風險與不便。

即使沒有風險與不便，浪費受試者及研究者的時間在一個沒有結果的活動，亦為一

種資源的損失。⋯』（引用 CIOMS 第 2 條）。」[1]，兼具倫理性與科學性的研究計畫

才能產生有價值的研究成果，且不會對受試者造成不必要的風險，本篇以臺大醫院

研究倫理委員會的科學審查及其他專家諮詢作業程序標準作業程序介紹科學審查的

執行程序。 

研究倫理委員會如何安排科學審查？ 

依醫療法第 78 條規範「醫療機構施行人體試驗應先將人體試驗計畫，提經醫

療科技人員、法律專家及社會公正人士或民間團體代表，且任一性別不得低於三分

之 一 之 人 員 會 同 審 查 通 過。」[2]，以 及 美 國 臨 床 研 究 受 試 者 保 護 評 鑑 認 證

（AAHRPP）之條文，對於研究倫理委員會成員之規範，要求委員應包含至少一位

科學領域委員負責科學層面審查，及至少一位非科學領域委員。因此研究倫理委員

會必須具有審查計畫科學性之成員，且大多委員會具有數位具科學背景之委員，依

台大醫院研究倫理委員會委員之設置，具有超過半數的科學領域委員。 

    研究倫理委員會審查每一個計畫時，均須確認符合各審查項目，包含是否符
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合科學設計。以臺大醫院為例，屬簡易審查案件，由研究倫理委員會委員進行科學

及倫理審查，若案件性質或設計較特別，亦會則視需要加送該計畫領域之專家進行

科學審查。若屬一般審查之介入性試驗/研究計畫，且其研究範圍非研究倫理委員會

委員專業領域時，便需邀請與計畫內容相關領域之專家一至二位進行科學審查，其

他如觀察性研究則視其計畫性質，必要時仍會邀請專家進行科學審查。另外，若審

查討論之議題非委員專業領域，涉及其他議題如宗教、倫理、社會科學、或易受傷

害族群相關研究等，亦會安排邀請諮詢專家協助審查。例如研究者提出以靈性照顧

方法相關之研究，審查時對於精神與心靈層次的深度介入方法如何標準化、對於病

人之宗教與心靈可能有何重大影響等考量，宜有相關領域專家參與審查，因此另邀

請宗教相關領域專家協助審查提供意見。 

由於大數據研究盛行，愈來愈多計畫使用病歷資料進行研究，這類研究多不涉

及人體之介入，屬微小風險之簡易審查類別，但為確認使用病歷資料之適當性，若

申請大量病歷資料進行研究，則特別考量受試者病歷隱私保護原則，臺大醫院研究

倫理委員會對於研究計畫申請資料數大於 10,000 筆（若為影像資料則為個案數大

於 1,000 筆），或資料有必要理由需攜出資料與外單位進行研究，或研究倫理員會委

員依研究內容之適切性、樣本數及資料性質等，將另安排資料科學領域專家進行科

學審查。  

研究倫理委員會進行科學審查之程序 

進行科學審查的首要之舉，即是選擇獨立的科學審查及諮詢專家並建立科學審

查專家參考名單，以臺大醫院研究倫理委員會為例，此名單包含各科部專科領域之

主治醫師、藥劑部藥師、大學教職人員或相關領域專家組成，若為其他議題諮詢專

家則就院外相關領域進行邀請及推薦。 

在研究計畫新案受理後，主任委員或副主任委員將就科學審查專家參考名單，

指定或邀請相關專家進行科學審查，在審核研究計畫時，科學審查及諮詢專家必須

依研究倫理委員會之各項審查項目完成公正的建議及評論，以供研究倫理委員會審

查及討論之參考，且必要時得出席研究倫理委員會會議提出報告或參與討論，但由

於科學專家不屬委員，因此若出席會議則不能進行投票。 

對於科學專家所提出之審查意見，若實際為計畫設計之缺失，研究者宜依據意
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見評估後補強計畫之設計，若非必要之修正意見，不影響科學及安全性，或有無法

修正處，則可在回覆研究倫理委員會之意見中陳述無法修正之原因與可因應之方

式，研究倫理委員會將參考專家意見及計畫主持人之說明，於審查會議中共同討

論，以符合科學及倫理之大原則，決議計畫是否通過或是否需再修正。  

科學審查亦須遵循保密暨利益迴避事項 

科學審查及諮詢專家接受委託審查時，必須簽署保密暨利益迴避聲明，依利益

衝突迴避原則進行迴避。若科學審查及諮詢專家嚴重違反利益衝突迴避原則時，將

排除於科學審查及諮詢專家名單，並依情節進行後續處理，以維護審查的公正性。 

以臺大醫院研究倫理委員會為例，專家需要進行利益迴避之項目如下： 

1. 非財務之利益衝突：

(1) 擔任該臨床研究計畫之主要主持人、共同主持人、協同主持人，或參與該臨床

研究計畫之執行。

(2) 與該臨床研究計畫主要主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾

有此關係。

(3) 本人或配偶擔任該臨床研究計畫之臨床研究委託者及其相關實體之不支酬主管

職或顧問。

(4) 認為有利益衝突之情形，足以影響客觀審查該計畫。

(5) 與該臨床研究計畫有其他經委員會決議應迴避之非財務利益衝突。

2. 財務之利益衝突：

(1) 本人與配偶及未成年子女於過去十二個月期間，自該臨床研究委託者所收受之

報酬(如顧問費、演講費、出席費等)、捐贈、禮品及其他具金錢價值之給付，

合計達十五萬元以上者。

(2) 本人與配偶及未成年子女於過去十二個月期間，對該臨床研究計畫委託者之資

產持股利益(如股份、股票選擇權等)達資本額 5%以上者。

(3) 本人與配偶及未成年子女為該臨床研究所使用之專利或著作之所有權人或對該

臨床研究所使用之專利或著作獲有授權金。

(4) 本人與配偶及未成年子女自該臨床研究計畫委託者所收受之報酬數值可能受該

計畫成果之影響。

(5) 本人與配偶及未成年子女為該臨床研究計畫委託者之員工或董事。

(6) 本人與配偶及未成年子女對該研究計畫有財務利益，但其價值尚無法確定。
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結語 

「科學審查」除為研究倫理委員會進行倫理審查的重要部分外，專家審查亦可

提供研究者在計畫設計上補強遺漏或使計畫更完善之建議，以保護研究者與受試

者，並使研究計畫更能順利的進行，以獲得具價值的研究成果。 
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1. 蔡甫昌（2017）。《我應該參加臨床試驗嗎？》。臺灣：健康文化事業股份有限公
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2023 年 12 月 8 日，臺大醫院於兒醫大樓 B1 講堂舉辦「智慧醫療與資料科學研

究倫理與法律」研習會，邀請多位在醫療倫理及法律領域的重量級專家學者，就

「智慧醫療研發趨勢與倫理考量」、「省思智慧醫療應有之法制典範革新」、「層級化

的生醫個資利用法制」、「動態同意之實務與法律」、「資料科學研究之倫理審查思

維」等議題進行研討。在前二期季刊（2024 年 6 月第 2 期、2024 年 9 月），我們已

摘要前四項講題之精彩內容，本期將針對「資料科學研究之倫理審查思維」議題進

行整理，業經講者確認內容，提供給讀者參考。 

陸、資料科學研究之倫理審查思維：演講者臺大醫院倫理中心主任

蔡甫昌教授

近年來 AI 科技在醫學領域的應用迅速擴展，從醫療設備和硬體創新，逐步延

伸至健康監測穿戴裝置和大數據分析技術。未來，AI 有望與人腦結合，並應用機器

人、擴增實境（AR）、虛擬實境（VR）等，可預期 AI 將大量應用於醫療之各個領

域，包括診斷、預測、治療、介入、管理、政策…。 

2019 年科技部推動「醫療影像專案計畫」，建置 AI 訓練用醫療影像標註資料

庫，同年健保署亦成立了「健保資料人工智慧應用服務中心」，提供去識別化的醫

療影像資料供公務機關及學術研究機構使用，促進 AI 在醫療上的應用開發。各大

醫療機構積極投入先進科技的開發與應用，如雲端 AI 自動化細胞判讀、元宇宙科

技應用於高難度手術、肺結核 AI 偵測系統等。然而，根據 2023 年 AI 指數排名，

臺灣在全球 62 個國家中排名第 26，與美國、中國、新加坡等國家尚有距離。

Taiwan AI Labs 創辦人杜奕瑾指出，臺灣應從解決本土需求出發，避免過度依賴
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OpenAI 的商業模式，以免淪為數位殖民地。中研院院士楊泮池強調，醫療大數據

是發展醫療 AI 的重要基礎，但臺灣的健保資料使用受到諸多限制，若不加緊發

展，恐成為「AI 殖民地」。 

 AI 之醫療應用當前主要集中於利用醫療紀錄或醫學影像來訓練 AI，以發展臨

床決策輔助工具。這些應用依賴大量病人健康資料，涉及之研究倫理議題主要為：

知情同意、退出機制、隱私權相關保護、研究方法與程序、及合作研究相關議題

等。以 2015 年英國 Royal Free London NHS Foundation Trust 與 Google DeepMind 合

作為例，因未告知病人即轉移病歷資料至 Google 伺服器，違反了多項個人資料保

護法中的個資保護原則。此事件後，Google DeepMind 檢討認為，應將 AI 的倫理、

法律與社會考量放置於實務工作中。2018 年，DeepMind 宣布加入 Google Health，

原先只開放給 DeepMind 使用的病歷資料是否能延續授權於 Google，成為焦點。類

似情形也在美國發生，如 2018 年 Ascension 與 Google 合作的「南丁格爾計畫」，在

未告知醫師及病人的情況下，收集了近 5,000 萬筆醫療資訊。這些案例引發了「資

料倫理學（Data Ethics）」之發展，乃是針對數據之生成、分析及傳播所產生的倫理

問題進行闡述，並據此提出解決之道。其內涵包括 1. 數據：包括數據的生成、記

錄、管理、處理、傳播、共享和使用； 2. 演算法：包括人工智慧、人工代理、機器

學習和機器人； 3. 相關實踐：包括負責任的創新、編程、駭客行為和專業準則。整

體目的是制定並支持符合道德的解決方案（如正確的行為或價值觀）。 

因應歐盟新版 GDPR 的施行，2018 年英國修正其資料保護法，採取符合

GDPR 之資料保護原則，列舉資料使用需具特定、公開、合法、資料最小化、精確

及個資保存需限定於必要之時間內等規範。歐盟基於人權基本權利等憲章及條約，

提出可被信任的 AI 必須滿足守法、合乎倫理及強韌三種元素，並制定了四大倫理

原則：尊重自主、避免傷害、公平性及可解釋性，以及七大要求：人類能動性及監

督、技術之健全及安全性、隱私及數據治理、社群及環境之福祉、多元非歧視性及

公正、可課責性、透明性，並衍生技術性與非技術性之具體實踐方法，期以實現可

被信賴的人工智慧。我國科技部依據歐盟原則制定了相關指引，提出三大價值：以

人為本、永續發展、多元包容及八大指引：共榮共利、公平非歧視性、自主及控制

權、安全性、個人隱私及數據治理、透明及可追溯性、可解釋性及問責與溝通。 

我國各醫學中心進行大量病歷資料研究十分常見，病歷資料主要是醫療用途，
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當轉換成醫學及科學研究時，宜獨立成立一個專為醫療研究的資料庫進行管理較為

適宜，類似於衛福部「衛生福利資料科學中心」運作模式。以臺大醫院為例，也針

對這樣的趨勢成立了「醫療整合資料中心」並建立出相關管理辦法，研究者若需申

請則需依照醫療整合資料中心的申請程序進行。此資料中心成立的目的並非阻擋或

限制研究申請，而是確保此類研究是在完善及嚴謹的流程中申請及使用。同樣的，

臺大醫院研究倫理委員會針對此類型案件也有提出相對應的審查原則及共識，根據

病歷資料來源、如何估算研究樣本數、資料儲存及使用地點、資料是否攜出院外、

申請的病歷是否有去識別化、個資保護及後續處理方式、研究完成後後續的成果歸

屬、是否簽約等內容，制定出「使用病歷進行研究申請表」，由計畫主持人填寫後

供委員審查進一步確認研究內容。對於部分尚未涵蓋在醫療整合資料中心保護範圍

中的其他如檢查、檢驗資料等，將持續進行討論及規劃管理架構，希望能有完善的

保護措施及管理審查制度。 

AI 的發展十分迅速且應用範圍廣泛及複雜，發展過程中涉及大量資料的使

用，因此需要同時關注科技倫理、研究倫理、倫理審查、社會溝通與透明監督等多

方面的議題。由於涉及議題複雜，未來亦將持續針對資料倫理、人工智慧倫理、機

器人倫理及生成式 AI 倫理進行深入討論。 

 

 

 

 

 

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

研究倫理 Research Ethics  

20



壹、前言

2024 年 11 月 1 日，臺大醫院於兒醫大樓 B1 講堂舉辦「智慧醫療與資料科學研

究倫理與法律」研究倫理研習會，這是繼 2023 年 12 月 8 日倫理中心舉辦此主題研

習會（演講紀要請見本中心第二至四期季刊）後，再次邀請多位資料及法律領域之

專家學者，分別對於「資料法制的回顧與前瞻」、「健康資料研究國際趨勢」、「資料

研究倫理與公民參與義務」、「健康臺灣引領大數據應用之契機與挑戰」、「生成式

AI 在醫療機構之隱私權保護及倫理議題」等議題進行研討。當天特別邀請臺大醫院

高淑芬副院長開場致詞，高副院長督導研究倫理業務，長期支持倫理中心推展研究

倫理業務，她在致詞中指出，資料是推動研究與創新的關鍵。無論是早期利用健保

資料，還是現在的大數據與 AI，研究進步都離不開病人和受試者的信任支持。她分

享了自身研究的經驗，特別強調承諾資料保護的重要性，但也坦言，隨著資料規模

越來越大，研究者個人的承諾無法完全保障資料安全，必須依靠完善的法規及機制

來補足。高副院長也提到，近期健保資料釋憲後引發的退出權議題，對研究者和政

策制定者都提出了挑戰。如何在推動研究的同時平衡關於大數據及隱私權等倫理規

範，成為未來需要解決的核心問題。感謝倫理中心的用心安排，這場活動邀請多位

權威的專家分享，期盼能帶來更多啟發，為臺灣的資料使用規範上開創新局。 

 負責籌備規劃本次活動之倫理中心蔡甫昌主任隨後說明了本次活動的背景，他

回顧臺灣健保資料庫的相關訴訟與釋憲過程，指出近期憲法法庭要求三年內完善法

規，讓資料研究的規範化成為重點。特別提到，病歷資料與健保資料之間的差異，

對倫理審查和研究者提出了新挑戰。他也特別感謝研究倫理委員會委員們的努力，

在平時自身的工作負荷外協助審查計畫的合規性與倫理性，並幫助研究者計畫內容
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更完善，並感謝研究者送案至研究倫理委員會審查，使研究倫理委員會更具價值。

蔡主任表示，這場活動的主題非常貼近當前研究的需要，相信能從講者分享之內容

更為精進研究、倫理及法規之發展。  

貳、資料法制之回顧與前瞻：演講者臺北醫學大學人文暨社會科學院

李崇僖院長

在過去幾年，大數據與人工智慧成為國際熱點，無論是國家政策還是產業界，

都將資源、資金集中於這些前瞻技術。然而，幾位國內科技巨頭參與討論 AI 發展

策略之重要場合，抱怨著目前在數據使用及著作權等相關議題，因此隨著技術進

步，我們面臨一系列法制上的挑戰：從個資保護到數據使用的專利權問題，要領先

國際發展，必須制定更具創新性且前瞻性的資料法制，這是一個關鍵並需突破的瓶

頸。本演講將從法律史的角度，分享如何面對當前的法制瓶頸，並探索未來的突破

方向。  

資料是未來最重要的資源 

2017 年，《經濟學人》以一篇專題文章揭示了資料已取代石油，成為全球最有

價值的資源，這是最早提出且經常被引用之觀點。隨著資料經濟發展，不僅改變了

產業發展的焦點，也讓壟斷議題更加凸顯。早在 2016 年，世界經濟論壇首次提出

第四次工業革命的概念，從蒸汽機、電力、資訊，再到當前的智能革命，每一波工

業革命都帶來科技、經濟與社會的深刻變化。而這些變化必然牽動法制的革新，法

制若能率先調整，則可在科技發展中成為國際之領導者，此攸關未來的競爭力。  

個人資料保護原則背景 

臺灣曾在第三波產業革命的後段跟上國際核心圈，如今我們面臨第四波革命的

機遇與挑戰。1969 年是一個產業發展的座標，當時因電腦出現且因其易於記錄、複

製及流通等特性而對個人隱私影響有所疑慮而使著重隱私保護之強化。1980 年代，

OECD（經濟合作暨發展組織）因應電腦科技普及，首次提出個人資料保護原則，

以保障個人可控制自己資料可被如何蒐集及利用。1990 年代歐盟即以 OECD 原則

制定法律，其內涵包括「最小流通、最小蒐集」原則。第四波工業革命典範是思想

的轉換，隨著科技進步，資料的意義已從隱私威脅轉變為創新驅動的關鍵資源。在

大數據和 AI 的加持下，資料分析技術得以釋放更多未知的價值，但現行法規仍停

留在 80 年代個資保護的思維模式，面對新的科技發展並未以更前瞻的觀點落實法
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律制度，使我們無法充分發揮資料的潛力。 

國際上對於個人資料保護之規範，美國是以隱私保護為原則，主要採去識別化及保

密機制，歐盟則是以自主權的概念擬定相關規範，但礙於歐盟有許多會員國，要整合

建立新制度在溝通成本較高，臺灣則具有靈活性和快速溝通協調的特點，在這場法

制改革中原本有望扮演領先角色，使我們能在國際間率先構建更符合時代需求的資

料管理的法制規範。 

個人資料保護法之事前同意模式 

現行的個資法採事前同意模式，對資料蒐集與利用設定了特定目的與事前同意

的框架。然而，此一模式在大數據的應用中顯得過於僵化。大數據異質及串流之特

性，需要先蒐集大量資料，才能從中挖掘未知價值，而現行法制卻要求在蒐集前明

確用途，導致許多創新研究及人才因法規風險而裹足不前。 

此外，事前同意模式過於強調資料的用途限制，卻缺乏事後監督其實際使用與透明機

制。此架構造成大型業者憑藉免費且完整的服務，輕易獲取大規模個資，也進一步壟斷資

料資源。而當事人一旦同意，卻缺乏便捷的管道追蹤資料的實際使用情形，宜著重在資料

後續如何被使用應該更有意義。 

大數據之基本法律問題及解決方式 

大數據與人工智慧的發展，依賴於資料的匯流與多元應用。然而，現行個資法

要求在資料蒐集時需明確告知用途，並獲得當事人同意的機制，常常與大數據的資

料驅動研究模式相衝突。資料匯流所需的廣泛應用權限，往往超出當初的同意範

疇，這不僅限制了技術發展，也對投資者和人才產生了阻礙效應。 

為了解決這些問題，有以下幾種解決方式： 

一、概括同意模式（general consent） 

BioBank 即採用概括同意的方式，在取得當事人同意時不限定特定研究目

的，而是廣泛用於生醫研究，並透過法框架規範資料的管理與使用。 

二、動態同意模式（dynamic consent） 

動態同意讓當事人透過資訊平台隨時掌握資料的使用情況，並可根據需要撤

回或修改同意範圍。這種方式提高了資料應用的靈活性與透明度，並能有效
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回應當事人的知情權需求。 

三、退出機制（opt-out）與例外 

在回顧性研究中，例如以非為研究建置之資料庫擬使用進行分析時，不反對

使用退出機制，但需著重探討退出機制的例外情況，特別是在公共利益與學

術研究的背景下，如何在保護隱私與促進研究之間取得平衡。 

健康資料的回溯性應用與法規創新的挑戰 

在健保資料庫的利用爭議中，憲法法庭認為基於學術研究目的提供資料的行為

合憲，但同時指出現行個資法在保護當事人權益方面尚有不足，特別是缺乏獨立專

責委員會，因此，即將成立個資保護專責委員會，類似消保官處理消費問題概念，

這將為資料治理提供更完善的支持。 

在健康資料的研究與應用中，前瞻收案模式相對較為成熟，無論是透過人體研

究法取得 IRB 批准，還是基於人體生物資料庫管理條例（如 BioBank）進行資料蒐

集，其法律基礎皆清晰穩固。尤其是 BioBank 模式，通過概括同意為資料未來的彈

性應用提供了更大空間。 

回溯性資料庫的法制問題仍存有諸多未解議題。例如，對於已蒐集的健康資料

之利用，欠缺使用之明確規定，目前衛生福利資料管理條例草案已送交行政院審

議，有關當事人得請求停止利用之相關規定及其例外適用範圍，衛生福利資料管理

條例草案針對退出權的規範包括： 

一、資料可用於目的外利用，但必須允許當事人請求全部或部分的停止使用。 

二、退出權的例外僅限於三種情境，包括維護國家安全等情況。  

 

上述對於公共衛生研究而言，退出權例外的狹窄範圍可能導致研究資料不足，

影響醫療科技效益評估的準確性。例如，在評估細胞治療成效時，需要完整的資料

庫作為對照基礎，而不完整的資料將使研究結果大打折扣，進而影響健保政策對新

療法的支持與給付範圍。因此，在本法案預告期間，有提出建議可補充例外條款，

允許受政府委託的公共衛生、醫療、科技效益評估研究不受退出權影響。這種設計

既兼顧公益性，也為健康資料研究提供了必要的法規支持。 
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AI 時代是法規競爭的時代  

在大數據與人工智慧的時代，法規創新是國家競爭力的關鍵所在。臺灣若能率

先在健康資料治理上實現法律突破，不僅能解決資料應用的瓶頸，也將在國際舞台

上取得領導地位，這需要各界共同努力。  

參、健康資料研究國際趨勢：演講者臺北醫學大學數據處許明暉數據長 

從 MIT 的 MIMIC 資料庫說起  

MIMIC（Medical lnformation Mart for Intensive Care）資料庫由美國麻省理工學

院（MIT）與哈佛醫學院的 Beth Israel Deaconess Medical Center（BIDMC）合作開

發，收錄了超過 5 萬名重症病人的臨床數據，經去識別化處理後，開放給全球研究

者申請免費使用，目前的版本已經是第四版（MIMIC-IV）。MIT 開發團隊不僅提供

資料庫，還編寫了教科書《Secondary Analysis of Electronic Health Records》教導使

用，並在全球舉辦 Datathon，推廣資料分析的應用。今年，MIMIC 的資料 Datathon

在臺灣舉辦時，數據松之父 Leo Celi 教授（MIT ／ Harvard）鼓勵大家使用本地之

數據，因為他們在全球多個國家都已經這樣進行。我們花費許多努力才通過本國研

究倫理審查，建立臺灣 MIMIC 的資料集提供活動使用，活動中並對於「為何去識

別資料在臺灣應用仍有諸多限制」有些討論及反思。 

 

臺灣與國際資料法規的差異  

在美國根據 Common Rule 規範，符合 HIPAA 規定去識別後的健康資料不被視

為人體研究（human subject research），因此不需要經過 IRB（人體研究審查委員

會）審查。但在臺灣，即使是去識別的資料，仍需要符合種種法規限制，使研究者

在使用資料時面臨更多挑戰。這一法規差異不僅限制了臺灣資料庫的利用率，也導

致國際研究者更傾向於選擇使用其他國家的資料庫，影響了臺灣在健康資料研究中

的競爭力。  

技術進步與研究環境的反差  

現代健康資料研究蓬勃發展，主要得益於三個因素：強大的硬體運算能力、成

熟的資料分析工具以及更加友善的國際資料分享機制。但臺灣的法規趨勢卻朝著限

制性方向發展，讓研究者的使用機會逐漸減少。這對於本地資料庫的推廣與應用形

成了阻力，也可能迫使研究者轉向使用國外資料庫，對臺灣整體研究環境造成不利

影響。  

研究倫理 Research Ethics  
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全球資料庫應用的研究優勢 

國際間多種健康資料庫的開放與應用為研究者帶來了豐富的研究機會。例如美

國的「All of Us」資料庫，除了包含電子病歷和基因資料，還整合了穿戴設備數

據，為研究者提供全面而多元的資料支持。這些資料經過去識別處理，根據美國法

規不再視為人體研究，研究者申請使用時不需經過複雜的審查程序。另外，「All of 

Us」要求使用機構需具備數據治理能力，包括購置保險以應對資料洩露風險等，這

樣的管理方式不僅保障了資料安全，也促進了資料使用的便利性。「All of Us」並著

重透明化，定期公布使用之機構，機構簽約窗口亦會收到定期報告，了解機構內研

究者使用情形。  

另一個全球性的資料庫為 TriNetX，是以龐大的數據量和便捷的分析平台吸引

了越來越多的研究者參與。其提供訂閱制的商業模式，讓資料使用更加高效，研究

者可以在極短時間內完成數據分析，顯著提升研究效率。值得注意的是，臺灣在健

保資料的國際學術產出量上，去年起已被韓國超越，顯示出臺灣健康資料的利用在

國際競爭中已不再具有優勢。  

資料民主化與研究效率的平衡 

除了上述資料庫，Columbia University 提出的 OHDSI 平台則致力於資料民主

化，提倡使用開源工具將各地的醫院資料庫轉換為統一的資料模型，各地將個別之

資料以下載之開源工具進行各自之分析，不須將資料輸出，只要將結果提供，研究

者再將個別之結果彙整即可，實現分散式的數據分析。這種方式符合資料共享與隱

私保護的理念，但缺點是過程繁瑣且效率較低，常需耗時一年才能完成一項跨國研

究。相比之下，TriNetX 平台在效率上有明顯優勢，不同資料治理模式各有取捨。  

臺灣的健康資料研究未來展望 

去識別的健康資料若繼續被視為人體研究，將成為臺灣研究環境的一大關卡。

這不僅增加研究者的操作成本，也限制了國際合作的拓展。期盼專家學者們共同推

動法規改革，使臺灣的研究能與國際接軌，讓下一代研究者能夠更自由地使用本土

資料，實現更多的學術突破。  

研究倫理 Research Ethics 

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

26



壹、前言

醫療的進步能促進民眾的健康與福祉，但醫療的進步有賴於民眾參與研究。而

民眾是否願意參與研究，則關係到對於臨床研究的了解與態度。檢索期刊文獻，國

內僅有少數幾篇調查民眾參與研究的認知與態度的實證研究[1, 2, 3]。例如：數年前

的公民調查顯示，民眾對於參與研究多數抱持正向態度[1]，例如病友願意參加研究

的比例為 74%，而一般民眾願意參加研究的比例為 68%。本調查之目的為瞭解在臺

大醫院出入之病友及民眾，對於參與臨床研究的認知及態度，以及對於醫院受試者

保護工作的觀感。  

貳、材料與方法

 我們設計 13 題匿名問卷。調查人員為臺大醫院受試者保護中心人員，該等人

員主要負責受試者保護的行政工作，不屬於臨床研究社群。收案地點為該院內科、

外科門診等候區域、健康教育中心、東址 1 樓大廳等。先由調查人員個別向成年受

訪者（可能為民眾或病友）說明問卷內容，經其口頭同意後，開始填寫問卷，並於

填寫完成後回收問卷。 

本調查經臺大醫院研究倫理委員會審查通過取得免審證明。我們未收集填答者

的年齡、性別、教育程度等基本資料，故沒有相關的差異作分析，以及為了尊重受

訪者是否接受攀談或不想被打擾的意願，故難以統計拒訪率。 

參、結果 

於 2023 年 11 至 12 月執行，有效問卷共 201 份。結果如下： 
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一、以往參加研究的經驗與本次來院之身份： 

(一) 回答「是否曾參加過臺大醫院的研究」，66% (133 人)沒參加過，29% (59

人)參加過，5% (9 人)不記得。 

(二) 回答「此次來院的身份」，53% (107 人)為非病人，47% (94 人)為病人。 

二、對於參加研究的態度： 

(一) 對於「如果您的主治醫師邀請您參加一個風險不高的研究，您是否願意參

加」，62% (125 人) 願意參加，38% (76 人) 不願意或不確定。 

(二) 對於「請問您是否認同：醫學研究有助於醫療進步，促進民眾健康；個人

身為社會的一分子，參加研究可為社會盡一份心力」，95% (190 人) 回答同

意。  

三、受訪者對受試者保護和臨床研究的認知，逐題分析如下表 1 ： 

將前述認知題型進行差異分析，可發現下列統計上的顯著差異，詳表 2、表

3 ： 

(一) 有參加過該院研究的民眾，相較於沒有參加過的民眾，前者對於下列的受

試者權益更了解，例如：可自由決定是否參加研究，並可隨時要求退出。拒絕

參加研究，並不會影響您的任何醫療權益。研究計畫要先經過獨立的審查程

序，以確認符合倫理、法規及科學。臺大醫院研究倫理委員會專門在審查研究

計畫等。 

(二) 願意參加風險不高研究的民眾，相較不願意參加的民眾，前者對於下列的

受試者權益和受試者保護有更多的了解，例如： 

1. 研究人員邀請您參加研究時，應向您告知研究的內容，並獲得您的同意。 

研究倫理 Research Ethics  
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題目 知道(%) 不知道(%) 

知道本院人員邀請您參加研究時，應向您告知研究的內容，並獲得您的同意 89% 11% 

知道新藥臨床試驗的主要目的，是要測試新藥是否安全、有療效 87% 13% 

知道如果您拒絕參加研究，並不會影響您的任何醫療權益 79% 21% 

知道與一般常規治療比較，參加試驗可能會有額外的風險或不舒服 79% 21% 

知道研究計畫要先經過獨立的審查程序，以確認符合倫理、法規及科學 76% 24% 

知道可自由決定是否參加研究，並可隨時要求退出 73% 27% 

知道臺大醫院有設立受試者保護中心，接受申訴與建言 41% 59% 

知道臺大醫院「研究倫理委員會」專門在審查研究計畫 40% 60% 

表 1 受試者保護和臨床研究的認知比率 
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2. 可自由決定是否參加研究，並可隨時要求退出。 

3. 拒絕參加研究，並不會影響您的任何醫療權益。 

4. 研究計畫要先經過獨立的審查程序，以確認符合倫理、法規及科學。 

5. 新藥臨床試驗的主要目的，是要測試新藥是否安全、有療效。 

6. 臺大醫院研究倫理委員會專門在審查研究計畫。 

7. 臺大醫院有設立受試者保護中心，接受申訴與建言。 

另外，對於「臺大醫院的研究與受試者保護，您有什麼建議或分享？」，12 人

（6%）有表示意見，例如「感謝醫院相關單位建立的完善機制」、「辛苦了」、「謝

謝」、「可以更多宣導，讓民眾了解相關知識」、「研究也是很有意義的，希望未來還

能參加研究計畫」等。 
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差異分析 
有參加過的填答者 

 (N=59) (%) 
沒有參加過的填答者 (N=133) (%) P-value 

1. 本院人員邀請您參加研究時，應向您告知研究的內容，並獲得您的同意？ P=0.065 

知道人數 56 (95%) 114 (86%)   

不知道人數 3 (5%) 19 (14%)   

2. 可自由決定是否參加研究，並可隨時要求退出 P<0.001＊ 

知道人數 54 (92%) 85 (64%)   

不知道人數 5 (8%) 48 (36%)   

3. 如果您拒絕參加研究，並不會影響您的任何醫療權益 P<0.001＊ 

知道人數 56 (95%) 97 (73%)   

不知道人數 3 (5%) 36 (27%)   

4. 研究計畫要先經過獨立的審查程序，以確認符合倫理、法規及科學 P=0.012＊ 

知道人數 52 (88%) 95 (71%)   

不知道人數 7 (12%) 38 (29%)   

表 2 有無參加過臺大院研究對於各題目認知之差異分析 

＊具統計上顯著意義。missing 值為 9。 
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表 2 有無參加過臺大醫院研究對於各題目認知之差異分析（續） 

＊具統計上顯著意義。missing 值為 9。 
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差異分析 
有參加過的填答者 

 (N=59) (%) 
沒有參加過的填答者 (N=133) (%) P-value 

5. 臺大醫院「研究倫理委員會」專門在審查研究計畫 P=0.019＊ 

知道人數 31 (53%) 46 (35%)   

不知道人數 28 (47%) 87 (65%)   

6. 臺大醫院有設立受試者保護中心，接受申訴與建言 P=0.930 

知道人數 24 (41%) 55 (41%)   

不知道人數 35 (59%) 78 (59%)   

7. 新藥臨床試驗的主要目的，是要測試新藥是否安全、有療效 P=0.644 

知道人數 50 (85%) 116 (87%)   

不知道人數 9 (15%) 17 (13%)   

8. 與一般常規治療比較，參加試驗可能會有額外的風險或不舒服 P=0.139 

知道人數 50 (85%) 100 (75%)   

不知道人數 9 (15%) 33 (25%)   

差異分析 
願意的填答者 

(N=125) (%) 

不願意與不確定的填答者 

 (N=76) (%) 
P-value 

1. 本院人員邀請您參加研究時，應向您告知研究的內容，並獲得您的同意 P=0.015＊ 

知道人數 116 (93%) 62 (82%)   

不知道人數 9 (7%) 14 (18%)   

2. 可自由決定是否參加研究，並可隨時要求退出 P<0.001＊ 

知道人數 102 (82%) 44 (58%)   

不知道人數 23 (18%) 32 (42%)   

3. 如果您拒絕參加研究，並不會影響您的任何醫療權益 P=0.001＊ 

知道人數 108 (86%) 51 (67%)   

不知道人數 17 (14%) 25 (33%)   

4. 研究計畫要先經過獨立的審查程序，以確認符合倫理、法規及科學 P=0.004＊ 

知道人數 103 (82%) 49 (64%)   

不知道人數 22 (18%) 27 (36%)   

表3 是否願意參加主治醫師邀請的風險不高研究對於各題目認知之差異分析 

＊具統計上顯著意義。 
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肆、討論 

本調查顯示前往臺大醫院的民眾或病友，對於臨床研究多數存有正向觀感。例

如：對於主治醫師邀請參加風險不高的研究，過半數表達願意參加。而且極高比例

的受訪者，認同醫學研究有助於醫療進步，促進民眾健康；而個人身為社會的一分

子，參加研究可為社會盡一份心力。實際上亦有相當比例的受訪者曾有參加臨床研

究的經驗。據此可以合理推論，民眾對於臨床研究並非只存有白老鼠的負面觀感。 

再者，研究人員召募潛在受試者或受訪者時，可參考本調查結果，執行告知同

意。例如：對於沒有參加過臨床研究的民眾，可提供更多的資訊，使其更瞭解受試

者的權益。例如：可自由決定是否參加研究，並可隨時要求退出。如果拒絕參加，

並不會影響醫療權益。研究計畫要先經過獨立的審查程序，以確認符合倫理、法規

及科學等。也可多加說明研究機構保護受試者的措施與相關單位，使受試者了解在

研究團隊之外，研究機構還提供了中立的諮詢與申訴的管道。 
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差異分析 
願意的填答者 

(N=125) (%) 

不願意與不確定的填答者 

 (N=76) (%) 
P-value 

5. 臺大醫院「研究倫理委員會」專門在審查研究計畫 P<0.001＊ 

知道人數 63 (50%) 17 (22%)   

不知道人數 62 (50%) 59 (78%)   

6. 臺大醫院有設立受試者保護中心，接受申訴與建言 P=0.008＊ 

知道人數 60 (48%) 22 (29%)   

不知道人數 65 (52%) 54 (71%)   

7. 新藥臨床試驗的主要目的，是要測試新藥是否安全、有療效 P=0.004＊ 

知道人數 115 (92%) 59 (78%)   

不知道人數 10 (8%) 17 (22%)   

8. 與一般常規治療比較，參加試驗可能會有額外的風險或不舒服 P=0.331 

知道人數 101 (81%) 57 (75%)   

不知道人數 24 (19%) 19 (25%)   

表3 是否願意參加主治醫師邀請的風險不高研究對於各題目認知之差異分析(續) 

＊具統計上顯著意義。 
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鴉片類藥物使用障礙在全世界和美國已有超過一千六百萬人和兩百萬人受到影

響，在美國，每年更有約五萬人因鴉片類藥物過量而致死，且不論是受影響人口或

是藥物過量致死，過去十年的盛行率皆持續上升中 [1]。除了藥物過量的問題，鴉

片類藥物使用者還會有：藥物導致欣快、藥物戒斷症狀、感染針具使用相關感染等

醫療問題，以及社會安全、居住安全、犯罪危害、歧視、污名化、服藥連續性等社

會問題 [2]。美國精神科醫學會因此將鴉片類藥物使用障礙（Opioid Use Disorder, 

OUD）定義為「一種慢性疾病，可能導致包括殘疾、復發和死亡等嚴重後果」，並

在 DSM-V 更新診斷準則，希望能幫助不同程度的使用障礙疾患者接受進一步的治

療。 

壹、物質濫用之醫療介入措施

家庭醫師若具備敏銳的辨識力，能第一線察覺潛在藥物使用障礙患者，並及早

協助篩檢潛在 HIV、B 型肝炎、C 型肝炎及潛伏肺結核等疾病，也能提供治療藥物

的介入、預防進一步嚴重感染發生，包括：心內膜炎、全身性膿瘍、蜂窩性組織

炎、壞死性感染等。在治療上，藥物類有：非鴉片類的止痛藥、控制戒斷症狀的抗

憂鬱劑和抗焦慮藥、緩解戒斷症狀的鴉片類藥物（Methadone、Buprenorphine）及

藥物過量的解毒劑（Naloxone、Naltrexone）。心理治療介入也是必要的，包括：認

知行為治療、團體治療、家庭治療、心理復健等等 [3]。此外，社會政策及團體的

介入也在漸進地變遷與發展中，例如：對年輕世代的教育、對病人衛教、避免犯罪

發生、建立正向回饋模式以引導病人進入照護體系、民間匿名戒斷組織和團體的心

理支持等等 [4][5] ；其中，減害計畫（Harm Reduction）為目前國際間廣為推行的

政策。 
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貳、減害計畫

世界衛生組織對於『減害計畫』的定義如下：「涵蓋一系列旨在減少藥物使用

行為相關之負面身體和社會影響的活動，包括防止 HIV 的傳播。[6]」透過安全注

射中心（Supervised Consumption Services）、安全注射站（Safe Injection Sites）、

用藥過量預防中心（Overdose Prevention Center）等據點的建立，受過訓練的專業人

員能夠確保非法藥物使用者有安全的環境和器具，及早給予藥物過量者解毒藥劑、

清潔針具計畫避免共用針頭造成感染、針具回收站避免重複使用針具的安全疑慮，

也提供藥物使用者機會接觸衛教資訊、嘗試替代藥物治療、納入醫療體系照護。而

鴉片類藥物檢測試紙（Fentanyl test strips）也是另一項避免藥物過量的措施，藥物

使用者可以自行檢測來路不明的藥物是否含有相關成份、以避免自己過量攝取，除

了上述經過驗證的公共衛生介入措施，減害計畫也可以提供收容中心以實現居住正

義。 

參、倫理觀點 

在無法達成理想中的完全戒絕毒品的情形下，減害計畫以符合不傷害原則的方

式、注重以病人為中心的照護、尊重其自主權與同意權，提供藥物使用者相對安全

的治療計畫，並培訓專業人員以行善為原則提供不歧視、不批判、不污名化的照

護，盡可能減少接受治療的困境和障礙以實現正義原則。然而，減害計畫在施行近

二、三十年後，仍有無法觸及的社會不公平之處。在美國，種族歧視背後的社經地

位差異也反應在藥物過量致死率上，2019到2020年，黑人比起白人藥物過量致死上

升幅度高出16.3%  [7]。開立處方醫師可以給予免除兵役以確保替代藥物的治療延續

性實現平等原則，但是開立處方醫師在偏鄉地區和弱勢社區的分配不均也凸顯社會

的不公平。為此，健康之結構決定因素（Structural determinants of Health, SDoH）

的概念也逐漸納入後續計畫及研究發展的方向 [2]。 

肆、所受質疑與執行挑戰

反對減害計畫之聲音持續地影響著政策發展，也督促著減害計畫的進展，反對

的聲浪大致可以歸納為：替代藥物和清潔針具變相鼓勵毒品使用、質疑減害計畫效

益、支持完全戒絕毒品、譴責減害計畫成本過高、懼怕藥害據點成為社區犯罪溫

床。然而，鴉片類藥物使用者無論如何都會尋求管道使用毒品，替代藥物和清潔針

具以相對安全且受監督的方式避免藥物使用者產生進一步的身體健康問題，也透過

衛教宣導協助正確觀念的傳遞，並沒有鼓勵毒品使用；而減害計畫的接受者在統計
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上也有較低的比例發生藥物過量致死及感染併發症；減害計畫的成本也低於後續嚴

重感染及健康危害的醫療成本、藥物過量和藥癮發作造成的社會安全危害成本；唯

藥害據點是否與社區犯罪率上升有關尚無明確研究結果。 

減害計畫在實行上也有諸多困難之處，2024年08月發表在JAMA上的一篇現況

調查收錄1240名電訪藥物使用者的問卷資料，歸納出其30天內未接受減害計畫實施

的原因有：未準備好、擔心花費、交通不便、時間不便、害怕標籤化的異樣眼光、

害怕戒斷症狀、收案條件繁雜等原因 [7]。除藥物使用者本身的抗拒之外，也常見

社會和醫療體系對於藥物使用者不友善的情形，例如：因為犯罪前科而更容易在臨

檢時被羈押或入獄，在監獄中無法維持替代藥物治療；因為在醫療體系內的污名化

或是對於鴉片類藥物戒斷的不熟悉，造成住院病患自動出院而中斷藥物治療和對醫

療體系不信任 [2]；在統計上，對於藥物使用者的偏見越高、歧視越強烈的民眾，

對於減害計畫的不支持度越高 [8][9]。 

伍、我國實施現況 

臺灣自2005年8月起，由衛生署疾病管制局積極推展減害計畫（Harm Reduction 

Program）[10]，內容包含衛教諮詢服務、清潔針具計畫、辦理替代治療，歷經將近

20年，民眾對於針具回收桶的觀感從反感逐漸轉變為有支持的聲音，截至113年8月

已設有146家藥癮戒治機構及180家替代治療執行機構 [11] [12]，相較於日本、南

韓、新加坡較無法採納減害計畫，臺灣已有諸多突破 [13]。不過在開放替代藥物短

期處方簽和獄中替代藥物等管制藥品的管理，仍有許多重要的討論在進行中。期待

在未來的發展中，能看見鴉片類藥物使用者的健康危害和社會安全議題持續地改

善。 
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壹、案情簡介（本案內容已經過改編）
病人為 36 歲男性，多年前診斷為去分化脂肪惡性肉瘤（ dedifferentiated liposar-

coma, DDLPS） ，目前病情已發展至肺、胸膜、及腸道廔管等多處轉移，有在持續接

受治療。近幾個月病人完全喪失生活自理能力，需仰賴他人協助。5 月中，病人因血

中二氧化碳過高（CO2 retention） ，入院使用 BiPAP 呼吸器。期間召開家庭會議，病

人完成 DNR 簽署 （全拒、拒洗腎） 。隨後病況稍有改善，於 6 月底出院。  

【第一次撤除急救】 

8 月底，病人因呼吸困難、昏迷及血中二氧化碳過高再次從急診入院。病人家屬

（母親）要求撤除病人先前所簽署之 DNR 意願書，醫療團隊只好緊急進行氣管內管

放置，病人隨後恢復意識。經腫瘤科評估，病人腎功能不佳需洗腎，且轉移至肺部的

腫瘤在接受多種抗癌治療下仍持續惡化。雖然已經不建議再繼續腫瘤的治療，但若要

進一步積極治療，因病人脫離呼吸器機會不高，需進行氣切，且須視氣切後呼吸改善

狀況而定。若沒有預期效果，建議考慮安寧照護以減緩病人不適。隨後，病人仍完成

氣切手術，並繼續接受化學治療及血液透析 。 

【第二次撤除急救】 

9 月初，在安寧團隊與病人及家屬訪談後，病人再次簽署 DNR 意願書（不壓、不

電，保留插管、急救藥物、人工呼吸及洗腎）。9 月中，召開家庭會議，告知病人及

家屬預後不良且生活品質差，並討論是否繼續化療。然而，家屬對於 DNR 及停止化

療仍感到猶豫。9 月底化學治療引發低血壓，開始持續使用強心藥。隨後幾天，病人

出現化療後血小板減少（thrombocytopenia），咳血，低氧血症及心動過緩，在醫療團

隊進行 40 分鐘的心肺復甦術後病人死亡 。 

貳、倫理法律問題

一、病人於昏迷前已有簽署 DNR 意願書，家屬可以在病人昏迷時表示要撤除先前

病人所簽署的意願書嗎 ? 
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二、家屬可否宣稱自己為病人代理人，以代理人身分主張撤除病人已簽署的 DNR

文件？ 

参、資料查考及臨床應用 

一、安寧緩和條例相關法條介紹 

本案例發生了家屬對於病人所簽署之 DNR 表示反對及態度反覆之狀況。因家

屬情感上的不捨，在病人昏迷的狀況下，家屬的決定違反了病人在昏迷前所表達之

意願，導致醫護團隊配合進行了第一次急救。隨後，病人意識恢復住進加護病房接

受照護，加護病房照護團隊及腫瘤科及安寧照護團隊，積極與病人及家屬召開家庭

會議，除了讓病人及其家屬充分瞭解其癌症末期狀況，也希望透過有效的溝通，促

使病人及家屬在 DNR 的態度能達成一致共識。以下為我國安寧緩和條例中有關文

件簽署、代理人等相關規範，有助釐清此案件爭議之處[1]，整理如下，供參考。  
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條項款目 條文摘錄

第4條 1 末期病人得立意願書選擇安寧緩和醫療或作維生醫療抉擇。

2 前項意願書，至少應載明下列事項，並由意願人簽署： 

（下列事項列略） 

第 5 條 1 成年且具行為能力之人，得預立第四條之意願書。

2 前項意願書，意願人得預立醫療委任代理人，並以書面載明委任 

   意旨，於其無法表達意願時，由代理人代為簽署。

第 6 條    意願人得隨時自行或由其代理人，以書面撤回其意願之意思表示。

第 7 條 1 不施行心肺復甦術或維生醫療，應符合下列規定： 

一、應由二位醫師診斷確為末期病人。 

二、應有意願人簽署之意願書。但未成年人簽署意願書時，應得 

        其法定代理人之同意。未成年人無法表達意願時，則應由法 

        定代理人簽署意願書。 

2 前項第一款之醫師，應具有相關專科醫師資格。 

3 末期病人無簽署第一項第二款之意願書且意識昏迷或無法清楚表 

   達意願時，由其最近親屬出具同意書代替之。無最近親屬者，應 

   經安寧緩和醫療照會後，依末期病人最大利益出具醫囑代替之。 

   同意書或醫囑均不得與末期病人於意識昏迷或無法清楚表達意願 

   前明示之意思表示相反。 
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依據我國安寧緩和條例，本案病人於意識清楚時已簽署 DNR 意願書，此外，

且病人未事先立下「醫療委任代理人委任書」以書面指定代理人。因此醫療團隊及

其家屬應當尊重病人於昏迷前所表示有關生命末期決定之意願，即便是病人的母親

也不得宣稱自己作為病人之代理人、就要撤銷病人先前所簽署之意願書。 

二、延伸議題：如何評估病人知情同意的能力  

本案另一議題為如何評估病人具有充分知情同意的能力。經諮詢本院精神科醫

師建議一般可參考“ Assessment of patients' competence to consent to treatment”[2] 評估

表，以進行臨床判斷(如 Table 1)。此表使用時需由病人本人自主地用口語表達，然

而加護病房病人往往因為病情較嚴重，無法依據該表單之檢視方式進行回應，此時

可考慮進一步照會精神專科醫師，尋求其專業評估、以判斷病人知情同意能力。 
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肆、蔡甫昌教授回應 

一、法規規定及簽署認定 

1. 根據《病人自主權利法》第 4 條第 2 款：「病人之法定代理人、配偶、親屬、

醫療委任代理人或與病人有特別密切關係之人（以下統稱關係人），不得妨礙

醫療機構或醫師依病人就醫療選項決定之作為。」[3]。此法已明定病人有權利

表達是否接受特定的醫療處置，並且在其表達意願後（例如完成簽署 DNR 或

預立醫療決定〈AD〉），關係人不得隨意更改或撤回，除非病人有新的明確指

示。家屬的情感因素可能會對病人意願之執行產生干擾，但法律已明確要求醫

療團隊應尊重病人先前表達之意願，即使家屬表達強烈不捨，醫療人員也不應

違背病人先前之決定。 

2. 倘若病人無法表達意見且無事先以書面文件委任代理，根據《安寧緩和醫療條

例》第 7 條第 3 項：「末期病人無簽署第一項第二款之意願書且意識昏迷或無

法清楚表達意願時，由其最近親屬出具同意書代替之。無最近親屬者，應經安

寧緩和醫療照會後，依末期病人最大利益出具醫囑代替之。同意書或醫囑均不

得與末期病人於意識昏迷或無法清楚表達意願前明示之意思表示相反。」[1]。

此條文強調在病人昏迷、無法表達意見時，應優先考慮病人事先明示之意思。

若無事先指示，應根據病人的最大利益進行決定。如果家屬反對病人所表達之

意願或選擇之處置，醫護同仁應透過緩和醫療家庭會議進行溝通，先對家屬之

心情表達同理與共感，並委婉說明我國現行之法律對病人自主之重視與保障，

勸說家屬應尊重本人意願。  

3. 我國法律上雖未對家屬行為設置罰則，但明確規定病人的意願不得被違背。這

意味著，如果病人已經做出了決定且有書面紀錄，醫療團隊有義務予與尊重，

即使家屬因情感因素出現態度反覆。實務上，為避免家屬在病人昏迷時作出與

病人意願相反的決定，醫療團隊應提早進行家庭會議、與家屬進行充分溝通，

並且在心理層面上給予支持，協助家屬理解與接受病人選擇。  

二、及早啟動生命末期照護討論  

1. 當家屬情感上難以接受病（親）人為末期或即將死亡的事實時，可能出現哀慟

反應（Grief Process）之各種階段（否認、討價還價、憤怒、憂鬱、接受），醫

療團隊應理解「病人」與「家屬」都可能處於哀慟反應之各階段，並且可能會

反覆發生。應對這種情況，醫療團隊需加強與家屬的溝通、給予其時間來調

適，並適時地提供心理支持或尋求社工同仁的協助。 

2. 面對對末期病人及家屬的情感困境，醫療團隊應儘早啟動溝通、並與家屬建立
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信任關係，幫助他們了解病人的意願並尊重病人的自主權。及早的 ACP（預立

醫療諮商）可以減少後期的爭議，並提高家屬對醫病關係的滿意度。亞東醫院

張厚台醫師博士論文研究顯示，及早討論 DNR 比延遲討論 DNR 更能夠提高醫

療照護的滿意度，進而能降低醫療成本 [4]。因此醫療團隊應該在病人病情較穩

定時，就與病人及家屬進行討論，以避免病人在生命末期時承受過度與無效之

醫療、徒增急救過程之痛苦，這不僅符合病人的最大利益，也有助於提高醫療

品質和成本效益。  

三、臨床實務中的挑戰 

1. 當家屬的情感和病人的意願產生衝突時，醫療團隊應秉持病人自主的原則，協

助病人及家屬進行溝通。可適時提出「倫理諮詢」以尋求倫理法律觀點之支

持，若遭遇溝通無效或者有特殊需要時可進一步尋求上級主管、法務部門或倫

理委員會的協助，藉此幫助家屬理解尊重病人自主乃受到法律之規範與保障。

如此，除了可避免病人的意願被違背，也可保護醫療團隊免於法律風險。 

2. 在專業導向的醫療生態體系中，各專科有其不同專業領域屬性與表現，「臨床

試驗」常為腫瘤科醫師病人照護過程考量之一環，而病人接受臨床試驗時總是

抱著一線希望，家屬和醫療團隊可能基於讓病人繼續懷抱希望而避免討論

DNR。此案例中，腫瘤科醫師已積極維持病人接受治療權益，或許提前與家屬

進行較開放性之末期照護討論，告知家屬臨床試驗的可能結果以及病人的末期

照護之各種選擇，可儘早協助病人及家屬做好心理準備，並避免瀕死過程時承

受過度之醫療。 

 

伍、總結 

我國法律已明確規範保護病人之醫療自主權，但在臨床實務中，醫療團隊需要

同時面對病人及其家屬，可能面對各樣情感、倫理與法律之衝突。早期介入、有效

的溝通，並充分納入倫理與法律之觀點，對於病人和家屬的福祉至關重要。醫療團

隊在照護病人過程中，若遭遇家屬與病人之意見不同，甚至於家屬意見欲凌駕於病

人自主之上。此時只有回歸良好的醫病溝通、表達對於家屬心情的同理共感、並說

明尊重病人自主意願之重要性，必要時可尋求倫理諮詢、以及心理師或社工師之協

助，來處理複雜的情感與倫理困境。 
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壹、前言

臨床照護病人時，醫護人員常會與病家討論是否要簽署 DNR（Do Not Resusci-

tate），所謂的「預立安寧緩和醫療暨維生醫療抉擇意願書」，「不施行心肺復甦術或

維生醫療意願書」或「不施行心肺復甦術或維生醫療同意書」，這三個表單是來自

於 2000 年 6 月所制定公布的「安寧緩和醫療條例」，行政院衛生署（現已改制為衛

生福利部）於 2010 年也發布了全國性的 DNR 參考範本，在前一期的倫理中心季刊

已有做詳盡介紹。同樣是與末期病人不再進行心肺復甦術或撤除維生醫療相關的

「預立醫療決定」（AD, Advance Decision），其法源根據則是於 2016 年制定公布，

於 2019 年正式上路的「病人自主權利法」。本篇文章將簡要分析兩者在臨床實務上

有什麼不同，讓醫療團隊能協助病人與家屬接受最適宜的醫療照護。 

貳、簽署者

在「安寧緩和醫療條例」中，意願人意識清楚時可自行簽署「預立安寧緩和醫

療暨維生醫療抉擇意願書」或「不施行心肺復甦術或維生醫療意願書」，當意願人

失去意識時可由家屬簽署同意書，在2013年1月的修正公布是由最近親屬一人簽署

同意書即可，並且若沒有最近親屬時，應經安寧緩和醫療照會後，依末期病人最大

利益出具醫囑代替之。 

「病人自主權利法」的「預立醫療決定」，則是必需由意願人本人簽署，法條第

8 條明文規定，具完全行為能力之人，得為「預立醫療決定」；另意願人亦可指定醫

療委任代理人，在第 3 條規定醫療委任代理人是指接受意願人書面委任，於意願人意

識昏迷或無法清楚表達意願時，代理意願人表達意願之人。 
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參、適用的疾病 

「安寧緩和醫療條例」第1條明確寫出是為尊重末期病人之醫療意願及保障其

權益，特制定本條例。而在第3條列出，末期病人是指罹患嚴重傷病，經醫師診斷

認為不可治癒，且有醫學上之證據，近期內病程進行至死亡已不可避免者。 

在「病人自主權利法」第十四條則載明若病人符合五種臨床情境，且有「預立

醫療決定」者，醫療機構或醫師得依其「預立醫療決定」終止、撤除或不施行維持

生命治療或人工營養及流體餵養之全部或一部。這些臨床情境也皆應由二位具相關

專科醫師資格之醫師確定診斷。這五種臨床情境包括： 

一、末期病人。 

二、處於不可逆轉之昏迷狀況。 

三、永久植物人狀態。 

四、極重度失智。 

五、 其他經中央主管機關公告之病人疾病狀況或痛苦難以忍受、疾病無法治癒且依

當時醫療水準無其他合適解決方法之情形。 

在2018年發布的「病人自主權利法施行細則」，更將這些臨床情境做進一步解

釋，讓醫療團隊在判斷上更有依據： 

一、 末期病人：依安寧緩和醫療條例第三條第二款規定，末期病人之確診，應由二

位與該疾病診斷或治療相關之專科醫師為之。 

二、 不可逆轉之昏迷狀況：指因腦部病變，經檢查顯示符合下列情形之一之持續性

重度昏迷： 

1. 因外傷所致，經診察其意識超過六個月無恢復跡象。 

2. 非因外傷所致，經診察其意識超過三個月無恢復跡象。 

3. 有明確醫學證據確診腦部受嚴重傷害，極難恢復意識。 

前項診察及確診，應由二位神經醫學相關之專科醫師為之。 

三、 永久植物人狀態：指因腦部病變，經檢查顯示符合下列情形之一之植物人狀

態： 

1. 因外傷所致，其植物人狀態超過六個月無改善跡象。 

2. 非因外傷所致，其植物人狀態超過三個月無改善跡象。 

前項確診，應由二位神經醫學相關之專科醫師為之。 

四、 極重度失智：指確診失智程度嚴重，持續有意識障礙，導致無法進行生活自

理、學習或工作，並符合下列情形之一者： 

臨床倫理 Clinical Ethics 

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

44



1. 臨床失智評估量表（Clinical Dementia Rating）達三分以上。

2. 功能性評估量表（Functional Assessment Staging Test）達七分以上。

前項確診，應由二位神經或精神醫學相關之專科醫師為之。

五、 第五款的其它情形由中央主管機關召開會議後公告之。前項會議前，病人、關

係人、病友團體、醫療機構、醫學專業團體得檢具相關文件、資料，向中央主

管機關提出建議。 

肆、可不施行的醫療範圍
雖然兩者皆與末期病人的醫療處置相關，但「病人自主權利法」第 14 條是寫到

醫療機構或醫師得依其「預立醫療決定」終止、撤除或不施行維持生命治療或人工營

養及流體餵養之全部或一部，在「安寧緩和醫療條例」則指的是可以不施行心肺復甦

術或維生醫療，其法律定義分別如下： 

「安寧緩和醫療條例」第 3 條： 

一、 心肺復甦術：指對臨終、瀕死或無生命徵象之病人，施予氣管內插管、體外心

臟按壓、急救藥物注射、心臟電擊、心臟人工調頻、人工呼吸等標準急救程序

或其他緊急救治行為。 

二、 維生醫療：指用以維持末期病人生命徵象，但無治癒效果，而只能延長其瀕死

過程的醫療措施。 

「病人自主權利法」第 3 條 

一、維持生命治療：指心肺復甦術、機械式維生系統、血液製品、為特定疾病而設

之專門治療、重度感染時所給予之抗生素等任何有可能延長病人生命之必要醫

療措施。 

二、人工營養及流體餵養：指透過導管或其他侵入性措施餵養食物與水分。 

兩者比較後，「病人自主權利法」明顯較廣泛且包括了如鼻胃管等人工營養及流體

餵養。 

伍、執行程序 

在「安寧緩和醫療條例」中，只要病人或家屬簽署「預立安寧緩和醫療暨維生

醫療抉擇意願書」，「不施行心肺復甦術或維生醫療意願書」或「不施行心肺復甦

術或維生醫療同意書」，在病人被兩位專科醫師判斷為末期病人即可不施行心肺復

甦術或維生醫療。 
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在「病人自主權利法」中，意願人需先經預立醫療照護諮商簽署「預立醫療決

定」，並由二位具相關專科醫師資格之醫師確定是否符合五種臨床條件，並需經緩

和醫療團隊至少二次照會確認，才能依「預立醫療決定」終止、撤除或不施行維持

生命治療或人工營養及流體餵養。 

陸、總結  

「安寧緩和醫療條例」及「病人自主權利法」均是我國保障病人善終權益的重

要法津，兩者在法條規定及臨床實務上有其不同之處（表 1），醫療團隊若能詳細

了解這些異同，將更能保障病家的醫療意願及其權益。 

 參考文獻 

1. 全國法規資料庫。安寧醫療條例。https://lawhttps://law.moj.gov.tw/LawClass/

LawAll.aspx?pcode=L0020066 / Accessed December 6, 2024。 

2. 全國法規資料庫。自主權利法。https://https://law.moj.gov.tw/LawClass/

LawAll.aspx?pcode=L0020189 / Accessed December 6, 2024。 

 

臨床倫理 Clinical Ethics 

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

AI 生成插畫  

46



  安寧緩和醫療條例 病人自主權利法 

簽署者 意願人或親屬。 限意願人。 

簽署文件 「預立安寧緩和醫療暨維

生醫療抉擇意願書」或

「不施行心肺復甦術或維

生醫療意願書」。 

預立醫療決定。 

適用的疾病 末期病人。 一、末期病人。 

二、處於不可逆轉之昏迷狀況。 

三、永久植物人狀態。 

四、極重度失智。 

五、其他經中央主管機關公告之病

人疾病狀況或痛苦難以忍受、疾病

無法治癒且依當時醫療水準無其他

合適解決方法之情形。 

可不施行的醫療範圍 心肺復甦術或維生醫療。 維持生命治療或人工營養及流體餵

養。 

執行程序 病人被兩位專科醫師判斷

為末期病人即可不施行心

肺復甦術或維生醫療。 

先經預立醫療照護諮商簽署「預立

醫療決定」，由二位具相關專科醫

師資格之醫師確定是否符合五種臨

床條件，並需經緩和醫療團隊至少

二次照會確認。 
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壹、案情簡述（本案內容已經過改編）

53 歲男性病人，過去病史有高血壓，菸癮及藥物濫用（安非他命 amphetamine、

海若因 heroin），以及藥物引起的幻覺診斷，小時候有被診斷為心肌肥厚但無定期追

蹤。今年 7 月因喘加劇及心肌酵素高保外就醫至本院，病人意識清楚，抽血心肌酵素

高，診斷為 ADHF 急性失償心臟衰竭，四腔室擴張，中度的二尖瓣、三尖瓣逆流

（moderate MR TR），左心室縮功能嚴重降低（LVEF:21.4%）、心室心搏過速

（ventricular tachycardia，VT）。 

8 月中旬某日下午於本院治療期間離開許久才返回病房，同日晚上被發現倒臥在

病房浴室，EKG 顯示心室心搏過速 VT，予以電擊（50 焦耳）後心跳恢復，裝上強心

劑後（dopamine）後轉入心臟加護病房（CVI）照護 2 天，當中有在病人物品時發現

有一夾鏈袋內有不明白色粉末及疑似吸食器的物品，病人後續有坦承吸毒。醫護人員

有向轄區派出所報警，並進行尿液毒素有檢測出安非他命和 BZD 安眠鎮靜藥。住院

期間病人有幻覺產生（有人要害他、天花板有人看他），全身不舒服，疑似毒品戒斷

有照會精神科，有建議可使用鎮靜藥物 Ativan 0.5tab。  

病人與妻子離婚，病人的母親與大姐同住；病人的父親則與二哥同住，父親經常

酗酒且醉態不清，曾來過醫院探視一次，但當時神智不清。大姐也有毒品問題，目前

正在羈押中。因此，病人的主要聯繫人是二哥，但因為需要照顧雙親及處理大姐的毒

癮問題，已感到身心俱疲。 
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貳、倫理法律問題諮詢 

病人因違法成癮藥物使用導致各項心臟疾病醫療處置窒礙難行。經醫療團隊評估後

現階段植入式心室去顫器（ICD）可為一項處置選擇，但其對病人又將造成不舒服

的狀況，目前植入式心室去顫器（ICD）為健保給付項目，且無明確規範可拒絕吸

毒病人，對此病人是否可因其吸毒之問題，選擇不置入常規上建議的植入式心室去

顫器（ICD），希望與臨床倫理委員會討論後決定後續處置。 

 

参、照會議意見（陳宜明委員回復） 

一、戒 癮 與 改 變 的 歷 程 可 分 為 懵 懂 期（Precontemplation）、沉 思 期

（Contemplation）、準 備 期（Preparation）、行 動 期（Action）、維 繫 期

（Maintenance）、復發期（Relapse）等階段。依照精神科照會意見，病患目前仍

處於 precontemplation stage 。 

二、假設未來病人有機會順利戒除 amphetamine，或病人回到監所無法接觸到

amphetamine，發生心律不整的機會降低，則安裝 ICD 的臨床效益較低 。 

三、然而在戒除 amphetamine 之前，ICD 雖能降低心律不整而死亡的風險，但同時

可能惡化生活品質，例如頻繁的電擊造成不適。另外，病人目前主要關切的症

狀，包括呼吸困難與失眠，無法以 ICD 改善，故而 ICD 的效益微小。持續的支

持性治療，對於病患生活品質的提升有更大助益。又病人因保外就醫期間違規

使用毒品，團隊收到的訊息為，返監後，將來無法再度保外就醫。因此醫療團

隊有一致共識，轉介合適的治療機構，為目前建議的做法。此治療環境應有門

禁管制，符合戒癮需求，提供病患有充分機會接受戒癮治療，並且同時提供心

臟衰竭之照護。 

四、關於上述與病人討論的議題，需要評估病人決策能力。依照最近精神科照會意

見，可能尚未足夠。因此團隊若需要進行醫療決策，而病人決策能力不充分的

情況，需要尋求代理人（二哥）協助決策。 

 

肆、後續追蹤 

一、7 月中，本院社工師聯繫負責該病人監服處理的醫檢師，討論監獄轉介至醫院

的相關事宜。然而，由於病人在住院治療期間已發生吸毒行為，可能不符合保

外就醫資格，因此相關的轉介事宜暫時擱置。 

二、7 月底，二哥表示不願意病人繼續痛苦，故決定簽署 DNR 同意書。但因病人

不具精神科診斷：無行為能力或限制行為能力，因此尚需要病人簽署 DNR 意
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願書 。 

三、同時段，病人意識狀態 E4V5M6，生命徵象平穩，NRM15L 使用下呼吸淺快:19

-20 次/分，耳夾式血氧 95%，雙下肢水腫 4+。已告知病人病況隨時會急救，病

人願意並完成簽署 DNR 意願書（不施行氣管內插管、不施行體外心臟按壓、

不施行心臟電擊、不施行心臟人工調頻、不施行人工呼吸、不施行之其他維生

醫療〈洗腎、葉克膜〉）。 

四、8 月初病人死亡。 

 

伍、後記補充（臺大醫院倫理諮詢小組會議紀錄摘要） 

回顧本案例，由於病人的心臟嚴重損傷，唯一治療方法係為心臟移植，然考量

心臟器官捐贈資源非常稀缺，故器官移植登錄及病人自主推廣中心針對心臟移植禁

忌症中有明訂：「待移植者不能為藥癮、酒癮患者」[1] ，同樣概念就如同肝臟移

植病人，即便因酒癮造成的肝硬化患者要接受親屬移植，也需病人戒酒成功 6 個月

以上方能進行。因此換個角度想，建議是類案件可聚焦在合理且有效的醫療處置說

明上，醫療治療對病情一定有其助益，惟此案例根本原因是藥癮所造成的心臟病

症，若病人尚未戒除藥癮就提供此類治療，可被視為無效醫療行為。因此，不安裝

植入式心室去顫器（ICD）應是一種符合倫理之選擇。 

 

參考文獻 

1.財團法人器官捐贈移植登錄及病人自主推廣中心：等候移植登錄基準。https://

www.torsc.org.tw/docDetail.jsp?uid=32&pid=30&doc_id=941&rn=664256511 /Accessed 

October 21, 2024. 
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壹、案情簡介（本案內容已經過改編）

未滿 30 歲男性病人，年幼時診斷裘馨氏肌肉失養症，（Duchenne muscular dys-

trophy），其父親為主要照顧者，三年前因肺炎併發呼吸衰竭而放氣切管，今年 8 月

因氣管和造口上肉芽（Tracheal and suprastomal granulation），部分阻塞氣道，進行

內視鏡更換氣切管及息肉 CO2 激光消融術，現病情穩定，氣切管已關閉三個月，定

期神經及胸腔科門診追蹤。 

病人目前無使用氣切管來接呼吸器，僅於夜間使用居家型雙層氣道正壓面罩

（night time BiPAP），白天是無氧氣輔助環境（room air）。病人因氣切管會不舒服，

一直都想拔除氣切管。但醫療團隊考量到裘馨氏肌肉失養症是一種神經退化性疾

病，很有可能在未來某個時間再度因呼吸衰竭而需插管或甚至氣切，屆時可能會遇

到插氣切管困難問題。惟目前病人希望拔氣切管，但家人（主要照顧者為父親）態

度則是較為擔心未來再度呼吸衰竭而插管困難的問題。病人今年年初曾赴醫院完成

病人自主權利法之預立醫療照護諮商。 

貳、倫理法律問題諮詢

病人具自主決策能力，要求拔除氣切管，應予尊重。但裘馨氏肌肉失養症為漸進性

神經退化疾病，未來可能需再次插管或氣切，且操作難度高。拔管是否符合病人最

佳利益引發爭議，需倫理諮詢討論其利弊與相關倫理議題。 

参、照會意見(蔡甫昌委員回復) 

一、有關移除氣切管，因病人現有之管路尺寸較大導致不適，建議在安全的前提

下，以漸進式換小尺寸氣切管，搭配更換後密切監測及調整呼吸器設定之方

臺大醫院倫理中心季刊  第4期 2024.12 

臨床倫理 Clinical Ethics 

整理/臺大醫院倫理中心 蔡芸褘、黃昭惠、江翠如 

51



式，協助病人適應移除過程。 

二、有關病人醫療決策，因病人已成年，意識清楚具決定能力，建議尊重病人意

願，以較安全的方式漸進式移除；過程中若小尺寸氣切管已能有效減緩不適，

建議可再次詢問病人對移除氣切管的想法，重新考慮是否接受小尺寸之管路以

利於未來緊急情況時可快速處置。 

三、有關病人移除氣切管意願，因病人現關注焦點都在氣切部位，可能心理上放大

不適感受，且家屬表達照顧負擔可能影響病人決策，建議可照會心理諮商協助

評估、陪伴病人釐清自身想法。 

四、有關後續治療計畫，因移除過程會有漏氣、說話方式改變等適應過程，建議請

本院及居家醫療團隊協助監測調整，並教導病人家屬照顧方法 。 

五、由於病人遺傳疾病之退化性質，日後再遭遇呼吸衰竭而需要插管使用呼吸器之

機會很高，一旦將目前氣切部位關閉、日後需插管時，依耳鼻喉科專家之判斷

再度採用氣切之風險可能比氣管內管插管之風險低，建議此處置方法應向病人

與家屬說明清楚、教導其未來如何與施行急救之醫院說明，以減少日後發生呼

吸衰竭時插管之風險。 

六、有關病人預立醫療決定，因病人之裘馨氏肌肉失養症屬病人自主權利法中第

14 條第 1 項第 5 款「病人疾病狀況或痛苦難以忍受、疾病無法治癒且依當時醫

療水準無其他合適解決方法之情形」中，衛福部公告之疾病之一[1]，且經

ACP 諮商簽署 AD 完畢，建議未來若病人病情變差，在病人提出要求情形下，

應由兩位相關專科醫師評估病人是否已符合公告之臨床條件，來決定是否啟動

「預立醫療決定（AD）」之內容。 

七、若有其他臨床倫理相關問題，歡迎再次聯繫倫理中心。 

 

肆、後續追蹤 

經照會並討論後，改以更換較小的管徑氣切管。然而，病人後續仍感到不適，並堅

持要求移除氣切管。一週後進行氣切管移除，隨後密切觀察病人兩天，確認無不適

後安排出院。後續病人於門診定期返診追蹤。 

 

參考文獻 

1. 法 務 部 全 國 法 規 資 料 庫 ： 病 人 自 主 權 利 法。https://law.moj.gov.tw/LawClass/

LawAll.aspx?pcode=L0020189&kw=%e7%97%85%e4%ba%ba%e8%87%aa%e4%

b8%bb /Accessed December 1,2024. 
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壹、案情簡介（本案內容已經過改編）

本案為 51 歲女性病人，診斷為思覺失調症，慢性穩定，住於機構日間病房。

本次住院為高度懷疑結核性脊椎炎（TB spine），已給予結核病藥物治療，於住院過

程中，因疾病因素造成脊髓壓迫（spinal cord compression）、下肢無力、尿液滯留狀

態，符合緊急手術治療適應症。經由原團隊與骨科醫師詳細與病人及家屬進行多次

討論以及家庭會議，病人皆考量手術潛在風險，拒絕手術治療，疾病進展開始呈現

癱瘓狀態。後續使用結核病藥物治療後約一個月後，病人神經學症狀有些微進步，

於是原團隊再次向病人建議手術治療以加速復原。病人目前仍然拒絕手術治療。 

貳、倫理法律問題諮詢

思覺失調症病人是否有足夠判斷力進行醫療相關決定。 

参、照會意見(王子康委員及詹仁輝委員回復) 

一、從倫理層面來看，病人自主權與尊重人格的倫理原則強調應讓具備決定能力的

個體自行進行知情決定。然而，醫師行善的倫理原則則要求保護那些缺乏決定

能力的人，避免他們做出可能對自身有害或在有決定能力時不會採取的決定。 

二、思覺失調症的病人受到精神症狀影響，判斷能力確有可能受損，導致意思能力

及行為能力下降。以法律層面來說，除非該個案有經法院宣告為受監護宣告之

人，則可由其監護人代理醫療決定。即便是輔助宣告之精神病人，法律並未限

制其醫療決定權，個案仍有醫療決定上的自主權。故在此情境下，醫療團隊應

進行決定能力評估 [1]。 

三、決定能力評估項目包含 [2] ： 
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● 病人了解「醫學問題」的能力。 

● 了解「醫師建議療法」的能力。 

● 如有「其他替代療法」，了解這些治療方式的能力。 

● 了解可選擇「不作治療、拒絕或停止治療」的能力。 

● 理解「接受或拒絕所建議療法合理可預見後果」的能力。 

● 不受幻覺或憂鬱影響而做決定的能力。 

四、醫療人員在進行評估時可能會發現保持客觀、不帶偏見是很困難的，特別是當

病人選擇與其建議相悖的決策時。然而，評估病人決策能力的重點並不在於是

否認同病人的選擇，而在於評估病人是否具備理解相關資訊以及了解自己所為

決定後果的能力。 

五、病人尚可與醫療團隊及家屬開家庭會議，若病人並沒有接受過監護宣告，目前

也只能尊重其對身體及醫療之自主權，改採其他治療方法，或是請家屬協助說

服病人，接受符合其最佳利益之治療方法。 

六、臨床上會遇到很多各種因素拒絕治療的案例，若仍擔心日後有糾紛發生，可研

擬拒絕治療切結書，臺大醫院（總院）已訂有拒絕治療相關切結書使用規範及

切結書，可提供臺大醫療體系各分院參考。 

 

肆、後續追蹤 

一、病人經藥物治療後狀況有好轉，亦無生命危險，可考慮其他治療方式。 

二、新竹分院參考總院表單，已制定新竹分院病人拒絕治療切結書使用規範及病人

拒絕治療切結書。 

 

參考文獻 

1. 全國法規資料庫：中華民國民法第 15 條、第 15-1 條。https://law.moj.gov.tw/ 

Accessed December 27, 2024. 

2. Singer PA, 蔡甫昌（編）。臨床生命倫理學。第三章，決定能力。臺北市：醫院

評鑑暨醫療品質策進會； 2003。 

 

【上述案例為新竹臺大分院臨床諮詢照會案】 
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2024 年 12 月 6 日臺大醫院倫理中心邀請失智症領域專家—陳達夫副主任，進

行「失智症照護之倫理議題」專題演講。陳醫師現為臺大醫院神經部主治醫師及失

智共同照護中心副主任，擁有近 30 年的臨床經驗。一直以來，陳醫師在推動失智

症專業照護與社會認知方面貢獻卓著，並在臺灣失智症協會（TADA）中擔任重要

職務，積極推動相關議題的發展。以下是經講者確認後的精彩演講紀要，供讀者參

考。 

壹、失智症的傳統倫理議題

一、是否應該告知病情（To tell or not）？ 

許多人提到失智症，就會聯想到負面的刻板印象（Negative stereotypes），例

如“老番顛”。這種將失智症疾病「污名化」（Stigma）的結果，使得許多家屬會面臨

到是否應該告知病人其診斷結果或病情的抉擇困境。 

二、是否應該接受治療（To treat or not）？ 

失智症大多數是由退化性或血管性問題所引起，一旦確診為失智症，病程通常

就會漸趨轉差。截至目前尚無有效的藥物能夠治癒該疾病。過往部分民眾認為，治

療無意義，接受治療反而讓病程延長，造成病人與家屬更大的痛苦與負擔，因此對

失智症是否應該接受治療心有存疑。然而就醫學專業觀點，強調接受治療延緩失智

症病程仍是非常重要，如今在此概念宣導下，多數民眾較不會抱持這樣存疑想法。 

三、是否應該繼續末期照護（To care or not）？ 
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失智症病人特別到了末期時多呈現臥床狀態，家人常會面臨需要選擇安寧照護

或是機構照護。過去這方面議題有眾多討論，但隨著極重度失智症的末期狀態已納

入我國自主權利法，並可透過相關安寧照護方式來處理，此方面的倫理問題已有方

式解決。 

貳、失智症的汙名化  

失智症的汙名化至今還未完全消除，許多人尚存有「諱疾忌醫」情況。直至最

近門診仍有接到家人遞交小便條，請求不要向病人提及來看失智症的事。2024年世

界阿茲海默症研究報告提出，失智症負面刻板印象包括常被聯想到老、弱、無能及

成為家庭負擔。此外由於可能出現精神行為症狀，擔心與其相處時可能會面臨一些

危險情況，從報告顯示受訪者認為失智症病人危險及無法依靠的比例仍在攀升，足

以顯示污名化問題仍然普遍存在，特別在老人群體中更加難以扭轉[1]。 

汙名化印象逐漸形成大眾偏見（Public Stigma），進而影響病人及家屬，產生

自我偏見（Self-stigma）與家屬偏見（Affiliate Stigma），最終固化為結構性偏見

（Structural Stigma）[2]。2024年 研 究 也 顯 示，因 偏 見 引 發 的 區 別 對 待

（Discrimination），導致超過50%失智症者及照顧者因擔心被拒絕而主動避免社交

活動；逾27%受訪者認為，即使違反患者意願將其送入機構仍是最佳選擇[1]。這些

現象突顯失智症者及家屬長期受負面刻板印象與區別對待影響。 

研究顯示近四分之一的人在與他人見面時會隱瞞自己患有失智症。最典型的例

子是美國前總統雷根，他在第二任期初期被懷疑患有失智症，但其選擇不公開，擔

心外界質疑其勝任總統職責的能力。同時，約36%的人可能因失智而終止工作，這

種影響也波及照顧者的生活，調查顯示41%的照顧者因需要照顧患者而避免渡假。

這顯示儘管失智者本身早期可能 僅感受到記憶減退的困擾，但社會上仍對失智症存

有許多的顧忌與偏見[1]。 

參、失智症汙名化的拆解 

在2013年 失 智 診 斷 標 準（DSM-5）出 現 後，曾 有 人 指 出「失 智 症」

（Dementia）英文原名，其實是帶有偏見的Deletion及Mentality文字組成，建議改為

更中性的「神經認知症」（Neurocognitive Disorder）。然而，若對該疾病的認知仍

停留在舊有觀念，即使更名，恐怕效果仍然有限。其實，失智症汙名化主因在於對

失智症與失智者的不了解，致使失智者不願承認疾病或所需接受的幫助，進而導致

大眾及社會組織無法採取有效幫助的因應行為。因此新的 聚焦在兩大方向「失智者
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的人權保障」及「失智者的培力照護」。 

一、失智者的人權保障 

（一）公約及政策 

人權保障提倡失智症者的參與權及表意權，強調「我們的事，我們都得參與」

（Nothing About Us Without Us）。2017-2025年世界衛生組織全球失智症行動計劃

呼籲各國能制定針對失智症的國家政策，並提出七項基本準則，包含人權、參與

權、實證基礎、跨領域合作、全面性照護、平等原則及重視預防。其中在失智症的

人權，強調政策及行動方案應充分反映失智者的需求、期望與權利，並符合聯合國

身心障礙者權利公約（The Convention on the Rights of Persons with Disabilities, 

CRPD）。 

我國在2018至2025年的失智症防治照護政策及行動方案2.0中，已強調讓失智

者能夠參與法律制定。臺灣失智症協會在研議政策綱領2.0時，已開始邀請失智者家

庭共同加入規劃諮詢小組，分享自身經驗與觀點，以利共同參與政策規劃。同時，

協會也邀請失智者於國際會議中發聲，並在全台各地舉辦德曼莎講座，讓失智者分

享疾病適應經驗，消除社會的偏見，推動當地失智者的自我倡議，創造失智友善社

會。 

（二）友善環境的塑造 

失智者在商店中常找不到商品、購買過多或忘記付款等。為了協助這些失智

者，目前全台已推廣很多失智友善商店（圖1），讓受過訓練的店員耐心詢問並帶

領失智者到商品區，放慢語速並加大音量，若失智者忘記結帳，店員會友善提醒並

引導至櫃台，適時關心並提醒購買適當數量[3]。在友善金融業部分，根據臺灣失智

症協會2023年度調查，七成服務提供者對服務（疑似）失智者缺乏信心，主要困難

在於無法準確評估其意圖或辨識失智情況；失智家庭有35%曾遭遇負面經驗，主要

是失智者辦理業務或家屬代辦時被拒，或在使用數位工具時遇到困難。為了改善這

些情況，金融監督管理委員會曾發文提

醒金融業者服務原則，包括對於已受監

護或輔助宣告的失智者，業務可由監護

人或輔助人辦理；若未受此宣告，倘有

意思能力但有所欠缺或不足，銀行採以1.

能力推定原則、2.最大協助原則、3.避免

偏見原則，4.提供友善服務與適當支援，
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或可進一步考量尋求親友等非有法定代理（同意）權限之人，支援失智者或疑似失

智者做出自主決定[4]。近期金融機構也已開始提供適當協助並安排訓練課程，幫助

一線人員因應及服務（疑似）失智者病友。 

（三）失智者的財產自主權 

失智症病人的財產自主權是當前關注的焦點。許多失智病人面臨金錢處理困

難，尤其是當無法辦理銀行業務時。為此銀行或信託業者已推出針對失智症病人的

財產信託服務，讓病人在未來能夠繼續維持生活、安養及看護費用，這些服務可以

根據事先設立的契約或遺囑 來處理。有關失智者「預立遺囑」，依民法規定，對於

已受「監護宣告」失智症病友，由於在法律上被視為無行為能力人，就無法作成遺

囑。若僅受「輔助宣告」，則應經輔助人同意之事項（參見民法第 15 條之二第 1

項第 6 款）；如果輔助人同時是法定繼承人或是遺囑指定的受遺贈人，則必須選任

特別代理人來處理相關事務。對於尚未受監護或輔助宣告的失智症病友，則需實質

上判斷其在作成遺囑時是否處於無意識或精神錯亂的狀況[5]。相較於法定監護，當

尚未生病前個人可以提前指定監護人以應對未來可能的失智情況，此源於民法規定

稱之為「意定監護」。指定不必全然都是家人，朋友或工作夥伴也可成為意定監護

人。個人隨時可撤銷此意定監護的決定。也可以約定是否提供報酬給意定監護人。 

（四）失智者的醫療自主權 

臺灣自 2019 年 1 月 1 日起正式施行病人自主權利法，賦予 20 歲以上具行為能

力的成年人透過「預立醫療照護諮商（Advance Care Planning, ACP）」來完成「預

立醫療決定」，以自主決定未來在不同臨床情況及生命末期的醫療照護選擇。經醫

病家庭三方溝通後，醫院會在「預立醫療決定」書上核章並上傳至健保卡。針對極

重度（或末期）的失智症，可預立照護選擇包括是否接受維持生命治療、人工營養

與液體餵養或選擇由醫療委任代理人代為決定。此外在臨床失智評估量表（CDR）

分數為 0.5 至 1 分者，一生可獲得一次健保支付的預立醫療照護諮商服務。 

二、失智者的培力（Empowerment）照護 

失智者的培力照護是以人為本（person-centered）的理念，關注失智者仍具備

的能力，並透過支持與協助，幫助他們盡可能發揮其仍保有的能力，提升生活品

質。失智症者能力雖會隨病情逐漸下降，但在症狀較輕時，仍應適當讓發揮其能

力。目前臺灣已有多項培力措施，例如天主教中華聖母基金會與 7-Eleven 合作「幾

點了咖啡館 PLUS」、臺灣失智症協會設立的「young 咖啡坊」，都是一些人從旁

簡單協助下，讓失智症者能實際參與咖啡與點心製作經營，保有功能與尊嚴，並提
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升生活品質。國外也有許多培力的案例，例如日本「上錯菜餐廳」，顧客點餐時可

能 會 收 到 錯 誤 的 餐 點，但 這 種 體 驗 融 入 了 包 容 與 趣 味 性 ； 荷 蘭 的 霍 格 威 村

（Hogeweyk）「失智村」，即使購物時未付款，也不會受到非難與指責。 

針對年輕型失智症者通常在 65 歲前即發病，由於仍處於工作階段，病情可能

會影響其生活與經濟負擔。為此，政府勞動部於 2020 年推動「職業再造」服務計

畫，針對診斷為失智症且尚未取得身心障礙證明者，提供專業團隊協助了解工作現

場，改善設備、條件與環境，並提供就業輔具及調整工作方式，協助排除工作障

礙，幫助持續穩定就業。儘管已有部分成功案例，但實際執行中仍面臨許多挑戰，

也需要更多的社會共識與支持。 

肆、失智症的醫療 

隨著近年來對失智症的研究進展，目前已經取得許多重要發現，特別是在阿茲

海默症的疾病確認及藥物發展。目前已經能夠透過生物標記（Biomarkers），包

括：類澱粉正子攝影（Amyloid PET）、腦脊髓液磷酸化濤蛋白類澱粉蛋白比值

（CSF: pTau/Aß42）：血液磷酸化濤蛋白（pTau-181; pTau-217），可以更早期、更

準確地診斷阿茲海默症，甚至在病人尚未發展為失智症，而處於輕度智能障礙階段

時就能診斷出來。雖然這些生物標記可以輔助診斷，並且對於早期發現阿茲海默症

有一定的準確率（約九成），但此並非用來預測疾病。因為，一個典型阿茲海默症

神經退化性疾病，有可能這些類澱粉蛋白或濤蛋白可能已在病人的記憶未受損前十

幾年就在腦中已經產生了，因此也意味，當臨床上尚未出現失智症狀時，就可能偵

測到這些變化，一但檢測出因為無臨床症狀，也沒辦法予以用藥治療。也因此不鼓

勵身體健康檢查項目安排進行這些項目的檢測。相反地，如果發覺自己記憶似乎出

現一些問題，再進行生物標記相關檢測則更具有意義。 

阿茲海默症的最新發展藥物的是類澱粉免疫治療，臺灣預計2025年上市，但需

要注意治療後患者的智能仍會減退，並且可能會出現副作用，並不要存有萬靈丹迷

思。另外治療費用相當高，預計一年加上檢查費用約需臺幣100萬左右，因此是否

將此治療納入健保給付，預估也將成為爭議性話題。事實上，失智症通常是複合性

病因所致，包括血管問題或其他退化性病變。因此越早治療通常越有利，但治療的

主要目標不是讓病人變聰明，而是保持現有功能即為有效。 

此外減輕照顧者的負擔是治療的重要目標之一。失智症的照護需要家人大量的

協助，且病人的功能狀況會直接影響家人的生活。以約束治療為例，除了物理約束

（如將病人綁在床上），還有化學約束，即使用抗精神藥物或精神穩定劑來控制病
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人的情緒和行為。在某些情況下，例如病人半夜開窗或打電話，若不使用藥物，家

人可能無法充足休息並提供有品質的照護。雖然從以病人為本的角度應避免這些手

段，但也應考慮家人的承受能力和照護能力，或許以家庭為照護中心（family-

centered）的理念，也是我們應該思考的方式。 
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壹、前言

學術研究之倫理規範，為研究行為與學術誠信的基石，作為一名負責任的研究

者，應主動理解並遵循各該領域對學術研究行為的自律規範，避免不當研究行為之

風險。研究倫理規範主要來源包括專業規範、政府規定、機構政策及個人責任[1]，

例如「赫爾辛基宣言」、「人體研究法」、「國家科學及技術委員會對研究人員學術倫

理規範」、本院「研究人員學術誠信規範」等均屬之，無論是跨領域通則或是針對

特定研究所訂立之標準，其內涵及精神都是為使研究者落實負責任的研究行為，實

踐誠實、正確、效率及客觀之基本準則。 

研究計畫之執行，計畫主持人負有最終責任。按教育部臺灣學術倫理教育資源

中心定義，計畫主持人（Principal investigator）係指向補助經費單位申請計畫執行

之人，包含共同主持人（Co-Principal investigator）[2]。計畫主持人與共同主持人雖

在研究計畫中均承擔重要角色，惟職責與角色仍有差異，鑑於實務合作研究型態多

元，須特別留意可能衍生學術倫理問題，協助計畫執行之共同主持人，亦應善盡職

責及義務，有時即使共同主持人未直接違反學術倫理，也可能要承擔相關責任。  

貳、案例分享：計畫共同主持人未善盡義務

國家科學及技術委員會審查 A、B 申請之專題研究計畫，發現 2 份計畫書內容

高度雷同，依職權主動調查。本案先經 A、B 任職學研機構查處，認定 A 違反學術

倫理，決議予以書面申誡，並追回相關研究獎勵費用。 
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國家科學及技術委員會部分，經查 A 確有「國家科學及技術委員會學術倫理案

件處理及審議要點」第 3 點第 3 款之抄襲情事，A 因抄襲 B 計畫申請書，予以停權

1 年、終止計畫執行，並追回已領取之研究主持費；至 B 為計畫之共同主持人，卻

未審慎檢閱計畫書內容，亦未發現該計畫與自己計畫內容高度雷同，即簽署擔任共

同主持人同意書，未善盡計畫共同主持人應盡之義務，有前開審議要點第 3 點第 8

款其他違反學術倫理行為，予以書面告誡[3]。  

國家科學及技術委員會亦曾宣導不同研究者以同一研究計畫重複申請補助之常

見錯誤態樣，包括互為共同主持人，僅將計畫名稱稍做修改，分別向不同學門提出

申請；長期合作之研究夥伴以高度雷同的計畫書同時提出申請，且互為雙方計畫的

共同主持人；研究背景及方法相似，且 B 研究內容為 A 計畫書所涵蓋，B 將 A 列為

共同主持人等，前開一稿（計畫書）多投行為，已違反申請計畫時所簽署之計畫主

持人聲明書內容，造成審查重覆並影響資源公平分配，有違學術倫理 [4]。  

 

參、衍伸思考：共同執行計畫之合著人證明登載    

任職大學 C 副教授與研究機構 D 研究員共同執行一項研究計畫，該計畫由 C

擔任主持人、D 為共同主持人。是項計畫結束後，C 將研究成果彙整為技術報告，

作為提交教師資格審查申請之代表著作，自己列名為單一作者，並於「教師資格履

歷表」中「是否合著」欄位填寫「否」，且未檢附「合著人證明」文件。審查委員

發現 C 所提技術報告之研究成果，與其曾審查過的一項研究計畫案結案報告部份內

容雷同，但該計畫案尚有另一名共同主持人，爰於審查意見中提出疑義[5]。 

教育部學術倫理專案辦公室表示，提交教師資格審查需填寫合著人證明，係為

具體、客觀呈現申請人之學術能力及研究原創性，而 C 所提代表作「未確實填載為

合著」且「未繳交合著人證明」，涉「專科以上學校教師資格審定辦法」第 44 條第

1 項第 1 款「代表作未確實填載為合著及繳交合著人證明」情事，如經教育部審議

確定，其教師資格審定不合格。  

 

肆、相關規定 

「國家科學及技術委員會補助專題研究計畫作業要點」第 11 點明定研究計畫申

請案件應備文件包括計畫申請書、計畫主持人及共同主持人之個人資料表、研究績

效或成果、研究倫理審查等文件，計畫主持人及共同主持人於研究計畫之構想、執
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行或成果呈現階段，如涉有違反學術倫理情事者，按同要點第 22 點規定，依該會

學術倫理案件處理及審議要點規定處理。  

本院研究人員提交院內研究計畫申請書時，均應簽署「主持人及研究團隊皆保

證此所提之計畫內容與院內、院外其它計畫未重複，且未抄襲相關論文，願意負擔

一切責任，並恪遵學術誠信原則。」是項聲明強調計畫主持人、協同主持人及研究

團隊之職責，如有違反學術倫理行為，亦將成為追究相關法律和行政責任之依據。

關於臨床研究計畫主持人職責，則包含對受試者的權益保護、資源支持、團隊管

理、研究倫理、利益申報等面向[6]。 

綜上所述，研究計畫主持人及協同主持人於國家科學及技術委員會專題研究計

畫線上申請系統、本院研究計畫線上申辦系統所簽署之聲明書或同意書，應詳細審

視簽署內容，確保相關法規遵循及倫理規範，避免權益減損甚至影響個人學術職

涯。  
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臺大醫院倫理中心於 2024 年 10 月 28 日舉辦全院員工學術倫理教育訓練，邀請

本院醫學研究部黃舒宜博士主講「撰寫研究計畫應注意之學術倫理」，講座內容業

經講者確認，提供讀者參考。 

壹、何謂「好」的研究計畫

研究計畫的品質包含可行性、研究機制、使用最新技術、寫作邏輯、組織架構

及專業用語等面向，其中「研究問題」至關重要，必須具有影響力（Impact）、新穎

性（Novelty）、創新性（Innovation）及重要性（Significance）。  

研究計畫應涵蓋的內容包括 5W2H，自研究問題（假說/Aims）What 延伸出

Why（背景/重要性）、Where（機構/設施支持）、How（研究方法）、When（進度

時程）、Who（個人研究績效）及 How much（預算）。以國家科學及技術委員會生

命科學研究發展處專題研究計畫審查為例，計畫內容頁數以 25 頁為限，寫作時應

注意邏輯縝密、環環相扣。其中「摘要」及「計畫目的」的部分不可過於冗長，審

查委員應可於 5 分鐘內完成審閱，研究計畫之核心內容為「實施方法及步驟」，各

該篇幅及重點說明如下：   

一、中、英文摘要：各 1 頁，字數約 300 至 500 字，整份研究計畫之縮影，內容應

簡明扼要且具吸引力，以重要性和目標破題、以預期研究成果及影響作結，建

議最後完成，並確保中英文內容一致。 

二、計畫目的（Specific Aims）：即 What，篇幅約 1 至 1.5 頁，以假設為驅動
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（hypothesis-driven），研究問題需具體、範圍明確、可驗證的，逐項簡要說明研

究動機或主要方法，目標間相互關聯但成敗互不相依，具有加乘效果尤佳。 

三、計畫背景及重要性：即 Why，篇幅約 3 至 5 頁，重點在回顧過去 3 至 5 年內之

研究近況，點出知識的缺口，以突顯研究主題重要性，如為延續性計畫，或按

照審查委員意見修正後重新申請者，可在此說明。 

四、前期研究結果（Preliminary Data）：即 Who，篇幅約 5 至 7 頁，係為支持假

說、實驗方法與新技術之可行性，並展現研究者之投入程度。前期研究結果包

含已發表及未發表，應清楚區隔並敘明前因後果，各種發表形式如期刊論文、

會議摘要、學位論文等均應納入考量，已發表的成果應註明引用出處，並遵照

期刊發表格式，圖表檢附說明（legend）。使用共同合作所獲致之研究成果，可

敘明分工或自己的貢獻，如為延伸性研究，可能涉及版權或重複發表等問題，

建議知會合作者。 

五、實施方法及步驟：即 How，篇幅約 10 至 12 頁（占 40%至 50%），為研究計畫

的主要核心內容，包含研究設計和具體實施方式之充足且關鍵細節，善用流程

圖或示意圖輔助說明。於最適情境下，儘量採用最新的方法、儀器及技術，如

選擇特定設計或研究方法，亦須說明理由。針對各項臨床研究類型之研究方

法，建議可參考 Equator Network 對應的論文發表指引 (reporting guidelines)，有

助於整體計畫之通盤規劃及考量。 

六、可能遭遇之困難及解決途徑：篇幅約 1 至 3 頁，鑑於研究過程中難免遇到不可

預期的狀況，建議提前研擬應對之道，說明具體替代方案，充分展現研究的可

行性。替代方案無須完美，只要能與主要方法互補，達到研究目的即可。 

七、預期成果及執行進度：即 When，篇幅約 1 頁。 

八、預算表：即 How much。 

研究計畫完成後，為提高可讀性及審查通過機率，建議善用示意圖和摘要表，

適當使用粗體、底線或顏色強調重點（惟應避免過度混搭而影響計畫專業度）。若

計畫包括執行難度較高的部分，可考慮邀請具專業技術或經驗者列為共同主持人，

亦可徵詢已獲補助者、不同領域同儕之意見，並於計畫寫完送出前保留足夠的時

間，進行反思與檢查。 

貳、計畫寫作常見之倫理問題  

「國家科學及技術委員會對研究人員學術倫理規範」第 1 點揭示，研究人員應
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確保研究過程中（包含研究構想、執行、成果呈現）的誠實、負責、專業、客觀、

嚴謹、公正、尊重被研究對象、避免利益衝突，正面表述研究人員應有的態度。第

2 點明訂，是項規範主要涵蓋核心的違反學術倫理行為，即造假、變造、抄襲、研

究成果重複發表或未適當引註、以違法或不當手段影響論文審查、不當作者列名

等。其中在計畫寫作常見的倫理問題如下：  

一、抄襲 

(一) 常見抄襲類型包括整篇盜用或一稿多投、未引用而複製貼上、僅替換關鍵字

詞、未引用而使用自己的著作、混合引用及未引用訊息、使用多處盜取資料拼

湊、引用錯誤或資料不存在、引用資料但無創新內容等。避免抄襲的關鍵在於

揭露和改寫，以免誤導讀者以為是研究者的創見或貢獻。 

(二) 論文檢測工具如 iThenticate，可自動比對文字的相似度，但是否構成抄襲應依

據具體情境和內容進行判斷，如慣用語、研究方法等基本內容可能導致論文整

體相似度提高，適當引用則不構成抄襲。反之，若部分文字與文獻高度相似，

即便整體相似百分比低，仍可能構成抄襲。 

二、自我抄襲 

自我抄襲涉及重複發表，影響學術資源分配及公正性。按「國家科學及技

術委員會對研究人員學術倫理規範」第 7 點規定，研究計畫中不應將已發表之

成果當作將要進行之研究，論文中不應隱瞞自己曾發表之相似研究成果，而誤

導審查人對其貢獻與創見之判斷。至自我抄襲是否嚴重，應視抄襲內容是否為

著作中創新核心部分，亦即是否有誤導誇大創新貢獻之嫌而定。因此，研究者

於引用自己先前之著作時，應針對新的研究目標進行改寫，並且於背景介紹清

楚說明研究主軸之區別。 

三、一稿多投 

(一) 查「國家科學及技術委員會對研究人員學術倫理規範」及「國家科學及技術委

員會補助專題研究計畫作業要點」，針對研究計畫與論文之一稿多投，各有其

考量及規定。研究計畫部分，同一研究計畫不得重複向該會申請補助，違反者

依該會學術倫理案件處理及審議要點規定處理；若為延續性計畫或未通過之計

畫重新申請，應充分說明。 

(二) 國家科學及技術委員會列舉同一研究計畫重複申請補助常見之錯誤態樣，包括
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同一研究人員提出的不同計畫高度雷同，如重複向不同學門或不同學術單位提

出申請、新申請之計畫與執行中或曾獲計畫補助之計畫高度相似。為避免合作

團隊中的不同研究人員各自提出相似的計畫重複申請或分別向不同學門提出申

請等情事，建議事先知會及討論，確保雙方對計畫內容、主題範疇和申請方式

有一致的認知。 

四、利益衝突  

(一) 於研究計畫和評審過程中，研究人員應充分揭露可能損及其可信性之相關資

訊，以落實利益迴避原則。「國家科學及技術委員會對研究人員學術倫理規

範」第 10 點明訂，研究人員參與同儕審查時，應保密並給予及時、公正、嚴謹

的評價，並恪遵利益迴避準則。 

(二) 國家科學及技術委員會生命科學研究發展處 113 年度專題研究計畫初審審查須

知，初審委員與申請人如有行政程序法第 32 條所定情形、任職同一單位、曾有

指導碩博士論文之師生、近 2 年發表論文或研究成果之共同作者、近 3 年有共

同執行研究計畫，近 3 年曾有僱傭、委任或代理關係，近 3 年曾有價格、利率

等不符市場正常合理交易之財務往來，或擔任審查人任職企業之董事、監察人

或經理人，因涉及利益可能影響公正性時，應主動揭露並迴避審查，論文投稿

期刊之審查亦同。 

五、作者列名  

「國家科學及技術委員會對研究人員學術倫理規範」第 9 點規定，作者列名

係根據參與研究並在主題構思、理論推導、實驗設計或執行，或資料蒐集、分

析與詮釋、論文撰寫或修改，及同意論文最終版本等方面之實質貢獻。基於榮

辱與共原則，研究人員於合理範圍內承擔相應責任，第一作者與通訊作者需對

整篇論文負全責，而其他作者則對其貢獻部分負責。研究計畫之參與者均應列

為協同主持人或研究人員，包括前期研究成果，不論已發表或未發表，如有他

人貢獻部分均應揭露及敘明。  

參、相關規範 

一、國家科學及技術委員會 

國家科學及技術委員會受有處分之違反學術倫理行為主要為抄襲、自我抄

襲及作者列名等（自 109 年 1 月至 113 年 7 月），另依該會研究計畫涉及學生學
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位論文之學術倫理參考指引規定，計畫申請書及成果報告，應揭露涉及學位論文

或學生參與研究計畫之資訊，並視貢獻程度，將學生列為該著作之共同作者或為

適當之聲明。相關案例及其改善建議如下： 

(一) 計畫申請書與指導學生已完成之碩士論文高度雷同，包括研究架構、數據分析等，

涉及抄襲及自我抄襲：建議清楚揭露或引註學生學位論文中已完成的部分，避

免將已發表成果隱匿為計畫研究內容，誤導審查人對原創性及重要性的判斷。 

(二) 成果報告與學生碩士論文高度相似，且未適當引註學生論文，或就學生之貢獻予

以說明，另數據多有竄改或偽造，涉及不當列名、抄襲及變造：計畫主持人應在

進度報告及研究成果報告中註明所有已發表的相關成果，包括學生學位論文。 

(三) A 君將指導學生 B 君的碩士論文內容發表於期刊，但未將 B 君列為共同作者，並

在先前發表的研討會論文中增列他人為共同作者，涉及不當列名及抄襲：期刊

或研討會發表計畫成果時，若著作內容涉及學生學位論文，應視其貢獻程度，將

學生列為該著作之共同作者或為適當之聲明。  

二、本院 

(一) 本院設有學術倫理委員會，任務為審理違反研究誠信之行為，包含造假、變

造、 抄襲、研究成果重複發表或未適當引註、不當作者列名、因同儕審查而剽

竊構想、以違法或不當手段影響論文審查，或其他違反本院研究人員學術誠信

規範之內容，相關資訊應予保密，且審查案件不公開。 

(二) 倫理中心依「研究論文稽核辦法」按季辦理已發表之研究論文稽核作業，另醫

學研究部針對新受理院內計畫申請案件，於 109 年開始將學術倫理誠信等原則

納入綜合審查項目，如有發現違反學術倫理或研究倫理情事即通報倫理中心，

依本院「違反學術倫理案件處理要點」提報學術倫理委員會審議及處置。 

 

肆、AI生成內容之注意事項      

AI 工具可應用於翻譯、英語寫作潤

飾、摘要整理、提供標題靈感、字數增

減及研究發想，但必須注意 AI 容易虛構

造假及無中生有，產生幻覺而生成錯誤

或誤導性資訊的問題。使用者如僅提供

概念，AI 可能會生成看似冠冕堂皇、文

字優美，實際上卻相當膚淺的文字。若
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要利用 AI 協助寫作，強烈建議先具體寫出完整詳細的內容，再由 AI 工具輔助英文

潤色或修改，並確保生成內容及引用文獻來源之準確性，以符專業領域要求。 

使用 AI 工具也應注意保密及資訊揭露，避免將機密資料上傳相關平臺，培養

對於生成式 AI 的正確觀念，界定技術或工具運用之責任，建構必要的安全與內控

機制。為掌握國、內外對於生成式 AI 之新興規範，線上學術倫理相關資源網站包

括國家科學及技術委員會、教育部臺灣學術倫理教育資源中心（AREE）、The Com-

mittee on Publication Ethics（COPE）、The Office of Research Integrity（ORI）

（USA）、Elsevier Publishing Ethics Resource Kit，另本院倫理中心季刊，亦對於研究

倫理、臨床倫理及學術倫理有豐富的議題研析，值得訂閱參考，持續更新對 AI 工

具之應用與規範的相關知識。  
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2024 年 6 月 21 日臺大醫院倫理中心舉辦「學術倫理與生成式 AI」論壇，邀請

專家學者共同探討學術倫理及生成式 AI 之運用原則、著作權利保護、醫學應用等

新興議題。前一期（2024 年 9 月）季刊已收錄開放文化基金會林誠夏法制顧問「生

成式 AI 的著作權利與法制趨勢」紀要，本次彙整國立陽明交通大學周倩副校長

「生成式 AI 用於研究的學術倫理議題」及臺大醫院倫理中心蔡甫昌主任「生成式

AI 醫學應用之倫理考量」講座內容，業經發言人確認，提供讀者參考。 

壹、生成式 AI 用於研究的學術倫理議題

ChatGPT（Chat Generative Pre-trained Transformer）是由美國 OpenAI 實驗室於

2022 年 11 月推出的人工智慧聊天機器人，透過與使用者對話，從中學習人類語句

的結構，並將這些學習結果累積至其大型語言模組（Large Language Model, LLM）

中。透過不斷的對話訓練和自我學習，ChatGPT 現已具備產生近似真人撰寫文稿、

自動摘要，甚至修改程式碼語言的能力。 

生成式 AI 大幅提升研究者的寫作效率及

品質，加速創新的研究過程，使科學研究

變得更加平等、普及、開放性，但同時也

帶來諸多挑戰及質疑，如運用生成式 AI

科技於文字編 修、翻譯、資料 蒐集，以

及 AI 產出內容是否有違學術倫理的疑

慮。國際學術出版商與期刊已針對生成

式 AI 發布相關規範或聲明，如 Committee 
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on Publication Ethics （COPE）、Nature、Elsevier、Wiley、Talor & Francis 等，皆主

張論文作者必須對研究負完全責任，研究分析與詮釋資料、討論結果、研究結論等

重要部分，均應由作者完成，更強調研究之原創性及有效性。論文作者若使用生成

式 AI 輔助研究，必須主動揭露，始符合相關倫理規範。 

研究者不會被 AI 工具取代，但可能會被能善用 AI 工具的研究者取代。面對生

成式 AI 的快速發展，研究者應善用 AI 作為學習輔助工具，但同時厚植自身之專業

知能，具備資訊檢證的能力，並重新思考學術研究、學術倫理的價值觀與準則，關

注倫理、隱私、資訊安全與著作權等議題。 

（周倩副校長，國立陽明交通大學）  

貳、生成式 AI 醫學應用之倫理考量  

著作權的保護範圍，著作權法第 10-1 條規定：「依本法取得之著作權，其保護

僅及於該著作之表達，而不及於其所表達之思想、程序、製程、系統、操作方法、

概念、原理、發現。」意即著作權法目的在於保護可感知的表達載體，而非背後的

抽象概念或創意，若要保護創意，應考慮申請專利或將其視為營業秘密。2023 年生

成式 AI 引領全球科技與生技產業發展，2024 年 6 月 2 日 NVIDIA 創辦人暨執行長

黃仁勳在臺灣大學與 Computex 演講，分享人工智慧時代如何在全球推動新的產業

革命，吸引全球目光聚焦臺灣。臺大醫院吳明賢院長指出，AI 時代開啟醫療文藝復

興元年，未來將持續朝向「智慧醫療」、「尖端醫療」、「精準健康」重點發展。 

相較於監督式 AI 行為本質為模仿，生

成式 AI 著重於創造，近年醫學應用對於醫

學影像處理及分析、新藥研發、醫學研究

與數據分析、防範大規模疾病流行、個人

化醫療、醫學訓練和情境模擬等領域，已

發揮顯著效益。儘管生成式 AI 在醫學上的

應用前景廣闊，但仍需嚴格考量其監管架

構，特別是強化病人數據保護、避免數據

錯誤共享、限制數據濫用等，並處理問責

性、公平性、數據隱私、透明度和價值連

貫性等問題，以符醫學倫理原則。 
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以使用 ChatGPT 於病歷紀錄為例，尚須考量法律遵循、個人資料保護、作者

（authorship）與正確性（accuracy）責任歸屬等議題。全民健康保險資料庫之資訊隱

私保護爭議，依據最高行政法院 106 年度判字第 54 號判決所示見解，健保署建置

該研究資料庫，屬於執行法定職務必要範圍內之行為，是項學術研究具公共利益，

使用「可逆之擬匿名化」（專屬代碼、雙向加密等）去識別化技術、資料加密、提

供申請人使用等程序，已達法定無從識別特定個人之標準，又憲法對資訊隱私權之

保障並非絕對，法律既已限制事前同意權，亦應同時限制事後行使排除權，否則合

理利用個資、增進公共利益之目的顯無法達成。 

生成式 AI 透過大數據和演算法不斷進步，滿足個性化需求，然而，它也帶來

了虛假信息、歧視內容、版權和隱私問題等倫理挑戰。面對安全性（Safety）、可靠

性（Validity & Reliability）、可解釋性（Explainability & Interpretability）、歸責及透

明（Accountability & Transparency）、隱私性（Privacy）、公平性（Fairness）之潛在

風險，重點在於倫理法律監理，建立信任機制、保護數據安全，並確保 AI 的可解

釋性和可監督性。 

依據「行政院及所屬機關（構）使用生成式 AI 參考指引」規定略以，生成式

AI 產出之資訊，須由業務承辦人就其風險進行客觀且專業之最終判斷，製作機密文

書應由業務承辦人親自撰寫，禁止使用生成式 AI ；業務承辧人不得向生成式 AI 提

供涉及公務應保密、個人及未經機關（構）同意公開之資訊。封閉式地端部署之生

成式 AI 模型，須確認系統環境安全性後，方得依機密等級分級使用。各機關使用

生成式 AI 作為執行業務或提供服務輔助工具時，應適當揭露。 

每一位使用者均應瞭解生成式 AI 之本質、限制與風險，特別是醫院資訊工程

師，並由醫院明確訂定指導方針或使用規範，建立封閉式生成式 AI 系統。考量醫

療紀錄和健康紀錄包含病史、個人機密資訊及診療過程中的智慧財產，不應暴露在

開放的網際網路環境中，ChatGPT 亦提醒使用者不要在任何對話中分享敏感資訊。 

生成式 AI 的應用尚涉及許多本質性、社會性、哲學性的思考，它將根本、大

幅度地改變人類社會現在與未來生活的樣貌，甚至改變人們對於人性的理解與期

待，因此需要在臨床實踐和醫學研究中妥善處理這些挑戰。最基本地，要從如何保

護和開放使用病人資料，以及如何平衡數據保密與 AI 發展之間的倫理兩難。  

（蔡甫昌主任，臺大醫院倫理中心）  
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參、綜合討論  

一、使用生成式 AI 進行研究論文之中英互譯及編修  

ChatGPT 出現以前，學術界已就校對者（proofreader）於學術寫作中協助翻譯

或進一步潤飾文字，是否影響文章原創性而有所討論，隨著生成式 AI 工具的普

及，加深學術界對於現有學術規範及制度可能被破壞的焦慮，不僅難以確定人機協

作的過程中，人的精神注入或原創性高低，此外，使用者提供資料將被存儲於平台

資料庫，此一不透明性引發智慧財產權及資料隱私的擔憂。學術界對於生成式 AI

的運用尚無一致性的標準，但部分期刊已使用精密軟體進行檢測並設定較嚴格的門

檻。 

對於非以英語為母語的研究者而言，為提升英文論文寫作品質，不可避免地使

用生成式 AI（如 ChatGPT）協助翻譯或優化，無論是中翻英或是英文潤飾，應為創

意在前、表達其後。英語老師會使用 ChatGPT 輔助教學、也鼓勵學生善加運用，但

學生應具備基礎英語能力，才能判斷生成式 AI 產出內容之品質。僅儘管 ChatGPT

語法上表現出色，但生成內容往往較為一般，按個人使用經驗，先完成清楚、明確

之英文初稿內容，再比對 ChatGPT 提供之潤飾建議，作為修正文稿參考，絕非直接

引用自動生成之翻譯內容。 

（周倩副校長，國立陽明交通大學） 

相較於翻譯社個別化服務，程式語言高度邏輯性相關，爰同一個生成式 AI 平

台產出內容更容易被檢測出相似性。GitHub Copilot 因生成的程式碼與其學習之開

源程式碼高度相似而引發訴訟，GitHub 隨即提供重複或相似程式碼偵測功能，針對

託管程式碼及主流開源程式碼達到一定程度之相似度提出警告，以利重新修正，並

留存程式碼變動之開發歷程。基此，研究者如使用生成式 AI 協助英文翻譯，建議

導入版本控制以自清創作過程。著作權法對於「抄襲」的認定，包括接觸的因果關

係及實質相似，前開 2 項要件缺一不可，若能出具版本紀錄，即使實質相似確實成

立，但並無接觸之因果關係，則不會構成抄襲。 

（林誠夏法制顧問，鈞理知識產權事務所）  

學術倫理之基本原則，研究價值在於知識創造及原創性。研究發表包含理論基

礎、研究方法、材料與結果，即使使用 Grammarly 或其他文法修正 AI 輔助工具，

並不影響該研究之實質內容及創見，於科學研究及醫學研究中，生成式 AI 如產出

偏離原作之內容，也很容易被識別，對於哲學或文學等論述性較強之學科領域而
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言，論文重點更聚焦於辯證及脈絡之詮釋。因此，使用生成式 AI 協助研究論文是

否合乎學術倫理，應以知識創造貢獻度和原創性為評判標準。 

（蔡甫昌主任，臺大醫院倫理中心）  

 

二、生成式 AI 之專利保護及隱私侵害問題 

最早討論 AI 進展之國際會議，係由日本首相安倍晉三主持，當時預估距離 AI

普遍應用尚需 15 年時間，然自 2022 年開始，AI 呈現爆炸性成長，急遽改變生態環

境。目前生成式 AI 之訴訟，企業界聚焦於專利保護層面，AI 不僅會因資料量深入

學習，且可能比人類更早發現演算法，高通（Qualcomm）和 Sony Mobile 進行產品

開發，已有明確內部政策，如涉及高度專利，須經公司特別批准後方可使用 AI 輔

助，至一般專案則採報備制。生成式 AI 處理個人資料時，透過加密演算法以假名

化處理，又醫療界通常遵循地端部署方式，降低隱私侵害疑慮。各國政府對 AI 多

抱持觀察態度，部分國家考慮設置沙盒（Sandbox）以允許 AI 試驗自由，隨著未來

法律規範逐步成熟，再適時進行研究性的放寬。 

（林誠夏法制顧問，鈞理知識產權事務所） 

全球僅有 2 個國家明訂人體生物資料庫條例–立陶宛及中華民國，明確規範病

歷、基因等個人資料之管理及運用，國家科學及技術委員會刻正研議建立第三方公

正平台之可行性，以維護資料存放安全。許多國際期刊已使用專門軟體檢測論文之

相似性及反 AI 應用，建議研究者應遵循投稿期刊相關規定，且避免自行長期持有

個人資料。 

（何弘能名譽教授，婦產部） 
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壹、健保資料庫研究緣起

我國自 1995 年起實施全民健康保險，其納保率達 99%，也為國人之就醫資訊

建立完整的資料庫，對醫藥政策研究提供重要基礎。1998 年中央健康保險局（現為

衛福部中央健康保險署）與國衛院合作推動「全民健康保險研究資料庫」的建立，

並於 2000 年提供學術及非學術機構使用。資料庫建置前需經三重保密處理，自

2007 年起健保署更進一步實施二代加密作業，以確保資料安全。2008 年，衛生署

設立「健康資料加值應用協作中心」（現為衛生福利資料科學中心），整合健保資料

與其他健康數據（如癌症登記、死因統計等），進一步提升學術研究能力與政策制

定的精準性，同時促進醫療創新與相關產業的發展。這些健保資料儲存不僅為公共

衛生政策提供實證基礎，亦為醫療產業創新注入新動能，成為臺灣在醫學與公共衛

生領域的重要資源。 

貳、人權團體提起健保資料庫訴訟

自全民健康保險研究資料庫開放申請以來，許多醫學與公共衛生研究均使用該

資料庫進行分析。然而自 2012 年起，人權團體開始對資料使用提出質疑，並號召

民眾寄發存證信函，要求中央健康保險署（簡稱健保署）停止將健康資料提供第三

方進行「目的外使用」。其主張為根據全民健康保險法第 79 條與第 80 條，健保資

料的蒐集應限於保險業務相關用途，例如保險給付核算或審查，且需連結必要的醫

療資訊。將健保資料用於學術研究、醫療應用或產業開發，超出了資料蒐集的原始

目的。並且，根據《個人資料保護法》第 6 條第 1 項第 4 款與第 16 條但書第 5 款，

僅允許基於公共利益或必要性的學術研究，且不包括醫療、壽險及健康管理等產業

用途。  
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2013 年，國家衛生研究院（國衛院）停止接受非學術機構申請健保資料使用

案。2016 年，衛福部收回資料庫管理權，規定所有分析必須在其建置的電腦室內完

成，並禁止將原始資料攜出或複製，只能獲取統計結果與報告。衛福部認為，該去

識別化資料不屬於《個人資料保護法》所涵蓋的「個人資料」，且此程序已充分保

障個人隱私。然而，民間團體對資料隱私風險的關注未減，資料使用的合法性與倫

理性仍是持續討論的焦點。 

民間團體曾測試「全民健康保險研究資料庫」的百萬人抽樣歸人檔，發現僅需

結合出生年月日、就診日期與性別等資訊，即可辨識出特定個人，顯示資料庫存在

隱私風險。此問題促使相關團體向衛生福利部提出訴訟。2012 年，部分民眾以個人

身份要求退出該資料庫未果後，向健保局提起行政訴訟，聚焦於行政機關間個人資

料流通的適法性（如 A 機關蒐集資料並提供給 B 機關建置資料庫）、去識別化標準

的有效性（是否需提高強度），以及民眾退出資料庫的權利等議題。  

最後，最高行政法院於 2017 年以 106 年度判字第 54 號判決裁定原告敗訴，主

要理由： 1. 健保署將健保資料提供建置研究資料庫，屬於執行法定職務必要範圍內

之行為。2. 健保資料庫之目的為學術研究，且具公共利益（提升國內醫療品質與醫

療研究促進等）。3. 現行使用之「可逆之擬匿名化」去識別化技術(專屬代碼、雙向

加密等)，與資料加密、提供申請人使用等程序，已達法定無從識別特定個人之標

準。4. 憲法對資訊隱私權之保障並非絕對：法律既已限制事前同意權，亦應同時限

制事後行使排除權，否則合理利用個資、增進公共利益之目的顯無法達成。申請人

繼續以個資法第 6 條第 1 項但書第 4 款等規定有違憲疑義申請釋憲。該案最終於

2022 年列為憲判字第 13 號「健保資料庫案」，由憲法法庭判決：現行規定允許健保

資料供由公務機關或學術機關進行統計或研究合乎憲法，但缺乏完善的個資監督機

制與當事人退出規範，因此部分條文判定違憲，需在 3 年內完成修法。 

參、「衛生福利資料管理條例」專法草案  

我國 2024 年 3 月 1 日，衛福部提出「衛生福利資料管理條例」草案，針對上述

問題提出解決方案。草案規範，若健保資料供學術單位進行二次利用，民眾可行使

退出權，並採取分項勾選機制，允許民眾針對特定用途退出，而非完全移除所有資

料。規劃指出，從次月起，任何涉及退出者資料的學術研究案件將排除其個人資

訊。但為確保健保系統的正常運作，政府仍需保留原始資料供內部使用，例如保險
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給付核算或數據異常調查等初級業務。某些情況則因公共利益考量不允許退出，包

括罕見疾病鉅額健保給付需要持續追蹤，或傳染病資料因防治管理需求須保留。這

些例外狀況仍需進一步討論與明確規範。 

此外，草案對資料使用的規範提出多重保障措施。申請單位需以學術研究為目

的，經研究倫理委員會審查確認篩選條件與資料需求量，並協助申請者試算研究對

象清單。資料使用將遵循最小揭露原則，並進行編碼與去識別化處理。特別是涉及

罕見疾病或弱勢族群的研究申請，必須通過諮議會的事前審查與事後監督，以確保

使用過程中的隱私與倫理合規性。此舉旨在平衡資料應用與隱私保護，推動更透明

與負責任的研究環境。 

肆、對健保資料庫案判決之反思～公民有參與研究之道德義務  

一、 健康資料的特殊性與所有權 

依據《個人資料保護法》第 6 條，病歷、醫療、基因、性生活、健康檢查及犯

罪前科等屬於「特種個資」，原則上不得蒐集、處理或利用。若需使用，則必須符

合法規中列出的六項例外條件。這些例外條件考量到病歷資料的特殊性及其高度敏

感性，若隨意使用，可能引發社會不安或對當事人造成難以彌補的傷害。因此，法

律對特種個資的管理更為嚴格。該法進一步規定，在基於公共利益且必要的情況

下，學術研究可不經當事人同意使用資料，前提是資料經過匿名處理，且無法識別

個人。立法者認為，若資料經過去識別化處理，便不再構成對個人隱私的侵害，因

此可免除事前告知義務。「特定目的外利用」則為了促進資料的合理使用，但前提

是需以公共利益為導向，並具有必要性，以防止濫用。 

目前臺灣對於病歷資料的所有權尚未有明確法律規範。根據《醫療法》，醫療

機構有義務應病人要求提供病歷複本，並負責病歷的保存與銷毀。然而，對於病歷

所有權的歸屬，臺灣學界普遍認為病歷資料包含醫師的專業判斷與分析，若完全賦

予病人所有權，可能忽略醫療專業價值。病歷資料是由醫療人員透過病史詢問、檢

查與專業判讀形成，其描述與解釋需專業訓練，病人一般無法自行理解。因此，病

歷雖以病人為主體，但本質上屬於醫療行為的專業產物。醫療機構除擁有病歷的使

用權，亦需負責其管理與保護。 

從國際經驗與法律角度看，病歷資料所有權的分配需同時兼顧病人的隱私權與
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醫療機構的職責，並促進資料共享與利用，以在公共利益與個人權益之間取得平

衡。這種兼顧隱私保護與合理使用的方式，有助於促進醫療科技進步與社會福祉。 

二、 過度保護個人資料使用的影響 

健康資料研究的風險常集中於特殊疾病或弱勢族群，如 HIV 感染者、家暴與性

侵受害者、罕見疾病患者及原住民族群等。若其隱私遭洩漏，可能導致傷害、疾病

污名化或族群標籤化的不良後果。保護個人隱私雖是基本要求，但僅透過嚴格限制

資料使用或增加其取得困難，並非有效的防護措施。反之，這樣的做法可能導致相

關研究的不足，進而削弱針對這些族群的科學與政策基礎，最終惡化其處境與權益

保護。 

因此，在加強隱私保護的同時，必須對試圖揭露隱私者實施嚴厲防制與懲罰，

並推動去污名化的教育與社會溝通，提升對弱勢族群的尊重與平等待遇。透過平衡

隱私保護與資料使用，才能避免因研究缺乏而使弱勢者利益進一步被忽視，並確保

政策制定與科學進步的公平性與有效性。 

三、公民參與健康資料研究的道德義務 

第二次世界大戰期間及其後，涉及濫用人類受試者的醜聞使研究倫理成為醫學

研究的重要議題。如何在推動醫學進步的同時保障研究參與者的權益，一直是核心

挑戰。然而，若將保護參與者視為絕對優先，過度設置保護機制可能阻礙醫學研究

的發展，並對造福人類的目標造成不利影響。醫學研究作為減輕疾病負擔的重要手

段，參與其中被視為一項道德責任。根據「公平原則」，每個人應避免成為只享受

研究成果的「搭便車者」，而應積極參與，尤其是在風險低、公益價值高之類型的

研究，而「健康資料研究」便是屬於此類型。 

在臺灣全民健康保險制度為國民提供基本醫療保障，同時也強化了國民參與醫

學研究的道德義務。提供病歷及健康資料進行研究，不僅具高度的道德正當性，更

是實現公共健康福祉的重要途徑。然而，目前臺灣的個人資料保護規範仍需進一步

補充與釐清，相關權責機關需持續改進，以平衡隱私保護與資料利用的需求。 

伍、結語 

 當前國際研究趨勢聚焦於整合多領域資料，包括病歷、健康資料、生物檢體
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及非醫療領域數據，形成綜合性研究資料庫，應用於大數據分析、人工智慧、公共

衛生、基因研究、精準醫學及防疫科學等領域。這些整合性資料的運用，有助於推

動科學知識與醫療技術進步，提升醫療照護品質並增進人類健康福祉。 

合乎倫理的健康資料研究必須以保障隱私與資料安全為前提，同時促進社會公

共利益的實現。這需要研究人員、研究參與者、研究機構、公部門及社會各方的共

同努力，通過協作確保資料的安全與透明使用，以平衡個人權益與公共福祉，實現

醫學研究的最大效益。 

備註：本主完整論點發表於 蔡甫昌、莊宇真、陳俞璇、葉曉宜：病歷與健康資料

研究應用之倫理與法律。臺灣醫學 2020;24(5)471- 489。  
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壹、器官仲介的新聞事件

器官移植乃是挽救器官功能衰竭病人生命之重要醫療介入措施，然而跨境器官

移植的興起，也帶來非法器官交易與醫療仲介的倫理與法律問題。根據我國彰化地

檢署新聞稿及 2024 年 11 月 26 日媒體報導，中部陳姓肝臟移植名醫利用看診機會，

得知病人有肝、腎移植需求後，安排病人與其合作的生技公司人員接洽，安排前往

中國進行器官移植，費用包含「肝臟供體費」約 35 萬至 40 萬元人民幣、「腎臟供

體費」約 20 萬元人民幣，加上術後照護醫療、大陸醫師報酬、食宿交通等，肝移

植每人需花新台幣約 500 萬至 750 萬元，腎移植約 300 萬至 350 萬元。檢方調查陳

醫師非法仲介計 35 名病人，5 人仲介器官移植不法所得約 2037 萬元，其中陳醫師

不法所得 1482 萬元，但僅針對《器官移植條例》修法後，即 2016 至 2019 年間所仲

介的 9 名病人，依違反「人體器官移植條例」等罪沒收不法所得，並具體求處 6 年

刑期[1][2]。無獨有偶，於 2023 年 11 月 28 日在日本東京地方法院，也首次以違反

該國《器官移植法》的罪名，判處從事海外器官仲介的「難病患者支援會」理事長

菊池仁達（Hiromichi Kikuchi）8 個月有期徒刑、罰款 100 萬日圓[3]。這兩起案件

都成為非法仲介跨境器官移植中，分別被臺灣檢方具體求刑以及日本法院判刑的首

案，對醫療倫理與法律界具有重要的啟示與宣示意義。 

貳、非法器官仲介的國際倫理指引

器官移植涉及許多倫理法律議題，此次醫師參與器官仲介之新聞事件，涉及

「器官買賣與移植商業化」、「死刑犯器官捐贈」、「跨國器官販運之人權與正義」等

倫理法律問題[4]。 
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2000 年世界醫學會（World Medical Association, WMA）公布《人體器官與組織

捐贈與移植宣言》（Statement on Human Organ Donation and Transplantation），其第

30 條指出「付費給以移植為目的之器官或組織捐贈必須被禁止，財務上的動機將危

害做決定者的自願性及器官組織捐贈的利他基礎。此外，根據付費的能力來決定誰

能獲取所需要的醫療乃是違背正義原則；被懷疑是經由商業買賣而獲得的器官不可

以被接受用來移植;器官的商業廣告必須被禁止。然而，因為有關器官勸募、運輸、

處理、保存及移植之費用而獲得合理的補償是可以接受的」[5][6]。 

非法人體器官移植涉及巨大利益，甚至引發強摘器官、盜取器官等駭人聽聞之

事件。2008 年由移植醫學與生命倫理國際學者共同發起的《伊斯坦堡宣言：反對器

官販運和移植旅遊》(The Declaration of Istanbul on Organ Trafficking and Transplant 

Tourism )，其中第 6 項強調：「器官販運和器官移植旅遊，係違反公平正義，有違

尊重人性尊嚴的原則，應予以禁止。因為器官移植的商業化，係以貧窮、弱勢的捐

贈者為對象，因此導致無情的不平等、不正義，應遭到禁止」[5][7]。該宣言定義如

下[7] ： 

器官販賣： 1.在沒有有效同意或授權的情況下，或為獲取財務利益或其他相似利益

而摘取活體或死亡者的器官； 2.涉及此類器官的運輸、處理、移植或其他使用； 3.

提供或要求健康專業人員、公職人員或私人機構員工獲取不當利益以促進或執行此

類行為； 4.為財務利益或其他相似利益進行捐贈者或受贈者的招募或招攬； 5.嘗試

實施或協助、教唆上述任何行為。 

為摘取器官而進行的人口販運：指為摘取器官而對個人進行的招募、運輸、轉移、

庇護或接收，手段包括威脅、使用武力或其他形式的脅迫、綁架、欺詐、欺騙、濫

用權力或脆弱地位，或給予或接受付款或利益以取得對另一人的控制權。 

移植旅遊：指為移植目的而跨越司法管轄區邊界的人員流動。當涉及為摘取器官而

進行的人口販運或器官販賣，或此類資源削弱該國對其本國人口提供移植服務的能

力時，移植旅遊即屬不道德。 

2010 年世界衛生大會決議通過「人體組織、細胞及器官移植指導原則」，2014

年歐洲理事會也發布反對人體器官販運公約，強調器官來源應透明、可溯，確保捐

贈者與受贈者的安全，並執行標準，杜絕違反倫理的行為[8]。此後，多個國際組織

陸續發表公約或聲明，呼籲推動「移植自給自足」及「禁止器官移植商業化與移植
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旅遊」，成為全球器官捐贈與移植的倫理指導方針[9]。無償提供或取得器官已成為

國際共識，並明確禁止任何形式的器官買賣與仲介，以防止商業化及移植旅遊的負

面影響。 

參、臺灣器官移植非法仲介的法律規範  

我國器官捐贈人數雖逐年增加，從 2015 年的 264 人增至 2017 年的 339 人，成

長 28.4%。然而以 2018 年為例，器官移植登錄系統中等待腎臟移植者約有 7 千餘

人，但捐贈腎臟的僅 181 人，顯示臺灣在移植器官之捐贈仍嚴重不足[8]。我國於

1987 年制定《人體器官移植條例》，自始即明確規定“提供”移植器官應以無償捐

贈原則（第 12 條）[2][9]，但當時對於違反該條規定者，僅處以行政罰鍰，並無法

有效遏止相關行為。 

為呼應前述國際倫理指引或宣言，強化相關行為的法律規範，我國於 2015 年

7 月 1 日公布並施行《人體器官移植條例》修正案。有關在遏止器官販運、器官移

植商業化及器官移植旅遊修正部分，此次修法明確規定，“提供”或“取得”器官

應以無償方式為之（修正第 12 條）[9]。第 16 條明訂「1. 仲介器官移植或器官之提

供、取得，違反第十二條規定者，處一年以上五年以下有期徒刑，得併科新臺幣三

十萬元以上一百五十萬元以下罰金。2. 中華民國人民在中華民國領域外犯前項之罪

者，不問犯罪地之法律有無處罰之規定，均依本條例處罰。3. 醫事人員違反第一項

規定且情節重大者，並得廢止其醫事人員證書。中華民國人民在中華民國領域外犯

前項之罪者，不問犯罪地之法律有無處罰之規定，均依本條例處罰。…」因此，無

論在國內或國外，均禁止器官買賣及仲介行為；而且該非法仲介或違反無償捐贈規

定者的處罰，已從行政罰改為刑事責任，可判處徒刑 [2][9]10]。此外，若與醫師法

第 25 條第 4 款相連結，醫師不得從事違反醫學倫理的行為，違者可能面臨懲戒或

吊銷執照的處分，如此可能更加強對器官買賣和非法仲介的處罰力度。 

此外，此次修法對跨境醫療仲介的監管上也採取「透明化(transparency)」之策

略，對於在境外接受器官移植，並於國內接受後續治療者患者，均需依法進行通報

（增訂第 10 條第 4 項）。若未履行通報義務，醫院、醫師或病人將面臨 3 至 15 萬元

不等的罰鍰（修正第 16 條之 1 第 2 項）[2][9][10]，藉此方得以掌握國人赴境外接受

器官移植之情況，期能進一步達成監督、以促進對人權的重視。 
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然而該條文在法案通過三年時，仍顯出落實度不足，有 80%皆未完整通報，曾

於 2019 年遭到監察院提出調查意見，糾正改進[8]。不過，從衛生福利部回應監察

院調查報告的查復資料發現，2017 年間全民健康保險特約醫療院所申報各項器官移

植術後門住診追蹤處方抗排斥藥品之病人數計 11,844 人，其中 2,940 人在國內無移

植紀錄[8]。由此可見，我國跨境器官移植案件，即便在《人體器官移植條例》修法

後加重監管力道後，依舊繼續存在。  

肆、結語 

《人體器官移植條例》於 2015 年修訂並公布實施，增加非法仲介境外器官移植

買賣之相關罰則，然而直至 2022 年 3 月，彰化地檢署才首次針對非法仲介境外器

官移植案件具體求刑。長期以來，在移植器官需求與供給不平衡情況下，不難理解

病人為了求取生存機會，鋌而走險進行境外器買賣移植之動機，但是如果是醫師居

間進行買賣仲介而獲取利益，則明顯有違醫學倫理，且這在先進文明國家都屬違法

行為。我國雖修訂法律禁止仲介境外器官移植之行為、並且以刑事責任論處，但是

多年來卻仍持續有境外移植仲介之行為，卻無被舉報之案例，直至彰化陳醫師為首

例。究其原因，不外乎是一般情況下不會有人進行舉報、舉證困難、缺乏證據下執

法機關難以啟動追查。此外，民眾對器官販運對於倫理與人權之危害認識不足，在

為了求取生存機會時、成為非法仲介及跨境器官販運之加害者。這些問題有賴醫界

與政府繼續加強對民眾之教育、進行相關法律宣導，也應多方努力提升我國器官勸

募之成效。而醫師也應該以此次起訴案例為借鏡，瞭解仲介境外器官移植之倫理法

律責任。 

媒體報導近年來東南亞的人口販運案中，許多臺灣人成為活摘器官的受害者，

臺灣人口販子與中國黑幫成為加害人[3]。近期熱映之韓國影集「魷魚遊戲」中，也

有帶出強摘活體器官及器官買賣的倫理議題，雖然劇情是為了戲劇張力所編排，但

也反映了當代器官移植倫理問題，值得我們關注與省思。 

備註：法律節錄及說明 

第十二條   

任何人提供或取得移植之器官，應以無償方式為之。 

[理由] 
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一、提供移植或取得之器官應以無償方式為之。參照伊斯坦堡宣言及世界衛生組織等

國際組織之倫理政策及指導原則，無論領域內或領域外均禁止器官買賣及仲介，以防

制器官移植商業化及器官移植旅遊。 

二、其下列買賣、其他交易或仲介行為態樣均在禁止之列：(一)為獲取對價而提供器

官或要約提供器官。(二)尋找為獲取對價而願意提供器官，或為獲取對價而要約提供

器官。(三)提出安排或商議做出任何安排，而該安排涉及或為獲取對價而提供器官或

要約提供器官。(四)管理或控制任何組織或團體，而該組織或團體所從事包括第二點

及第三點之行為。(五)明知所接受之器官來源不明，或違反本條例，或違反器官移植

當地國之法律，而仍接受器官移植。 

第十六條   

仲介器官移植或器官之提供、取得，違反第十二條規定者，處一年以上五年以下有期

徒刑，得併科新臺幣三十萬元以上一百五十萬元以下罰金。 

中華民國人民在中華民國領域外犯前項之罪者，不問犯罪地之法律有無處罰之規定，

均依本條例處罰。 

醫事人員違反第一項規定且情節重大者，並得廢止其醫事人員證書。 

有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，其為醫事人員且情節

重大者，並得廢止其醫事人員證書： 

一、醫師違反第四條第一項或第五條規定。 

二、醫療機構以偽造或虛偽不實之內容，通報第十條之一第一項之資料。 

三、違反第十四條第一項規定。 

違反前項第一款或第二款規定者，中央主管機關並得廢止醫院或醫師施行器官摘取、

移植手術之資格。 

[理由] 

無償捐贈係本條例之重要精神，爰於第一項增訂違反第十二條規定之刑責，行為人為

醫事人員且情節重大者，增訂第三項得予廢止醫事人員證書之規定。 

第十條 

醫院、醫師應經中央主管機關核定其資格及器官之類目，始得施行器官之摘取、移植

手術。但配合第十條之一第二項設立之全國性眼角膜保存庫之眼角膜摘取，得由眼角

膜摘取技術員為之。 
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前項醫院應具備之條件、醫師及眼角膜摘取技術員之資格、申請程序、核定之期限、

廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

施行器官移植之醫院，應每六個月依中央主管機關公告之方式及格式，通報下列事

項： 

一、摘取器官之類目。 

二、捐贈者及受移植者之基本資料。 

三、受移植者之存活狀況。 

四、移植器官之機能狀況。 

五、摘取器官及施行移植手術之醫師或眼角膜摘取技術員姓名。 

六、其他經中央主管機關指定之項目。 

病人至中華民國領域外接受器官移植後，於國內醫院接受移植後續治療者，應提供移

植之器官類目、所在國家、醫院及醫師等書面資料予醫院；醫院並應準用前項規定完

成通報。 

[理由] 

為確認病人於中華民國領域外接受器官移植之情形，爰為第四項規定。又違反者應依

第十六條之一第二項規定處罰。如有涉嫌申報不實等情形涉及刑責，應移送司法機關

偵辦。 
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