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�以婦女相關為試驗受試者的

法規演變。

�衛生署公告之相關規範。

�實務面臨之困境。



避免剝削抑或過度保護避免剝削抑或過度保護避免剝削抑或過度保護避免剝削抑或過度保護？？？？

•對後代可能造成潛在傷害?

•剝奪參與試驗的權益?

•減低族群從試驗中獲益的

可能性?



以婦女為試驗受試者

• 1977 FDA指引排除對育齡婦女接受早期
的藥物試驗。

• 1988 FDA要求所有新藥申請的資料均需
附有對於婦女安全及效益的基本資料。

• 1993 刪除所有對育齡婦女參與新藥試驗
的限制。

• 1994 NIH出版的指引即要求研究試驗應
包含婦女在內。



以孕婦及胎兒為試驗受試者

• 1930 美國生物醫學研究人員使用產後的
胎兒組織作為實驗材料，包括生產及測
試疫苗、繁殖人類病毒及測試生物學產
物。

• 1954 諾貝爾醫學獎頒給利用人類胎兒腎
組織細胞株來培養脊髓灰質炎病毒
（poliovirus）的研究人員。



以孕婦及胎兒為試驗受試者

• 1975年7月「國家生醫及行為研究人類受
試者保護委員會」提出「對涉及胎兒、
孕婦及人類人工受孕之研究、發展及相
關活動的附加保護」報告。

• 2001 DHHS發表「對涉及研究之孕婦、
人類胎兒及新生兒的附加保護」。



涉及孕婦和胎兒的研究

（46.204）
• 只有在適切的動物研究及非孕婦之人體
試驗已完成之後才許可研究涉及孕婦或
胎兒。

• 若研究並非以孕婦或胎兒的健康需求為
目的，對胎兒造成的風險更應降至最
低。

• 拒絕由主持人來決定終止懷孕的時機、
方法和程序，或決定終止懷孕的胎兒生
存力（viability）標準。



涉及孕婦和胎兒的研究

（46.204）
• 必須對母親或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。

• 研究的目的是希望增進母親的利益或研究對胎
兒的風險極低，只須有母親的同意即可。

• 只希望增進胎兒的利益，便需要父母雙方的同
意。

• 不確知父親是誰或不知去向、父親未能到場或
懷孕是由强姦或亂倫導致，便不須有父親的同
意。



懷孕或授乳期婦女之挑選懷孕或授乳期婦女之挑選懷孕或授乳期婦女之挑選懷孕或授乳期婦女之挑選

一般規定，不應以懷孕或授乳期婦
女為研究對象，除非研究目的為
保護或提升懷孕或授乳期婦女胚
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。







涉及新生兒的研究（46.205）

• 生存力是指在給予可用之醫療照護以達
成其能自行維持心跳和呼吸的情況下，
胎兒存活的能力。

• 生存力不明的新生兒所參與的研究，必
須是對胎兒沒有附加的風險或研究的目
的是為要增進某些胎兒的存活機會。也
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。



涉及新生兒的研究（46.205）

• 如果胎兒出生後確定不能存活而涉及研究，必
須是其生命功能沒有人工的支持、試驗的程序
本身不會終止胎兒的心跳和呼吸、對新生兒沒
有附加的風險，以及研究的目的是涉及重要生
物醫學知識的發展且別無他法。必須取得法律
上具行為能力的母親和父親的同意。

• 如果胎兒出生後確定可以存活，便是兒童，涉
及存活新生兒的研究是由「兒童作為研究受試
者的附加保護」管制。



涉及死胎、胎兒物質或胎盤的

研究（46.206）

• 美國大多數的州引用「統一解剖贈予物
法案」（Uniform Anatomical Gift Act，
UAGA），需要有父母的同意。 然而，
有些州卻指明禁止使用流產胎兒或其器
官組織或保存物進行研究。

• 利用胎兒物質進行移植或利用人工受孕
產生的胚胎（embryos）製作人類胚胎幹
細胞株等研究，有另外的規範。



衛生署公告之相關規範
•醫療法及醫療法施行細則
•藥品優良臨床試驗規範
•新醫療技術（含新醫療技術合併新醫療器材）人
體試驗計畫作業規範
•基因治療人體試驗申請與操作規範
•體細胞治療人體試驗申請與操作規範
•研究用人體檢體採集與使用注意事項
•人體細胞組織優良操作規範
•胚胎幹細胞研究的倫理規範
•藥品臨床試驗一般基準
•感染症治療藥品臨床試驗基準



藥品優良臨床試驗準則

(民國 94年 01 月 06 日公告)

第第第第 22 22 22 22 條條條條 受試者受試者受試者受試者同意書同意書同意書同意書或或或或提供提供提供提供受試者之受試者之受試者之受試者之其他其他其他其他
書面書面書面書面資料資料資料資料應應應應說明以下內容說明以下內容說明以下內容說明以下內容：：：：

七、對受試者或對胚胎、嬰兒或哺乳中幼兒之可預期危險
或不便處。



藥品臨床試驗一般基準(1)

(民國 91年 04 月 24 日公告)

3.1.4.3 3.1.4.3 3.1.4.3 3.1.4.3 特別的族群特別的族群特別的族群特別的族群

a.孕婦之試驗

一般而言，除非藥品欲用於孕婦，否則應將孕婦排除
於試驗之外。萬一受試驗者於給藥期間懷孕，若能安
全地終止治療，則通常應終止治療，且對懷孕、胚
胎、及孩童之後續評估是非常重要的。同樣的，若此
藥品欲用於孕婦，而將孕婦包括於試驗中，則對懷
孕、胚胎、及孩童之後續評估亦非常重要。

b.哺育中婦女之試驗

儘可能進行藥品排泄或母乳中代謝物之檢測；當哺育
中婦女參與試驗計畫時，應監測藥品對嬰幼兒之作
用。



藥品臨床試驗一般基準(2)

(民國 91年 04 月 24 日公告)

3.2.2.1 3.2.2.1 3.2.2.1 3.2.2.1 受試驗者之選擇受試驗者之選擇受試驗者之選擇受試驗者之選擇

原則上，具生育能力之婦女在參加臨床試驗時應使用
高效果之避孕措施；男性受試驗者，應考量試驗用藥
品對其性伴侶或子嗣之危害。當有跡象顯示（如試驗
中包含可能導致遺傳基因突變或對生殖系統具毒性之
藥品時），應於試驗中提供適當之避孕措施。



感染症治療藥品臨床試驗基準(1)

(民國 91年 04 月 24 日公告)

第三章 臨床試驗之考量

(1)第一階段臨床試驗：

2.對象：原則上以健康之成年人為
主，應排除孕婦、可能懷孕
之婦女、兒童、老年人、及
患有嚴重疾病者（如：心
臟、肝臟、腎臟、血液功能
障礙等）。



感染症治療藥品臨床試驗基準(2)

(民國 91年 04 月 24 日公告)

第三章 臨床試驗之考量

(2)第二階段臨床試驗：

2.對象：以預期試驗用藥品對其有療效、
無併發症之該感染症病患為原則。
以成年人為主，孕婦、可能懷孕之
婦女、或有嚴重疾病者（如：心
臟、肝臟、腎臟、血液功能障礙
等）宜排除在外。但若為治療特定
族群所患有之特有的感染症時，不
在此限。



感染症治療藥品臨床試驗基準(3)

(民國 91年 04 月 24 日公告)

第三章 臨床試驗之考量

(3)第三階段臨床試驗：

2.對象：以預期試驗用藥品對該感染

症有療效之病患為原則。孕
婦、可能懷孕之婦女或有嚴

重疾病者（如：心臟、肝

臟、腎臟、血液功能障礙

等）宜排除在外。



OO低度風險低度風險低度風險低度風險

××××O中度風險中度風險中度風險中度風險

××××O高度風險高度風險高度風險高度風險

非治療性試驗非治療性試驗非治療性試驗非治療性試驗

((((孕婦有醫療利孕婦有醫療利孕婦有醫療利孕婦有醫療利

益益益益))))

治療性試驗治療性試驗治療性試驗治療性試驗

((((孕婦有醫療利益孕婦有醫療利益孕婦有醫療利益孕婦有醫療利益))))

研究者可否招攬孕婦作為研究者可否招攬孕婦作為研究者可否招攬孕婦作為研究者可否招攬孕婦作為PHASEIIPHASEIIPHASEIIPHASEII以後試驗的受試者以後試驗的受試者以後試驗的受試者以後試驗的受試者？？？？

OOOO表示可以參與表示可以參與表示可以參與表示可以參與 XXXX表示可以參與表示可以參與表示可以參與表示可以參與

孕婦醫孕婦醫孕婦醫孕婦醫

療利益療利益療利益療利益
已知胎已知胎已知胎已知胎

兒風險兒風險兒風險兒風險



研究用人體檢體採集與使用注意事項(1)

(民國 91 年 01 月 02 日修正)

• 檢體：指採集自受檢人之細胞、組織、器官、體液或其衍生物質，包括
採集自與母體分離之胎兒者，但不包括採集自死後之人體者。

• 檢體之採集與使用不得違背醫學倫理，並應注意防制對人類及生態環境
之危害。

• 採集檢體使用，除法律有規定者外，應告知受檢人下列事項，並取得其
同意。受檢人未滿十七歲或無識別能力者，由其法定代理人、配偶或家
屬代為同意。
–採集之目的及其可能使用範圍與使用期間。
–採集之方法及數量。
–可能發生之併發症與危險。
–受檢人之權益與檢體使用者之義務。
–檢體是否有提供或轉讓他人或國外使用等情形。
–研究經費來源及所有參與研究之機構。
–其他與檢體採集或使用有關之重要事項。

前項告知與同意應以書面為之，必要時輔以口頭告知，使受檢人明
瞭其內容。但受檢人同意不使用書面者，得不使用書面。



胚胎幹細胞研究的倫理規範(1)

(民國 91 年 02月 19 日公告)

• 研究使用的胚胎幹細胞來源限於：
– 自然流產的胚胎組織
– 符合優生保健法規定之人工流產的胚胎組織
– 施行人工生殖後，所剩餘得銷毀的胚胎，但以
受精後未逾十四天的胚胎為限。

• 不得以捐贈之精卵，透過人工受精方式製造胚胎
供研究使用。

• 以「細胞核轉植術」製造胚胎供研究使用，因牽
涉層面較廣，需再作進一步之審慎研議。



胚胎幹細胞研究的倫理規範(2)

(民國 91 年 02月 19 日公告)

• 供研究使用的胚胎幹細胞及其來源，應為無
償提供，不得有商業營利行為，且應經當事
人同意，並遵守「研究用人體檢體採集與使
用注意事項」。

• 胚胎幹細胞之研究，不得以複製人為研究目
的。

• 胚胎幹細胞若使用於人體試驗之研究，應以
治療疾病和改善病情為目的，但應遵守醫療
法規定，由教學醫院提出人體試驗計畫經核
准後方可施行。



美國會推動立法允許人類胚胎美國會推動立法允許人類胚胎美國會推動立法允許人類胚胎美國會推動立法允許人類胚胎

幹細胞研究幹細胞研究幹細胞研究幹細胞研究

• 華爾街日報2006年6月30日報導

• 布希總統目前的政策是允許聯邦資助有限數目的幹細
胞系（Stem Cell Line）研究，但這些幹細胞系已經受
到污染。許多科學家表示，研究這些幹細胞系不能導
致糖尿病、柏金森氏症、老人癡呆症、脊椎神經受
傷，以及其他許多致命獲使人衰弱的疾病治療有重大
突破

• 美國國會推動立法允許聯邦資助人類胚胎幹細
胞研究，眾院已通過法案，參院將於本
（2006）年7月表決，但布希總統說他將否決
法案。



我國與美國現行法令的比較(1)

•感染症治療藥品第一期臨床
試驗應予排除

•藥品部分需為用於孕婦之藥
品

•需對懷孕、胚胎、及孩童進
行後續評估

•受試者同意書應包含對胚
胎、嬰兒或哺乳中幼兒之可
預期危險或不便處

•須完成動物研究與非孕婦研究

•研究目的應為保護或提升懷孕
婦女或胚胎之健康且非懷孕婦
女不適於做研究對象

•非關孕婦胎兒的健康需求為目
的之研究則對胎兒之風險應降
至最低

•不可影響終止懷孕之決定

•與胎兒相關應取得父母同意
(至少取得母親同意)

孕婦與胎兒

•感染症治療藥品第一期臨床
試驗應予排除

•參加試驗時應採高效果之避
孕措施

•如給藥期間懷孕如能安全終
止治療宜終止治療

新藥申請資料需安全與效益的基
本資料婦女

我國美國



我國與美國現行法令的比較(2)

•感染症治療藥品第一期臨
床試驗應予排除

•另訂有『小兒族群的藥動
學試驗基準』

•需為對胎兒沒有附加風險或研究目
的是為要增進某些胎兒的存活機會

•須取得具行為能力的母親或父親或
法定代理人同意

•試驗程序本身不會終止胎兒的心跳
和呼吸、對新生兒無附加風險以及
研究目的涉及重要生物醫學知識的
發展且別無他法

新生兒

•儘可能進行藥物排泄或
母乳代謝物之檢測

•監測藥物對嬰幼兒之作用

•研究目的應為保護或提升授乳
期婦女或嬰兒之健康且非授乳
期婦女不適於做研究對象

•研究風險極低，目的在獲得授
乳的知識

授乳期

•須遵守『胚胎幹細胞之倫
理規範』、『人體細胞組
織優良操作規範』與『研
究用人體檢體採集與使用
注意事項』等相關規範

•各州規定不一(部分要求需父母同
意之研究，部分明令禁止)

•另有胚胎幹細胞株研究相關規範

死胎、胎兒
物質或胎盤

我國美國



孕婦自主權與胎兒的利益衝突孕婦自主權與胎兒的利益衝突孕婦自主權與胎兒的利益衝突孕婦自主權與胎兒的利益衝突

• 懷孕併發內科疾病。

• 孕婦使用草藥。

• 胎內治療。

• 畸形兒的終止妊娠。





政府政府政府政府

孕婦孕婦孕婦孕婦研究者研究者研究者研究者

子宮內胎兒子宮內胎兒子宮內胎兒子宮內胎兒 未來的人未來的人未來的人未來的人

孕婦參與人體試驗的規範方式
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﹁
人
﹂
，
所
以
保
護
胎
兒
？

方
案
二
：
直
接
賦
予
胎
兒
﹁
權

利
﹂
對
抗
孕
婦
？

道
德
上
義
務

法
律
上
義
務
，

強
制
孕
婦
保
護
胎
兒

法
律
上
的

保
護
義
務



結語結語結語結語

�適度的強調「包羅」。

�「知情同意」的過程需符合「充分
知情」與「完全自由參與」的理
想。

�法規部分宜適時更新並整合。

�加強非藥物試驗及學術研究之控
管。



The     End ?


