
  2024 年 12 月 13 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。邀請多位資料治理與法制領域之專家學者，深

入剖析「健康資料應用爭議」及「生成式 AI 倫理」兩大主題。在前一期季刊

（2025 年 6 月第 6 期），我們已將「健保資料庫研究利用爭議與全民健康保險資料管

理條例草案評析」進行摘要整理，本期將針對「人工智慧風險評估架構：由歐盟人

工智慧法案談起」、「生成式 AI 應用與挑戰」二項議題進行整理，業經講者確認內

容，提供給讀者參考。  

參、人工智慧風險評估架構：由歐盟人工智慧法案談起：國立陽明交通

大學生物醫學資訊研究所吳俊穎教授    

  這場演講由吳俊穎教授主講，吳教授在開場時先簡單介紹了本次內容的架構。

整場演講將圍繞以下幾個核心主題展開：人工智慧與傳統統計方法的差異、人工智

慧可能帶來的偏差與風險來源、歐盟人工智慧法案（AI Act）的風險分層與法規要

求、智慧醫療在法律責任上的挑戰與責任歸屬問題。 

  吳教授強調，這些議題彼此緊密相關，從技術到倫理、從資料到法律，將完整

呈現 AI 在醫療應用中面臨的機會與風險。  

一、從傳統統計到人工智慧：兩種分析思維的落差 

  吳俊穎教授首先談到，傳統統計在高維度資料分析上有明顯限制。當病例數有

限、資料維度卻非常龐大時，統計方法往往無法勝任，例如醫療影像、病理報告、

自由文字的臨床紀錄、甚至穿戴裝置蒐集的生理訊號。 

  人工智慧模型的出現，讓分析可以同時處理數萬甚至數十萬個特徵，並自動完
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成特徵篩選（feature extraction），找出關鍵變項，建立預測模型。AI 不受限於線性

假設，能發現複雜非線性的關係，這是傳統統計難以達成的。 

  但這種優勢也同時帶來挑戰，AI 模型常被批評為「黑箱」，缺乏統計模型常見

的 假 設 檢 驗，難 以 解 釋 模 型 為 何 做 出 某 個 判 斷。這 使 得「可 解 釋 的 AI」

（Explainable AI）成為近年重要議題，不僅要求模型結構與結果需可被專業人員理

解，連資料來源、訓練過程、以及預測邏輯都必須保持透明，確保後續能進行偏差

修正與責任追溯。  

二、AI 偏差的來源與挑戰    

  演講中特別強調，AI 偏差（bias）可能來自三個層面：  

1. 資料本身的偏差：     

● 醫院資料庫可能存在族群分布不均，例如男性樣本多於女性，導致模型在

女性族群的表現較差。 

● 常見的還有資料不完整（missing data），如有些病人沒做特定檢查，這種

缺漏本身就帶有選擇性。 

2. 模型的限制：   

不同的演算法在分類、生成或回歸任務上各有優缺點，若選擇不當，會放

大原始資料的偏差。 

3. 使用與解釋過程的偏差：      

從定義研究問題、選擇資料來源，到實際部署 AI 系統，每個環節都可能

引入新的不確定性。 

  吳教授提到，有些研究用生成式 AI 來補齊不平衡或缺漏的資料，但若原始資

料異質性過高，生成的資料不一定能真正反映真實情況，甚至可能放大誤差。他舉

了一個例子：若模型大多數影像來自女性廚師，系統可能會自動把「穿紅衣做料理

的人」預測為女性。這種因資料分布不均導致的「AI artifact」，正是歐盟 AI 法案高

度關注的風險來源。  

三、歐盟人工智慧法案的風險分層 

   2024 年 5 月 21 日，歐盟正式通過 AI Act，針對 AI 應用風險建立分層架構，分

為四級： 

1. 不可接受風險  
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● 完全禁止的 AI，例如利用潛意識操縱、社會信用評分、大規模即時人臉監

控等。 

● 法律明確列出三個判斷要件：主觀意圖（惡意操縱）、客觀手段（欺騙或

操控）、實際危害（對身體、心理或財產造成重大損害），三者缺一不可。 

2. 高風險 

● 涉及公共安全、醫療器材、關鍵基礎建設、司法與移民等領域的 AI 系

統。 

● 凡屬高風險類別，必須完成嚴格的取證、資料治理、透明度與安全性要

求，並列入歐盟官方登錄。 

3. 有限風險 

包括大型生成式 AI、開源模型等，必須滿足透明度與資訊揭露義務，如公

開訓練資料來源、告知使用者系統能力與限制，並建立對抗性測試與安全

機制。 

4. 極低風險 

例如一般聊天機器人或遊戲應用，歐盟僅鼓勵業界自律，無強制規範。 

  吳教授特別提醒，高風險分類下的醫療器材 AI，無論用於診斷、治療或病歷管

理，都需要符合歐盟醫療器材法（MDR，IVDR）規範，這與美國 FDA 對醫療軟體

分級管理的做法相呼應。 

四、智慧醫療中的法律責任 

  AI 在醫療中的使用，讓責任歸屬變得複雜： 

1. 產品責任：若 AI 系統本身有缺陷，製造商需負責。但根據台灣《消費者

保護法》第 7 條，舉證責任可能會轉移，由製造商證明其無過失。  

2. 醫師責任：若醫師在使用 AI 後仍做出錯誤診斷，可能被認定為醫療疏

失，就可能產生醫療糾紛。  

3. 醫療機構責任：醫院作為 AI 導入者，若系統維護或管理不足，也可能承

擔部分責任。  

  吳教授分享一個有趣的研究：  

● 醫師單獨診斷的正確率約 74%， 

● AI 單獨診斷可達 92%， 
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● 但醫師與 AI 共同診斷時，錯誤率反而上升到 24%。  

  這帶出一個關鍵問題：當 AI 與醫師共同參與診斷時，錯誤究竟該由誰負責？

實務上可能出現三種情境： 

1. AI 正確、醫師改錯，屬於醫療疏失，責任在醫師； 

2. AI 出錯、醫師未發現，則涉及產品責任與醫療責任交疊； 

3. 醫院作為醫療契約主體，理論上應承擔一定責任，但在台灣醫療訴訟裡，

醫師個人被告的風險仍遠高於醫院。 

  根據《消費者保護法》第 7 條，AI 產品的製造商必須舉證自己無過失，然而在

實務上，醫師仍可能因診斷錯誤而成為主要被告。這形成一種道德風險：隨著 AI

正確率愈來愈高，醫師可能出現「反正 AI 做決策，我就照蓋章」的心態，導致病

患安全反而被忽視。責任的分配與法律制度的調整，將是智慧醫療發展中最需要回

應的議題之一。 

  在臺灣，醫療糾紛仍以刑事訴訟為主，醫師被告的風險高於醫院，未來若沒有

新的立法調整，AI 導入後的責任分擔仍將充滿爭議。  

五、結語： AI 時代的適應與治理 

  吳教授最後引用達爾文的名言：能存活下來的物種，並非最強或最聰明的，而

是最能適應環境的。 

  AI 正在重塑醫療生態，從資料治理、風險分層到法律責任，都需要新的制度與

倫理規範。未來的關鍵不僅在於技術進步，更在於如何在創新與安全之間取得平

衡，讓 AI 真正成為可信任的醫療夥伴。 

肆、中場綜合討論  

  中場綜合討論時間，與會者首先關注 AI 在醫療應用下是否會增加犯錯風險。

吳俊穎教授指出，並非犯錯的機會增加，而是 AI 提升了錯誤被發現的機率。過去

醫療錯誤不易被檢視，如今 AI 診斷準確度更高，可能成為新的標準，讓醫療教育

與法律責任必須同步調整，以因應社會對錯誤率降低的期待。 

  在法規部分，有人詢問美國與歐盟資料規範的差異。回應指出，美國只要經專

家認定完成去識別化，資料便可自由使用；歐盟限制較嚴，台灣若要跟進，需先建

立明確的去識別化標準與審查機制。 

  針對 AI 風險分級與「動態同意」的關係，吳俊穎教授認為，動態同意的要求
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過於繁複，實務上難以落實。重點應放在資訊提供的充分性與受試者理解，而非簽

署次數。 

  最後，主持人提到，目前 IRB 審查已推動在同意書首頁提供試驗關鍵資訊

（Key Information），讓受試者更快掌握試驗及研究重點，提升知情同意的實質意

義。 

（感謝講師授權記錄演講內容與季刊刊載，著作權與智慧財產權歸屬講師本人） 
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