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性別性別性別性別意識對臨床試驗之影響意識對臨床試驗之影響意識對臨床試驗之影響意識對臨床試驗之影響
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名詞界定名詞界定名詞界定名詞界定
2

�本法所稱人體試驗本法所稱人體試驗本法所稱人體試驗本法所稱人體試驗，，，，係指醫療機構依醫學理係指醫療機構依醫學理係指醫療機構依醫學理係指醫療機構依醫學理
論於人體施行論於人體施行論於人體施行論於人體施行新醫療技術新醫療技術新醫療技術新醫療技術、、、、新藥品新藥品新藥品新藥品、、、、新醫療新醫療新醫療新醫療
器材及學名藥生體可用率器材及學名藥生體可用率器材及學名藥生體可用率器材及學名藥生體可用率、、、、生體相等性之試生體相等性之試生體相等性之試生體相等性之試
驗研究驗研究驗研究驗研究。（。（。（。（醫療法醫療法醫療法醫療法8888））））

�臨床試驗：以發現或證明藥品在臨床、藥理
或其他藥學上之作用為目的，而於人體執行
之研究。非臨床試驗：非於人體執行之生物
醫學研究。（GCP3）

�人體研究人體研究人體研究人體研究（（（（以下簡稱研究以下簡稱研究以下簡稱研究以下簡稱研究）：）：）：）：指從事取得指從事取得指從事取得指從事取得、、、、
調查調查調查調查、、、、分析分析分析分析、、、、運用人體檢體或個人之生物行運用人體檢體或個人之生物行運用人體檢體或個人之生物行運用人體檢體或個人之生物行
為為為為、、、、生理生理生理生理、、、、心理心理心理心理、、、、遺傳遺傳遺傳遺傳、、、、醫學等有關資訊之醫學等有關資訊之醫學等有關資訊之醫學等有關資訊之
研究研究研究研究。（。（。（。（人體研究法人體研究法人體研究法人體研究法4））））



�為求醫學的進步為求醫學的進步為求醫學的進步為求醫學的進步，，，，對於實驗性醫療行為對於實驗性醫療行為對於實驗性醫療行為對於實驗性醫療行為

的進行有其需要的進行有其需要的進行有其需要的進行有其需要，，，，這種醫學嘗試經患者這種醫學嘗試經患者這種醫學嘗試經患者這種醫學嘗試經患者

同意及主管機關批准後同意及主管機關批准後同意及主管機關批准後同意及主管機關批准後，，，，要無過失之問要無過失之問要無過失之問要無過失之問

題題題題，，，，學理上此即為學理上此即為學理上此即為學理上此即為「「「「可受容許之危險可受容許之危險可受容許之危險可受容許之危險」」」」

理論理論理論理論。。。。

可受容許之危險理論可受容許之危險理論可受容許之危險理論可受容許之危險理論
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早期醫藥研發之臨床試驗早期醫藥研發之臨床試驗早期醫藥研發之臨床試驗早期醫藥研發之臨床試驗，，，，女性因女性因女性因女性因
為月經為月經為月經為月經、、、、懷孕等特殊生理狀況懷孕等特殊生理狀況懷孕等特殊生理狀況懷孕等特殊生理狀況，，，，一一一一
直被排除在人體試驗之外直被排除在人體試驗之外直被排除在人體試驗之外直被排除在人體試驗之外；；；；導致在導致在導致在導致在
用藥時將男性個案的研究結果直接用藥時將男性個案的研究結果直接用藥時將男性個案的研究結果直接用藥時將男性個案的研究結果直接
放在女性的身上使用放在女性的身上使用放在女性的身上使用放在女性的身上使用，，，，研究藥物是研究藥物是研究藥物是研究藥物是
否適合女性顯然不在考量之內否適合女性顯然不在考量之內否適合女性顯然不在考量之內否適合女性顯然不在考量之內。。。。

前言前言前言前言1111
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美國在美國在美國在美國在1993年出版一份藥物臨床試驗指年出版一份藥物臨床試驗指年出版一份藥物臨床試驗指年出版一份藥物臨床試驗指
引引引引，，，，要求藥物試驗應納入女性受試者要求藥物試驗應納入女性受試者要求藥物試驗應納入女性受試者要求藥物試驗應納入女性受試者，，，，
並於研究中做性別分析並於研究中做性別分析並於研究中做性別分析並於研究中做性別分析，，，，以了解藥物的以了解藥物的以了解藥物的以了解藥物的
作用與效益是否有性別差異作用與效益是否有性別差異作用與效益是否有性別差異作用與效益是否有性別差異。。。。致於致於致於致於1996
年通過一項婦女健康法案年通過一項婦女健康法案年通過一項婦女健康法案年通過一項婦女健康法案，，，，推動婦女健推動婦女健推動婦女健推動婦女健
康研究與照護康研究與照護康研究與照護康研究與照護。。。。

前言前言前言前言2222
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前言前言前言前言3

�近幾十年來有許多研究指出近幾十年來有許多研究指出近幾十年來有許多研究指出近幾十年來有許多研究指出，，，，雖然女雖然女雖然女雖然女
性和男性的生理構造類似性和男性的生理構造類似性和男性的生理構造類似性和男性的生理構造類似，，，，但在疾病的但在疾病的但在疾病的但在疾病的
症狀症狀症狀症狀、、、、診斷診斷診斷診斷、、、、藥物反應等卻有明顯的性藥物反應等卻有明顯的性藥物反應等卻有明顯的性藥物反應等卻有明顯的性
別差異別差異別差異別差異，，，，挑戰著挑戰著挑戰著挑戰著「「「「一體適用一體適用一體適用一體適用、、、、無關性別無關性別無關性別無關性別」」」」
的傳統醫學觀念的傳統醫學觀念的傳統醫學觀念的傳統醫學觀念。。。。

�如女性和男性所需要的麻醉量不同如女性和男性所需要的麻醉量不同如女性和男性所需要的麻醉量不同如女性和男性所需要的麻醉量不同、、、、
愛滋的感染力男女有別愛滋的感染力男女有別愛滋的感染力男女有別愛滋的感染力男女有別、、、、女性較易患骨女性較易患骨女性較易患骨女性較易患骨
關節炎等等關節炎等等關節炎等等關節炎等等。。。。



醫療領域之性別主流化醫療領域之性別主流化醫療領域之性別主流化醫療領域之性別主流化

�重視醫療研究中女性經驗與性別差異重視醫療研究中女性經驗與性別差異重視醫療研究中女性經驗與性別差異重視醫療研究中女性經驗與性別差異
之分析之分析之分析之分析。。。。

�落實性別友善之就醫環境落實性別友善之就醫環境落實性別友善之就醫環境落實性別友善之就醫環境，，，，堅持將性堅持將性堅持將性堅持將性
別課程一以醫學教育別課程一以醫學教育別課程一以醫學教育別課程一以醫學教育。。。。

�保障醫學領域中女性醫學專業人員之保障醫學領域中女性醫學專業人員之保障醫學領域中女性醫學專業人員之保障醫學領域中女性醫學專業人員之
權益權益權益權益。。。。--台灣女人連線台灣女人連線台灣女人連線台灣女人連線



�提 出 了提 出 了提 出 了提 出 了 「「「「 性 別 主 流 化性 別 主 流 化性 別 主 流 化性 別 主 流 化 （（（（ gender

mainstreaming）」）」）」）」的原則及的原則及的原則及的原則及12項行項行項行項行
動綱領動綱領動綱領動綱領(1995)。。。。

�要求各國政府或社會不論是政策發展要求各國政府或社會不論是政策發展要求各國政府或社會不論是政策發展要求各國政府或社會不論是政策發展、、、、
研究研究研究研究、、、、立法立法立法立法、、、、資源分配資源分配資源分配資源分配、、、、方案的設計方案的設計方案的設計方案的設計、、、、
執行及監測執行及監測執行及監測執行及監測，，，，都應該要有性別的觀點及都應該要有性別的觀點及都應該要有性別的觀點及都應該要有性別的觀點及
性別平等的概念性別平等的概念性別平等的概念性別平等的概念。。。。

聯合國第四屆婦女大會聯合國第四屆婦女大會聯合國第四屆婦女大會聯合國第四屆婦女大會
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�鑑於我國於鑑於我國於鑑於我國於鑑於我國於2000年制定的婦女健康政策雖以年制定的婦女健康政策雖以年制定的婦女健康政策雖以年制定的婦女健康政策雖以
生命週期為主軸生命週期為主軸生命週期為主軸生命週期為主軸，，，，但並未以女性為主體但並未以女性為主體但並未以女性為主體但並未以女性為主體，，，，偏偏偏偏
重醫療輕忽保健重醫療輕忽保健重醫療輕忽保健重醫療輕忽保健，，，，以生育健康為主以生育健康為主以生育健康為主以生育健康為主，，，，缺乏性缺乏性缺乏性缺乏性
別意識別意識別意識別意識，，，，過度醫療化過度醫療化過度醫療化過度醫療化，，，，缺少女性健康與醫療缺少女性健康與醫療缺少女性健康與醫療缺少女性健康與醫療
問題相關研究及長期性需求研究問題相關研究及長期性需求研究問題相關研究及長期性需求研究問題相關研究及長期性需求研究。。。。

�且政策制訂由上而下威權主導式的政策擬定且政策制訂由上而下威權主導式的政策擬定且政策制訂由上而下威權主導式的政策擬定且政策制訂由上而下威權主導式的政策擬定
模式模式模式模式，，，，無女性參與無女性參與無女性參與無女性參與，，，，嚴重忽略女性健康的整嚴重忽略女性健康的整嚴重忽略女性健康的整嚴重忽略女性健康的整
體需求體需求體需求體需求，，，，而醫療體系中的性別盲而醫療體系中的性別盲而醫療體系中的性別盲而醫療體系中的性別盲，，，，也影響台也影響台也影響台也影響台
灣女性的健康品質灣女性的健康品質灣女性的健康品質灣女性的健康品質。。。。

我國婦女健康政策婦女健康政策婦女健康政策婦女健康政策
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�新版婦女健康政策為呼應聯合國的性別主流化及世新版婦女健康政策為呼應聯合國的性別主流化及世新版婦女健康政策為呼應聯合國的性別主流化及世新版婦女健康政策為呼應聯合國的性別主流化及世
界衛生組織重視之健康平等理念界衛生組織重視之健康平等理念界衛生組織重視之健康平等理念界衛生組織重視之健康平等理念，，，，秉持秉持秉持秉持「「「「婦女健康婦女健康婦女健康婦女健康
政策綱領政策綱領政策綱領政策綱領」」」」之原則與之原則與之原則與之原則與「「「「渥太華憲章渥太華憲章渥太華憲章渥太華憲章」」」」健康促進五大健康促進五大健康促進五大健康促進五大
行動綱領行動綱領行動綱領行動綱領。。。。

�政策制訂指導原則為政策制訂指導原則為政策制訂指導原則為政策制訂指導原則為：「：「：「：「切合婦女的需要切合婦女的需要切合婦女的需要切合婦女的需要、、、、婦女與婦女與婦女與婦女與
社區的參與及充權社區的參與及充權社區的參與及充權社區的參與及充權、、、、強調男性的責任與參與強調男性的責任與參與強調男性的責任與參與強調男性的責任與參與、、、、初級初級初級初級
照護優先照護優先照護優先照護優先、、、、健康公平性健康公平性健康公平性健康公平性、、、、跨部門的整合性策略等跨部門的整合性策略等跨部門的整合性策略等跨部門的整合性策略等」」」」

�積極消除過去健康服務中之以父權觀點看待女性健積極消除過去健康服務中之以父權觀點看待女性健積極消除過去健康服務中之以父權觀點看待女性健積極消除過去健康服務中之以父權觀點看待女性健
康問題康問題康問題康問題、、、、重治療輕預防及性別偏差等現象重治療輕預防及性別偏差等現象重治療輕預防及性別偏差等現象重治療輕預防及性別偏差等現象，，，，並將性並將性並將性並將性
別分析與性別平等議題納入提供健康服務與照護體別分析與性別平等議題納入提供健康服務與照護體別分析與性別平等議題納入提供健康服務與照護體別分析與性別平等議題納入提供健康服務與照護體
系的主流系的主流系的主流系的主流。。。。

新版婦女健康政策婦女健康政策婦女健康政策婦女健康政策
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一一一一、、、、確保健康決策機制中的性別主確保健康決策機制中的性別主確保健康決策機制中的性別主確保健康決策機制中的性別主
流化流化流化流化。。。。

二二二二、、、、強化具性別觀點的健康資訊及強化具性別觀點的健康資訊及強化具性別觀點的健康資訊及強化具性別觀點的健康資訊及
研究研究研究研究。。。。

三三三三、、、、發展具性別意識的醫學及公共發展具性別意識的醫學及公共發展具性別意識的醫學及公共發展具性別意識的醫學及公共
衛生教育衛生教育衛生教育衛生教育。。。。

婦女健康政策目標婦女健康政策目標婦女健康政策目標婦女健康政策目標
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一一一一、、、、提升醫療科技研究者的性別意識提升醫療科技研究者的性別意識提升醫療科技研究者的性別意識提升醫療科技研究者的性別意識。。。。

二二二二、、、、建立女性健康資料庫建立女性健康資料庫建立女性健康資料庫建立女性健康資料庫，，，，充實基礎醫學性別研究充實基礎醫學性別研究充實基礎醫學性別研究充實基礎醫學性別研究。。。。

三三三三、、、、增加性別健康不平等之研究增加性別健康不平等之研究增加性別健康不平等之研究增加性別健康不平等之研究：：：：

（（（（一一一一）））） 增加女性健康議題研究增加女性健康議題研究增加女性健康議題研究增加女性健康議題研究，，，，尤其是健康弱尤其是健康弱尤其是健康弱尤其是健康弱
勢群體需求之研究勢群體需求之研究勢群體需求之研究勢群體需求之研究。。。。

（（（（二二二二）））） 針對疾病死亡率或疾病危險因子在性別針對疾病死亡率或疾病危險因子在性別針對疾病死亡率或疾病危險因子在性別針對疾病死亡率或疾病危險因子在性別
上有差異之疾病進行性別研究上有差異之疾病進行性別研究上有差異之疾病進行性別研究上有差異之疾病進行性別研究。。。。

（（（（三三三三）））） 推動與鼓勵公共衛生推動與鼓勵公共衛生推動與鼓勵公共衛生推動與鼓勵公共衛生、、、、流行病學及醫務流行病學及醫務流行病學及醫務流行病學及醫務
管理之研究管理之研究管理之研究管理之研究，，，，加強性別研究資料加強性別研究資料加強性別研究資料加強性別研究資料。。。。

強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究
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四四四四、、、、推動政府委託推動政府委託推動政府委託推動政府委託/補助之健康研究進行性別分析補助之健康研究進行性別分析補助之健康研究進行性別分析補助之健康研究進行性別分析：：：：

（（（（一一一一）））） 收集國內外資料收集國內外資料收集國內外資料收集國內外資料，，，，瞭解那些健康議題需要進行性別瞭解那些健康議題需要進行性別瞭解那些健康議題需要進行性別瞭解那些健康議題需要進行性別
分析分析分析分析，，，，並協助各局處配合辦理相關研究並協助各局處配合辦理相關研究並協助各局處配合辦理相關研究並協助各局處配合辦理相關研究。。。。

（（（（二二二二）））） 需進行性別分析之計畫需進行性別分析之計畫需進行性別分析之計畫需進行性別分析之計畫，，，，招標書需註明成果報告需招標書需註明成果報告需招標書需註明成果報告需招標書需註明成果報告需
列出性別分析結果列出性別分析結果列出性別分析結果列出性別分析結果，，，，並於關鍵字加入並於關鍵字加入並於關鍵字加入並於關鍵字加入「「「「性別性別性別性別」」」」以利查詢以利查詢以利查詢以利查詢。。。。

（（（（三三三三））））提供性別分析研究結果於衛生署女性健康資料庫提供性別分析研究結果於衛生署女性健康資料庫提供性別分析研究結果於衛生署女性健康資料庫提供性別分析研究結果於衛生署女性健康資料庫。。。。

五五五五、、、、落實公衛相關統計均有性別敏感度之數據落實公衛相關統計均有性別敏感度之數據落實公衛相關統計均有性別敏感度之數據落實公衛相關統計均有性別敏感度之數據：：：：

（（（（一一一一））））建構性別統計資料網頁建構性別統計資料網頁建構性別統計資料網頁建構性別統計資料網頁，，，，逐年完成女性健康資料庫逐年完成女性健康資料庫逐年完成女性健康資料庫逐年完成女性健康資料庫

（（（（二二二二）））） 全民健康保險相關統計及品質指標均有性別敏感度全民健康保險相關統計及品質指標均有性別敏感度全民健康保險相關統計及品質指標均有性別敏感度全民健康保險相關統計及品質指標均有性別敏感度
之數據之數據之數據之數據。。。。

強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究
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目標目標目標目標：：：：積極建構女性安全的用藥環境積極建構女性安全的用藥環境積極建構女性安全的用藥環境積極建構女性安全的用藥環境
一一一一、、、、強化女性用藥安全的政策強化女性用藥安全的政策強化女性用藥安全的政策強化女性用藥安全的政策：：：：

(一一一一) 加強用藥分的性別分析研究加強用藥分的性別分析研究加強用藥分的性別分析研究加強用藥分的性別分析研究：：：：

1. 女性用藥特異性分析研究女性用藥特異性分析研究女性用藥特異性分析研究女性用藥特異性分析研究。。。。

2. 一般藥物在女性用藥的差異性研究一般藥物在女性用藥的差異性研究一般藥物在女性用藥的差異性研究一般藥物在女性用藥的差異性研究，，，，例如例如例如例如
鎮靜安眠類藥物鎮靜安眠類藥物鎮靜安眠類藥物鎮靜安眠類藥物。。。。

3. 加強中藥及中成藥對女性健康的影響加強中藥及中成藥對女性健康的影響加強中藥及中成藥對女性健康的影響加強中藥及中成藥對女性健康的影響。。。。

4. 研究臨床試驗研究臨床試驗研究臨床試驗研究臨床試驗、、、、不良反應通報及監視之藥不良反應通報及監視之藥不良反應通報及監視之藥不良反應通報及監視之藥
物物物物，，，，對性別差異分析對性別差異分析對性別差異分析對性別差異分析。。。。

強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究強化具性別觀點的健康資訊及研究
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案例研究題目案例研究題目案例研究題目案例研究題目：：：：婦女在更年期或產後服用中藥製劑對婦女在更年期或產後服用中藥製劑對婦女在更年期或產後服用中藥製劑對婦女在更年期或產後服用中藥製劑對
體內總代謝體之影響體內總代謝體之影響體內總代謝體之影響體內總代謝體之影響

納入研究者共有92位。其中試驗組進行雙盲，隨機給
予酸棗仁湯30人及加味逍遙散30 人。經解盲後統計
，酸棗仁湯組實際完成二次抽血者為23人；加味逍遙
散組實際完成二次抽血者為23人。另從門診以匹茲堡
睡眠評估量表（PSQI＜6）篩選無睡眠障礙之更年期
婦女，納入試驗者有32位為控制組，實際完成二次抽
血者為27人。

中醫藥網站中醫藥網站中醫藥網站中醫藥網站
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科技部科技部科技部科技部 108 年度年度年度年度「「「「性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫」」」」徵求書徵求書徵求書徵求書

�性別主流化涵蓋性別主流化涵蓋性別主流化涵蓋性別主流化涵蓋 對所有多元性別族群與權對所有多元性別族群與權對所有多元性別族群與權對所有多元性別族群與權
益的重視益的重視益的重視益的重視，，，，不僅止於關注婦女或男女兩性的不僅止於關注婦女或男女兩性的不僅止於關注婦女或男女兩性的不僅止於關注婦女或男女兩性的
議題議題議題議題。。。。

�本計畫著重具性別意識之研究本計畫著重具性別意識之研究本計畫著重具性別意識之研究本計畫著重具性別意識之研究，，，，利用性別分利用性別分利用性別分利用性別分
析達到科技研究的創新發展析達到科技研究的創新發展析達到科技研究的創新發展析達到科技研究的創新發展，，，，在研究過程中在研究過程中在研究過程中在研究過程中，，，，
納入生理性別與社會性別的分析視角納入生理性別與社會性別的分析視角納入生理性別與社會性別的分析視角納入生理性別與社會性別的分析視角，，，，檢視檢視檢視檢視
科技領域現有觀點及內涵科技領域現有觀點及內涵科技領域現有觀點及內涵科技領域現有觀點及內涵，，，，提出具性別內涵提出具性別內涵提出具性別內涵提出具性別內涵
之科技創新的研究之科技創新的研究之科技創新的研究之科技創新的研究。。。。



科技部科技部科技部科技部 108 年度年度年度年度「「「「性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫」」」」徵求書徵求書徵求書徵求書

�性別與健康的各學門與跨學門硏究性別與健康的各學門與跨學門硏究性別與健康的各學門與跨學門硏究性別與健康的各學門與跨學門硏究，，，，皆應重皆應重皆應重皆應重
視性別視性別視性別視性別、、、、族群族群族群族群、、、、年齡年齡年齡年齡、、、、階級階級階級階級、、、、性取向等因素性取向等因素性取向等因素性取向等因素
交織性的影響交織性的影響交織性的影響交織性的影響。。。。例如例如例如例如：：：：探討多元族群探討多元族群探討多元族群探討多元族群（（（（含原含原含原含原
住民住民住民住民、、、、新住民新住民新住民新住民））））及不同年齡婦女生育健康議及不同年齡婦女生育健康議及不同年齡婦女生育健康議及不同年齡婦女生育健康議
題題題題，，，，或與婦女相關之常見或特殊疾病研究或與婦女相關之常見或特殊疾病研究或與婦女相關之常見或特殊疾病研究或與婦女相關之常見或特殊疾病研究。。。。



科技部科技部科技部科技部 108 年度年度年度年度「「「「性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫性別與科技研究計畫」」」」徵求書徵求書徵求書徵求書

�於已發展的研究中於已發展的研究中於已發展的研究中於已發展的研究中，，，，重新納入不同性別數據與分重新納入不同性別數據與分重新納入不同性別數據與分重新納入不同性別數據與分
析的疾病研究析的疾病研究析的疾病研究析的疾病研究，，，，如不同生命階段的心臟病研究如不同生命階段的心臟病研究如不同生命階段的心臟病研究如不同生命階段的心臟病研究、、、、
男性的骨質疏鬆研究男性的骨質疏鬆研究男性的骨質疏鬆研究男性的骨質疏鬆研究、、、、使用母鼠動物實驗使用母鼠動物實驗使用母鼠動物實驗使用母鼠動物實驗、、、、影響影響影響影響
女性生殖健康的環境化學女性生殖健康的環境化學女性生殖健康的環境化學女性生殖健康的環境化學物質研究物質研究物質研究物質研究。。。。

�性別少數族群在醫護體系中相關治療性別少數族群在醫護體系中相關治療性別少數族群在醫護體系中相關治療性別少數族群在醫護體系中相關治療、、、、照護照護照護照護、、、、醫醫醫醫
工器材設計研發之研究工器材設計研發之研究工器材設計研發之研究工器材設計研發之研究。。。。

�引進國際降低婦女生產痛苦之政策與技術研究引進國際降低婦女生產痛苦之政策與技術研究引進國際降低婦女生產痛苦之政策與技術研究引進國際降低婦女生產痛苦之政策與技術研究。。。。

�縮短男女預期健康壽命差異之政策研究縮短男女預期健康壽命差異之政策研究縮短男女預期健康壽命差異之政策研究縮短男女預期健康壽命差異之政策研究；；；；

�其他健康其他健康其他健康其他健康、、、、疾病疾病疾病疾病、、、、醫療與照護醫療與照護醫療與照護醫療與照護等等等等之性別醫學研究之性別醫學研究之性別醫學研究之性別醫學研究。。。。



人體研究常見性別問題人體研究常見性別問題人體研究常見性別問題人體研究常見性別問題

�為何受試者只招募單一性別為何受試者只招募單一性別為何受試者只招募單一性別為何受試者只招募單一性別？？？？其科學考量如何其科學考量如何其科學考量如何其科學考量如何？？？？

�特定性器官之差別常為特定性別研究之合理性特定性器官之差別常為特定性別研究之合理性特定性器官之差別常為特定性別研究之合理性特定性器官之差別常為特定性別研究之合理性。。。。

�生體相等性試驗較不受性別影響如女性更年期生體相等性試驗較不受性別影響如女性更年期生體相等性試驗較不受性別影響如女性更年期生體相等性試驗較不受性別影響如女性更年期
藥物以男性為受試者藥物以男性為受試者藥物以男性為受試者藥物以男性為受試者。。。。

�孕婦常列為排除條件孕婦常列為排除條件孕婦常列為排除條件孕婦常列為排除條件，主要考量對胎兒的影響主要考量對胎兒的影響主要考量對胎兒的影響主要考量對胎兒的影響。。。。

�某些如運動項目研究因選手性別招募限制像橄某些如運動項目研究因選手性別招募限制像橄某些如運動項目研究因選手性別招募限制像橄某些如運動項目研究因選手性別招募限制像橄
欖球選手之相關欖球選手之相關欖球選手之相關欖球選手之相關研究研究研究研究。。。。



�五五五五、、、、委員會審查人體試驗計畫委員會審查人體試驗計畫委員會審查人體試驗計畫委員會審查人體試驗計畫，，，，應考量正義之倫理原應考量正義之倫理原應考量正義之倫理原應考量正義之倫理原

則則則則，，，，確保受試者具公平參加試驗及受平確保受試者具公平參加試驗及受平確保受試者具公平參加試驗及受平確保受試者具公平參加試驗及受平

等對待之機會等對待之機會等對待之機會等對待之機會，，，，不得以未來不可能分享試驗成不得以未來不可能分享試驗成不得以未來不可能分享試驗成不得以未來不可能分享試驗成

果之羣體為果之羣體為果之羣體為果之羣體為施施施施行試驗之對象行試驗之對象行試驗之對象行試驗之對象。。。。

醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準
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�人體研究法人體研究法人體研究法人體研究法第第第第 7 條條條條 審查會應審查會應審查會應審查會應置置置置委員五人以上委員五人以上委員五人以上委員五人以上，，，，包包包包
含含含含法法法法律專家律專家律專家律專家及其及其及其及其他他他他社會公正人社會公正人社會公正人社會公正人士士士士；；；；研究研究研究研究機構機構機構機構以以以以外外外外人人人人
士士士士應應應應達達達達五分之二以上五分之二以上五分之二以上五分之二以上；；；；任一性別不得任一性別不得任一性別不得任一性別不得低於低於低於低於三分之一三分之一三分之一三分之一

�醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準第六點 委
員會置委員七人至二十一人，……。前項委員除有
關醫事專業人員外，應有三分之一以上為法律專家
、社會工作人員及其他社會公正人士。委員中應有
二人以上為非試驗機構內之人員，並不得並不得並不得並不得全全全全部為部為部為部為單單單單
一性別一性別一性別一性別。。。。

人體研究法人體研究法人體研究法人體研究法、、、、醫療機構人體試驗委員會組醫療機構人體試驗委員會組醫療機構人體試驗委員會組醫療機構人體試驗委員會組
織及作業基準織及作業基準織及作業基準織及作業基準
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性別歧視之禁止性別歧視之禁止性別歧視之禁止性別歧視之禁止

性別歧視案例性別歧視案例性別歧視案例性別歧視案例：：：：

�郵局徵求郵務士限男性郵局徵求郵務士限男性郵局徵求郵務士限男性郵局徵求郵務士限男性，，，，認為女性抬不動認為女性抬不動認為女性抬不動認為女性抬不動20202020公斤的公斤的公斤的公斤的
郵件郵件郵件郵件。。。。

→ 應以體能測驗方式來選拔工作所需要的人應以體能測驗方式來選拔工作所需要的人應以體能測驗方式來選拔工作所需要的人應以體能測驗方式來選拔工作所需要的人

�台北市招考書記官台北市招考書記官台北市招考書記官台北市招考書記官，，，，因註明男性為佳被檢舉因註明男性為佳被檢舉因註明男性為佳被檢舉因註明男性為佳被檢舉。。。。

→ 應在徵人啟事上註明工作性質以及條件需求應在徵人啟事上註明工作性質以及條件需求應在徵人啟事上註明工作性質以及條件需求應在徵人啟事上註明工作性質以及條件需求

�外交部對考上外交特考女性外交部對考上外交特考女性外交部對考上外交特考女性外交部對考上外交特考女性，，，，因家庭因素無法至落因家庭因素無法至落因家庭因素無法至落因家庭因素無法至落

後國家而抱怨後國家而抱怨後國家而抱怨後國家而抱怨。。。。

→ 可先講明工作性質與條件可先講明工作性質與條件可先講明工作性質與條件可先講明工作性質與條件，，，，使自願者參加考試使自願者參加考試使自願者參加考試使自願者參加考試



孕婦參與試驗自主權之界限孕婦參與試驗自主權之界限孕婦參與試驗自主權之界限孕婦參與試驗自主權之界限

� 一一一一、、、、國家保護胎兒政策國家保護胎兒政策國家保護胎兒政策國家保護胎兒政策

�二二二二、、、、孕婦保護胎兒的義務孕婦保護胎兒的義務孕婦保護胎兒的義務孕婦保護胎兒的義務？？？？

� 當孕婦參與人體試驗當孕婦參與人體試驗當孕婦參與人體試驗當孕婦參與人體試驗，，，，其自主權與子宮內胎兒其自主權與子宮內胎兒其自主權與子宮內胎兒其自主權與子宮內胎兒
的利益往往發生衝突的利益往往發生衝突的利益往往發生衝突的利益往往發生衝突，，，，法律對於這樣的問題應法律對於這樣的問題應法律對於這樣的問題應法律對於這樣的問題應
當如何規範當如何規範當如何規範當如何規範？？？？孕婦的自主權是否因此受到限制孕婦的自主權是否因此受到限制孕婦的自主權是否因此受到限制孕婦的自主權是否因此受到限制
？？？？國家是否可以基於保護胎兒政策而限制孕婦國家是否可以基於保護胎兒政策而限制孕婦國家是否可以基於保護胎兒政策而限制孕婦國家是否可以基於保護胎兒政策而限制孕婦
的自主權的自主權的自主權的自主權？？？？又可否用法律強制規範孕婦保護胎又可否用法律強制規範孕婦保護胎又可否用法律強制規範孕婦保護胎又可否用法律強制規範孕婦保護胎
兒的義務與行為兒的義務與行為兒的義務與行為兒的義務與行為，，，，並限制孕婦的自主權並限制孕婦的自主權並限制孕婦的自主權並限制孕婦的自主權？？？？基於基於基於基於
以上討論以上討論以上討論以上討論，，，，一般認為孕婦法律上的自主權並不一般認為孕婦法律上的自主權並不一般認為孕婦法律上的自主權並不一般認為孕婦法律上的自主權並不
受到國家保護胎兒政策或孕婦道德上保護胎兒受到國家保護胎兒政策或孕婦道德上保護胎兒受到國家保護胎兒政策或孕婦道德上保護胎兒受到國家保護胎兒政策或孕婦道德上保護胎兒
義務的限制義務的限制義務的限制義務的限制。。。。



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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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))))

非治療性試驗非治療性試驗非治療性試驗非治療性試驗

((((孕婦有醫療利益孕婦有醫療利益孕婦有醫療利益孕婦有醫療利益))))

高度風險高度風險高度風險高度風險 O ××××

中度風險中度風險中度風險中度風險 O ××××

低度風險低度風險低度風險低度風險 O O

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



赫爾辛基宣言赫爾辛基宣言赫爾辛基宣言赫爾辛基宣言

�第第第第24條條條條. 若受若受若受若受試驗者試驗者試驗者試驗者無無無無法法法法律律律律上之行為能上之行為能上之行為能上之行為能力力力力，，，，或生理或或生理或或生理或或生理或
心心心心智智智智上上上上無同無同無同無同意能意能意能意能力力力力，，，，或或或或無無無無法法法法律律律律上行為能上行為能上行為能上行為能力力力力之未成年者之未成年者之未成年者之未成年者
，，，，研究人員研究人員研究人員研究人員必須必須必須必須取得取得取得取得符符符符合合合合適適適適用法用法用法用法令令令令之法之法之法之法定定定定代理人代理人代理人代理人受受受受試試試試
同同同同意意意意書書書書。。。。除除除除非非非非研究研究研究研究本身本身本身本身有其促進上有其促進上有其促進上有其促進上述族述族述族述族群健康之群健康之群健康之群健康之必必必必要要要要
性性性性，，，，而而而而研究研究研究研究又無又無又無又無法法法法於於於於法法法法律律律律上上上上具具具具行為能行為能行為能行為能力力力力之人員上之人員上之人員上之人員上施施施施行行行行
，，，，否否否否則則則則此此此此研究不應研究不應研究不應研究不應包涵此類族包涵此類族包涵此類族包涵此類族群群群群。。。。

�第第第第25條條條條. 當當當當一個一個一個一個被被被被視為視為視為視為無無無無法法法法律律律律行為能行為能行為能行為能力力力力之之之之受受受受試驗者試驗者試驗者試驗者，，，，
例例例例如如如如未成年之未成年之未成年之未成年之孩童孩童孩童孩童，，，，對對對對參參參參與研究與研究與研究與研究的的的的決定決定決定決定有有有有表達同表達同表達同表達同意意意意
之能之能之能之能力時力時力時力時，，，，研究人員除研究人員除研究人員除研究人員除了了了了應取得應取得應取得應取得該受該受該受該受試驗者之試驗者之試驗者之試驗者之同同同同意意意意外外外外
，，，，亦必須亦必須亦必須亦必須取得其法取得其法取得其法取得其法定定定定代理人之代理人之代理人之代理人之同同同同意意意意。。。。



人體研究法行政責任人體研究法行政責任人體研究法行政責任人體研究法行政責任--知情同意原則之違反知情同意原則之違反知情同意原則之違反知情同意原則之違反

�研究對象除研究對象除研究對象除研究對象除胎兒胎兒胎兒胎兒或或或或屍屍屍屍體體體體外外外外，，，，以有意以有意以有意以有意思思思思能能能能力力力力之成年人為之成年人為之成年人為之成年人為限限限限。
但但但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。 研究計畫應依審查會審查通過之同意方式
及內容，取得前項研究對象之同意，但屬但屬但屬但屬主管主管主管主管機機機機關公關公關公關公告告告告得得得得
免免免免取得取得取得取得同同同同意之研究案意之研究案意之研究案意之研究案件範圍件範圍件範圍件範圍者者者者，，，，不在不在不在不在此限此限此限此限。…… （（（（人體人體人體人體
研究法研究法研究法研究法第第第第12條條條條））））

� PI與與與與機構如違反機構如違反機構如違反機構如違反，，，，可可可可處處處處PI與與與與機構機構機構機構5-50萬，，，，並得並得並得並得命命命命其中其中其中其中止止止止或或或或
終止終止終止終止研究研究研究研究。。。。其其其其情節情節情節情節重大者重大者重大者重大者，，，，受處受處受處受處分人分人分人分人於處於處於處於處分分分分確定確定確定確定後後後後，，，，一年一年一年一年
內不得內不得內不得內不得申請申請申請申請政府政府政府政府機機機機關或政府關或政府關或政府關或政府捐捐捐捐助成助成助成助成立立立立之之之之財團財團財團財團法人研究法人研究法人研究法人研究經費經費經費經費
補助補助補助補助。。。。



人體研究法人體研究法人體研究法人體研究法

�第第第第12條條條條 研究對象為胎兒時研究對象為胎兒時研究對象為胎兒時研究對象為胎兒時，，，，第一項同第一項同第一項同第一項同
意應由其母親為之意應由其母親為之意應由其母親為之意應由其母親為之；；；；為限制行為能力人為限制行為能力人為限制行為能力人為限制行為能力人
或受輔助宣告之人時或受輔助宣告之人時或受輔助宣告之人時或受輔助宣告之人時，，，，應得其本人及法應得其本人及法應得其本人及法應得其本人及法
定代理人或輔助人之同意定代理人或輔助人之同意定代理人或輔助人之同意定代理人或輔助人之同意；；；；為無行為能為無行為能為無行為能為無行為能
力人或受監護宣告之人時力人或受監護宣告之人時力人或受監護宣告之人時力人或受監護宣告之人時，，，，應得其法定應得其法定應得其法定應得其法定
代理人或監護人之同意代理人或監護人之同意代理人或監護人之同意代理人或監護人之同意。。。。



告知後同意規範告知後同意規範告知後同意規範告知後同意規範

�告知同意原則告知同意原則告知同意原則告知同意原則：：：：我國關於我國關於我國關於我國關於人體試驗中的人體試驗中的人體試驗中的人體試驗中的
告知後同意告知後同意告知後同意告知後同意，，，，明確規定有醫療法第明確規定有醫療法第明確規定有醫療法第明確規定有醫療法第79797979條條條條
、、、、醫療法施行細則第醫療法施行細則第醫療法施行細則第醫療法施行細則第56565656條第條第條第條第1111項項項項，，，，及優及優及優及優
良臨床試驗準則第良臨床試驗準則第良臨床試驗準則第良臨床試驗準則第22222222條等條等條等條等。。。。

�有關人體研究的規定於人體研究法第有關人體研究的規定於人體研究法第有關人體研究的規定於人體研究法第有關人體研究的規定於人體研究法第14141414
條條條條。。。。



台灣高等法院87年上字151號民事判決

�本案原告為一超重孕婦，胎兒經產檢結果也為超重嬰
兒，醫生決定採用中位骨盆真空牽引助產方式，此三
種因素為肩難產之誘發危險因素。

�醫院主張，病人入院時曾簽署「生產同意書」，足證
醫師已善盡告知義務。

�惟本案法院判決惟本案法院判決惟本案法院判決惟本案法院判決：：：：醫院提供醫療服務所應盡之說明義醫院提供醫療服務所應盡之說明義醫院提供醫療服務所應盡之說明義醫院提供醫療服務所應盡之說明義
務務務務，，，，並非僅以形式上簽署同意書為已足並非僅以形式上簽署同意書為已足並非僅以形式上簽署同意書為已足並非僅以形式上簽署同意書為已足，，，，更應有充分更應有充分更應有充分更應有充分
的告知說明的告知說明的告知說明的告知說明，，，，使病患暸解所有對其作成決定有重大影使病患暸解所有對其作成決定有重大影使病患暸解所有對其作成決定有重大影使病患暸解所有對其作成決定有重大影
響的資訊響的資訊響的資訊響的資訊，，，，有權決定是否接受特定的醫療行為有權決定是否接受特定的醫療行為有權決定是否接受特定的醫療行為有權決定是否接受特定的醫療行為，，，，違反違反違反違反
者即構成醫院說明義務的違反者即構成醫院說明義務的違反者即構成醫院說明義務的違反者即構成醫院說明義務的違反。。。。上訴人以病人上訴人以病人上訴人以病人上訴人以病人○○○○○○○○○○○○
入院簽有生產同意書為其已盡告知義務之依據入院簽有生產同意書為其已盡告知義務之依據入院簽有生產同意書為其已盡告知義務之依據入院簽有生產同意書為其已盡告知義務之依據，，，，亦不亦不亦不亦不
足為取足為取足為取足為取。。。。

�足見我國也已經有判決足見我國也已經有判決足見我國也已經有判決足見我國也已經有判決，，，，肯定醫生之告知義務應審視肯定醫生之告知義務應審視肯定醫生之告知義務應審視肯定醫生之告知義務應審視
其說明程序其說明程序其說明程序其說明程序、、、、資訊內容等實質因素資訊內容等實質因素資訊內容等實質因素資訊內容等實質因素，，，，而非僅僅形式上而非僅僅形式上而非僅僅形式上而非僅僅形式上
判斷告知後同意書是否簽署判斷告知後同意書是否簽署判斷告知後同意書是否簽署判斷告知後同意書是否簽署。。。。
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