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叢集型陣發刺激在自閉症的治療應用 
 

倪信章 

 
摘要：重複性經顱磁刺激(rTMS)是一種非侵入性的腦部刺激技術，已被應用於多種神經和精神疾患中。

叢集型陣發刺激(TBS)是 rTMS 的改良形式，在鬱症的治療效果與 rTMS 相當。由於 TBS 刺激強度較低且

持續時間較短，被認為比 rTMS 更適合用於治療自閉症。由於 rTMS/TBS 可以調節突觸可塑性和興奮性/
抑制性失衡，因此在自閉症治療中具有潛力。我們不僅報告早期研究，還總結我們進行的多個 TBS 在自

閉症應用的雙盲隨機臨床試驗。提到的腦區包括背外側前額葉、後顳上溝和右額下回。總體來說，盡管早

期開放性試驗提出 rTMS/TBS 在自閉症的治療潛力，但隨後的隨機對照試驗未能複製這些早期有希望的

結果。由於目前自閉症仍欠缺有效的生物性治療，我們迫切期待更多研究，這些研究將包括足夠的樣本

量、雙盲研究設計和考慮個體差異的精確方案，讓我們可以更深入完整了解 rTMS/TBS 在自閉症的治療

潛力。 
關鍵詞：自閉症類群障礙症，重複性經顱磁刺激，叢集型陣發刺激 
(台灣醫學 Formosan J Med 2024;28:692-8)     DOI:10.6320/FJM.202411_28(6).0010 
 

重複性經顱磁刺激術 

經顱磁刺激術(transcranial magnetic stimulation)
是一種應用物理學原理(電流產生磁場，磁場變化

產生電流)衍生出來的醫療介入方式。藉由特定線

圈電流產生的磁場變化，在穿過顱骨後，在刺激部

位下方產生感應電流，若此電流強度足夠，可以引

起神經細胞的去極化(depolarization)，進而達到影

響神經功能的效果。 
後續的研究發現，當這些刺激重複給予時 

(repetitive transcranial magnetic stimulation, rTMS)，
在不同的刺激頻率下，將對神經產生不同的效果

[1]。一般來說，當刺激的頻率在 1Hz 或者 1Hz 以

下時，對大腦皮質的運動誘發電位震幅 (motor 
evoked potential amplitude, MEP)所造成的影響是抑

制性的；當刺激的頻率在 5Hz 或者 5Hz 以上時，

整體的影響是興奮性的。 
隨後的研究發現，rTMS 對於神經的影響主

要跟突觸可塑性(synaptic plasticity)，以及神經傳導

物質(neurotransmitter)的調控相關。關於突觸可塑

性的部分，當提供興奮性的刺激時，在一連串的機

制作用下(與 N-methyl-D-aspartate receptor, NMDA
相 關 ) ， 可 以 造 成 長 期 增 強 作 用 (long-term 
potentiation, LTP)，增強突觸可塑性，並持續數天到

數月的效應。 
反之，當提供抑制性的刺激時，可以造成長期

抑制作用(long-term depression, LTD)，降低突觸可

塑性[2]。關於神經傳導物質部分，rTMS 所牽涉到

的神經傳導物質包括多巴胺(dopamine)、血清素

(serotonin)、麩胺酸 (glutamate)以及 γ-胺基丁酸

(GABA) [3]。 
近年來，rTMS 被廣泛的應用在多種神經以及

精神疾患的治療。在神經疾患的應用，包括了帕金

森氏症(Parkinson’ disease)、肌緊張不全 (dystonia)、
亨丁頓舞蹈症(Huntington’s disease)以及原發性顫

抖症(essential tremor) [4]。在精神疾患的部分，包

括了鬱症、廣泛性焦慮症、強迫症、思覺失調症，

以及物質成癮等[5]。 
其中，鬱症(major depressive disorder)、強迫症

(obsessive-compulsive disorder) 、 戒 菸 (smoking 
cessation)、焦慮合併鬱症(anxiety comorbid with 
major depressive disorder)以及偏頭痛 (migraines 
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with aura)，更是取得的美國食品藥物管理局的適應

許可[6]。儘管 rTMS 是一種非侵入性的介入方式，

在成人以及兒童青少年安全可行[7]，臨床上需要

特別留意癲癇的發生風險，刺激的頻率，以及強度

須遵守相關的操作規範。 

叢集型陣發刺激 

叢集型陣發刺激(theta burst stimulation, TBS)
由長庚大學黃英儒教授研發，改良了傳統的 rTMS。
在短時間內(50 Hz)提供連續 3 個刺激，藉由連續或

者間斷的模組，影響 LTP 或者 LTD，調控 MEP 
amplitude，因而造成神經興奮或者抑制的效果[8]。
雖然近期的研究發現，每個人在接受不同的TBS刺

激後有不同的反應及個別差異[9]，但一般來說，連

續性的 TBS (continuous TBS, cTBS)會造成抑制性

的效果而間斷性的 TBS (intermittent TBS, iTBS)則
會造成興奮性效應。 

整體來說，TBS 與傳統的 rTMS 主要都是藉由

調整突觸可塑性以及神經傳導物質，達到治療的效

應。然而，TBS 跟傳統的 rTMS 相比，治療的時間

大幅降低(TBS 小於 5 分鐘，rTMS 約 20-30 分鐘)，
刺激強度較低，在臨床的使用上，更為安全可行。 

根據 Blumberger 教授研究團隊兩篇重要的研

究發現，TBS 和 rTMS 在鬱症以及老人鬱症的治療

上，兩者治療效果相當，且副作用並無明顯差異

[10,11]。由於 TBS 的治療時間較短，刺激強度較低

且治療效果與傳統 rTMS 相當，在自閉症的治療

上，將更為可行。 

重複性經顱磁刺激術在自閉症 

的應用 

關於自閉症的神經機轉，突觸可塑性(altered 
synaptic plasticity)的變化及興奮性/抑制性神經傳

導 的 失 衡 (excitatory/inhibitory imbalance, 跟

Glutamate/GABA 相關，E/I imbalance)是兩個重要

的因素[12,13]。如上所述，由於 rTMS 和 TBS 可以

調控突觸可塑性以及神經傳導物質，在自閉症的治

療中備受期待。以下整理過去幾年來，rTMS/TBS
在自閉症治療中的相關研究成果。 

背外側前額葉 

由於定位的方便性以及可行性，早期 rTMS 在

自閉症的相關研究，大多選擇背外側前額葉

(dorsolateral prefrontal cortex, DLPFC)為刺激的目

標。美國的 Sokhadze 及 Casonova 教授團隊，率先

進行了 rTMS 刺激 DLPFC 在自閉症的相關研究。

共招募了 13 名男性自閉症受試者(12-27 歲)，其中，

8 位受試者被分配到 rTMS 治療組，而 5 名受試者

被分配到等待名單組，使用 0.5Hz rTMS 刺激左側

的 DLPFC，進行每週 2 次連續 3 週的介入(總共 6
次)。 

他們發現，跟治療前相比，自閉症個案的重複

行為顯著減少，但社交互動和煩躁情緒並未顯著變

化[14]。接下來的 10 年間，他們發表了一系列無安

慰劑對照組的開放性試驗，主要探討低頻 rTMS 刺

激 DLPFC 對自閉症的影響[14-17]。他們認為低頻

rTMS 會增加抑制性神經傳遞物質的呈現，調控自

閉症個案的興奮/抑制不平衡(E/I imbalance)，進一

步改善自閉症的臨床症狀。 
整體來說，他們的系列研究發現，這樣的介入

方式可以改善自閉症個案的重複固執行為，但對於

社會互動困難的治療效果較不一致。 
儘管早期的開放性無對照組研究支持 rTMS

在自閉症的治療潛力，但近期的 2 篇隨機對照雙盲

研究(double-blinded RCT)，並未支持先前令人振奮

的研究成果。加拿大的 Ameis 教授發現，使用高頻

rTMS 刺激 DLPFC(每週 5 次連續 4 週，共 20 次)，
未能顯著改善自閉症成年人的執行功能(executive 
function)[18]。 

我們的研究團隊在另一個隨機雙盲研究中，招

募了 60 位自閉症受試者(30 位治療組/30 位對照

組)，採用 cTBS 刺激左側 DLPFC (每週 2 次連續 8
週，共 16 次)，結果發現，治療組和對照組，在治

療後的臨床症狀和執行功能均有進步。然而，治療

組在臨床症狀以及執行功能的治療效果，並未優於

對照組[19]。 
由於開放性研究和隨機雙盲研究的結果分歧，

但目前的相關研究仍少，無法有具體的結論。未來

需要更多雙盲 RCT 試驗來探索，使用 rTMS/TBS
刺激 DLPFC 是否對於自閉症具有治療潛力。 
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激 DLPFC 對自閉症的影響[14-17]。他們認為低頻

rTMS 會增加抑制性神經傳遞物質的呈現，調控自

閉症個案的興奮/抑制不平衡(E/I imbalance)，進一

步改善自閉症的臨床症狀。 
整體來說，他們的系列研究發現，這樣的介入

方式可以改善自閉症個案的重複固執行為，但對於

社會互動困難的治療效果較不一致。 
儘管早期的開放性無對照組研究支持 rTMS

在自閉症的治療潛力，但近期的 2 篇隨機對照雙盲

研究(double-blinded RCT)，並未支持先前令人振奮

的研究成果。加拿大的 Ameis 教授發現，使用高頻

rTMS 刺激 DLPFC(每週 5 次連續 4 週，共 20 次)，
未能顯著改善自閉症成年人的執行功能(executive 
function)[18]。 

我們的研究團隊在另一個隨機雙盲研究中，招

募了 60 位自閉症受試者(30 位治療組/30 位對照

組)，採用 cTBS 刺激左側 DLPFC (每週 2 次連續 8
週，共 16 次)，結果發現，治療組和對照組，在治

療後的臨床症狀和執行功能均有進步。然而，治療

組在臨床症狀以及執行功能的治療效果，並未優於

對照組[19]。 
由於開放性研究和隨機雙盲研究的結果分歧，

但目前的相關研究仍少，無法有具體的結論。未來

需要更多雙盲 RCT 試驗來探索，使用 rTMS/TBS
刺激 DLPFC 是否對於自閉症具有治療潛力。 
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後顳上溝 

早期的研究發現，後顳上溝(posterior superior 
temporal sulcus, pSTS)跟生物動作歷程(biological 
motion processing)相關[20]。隨後的研究發現，pSTS
在心智理論與情感理解的網路連結中，扮演重要的

角色[21]。近年來的研究顯示，自閉症受試者 pSTS
的表現，包括體積、白質連結、活化程度以及功能

性連結，均與健康受試者有所差異。 
因此，pSTS 被認為在自閉症的治療中，是一

個具有潛力的大腦區域[22]。早期研究發現，使用

cTBS(抑制性)刺激 pSTS，會降低健康受試者臉孔

辨識的精確性[23]，以及臉部辨識的網路連結[24]。
因此，應用 iTBS(興奮性)刺激 pSTS，來改善自閉

症的症狀是備受期待的。 
我們的研究團隊完成了一系列，應用 iTBS 刺

激 pSTS 的隨機雙盲對照研究。在早期小樣本的初

探研究中，我們發現單次以及 5 次 iTBS 刺激雙側

pSTS，在成人自閉症是安全可行且具有治療潛力

[25,26]。隨後，我們將研究範圍延伸到兒童青少年

自閉症[27]。 
在大樣本的隨機雙盲研究中(40 位治療組/38

位對照組，階段一：隨機雙盲/階段二：開放)，我

們使用 iTBS 刺激雙側 pSTS，進行每週 2 次連續 8
週的介入(治療組：從頭到尾都是真正治療/對照

組：前 4 週虛假刺激後 4 週真正刺激)。我們發現，

不管是 4 週或者 8 週，跟治療前相比，在臨床症狀

以及社交相關的神經心理測驗中，治療組並未優於

對照組。 
然而，我們在組內分析發現，在治療組中，自

閉症的核心症狀(社交障礙以及固執行為)，在治療

4 週後並未改善，但治療 8 週後顯著改善(p<0.01)，
且效益可以維持到治療結束 4 週後(p<0.001)。在對

照組的組內分析中，並未有任何顯著改善的項目。 
根據 Reliable change index 來估算，治療 8 週

的有效率約為 30%。除了臨床症狀外，我們也探討

治療前後白質連結完整性的差異，可惜的是，我們

並未發現白質連結完整性在治療前後有明顯的變

化[28]。 
儘管理論上支持 rTMS 刺激 pSTS 在自閉症的

治療潛力，我們後續的研究並未發現令人振奮的結

果。在先前累積的基礎上，在科技部的支持下，我

們正在進行另一個隨機雙盲的研究，改良了先前的

研究設計，調整每週刺激的次數(每週 2 次->每週 5
次)，期盼可以發現有更為有效的研究成果。 

右額下回 

過去研究發現，RIFG 與模仿(imitation)、共

情(empathy)、社交觸摸(social touch)和觀點取替

(perspective-taking)的功能相關。後續的研究發

現，自閉症右額下回(right inferior frontal gyrus, 
RIFG)的表現與健康對照組有所不同，包括灰質

體積減少，在衝動控制以及社交互動試驗中活性

降低，與其他腦區的功能性連結降低。因此，RIFG
被認為是 rTMS/TBS 治療自閉症的另一個重要標

靶。 
先前研究發現，單次 rTMS 刺激 RIFG 可以調

節健康成人的人工句法處理 (artificial syntax 
processing)、演繹推理(deductive reasoning)、行動停

止 (action stopping) 和情感語調處理 (emotional 
prosody processing)的能力。近期的雙盲隨機對照研

究發現，高頻率 rTMS 刺激 RIFG，對於自閉症個

案的社交認知，具有治療潛力[29]。 
該研究招募 10 位自閉症兒童(4 位治療組/6 位

對照組)，在 10 次的 iTBS 刺激後，他們發現治療

組與對照組並無顯著差異，但治療組中治療後的適

應功能較治療前顯著提升。過去幾年，我們研究團

隊進行了一個隨機雙盲的 RCT 研究(治療組 30 位

自閉症/對照組 30 位自閉症)，使用 iTBS 刺激

RIFG，進行每週 2 次連續 8 週的介入。 
我們發現，在組間的比較中，治療組與對照組

在自閉症臨床症狀，適應功能和情緒調節，並無顯

著的差異。 
然而，在推斷他人心理狀態的社交功能測驗

中(feeling scores in the frith-happe animation task)，
治療組顯著的優於對照組(p=0.026)，且治療效應

可以維持到治療結束 4 周後(p=0.025)。在組內的

分析中發現，治療組的自閉症臨床症狀，適應功

能和情緒調節能力，在治療後都顯著優於治療前

(p<0.01)(對照組則無顯著差異)(相關研究成果正

在投稿中)。 
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儘管 rTMS/TBS 是一種非侵入性的介入方式，

在自閉症的生物性治療極具潛力。然而，由於實驗

進行的難度極高，過去全世界進行該研究的團隊並

不多，就筆者所知，並不超過 10 個。研究進行的

挑戰包括：如何讓自閉症個案願意接受 MRI 的測

驗(牽涉到精準定位座標)，如何讓自閉症個案願意

接受 rTMS/TBS 的刺激(儘管 TBS 時間較短，比

rTMS 更為可行，但執行時仍有一定難度)，繁瑣的

研究計畫申請等挑戰。 
儘管早期的開放性研究發現了 rTMS/TBS 在

自閉症的治療潛力，近期的多項 RCT 研究並未複

製早期驚人的研究成果。由於相關研究非常的少，

rTMS/TBS 是否在自閉症具有治療潛力，仍未有具

體的定論，需要後續更多的研究加以驗證。 
根據先前的研究成果，後續的研究可以探討的

議題包括：(一)每週提供多少次 rTMS/TBS 才足夠；

(二)有其他具有潛力的大腦區域嗎?；(三)研究方法

的嚴謹(樣本量是否足夠，是否為雙盲隨機對照試

驗)；(四)是否考量每個人的個別差異(idiosyncrasy 
post TBS)；(五)除了臨床症狀外，大腦神經功能的

變化；(六)針對能力較弱的自閉症受試者的治療效

果(由於研究的可行性，過去的研究僅招募能力較

佳的自閉症受試者)。 

結 語 

自閉症是一個常見的神經發展疾患，社交互動

的困難和重複固執的行為大多終生持續，需要家

庭、學校、社會以及醫療持續的幫助。可惜的是，

目前自閉症尚無任何有效的生物性治療方式，足以

改善自閉症的困難。重複性經顱磁刺激術作為一種

非侵入性介入方式，在自閉症的相關研究仍在萌芽

初期，期待後續更為精準且細緻的系列研究，讓自

閉症的生物性治療方式，可以持續發展，嘉惠更多

因自閉症困擾的個案與家庭。 
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後顳上溝 

早期的研究發現，後顳上溝(posterior superior 
temporal sulcus, pSTS)跟生物動作歷程(biological 
motion processing)相關[20]。隨後的研究發現，pSTS
在心智理論與情感理解的網路連結中，扮演重要的

角色[21]。近年來的研究顯示，自閉症受試者 pSTS
的表現，包括體積、白質連結、活化程度以及功能

性連結，均與健康受試者有所差異。 
因此，pSTS 被認為在自閉症的治療中，是一

個具有潛力的大腦區域[22]。早期研究發現，使用

cTBS(抑制性)刺激 pSTS，會降低健康受試者臉孔

辨識的精確性[23]，以及臉部辨識的網路連結[24]。
因此，應用 iTBS(興奮性)刺激 pSTS，來改善自閉

症的症狀是備受期待的。 
我們的研究團隊完成了一系列，應用 iTBS 刺

激 pSTS 的隨機雙盲對照研究。在早期小樣本的初

探研究中，我們發現單次以及 5 次 iTBS 刺激雙側

pSTS，在成人自閉症是安全可行且具有治療潛力

[25,26]。隨後，我們將研究範圍延伸到兒童青少年

自閉症[27]。 
在大樣本的隨機雙盲研究中(40 位治療組/38

位對照組，階段一：隨機雙盲/階段二：開放)，我

們使用 iTBS 刺激雙側 pSTS，進行每週 2 次連續 8
週的介入(治療組：從頭到尾都是真正治療/對照

組：前 4 週虛假刺激後 4 週真正刺激)。我們發現，

不管是 4 週或者 8 週，跟治療前相比，在臨床症狀

以及社交相關的神經心理測驗中，治療組並未優於

對照組。 
然而，我們在組內分析發現，在治療組中，自

閉症的核心症狀(社交障礙以及固執行為)，在治療

4 週後並未改善，但治療 8 週後顯著改善(p<0.01)，
且效益可以維持到治療結束 4 週後(p<0.001)。在對

照組的組內分析中，並未有任何顯著改善的項目。 
根據 Reliable change index 來估算，治療 8 週

的有效率約為 30%。除了臨床症狀外，我們也探討

治療前後白質連結完整性的差異，可惜的是，我們

並未發現白質連結完整性在治療前後有明顯的變

化[28]。 
儘管理論上支持 rTMS 刺激 pSTS 在自閉症的

治療潛力，我們後續的研究並未發現令人振奮的結

果。在先前累積的基礎上，在科技部的支持下，我

們正在進行另一個隨機雙盲的研究，改良了先前的

研究設計，調整每週刺激的次數(每週 2 次->每週 5
次)，期盼可以發現有更為有效的研究成果。 

右額下回 

過去研究發現，RIFG 與模仿(imitation)、共

情(empathy)、社交觸摸(social touch)和觀點取替

(perspective-taking)的功能相關。後續的研究發

現，自閉症右額下回(right inferior frontal gyrus, 
RIFG)的表現與健康對照組有所不同，包括灰質

體積減少，在衝動控制以及社交互動試驗中活性

降低，與其他腦區的功能性連結降低。因此，RIFG
被認為是 rTMS/TBS 治療自閉症的另一個重要標

靶。 
先前研究發現，單次 rTMS 刺激 RIFG 可以調

節健康成人的人工句法處理 (artificial syntax 
processing)、演繹推理(deductive reasoning)、行動停

止 (action stopping) 和情感語調處理 (emotional 
prosody processing)的能力。近期的雙盲隨機對照研

究發現，高頻率 rTMS 刺激 RIFG，對於自閉症個

案的社交認知，具有治療潛力[29]。 
該研究招募 10 位自閉症兒童(4 位治療組/6 位

對照組)，在 10 次的 iTBS 刺激後，他們發現治療

組與對照組並無顯著差異，但治療組中治療後的適

應功能較治療前顯著提升。過去幾年，我們研究團

隊進行了一個隨機雙盲的 RCT 研究(治療組 30 位

自閉症/對照組 30 位自閉症)，使用 iTBS 刺激

RIFG，進行每週 2 次連續 8 週的介入。 
我們發現，在組間的比較中，治療組與對照組

在自閉症臨床症狀，適應功能和情緒調節，並無顯

著的差異。 
然而，在推斷他人心理狀態的社交功能測驗

中(feeling scores in the frith-happe animation task)，
治療組顯著的優於對照組(p=0.026)，且治療效應

可以維持到治療結束 4 周後(p=0.025)。在組內的

分析中發現，治療組的自閉症臨床症狀，適應功

能和情緒調節能力，在治療後都顯著優於治療前

(p<0.01)(對照組則無顯著差異)(相關研究成果正

在投稿中)。 
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儘管 rTMS/TBS 是一種非侵入性的介入方式，

在自閉症的生物性治療極具潛力。然而，由於實驗

進行的難度極高，過去全世界進行該研究的團隊並

不多，就筆者所知，並不超過 10 個。研究進行的

挑戰包括：如何讓自閉症個案願意接受 MRI 的測

驗(牽涉到精準定位座標)，如何讓自閉症個案願意

接受 rTMS/TBS 的刺激(儘管 TBS 時間較短，比

rTMS 更為可行，但執行時仍有一定難度)，繁瑣的

研究計畫申請等挑戰。 
儘管早期的開放性研究發現了 rTMS/TBS 在

自閉症的治療潛力，近期的多項 RCT 研究並未複

製早期驚人的研究成果。由於相關研究非常的少，

rTMS/TBS 是否在自閉症具有治療潛力，仍未有具

體的定論，需要後續更多的研究加以驗證。 
根據先前的研究成果，後續的研究可以探討的

議題包括：(一)每週提供多少次 rTMS/TBS 才足夠；

(二)有其他具有潛力的大腦區域嗎?；(三)研究方法

的嚴謹(樣本量是否足夠，是否為雙盲隨機對照試

驗)；(四)是否考量每個人的個別差異(idiosyncrasy 
post TBS)；(五)除了臨床症狀外，大腦神經功能的

變化；(六)針對能力較弱的自閉症受試者的治療效

果(由於研究的可行性，過去的研究僅招募能力較

佳的自閉症受試者)。 

結 語 

自閉症是一個常見的神經發展疾患，社交互動

的困難和重複固執的行為大多終生持續，需要家

庭、學校、社會以及醫療持續的幫助。可惜的是，

目前自閉症尚無任何有效的生物性治療方式，足以

改善自閉症的困難。重複性經顱磁刺激術作為一種

非侵入性介入方式，在自閉症的相關研究仍在萌芽

初期，期待後續更為精準且細緻的系列研究，讓自

閉症的生物性治療方式，可以持續發展，嘉惠更多

因自閉症困擾的個案與家庭。 
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Application of Theta Burst Stimulation in Patients 
with Autism Spectrum Disorder 

 
Hsing-Chang Ni 

 
Abstract: Repetitive transcranial magnetic stimulation (rTMS), a non-invasive brain stimulation technique, has 
been applied in several neurological and psychiatric disorders. Theta burst stimulation (TBS) is a modified form 
of rTMS and has shown compatible effects with rTMS in the treatment of major depressive disorder. Due to its 
lower stimulatory intensity and shorter duration, TBS is considered more feasible than rTMS for the treatment of 
autistic people. Given that rTMS/TBS can modulate synaptic plasticity and excitatory/inhibitory imbalance, which 
are key pathological factors in autism, they may hold therapeutic potential in its treatment. In this manuscript, we 
report earlier studies and summarize several of our double-blinded randomized clinical trials regarding the 
application of rTMS/TBS in the treatment of autistic people. Various brain targets, including the dorsolateral 
prefrontal cortex, posterior superior temporal sulcus, and right inferior frontal gyrus, are mentioned in this 
manuscript. Overall, while earlier open-label trials suggested the therapeutic potential of applying rTMS/TBS in 
autistic people, subsequent randomized controlled trials failed to replicate these earlier promising results. Whether 
rTMS/TBS can effectively help autistic people remains inconclusive based on limited studies. As there has been 
no biological intervention established for autistic people, we eagerly anticipate further studies with larger sample 
sizes, double-blinded study designs, and precise study protocols that take into account individual differences.  
Key Words: autism spectrum disorder, repetitive transcranial magnetic stimulation, theta burst stimulation 
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再生醫療發展爭議案例與我國倫理法規現況探討 
 

蔡甫昌 1,2 許哲銘 1 莊宇真 1 
 
摘要：台灣於 2024 年通過《再生醫療法》和《再生醫療製劑條例》，顯示我國再生醫療法規的重大進展。

本文首先探討再生醫療發展歷程之各國爭議案例，包括日本、美國、義大利等國及我國有關細胞治療之訴

訟與詐欺案例。然後回顧台灣再生醫療法規的發展歷程，從早期的胚胎幹細胞研究規範到近期的細胞治

療法規，並引用國際幹細胞研究學會指引與我國再生醫療雙法之內涵進行比較，期望藉此回顧與反思，有

助於提升台灣再生醫療的安全性、效益和倫理標準。 
關鍵詞：再生醫療，細胞治療，醫學倫理，醫療法 
(台灣醫學 Formosan J Med 2024;28:699-708)    DOI:10.6320/FJM.202411_28(6).0011 
 

前 言 

2024 年 6 月 4 日，台灣立法院三讀通過《再

生醫療法》與《再生醫療製劑條例》(以下簡稱再生

醫療雙法)，標誌著台灣在再生醫療法制上的重大

進展。這兩部法律的通過，不僅為再生醫療技術的

應用提供法律保障，亦為生技產業的發展奠定基

礎。再生醫療雙法的立法歷經 10 年，過程雖有爭

議但最終獲得朝野共識，顯示出台灣社會對於再生

醫療的重視與期待。 
本文回顧日本、美國、義大利及我國在細胞治

療發展過程中之爭議案例，介紹日本再生醫療法規

制度，分析我國再生醫療相關法規之發展沿革，包

括細胞治療相關指引與規範、特管辦法及再生醫療

雙法，最後介紹再生醫療相關國際倫理指引，藉由

全面性回顧法規與倫理框架，期能提供我國當前再

生醫療研發與應用之參考，兼顧並促進安全、效益

與倫理之提升。 

各國再生醫療爭議事件 

一. 日本 
日本加速開放再生醫療，讓尚未確認療效的再

生醫學療法得以提前上市，卻也引起民間診所的亂

象。兵庫縣一位 70 歲女性 A 於 2012 年 7 月前往

東京都澀谷區一間診所，主訴身體出現麻木感，主

治醫師建議使用幹細胞治療(以異體脂肪幹細胞製

成之點滴輸液)，A 女士決定接受治療。然而，治療

後症狀反而惡化，A 女士對主治醫師及該診所院長

提起訴訟，求償 634 萬日元。最終東京地方法院判

決，由於該治療方式未確立醫療標準，且未充分說

明風險和利益，判決主治醫師等人賠償 184 萬日

元；判決中強調，對於未確立的治療方式，醫師有

義務以清晰易懂的方式進行說明，使病人能夠慎重

考慮。本案中，院方未能充分口頭說明包括類似治

療的死亡案例等與該治療相關的風險[1]。 
2019 年 3 月至 5 月，一名曾擔任大阪醫科大

學講師的 B 醫師，未依規定向主管機關申請，並經

專業審查，即對人體進行脂肪幹細胞的再生醫療。

B 醫師對 4 名年齡介於 40 至 80 歲間的病人實施局

部麻醉，採集脂肪幹細胞進行培養，其中一名女性

甚至接受培養細胞的靜脈注射。2019 年 5 月，經

大學內部人檢舉，一名上司介入制止 B 醫師的細

胞採集行為。同年 10 月 24 日，日本厚生勞動省向

大阪府警方提出刑事告發，指控 B 醫師違反《再生

醫療安全性確保法》。10 月 28 日，日本再生醫療

學會發表聲明，嚴厲譴責 B 醫師無視法律和病人

的健康風險，並將考慮取消 B 醫師的專科醫師資

格且予以除名。 

二. 美國 
美國的 Celltex 公司於 2011 年，開始提供以幹

細胞療法治療關節炎、背痛、多發性硬化症和帕金
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