
人體實驗之倫理規範 食品營養與保健生技學系

簡廷易
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天花疫苗

天花是由天花病毒所引起的急性傳染病，且傳
染性極強。

未接種疫苗之病患死亡率約30%、已接種疫苗
之病患死亡率約3%

世界衛生組織(WHO)於1980年正式宣佈天花已
經從地球上根除，並全面停止施打牛痘疫苗，
天花成為第一個由人類從自然界根除之疾病。
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來源：衛生福利部 疾病管制署

https://www.youtube.com/watch?v=yqUFy-t4MlQ


近代人體實驗法規
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紐倫堡大審 世界醫學大會 美國臨床研究
醜聞

台灣立法規範

圖片來源：風傳媒 李佳恒
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《在死亡天使手中活下來》一書
（來源： amazon.com）

重回奧斯威辛集中營的伊娃
（圖片來源： Tampa Bay Times）



紐倫堡守則
NUREMBERG CODE
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退出不受

懲罰權利

研究利益

大於風險

自願及知

情同意

由納粹戰爭罪行特別法庭（Nazi War Crimes Tribunal）
發行第一項國際公認之研究倫理法典



7

紐倫堡守則
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試驗可能造成死亡或殘障，則不得對受試者試驗，除非受試
者就是試驗者則不在此限。(紐倫堡守則#5)

佛斯曼醫師

來源：PanSci泛科學網站 Chiang Wei-Lun



赫爾辛基宣言
DECLARATION OF HELSINKI

1964世界醫學會制訂

適用範圍擴充為「非臨床的生物醫學研究」

此宣言促成機構審議委員會(Institutional 

Review Board, IRB)的制度
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人體試驗審查委員會 IRB



除強調Nuremberg Code外，並加上兩個要點：

The interest of the subject is higher priority than 
society （受試者利益高於社會利益）

every subject should get the best known treatment. 
（每位受試者都應得到已知者中最好的治療）
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來源：人類研究倫理沿革與原則 陳祖裕



塔斯基吉TUSKEGEE 梅毒試驗
1932年的美國公共衛生局
非洲裔的梅毒患者

病人定期回診、抽血，但不給予藥物

1943年青黴素治療梅毒的動物實驗報告/病人
的臨床報告

1972年邦司頓先生向媒體揭發試驗的內幕

1974年催生IRB法案

11

行程特色
免費的體檢、來回程交通、體檢當
日的午餐和對於一些小病的治療

來源：故事網站蔣維倫



Q什麼條件會讓你想參加該實驗?

5000元

免費健診

保健食品1年份

再多錢都不考慮

徵求受試者1

徵求受試者2

醫美?



貝爾蒙報告
THE BELMONT REPORT

基本倫理原則

1.尊重個人
Respect for persons

2.善行
Beneficence

3.平等公正
Justice

13

圖片來源：www.conservationgateway.org



何謂人體實驗?

人體研究：指從事取得、調查、分析、運用人體檢
體或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、醫學等
有關資訊之研究。（人體研究法）
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人體研究

人體
實驗

人體試驗：本法所稱人體試驗，係
指醫療機構依醫學理論於人體施行
新醫療技術、藥品或醫療器材之試
驗研究。（醫療法）



人體研究之型態

觀察型(公衛/流行病學研究)

病例/個案報告 case report

世代研究 cohort study

不改變被研究對象作息，影響較小

介入型 (人體試驗)

受試者分組給予不同處裡

單盲/雙盲試驗

改變受試者行為，影響較大
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來源：人體試驗─研究倫理的理念與實踐
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來源：臺中榮民總醫院人體研究倫理審查委員會



17

臨床(人體)試驗

來源：http://www.understandinganimalresearch.org.uk/
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威而鋼最早的臨床試驗是針對心肌缺氧，以預防或
治療心絞痛之用。
副作用:陰莖勃起，進一步開發成勃起功能減退藥物。

來源：台大醫院泌尿部 蒲永孝



我國人體試驗的相關法令 (1)

藥品優良臨床試驗準則
本準則為判斷資料之可信度，及國內臨床試驗之倫
理與科學品質能符合國際標準，以確保受試者之權
利、安全與福祉，並與赫爾辛基宣言之原則相符，
本準則之訂定亦有其必要性。

醫療法
為提高國內醫療技術水準或預防疾病上之需要，教
學醫院經擬定計畫，報請中央主管機關核准，或經
中央主管機關委託者，得施行人體試驗。
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我國人體試驗的相關法令 (2)

人體研究法
民國96年「人體研究倫理政策指引」為前身

為保障人體研究之研究對象權益。

人體研究實施相關事宜，依本法之規定。但其他法律
有特別規定者，從其規定。
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人體研究法

公(發)布日期民國100年12月28日

第一 章 總則

第二章研究計畫之審查

第三章研究對象權益之保障

第四 章 研究計畫之管理

第 五 章 罰則

第 六 章 附則
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研究計畫之審查

第 5 條

研究主持人實施研究前，應擬定計畫，經倫理審查委員會
審查通過，始得為之。

第 7 條

審查會應置委員五人以上，包含法律專家及其他社會公正
人士；研究機構以外人士應達五分之二以上；任一性別不
得低於三分之一。

第 11 條

審查會應獨立審查。
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研究對象權益之保障

第 12 條

研究對象除胎兒或屍體外，以有意思能力之成年人為限。
但研究顯有益於特定人口群或無法以其他研究對象取代者，
不在此限。

第 14 條

研究主持人取得第十二條之同意前，應以研究對象或其關
係人、法定代理人、監護人、輔助人可理解之方式告知下
列事項：一、研究機構名稱…九、研究可能衍生之商業利
益及其應用之約定。研究主持人取得同意，不得以強制、
利誘或其他不正當方式為之。
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https://www.youtube.com/watch?v=pWTrz7Gvlik


臨床試驗受試者招募原則
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Q我想了解新開發之蛋捲口味是否理
想，想請同學們試吃看看，所以…

1. 可以私下進行

2. 需要送交人體研究之倫理審查

3. 先找老師指導

4. 寶寶疑惑，但寶寶不說…
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人體研究之倫理審查

免審
消費者接受度研究

常規教學活動

匿名之調查、訪談或公眾行為觀察

收集既有的文獻資料

簡易審查
風險/利益 合理

過去已使用之研究設計

一般審查
27

來源：人體研究之倫理審查 鄭珮文



人體研究法之衝擊
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未申請之研究。處罰研究機構及研究主持人或
所屬成員。

審查未確實。罰錢及停審。

知情同意未落實。處罰研究機構及研究主持人
或所屬成員。

102年3月26日『提升臨床試驗倫理審查效能』座談會
影音檔

來源：人體研究法之衝擊與因應 郭英調

http://nrpb.sinica.edu.tw/zh-hant/announce/20130419-372


理想之人體研究(符合倫理)
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知情同意

利多於弊

自主公平正義

對人尊重

加入/退出
確保無操弄或脅迫

(行善)受試者利
益高於社會利益
風險降到最低

資料保密

充分理解相關資訊
如:副作用等

易受傷害族群
訂有互惠條款



生物技術與實驗倫理
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海莉耶塔．拉克斯

HELA CELL

1951年死於該癌症

圖片來源：skygene.blogspot.com

https://tw.voicetube.com/videos/36316
https://tw.voicetube.com/videos/36316
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細胞培養技術

海拉細胞

人類乳突病毒第18型

即不同於其他一般的人類細胞，此細胞
株不會衰老致死，並可以無限分裂下去

圖片來源：Cell lines, patient samples, and cultures – oh my! Sara M. Nolte

https://www.youtube.com/watch?v=22lGbAVWhro
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人類基因解碼完成 NEXT?
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圖片來源： GENE ONLINE



何謂基因GENE?

36圖片來源： OXFORD THEME



複製羊

37影片來源： https://youtu.be/_sI1HwaYMuo



下列何種狀況我能接受複製技術使用?

親愛的兄弟過世了

心愛的寵物走了

好吃的牛肉再製造

寶寶覺得都不行，但寶寶不說
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來源：科學月刊

胚胎幹細胞來源
1.人工流產得到胚胎組織
2.人工生殖後擬銷毀的多餘胚胎
3.為研究使用而由捐贈者精卵製造的胚胎

人類幹細胞

胎盤形成胚胎

生命?

圖片來源：babycell



基因專利

1994年美國 Myriad 基因公司發現乳癌與 BRCA1 
基因之間的關聯

發展出可以偵測 BRCA1 基因變異的診斷試劑

申請專利
1. 正常的 BRCA1 基因序列

2. BRCA1 基因的相關變異

3. 偵測 BRCA1 基因變異的診斷測試
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來源：淺談人類基因專利 張文貞 牛惠之
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生物
個資?
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THANK YOU
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