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Application of Theta Burst Stimulation in Patients 
with Autism Spectrum Disorder 
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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.  
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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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森氏症等服務。曾有病人付出約 32,000 美元接受

脂肪培養成體幹細胞注射但未獲得改善。Celltex 認

為其療法使用病人自體細胞，不屬於美國食品藥物

管理局(U.S. Food and Drug Administration, FDA) 
管轄，亦毋需經 FDA 許可。FDA 則認為 Celltex 的

行為已經改變細胞原有的特性，不符合最小操縱原

則，而將脂肪培養之間質幹細胞用於其他組織，亦

不符合同源使用原則。Celltex 收到 FDA 警告暫時

停業後，美國幹細胞業界開始採取較謹慎的態度

[2] 。有報導指出，Celltex 隨後將治療地點移至墨

西哥，但仍在美國德州生產脂肪幹細胞製劑[3]。 
2019 年 6 月，美國法院批准一項禁令，授權

FDA 禁止佛羅里達州私人診所(U.S. Stem Cell，以

下簡稱 U 診所)注射病人自體脂肪抽取物。U 診所

聲稱脂肪抽取物的幹細胞有治療及再生之能力，可

用於多種疾病，如背部疾病、帕金森氏症、關節炎、

心臟和肺部疾病。有 3 名病人在 2015 年間支付 U
診所 5,000美元以脂肪抽取物注射治療黃斑部病變

後失明。法官同意 FDA 觀點，認為從脂肪提取幹

細胞需大量加工過程，本質上已經變為藥物，因此

屬於 FDA 管轄範圍。U 診所表示會遵守法令停止

使用脂肪抽取物，但會繼續提供既有的出生組織

(birth tissues)及骨髓製劑。 
其實從 2017 年起，FDA 即給予提供幹細胞治

療的各醫療院所寬限期以輔導業者，但直到 2020
年 11 月寬限期屆至，卻鮮少有業者回應。FDA 表

示寬限期過後將會嚴厲取締。明尼蘇達大學生物倫

理學中心副教授 Leigh Turner 在研究中發現美國有

716 間幹細胞診所，並推估實際數量應該超過 1000
間。其中超過半數有提供如 U 診所之脂肪注射相

關療法。2019 年 12 月，有 12 人在注射臍帶血以

後，因製劑含有細菌引發血液、關節或脊髓嚴重感

染而導致癱瘓[3]。 

三. 義大利 
約自 2007 年起，義大利一間非營利組織

Stamina Foundation 開始向民眾販售幹細胞療法，

其總裁 Davide Vannoni 聲稱該療法可在特定條件

下使神經元生長，用來治療多種退化性神經疾病

(neurodegenerative diseases)，Vannoni 並於著名電視

節目上宣稱成功治療多起退化性神經疾病如肌萎

縮性脊髓側索硬化症(ALS)、帕金森氏症、阿茲海

默症等案例，病人開始蜂擁而至。 
2013 年 5 月，義大利參議院屈服於公眾輿論

為該療法提供 300 萬歐元進行臨床試驗；同年 7
月，義大利衛生部要求 Stamina Foundation 提出該

療法之科學證據，經專家委員會評估後認為缺乏對

支持其療效之描述與安全品質控管，拒絕其臨床試

驗申請。Vannoni 提交的報告甚至是由一位醫學生

參考維基百科做成[4]。 
2014 年檢察官起訴 Stamina Foundation 及相關

人員，指控 Vannoni 透過未經批准的療法斂財，受害

病人將近 1000 名。每次治療最多收取 4.8 萬歐元，

儲存幹細胞每年約 1 萬歐元，收費高昂卻有許多問

題，例如其療法缺乏臨床前和臨床研究證據、細胞處

理過程並非無菌狀態、以來源不明的牛血清白蛋白

(bovine serum)作為培養基等[5]。Vannoni 最後因詐欺

被判 22 個月緩刑，於 2019 年 12 月去世[6]。 

四. 其他爭議事件 
幹細胞治療在其他國家也發生意外。2010 年

泰國有一位腎臟病病人在接受幹細胞注射治療後

死亡，並因在解剖時發現奇怪病變(strange lesions)
而引起廣泛關注[7]。俄羅斯一名醫師則試圖為病

人移植由幹細胞培養的氣管，然而在 8 名接受該手

術的病人中有 6 人死亡，引發對於該治療方法的懷

疑和討論[8]。2008 年 8 月，德國一名 18 個月大的

腦性麻痺嬰兒接受幹細胞注射入大腦的治療，根據

報導治療費用約須 1 至 2 萬英鎊，但該名嬰兒最後

亦不幸離世[9]。韓國 2010 年也發生兩起令人遺憾

的事件，一位 73 歲的病人在前往日本接受幹細胞

治療後導致肺栓塞並去世，另一位病人在中國接受

麻醉後未能醒來[9]，除主管機關介入調查，該事件

亦引起人們對於幹細胞治療的關注和討論。 

五. 我國爭議事件 
一名患有肺腺癌的葉姓婦人接受不明針劑注

射後，經送醫急救仍然不治身亡。檢警針對此案調

查後發現，某生技公司提供幹細胞療法，並由不具

醫師資格的楊姓男子為多名病人治療，不法獲利超

過 2,500 萬多元。楊男聲稱與日本醫學博士合作生

產 NK 細胞針劑，細胞治療可以使腫瘤縮小甚至消
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失，誘使病人接受治療，並偽造顯示「衛生福利部

印」字樣的同意書以取信民眾。檢方認為，楊男等

人利用病人急切希望康復的心情，賺取暴利，惡性

重大，將其以違反組織犯罪防制條例、詐欺罪，以

及醫師法等多項罪名起訴[10]。 
另有一名 54 歲 C 女士因膝蓋退化關節疼痛，

經朋友推薦至診所接受 3 次異體幹細胞療程，共花

費 10 萬元。然而療程結束後膝蓋疼痛未見改善，

反而眼睫毛變長而濃密，注射部位紅腫，表皮潰瘍

有滲出液。C 女士另尋診所就醫，醫師懷疑其身體

可能對異體幹細胞產生排斥反應，且有細菌透過針

孔進入大腿皮膚，引起蜂窩性組織炎，經緊急採取

抗生素治療，經過 3 天病情終於有所改善[11]。 
上述再生醫療與細胞治療亂象各國都曾發生，

大多都為誇大療效、無確切證據、未經臨床試驗證

實安全性及有效性情況下，即由醫師或不合格人員

施作在求助病人身上，不僅花費鉅額金錢卻沒有療

效、甚至導致嚴重副作用與傷害，究其原因除為了

斂財之詐騙行為外，缺乏明確的醫療管理與法規也

是重要原因。當我國也發生不少細胞治療不實廣告

與醫療亂象情況下，建立明確的法律規範與管理制

度，成為當務之急！ 

我國細胞治療相關指引與規範發展 

一. 參考日本再生醫療管理制度 
我國目前再生醫療管理制度是參照日本。日

本將再生醫療的管理分別於《再生醫療安全確保

法》和有關醫藥品、醫療器材等品質、有效性及安

全性確保等法律(簡稱《藥機法》)雙軌管理，《再生

醫療安全確保法》規範醫療院所的自由診療及臨床

研究，而《藥機法》規範再生醫療製劑的製造販賣。

我國甫通過的《再生醫療製劑條例》，即是參考日

本之再生醫療管理制度。 
《再生醫療安全確保法》將再生醫療所使用

的細胞來源依照風險程度區分為 3 種，第 1 種包含

高風險的 iPS 細胞、胚胎幹細胞、基因轉殖細胞、

同種細胞及動物細胞所培養加工之細胞，第 2 種包

含中度風險的成體幹細胞、體細胞等所培養加工之

細胞等，及非同源使用之自體細胞等，而不包含於

以上的則列為第 3 種。因應風險程度不同設置不同

強度的管理，風險較高的第 1 種再生醫療，必須提

交厚生勞動大臣(相當於衛福部長)經過 90 天評估

無疑慮後實施，而厚生勞動大臣在聽取厚生科學審

議會意見之後，可以命該計畫變更(8 條 1 項)。第

1 種再生醫療實際上為許可制，第 2、3 種則是報

備制，管理強度較弱[12]。 
另外《藥機法》第 23 條之 26 特別為再生製劑

增設附條件及期限 (conditional and time-limited, 
CTL)承認制度，此即在傳統的完全許可 (full 
approval)途徑外，為日本再生醫療產品開創一種加

速許可的途徑[13]；當醫藥品查驗機構與厚生勞動

省收到再生醫療產品上市申請時，將針對該產品之

品質、安全性及有效性進行評估與實施風險分析，

進而建議該產品依循完整許可或 CTL 許可途徑，

CTL 途徑通常提供給安全性已證實，但有效性數據

尚不充分的產品。 
CTL 許可途徑可減少須提交的上市前證據數

量，相對地，許可持有者必須負擔上市後義務，在

主管機關核准的有效期限內(最長為 7 年)，提交足

以顯示預期臨床效益的上市後臨床數據，以重新申

請完整許可；否則，有效期限屆至後，該產品仍必

須下市[14]。 

二. 早期細胞治療倫理規範 
為規範胚胎幹細胞研究的進行，當時衛生署

(現為衛生福利部)於 2002 年 2 月發布《胚胎幹細

胞研究的倫理規範》(表一)，旨在規範研究使用的

胚胎幹細胞來源(限於自然流產或符合優生保健法

規定之人工流產的胚胎組織、施行人工生殖後剩餘

的胚胎)等[15]。同年 12 月，衛生署發布《人體細

胞組織優良操作規範》，以確保人體細胞組織之安

全、效用與完整性[16]。2007 年發布《人類胚胎及

胚胎幹細胞研究倫理政策指引》，旨在確保研究過

程中尊重人性尊嚴和生命權，並維護公共秩序和善

良風俗，並強調所有研究必須遵守政府相關法令，

並禁止以下行為： 
(一) 使用體細胞核轉植技術製造胚胎並植入子宮。 
(二) 以人工受精方式製造研究用胚胎。 
(三) 製造雜交體。 
(四) 體外培養已出現原條的胚胎。 
(五) 繁衍研究用胚胎或將其植入人體或其他物種
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森氏症等服務。曾有病人付出約 32,000 美元接受

脂肪培養成體幹細胞注射但未獲得改善。Celltex 認

為其療法使用病人自體細胞，不屬於美國食品藥物

管理局(U.S. Food and Drug Administration, FDA) 
管轄，亦毋需經 FDA 許可。FDA 則認為 Celltex 的

行為已經改變細胞原有的特性，不符合最小操縱原

則，而將脂肪培養之間質幹細胞用於其他組織，亦

不符合同源使用原則。Celltex 收到 FDA 警告暫時

停業後，美國幹細胞業界開始採取較謹慎的態度

[2] 。有報導指出，Celltex 隨後將治療地點移至墨

西哥，但仍在美國德州生產脂肪幹細胞製劑[3]。 
2019 年 6 月，美國法院批准一項禁令，授權

FDA 禁止佛羅里達州私人診所(U.S. Stem Cell，以

下簡稱 U 診所)注射病人自體脂肪抽取物。U 診所

聲稱脂肪抽取物的幹細胞有治療及再生之能力，可

用於多種疾病，如背部疾病、帕金森氏症、關節炎、

心臟和肺部疾病。有 3 名病人在 2015 年間支付 U
診所 5,000美元以脂肪抽取物注射治療黃斑部病變

後失明。法官同意 FDA 觀點，認為從脂肪提取幹

細胞需大量加工過程，本質上已經變為藥物，因此

屬於 FDA 管轄範圍。U 診所表示會遵守法令停止

使用脂肪抽取物，但會繼續提供既有的出生組織

(birth tissues)及骨髓製劑。 
其實從 2017 年起，FDA 即給予提供幹細胞治

療的各醫療院所寬限期以輔導業者，但直到 2020
年 11 月寬限期屆至，卻鮮少有業者回應。FDA 表

示寬限期過後將會嚴厲取締。明尼蘇達大學生物倫

理學中心副教授 Leigh Turner 在研究中發現美國有

716 間幹細胞診所，並推估實際數量應該超過 1000
間。其中超過半數有提供如 U 診所之脂肪注射相

關療法。2019 年 12 月，有 12 人在注射臍帶血以

後，因製劑含有細菌引發血液、關節或脊髓嚴重感

染而導致癱瘓[3]。 

三. 義大利 
約自 2007 年起，義大利一間非營利組織

Stamina Foundation 開始向民眾販售幹細胞療法，

其總裁 Davide Vannoni 聲稱該療法可在特定條件

下使神經元生長，用來治療多種退化性神經疾病

(neurodegenerative diseases)，Vannoni 並於著名電視

節目上宣稱成功治療多起退化性神經疾病如肌萎

縮性脊髓側索硬化症(ALS)、帕金森氏症、阿茲海

默症等案例，病人開始蜂擁而至。 
2013 年 5 月，義大利參議院屈服於公眾輿論

為該療法提供 300 萬歐元進行臨床試驗；同年 7
月，義大利衛生部要求 Stamina Foundation 提出該

療法之科學證據，經專家委員會評估後認為缺乏對

支持其療效之描述與安全品質控管，拒絕其臨床試

驗申請。Vannoni 提交的報告甚至是由一位醫學生

參考維基百科做成[4]。 
2014 年檢察官起訴 Stamina Foundation 及相關

人員，指控 Vannoni 透過未經批准的療法斂財，受害

病人將近 1000 名。每次治療最多收取 4.8 萬歐元，

儲存幹細胞每年約 1 萬歐元，收費高昂卻有許多問

題，例如其療法缺乏臨床前和臨床研究證據、細胞處

理過程並非無菌狀態、以來源不明的牛血清白蛋白

(bovine serum)作為培養基等[5]。Vannoni 最後因詐欺

被判 22 個月緩刑，於 2019 年 12 月去世[6]。 

四. 其他爭議事件 
幹細胞治療在其他國家也發生意外。2010 年

泰國有一位腎臟病病人在接受幹細胞注射治療後

死亡，並因在解剖時發現奇怪病變(strange lesions)
而引起廣泛關注[7]。俄羅斯一名醫師則試圖為病

人移植由幹細胞培養的氣管，然而在 8 名接受該手

術的病人中有 6 人死亡，引發對於該治療方法的懷

疑和討論[8]。2008 年 8 月，德國一名 18 個月大的

腦性麻痺嬰兒接受幹細胞注射入大腦的治療，根據

報導治療費用約須 1 至 2 萬英鎊，但該名嬰兒最後

亦不幸離世[9]。韓國 2010 年也發生兩起令人遺憾

的事件，一位 73 歲的病人在前往日本接受幹細胞

治療後導致肺栓塞並去世，另一位病人在中國接受

麻醉後未能醒來[9]，除主管機關介入調查，該事件

亦引起人們對於幹細胞治療的關注和討論。 

五. 我國爭議事件 
一名患有肺腺癌的葉姓婦人接受不明針劑注

射後，經送醫急救仍然不治身亡。檢警針對此案調

查後發現，某生技公司提供幹細胞療法，並由不具

醫師資格的楊姓男子為多名病人治療，不法獲利超

過 2,500 萬多元。楊男聲稱與日本醫學博士合作生

產 NK 細胞針劑，細胞治療可以使腫瘤縮小甚至消
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失，誘使病人接受治療，並偽造顯示「衛生福利部

印」字樣的同意書以取信民眾。檢方認為，楊男等

人利用病人急切希望康復的心情，賺取暴利，惡性

重大，將其以違反組織犯罪防制條例、詐欺罪，以

及醫師法等多項罪名起訴[10]。 
另有一名 54 歲 C 女士因膝蓋退化關節疼痛，

經朋友推薦至診所接受 3 次異體幹細胞療程，共花

費 10 萬元。然而療程結束後膝蓋疼痛未見改善，

反而眼睫毛變長而濃密，注射部位紅腫，表皮潰瘍

有滲出液。C 女士另尋診所就醫，醫師懷疑其身體

可能對異體幹細胞產生排斥反應，且有細菌透過針

孔進入大腿皮膚，引起蜂窩性組織炎，經緊急採取

抗生素治療，經過 3 天病情終於有所改善[11]。 
上述再生醫療與細胞治療亂象各國都曾發生，

大多都為誇大療效、無確切證據、未經臨床試驗證

實安全性及有效性情況下，即由醫師或不合格人員

施作在求助病人身上，不僅花費鉅額金錢卻沒有療

效、甚至導致嚴重副作用與傷害，究其原因除為了

斂財之詐騙行為外，缺乏明確的醫療管理與法規也

是重要原因。當我國也發生不少細胞治療不實廣告

與醫療亂象情況下，建立明確的法律規範與管理制

度，成為當務之急！ 

我國細胞治療相關指引與規範發展 

一. 參考日本再生醫療管理制度 
我國目前再生醫療管理制度是參照日本。日

本將再生醫療的管理分別於《再生醫療安全確保

法》和有關醫藥品、醫療器材等品質、有效性及安

全性確保等法律(簡稱《藥機法》)雙軌管理，《再生

醫療安全確保法》規範醫療院所的自由診療及臨床

研究，而《藥機法》規範再生醫療製劑的製造販賣。

我國甫通過的《再生醫療製劑條例》，即是參考日

本之再生醫療管理制度。 
《再生醫療安全確保法》將再生醫療所使用

的細胞來源依照風險程度區分為 3 種，第 1 種包含

高風險的 iPS 細胞、胚胎幹細胞、基因轉殖細胞、

同種細胞及動物細胞所培養加工之細胞，第 2 種包

含中度風險的成體幹細胞、體細胞等所培養加工之

細胞等，及非同源使用之自體細胞等，而不包含於

以上的則列為第 3 種。因應風險程度不同設置不同

強度的管理，風險較高的第 1 種再生醫療，必須提

交厚生勞動大臣(相當於衛福部長)經過 90 天評估

無疑慮後實施，而厚生勞動大臣在聽取厚生科學審

議會意見之後，可以命該計畫變更(8 條 1 項)。第

1 種再生醫療實際上為許可制，第 2、3 種則是報

備制，管理強度較弱[12]。 
另外《藥機法》第 23 條之 26 特別為再生製劑

增設附條件及期限 (conditional and time-limited, 
CTL)承認制度，此即在傳統的完全許可 (full 
approval)途徑外，為日本再生醫療產品開創一種加

速許可的途徑[13]；當醫藥品查驗機構與厚生勞動

省收到再生醫療產品上市申請時，將針對該產品之

品質、安全性及有效性進行評估與實施風險分析，

進而建議該產品依循完整許可或 CTL 許可途徑，

CTL 途徑通常提供給安全性已證實，但有效性數據

尚不充分的產品。 
CTL 許可途徑可減少須提交的上市前證據數

量，相對地，許可持有者必須負擔上市後義務，在

主管機關核准的有效期限內(最長為 7 年)，提交足

以顯示預期臨床效益的上市後臨床數據，以重新申

請完整許可；否則，有效期限屆至後，該產品仍必

須下市[14]。 

二. 早期細胞治療倫理規範 
為規範胚胎幹細胞研究的進行，當時衛生署

(現為衛生福利部)於 2002 年 2 月發布《胚胎幹細

胞研究的倫理規範》(表一)，旨在規範研究使用的

胚胎幹細胞來源(限於自然流產或符合優生保健法

規定之人工流產的胚胎組織、施行人工生殖後剩餘

的胚胎)等[15]。同年 12 月，衛生署發布《人體細

胞組織優良操作規範》，以確保人體細胞組織之安

全、效用與完整性[16]。2007 年發布《人類胚胎及

胚胎幹細胞研究倫理政策指引》，旨在確保研究過

程中尊重人性尊嚴和生命權，並維護公共秩序和善

良風俗，並強調所有研究必須遵守政府相關法令，

並禁止以下行為： 
(一) 使用體細胞核轉植技術製造胚胎並植入子宮。 
(二) 以人工受精方式製造研究用胚胎。 
(三) 製造雜交體。 
(四) 體外培養已出現原條的胚胎。 
(五) 繁衍研究用胚胎或將其植入人體或其他物種
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的子宮。 
(六) 繁衍具有人類生殖細胞的嵌合物種。 
(七) 以其他物種細胞核植入去核的人類卵細胞。 

此外，胚胎及其幹細胞的來源必須是無償提

供的自然流產、符合優生保健法規定的人工流產、

人工生殖剩餘胚胎，或以體細胞核轉植製造且尚未

出現原條的胚胎或胚胎組織。取得這些來源時，必

須事先明確告知，並獲得提供者的書面同意。研究

計畫需經倫理委員會審查通過，確保其符合促進醫

療與科學發展、增進人類健康福祉及治療疾病的目

的，並且難以使用其他研究方法，獲得相同成果等

條件[17]。 

三. 特管辦法時期 
一名鼻咽癌第 4 期的病友卡斯柏(王宥鈞)，在

台灣接受化療無效，於 2015 年前往日本接受細胞

療法後腫瘤縮小，其遂於國發會平台發起連署「癌

症免疫細胞療法修法法案」，希望台灣能開放相關

療法，5 千人門檻迅速達標。衛福部於 2016 年 4 月

率先發布《人體試驗管理辦法》第 3-1 條，醫療機

構可在既有「人類細胞治療人體試驗」下，以「附

屬計畫」方式向主管機關申請讓特定病人接受細胞

治療；食藥署在 2017 年預告《細胞及基因治療產

品管理法(草案)》，但法案未通過；2018 年通過《特

定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦

法》修法，又稱特管辦法，開放醫院申請 6 項低風

險的自體細胞治療。 
開放的 6 項治療項目有： 

(一) 自體 CD34＋selection 周邊血幹細胞移植。 
(二) 自體免疫細胞治療(CID、NK、DC、DC-CIK、

TIL、gamma-delta T之 adoptive細胞輸入療法)。 
(三) 自體脂肪幹細胞移植。 
(四) 自體纖維母細胞移植。 
(五) 自體骨髓間質幹細胞移植。 

表一：我國胚胎及幹細胞研究與治療相關規範 
2002 年 2 月 19 日 胚胎幹細胞研究的倫理規範 
2002 年 12 月 13 日 人體細胞組織優良操作規範 
2003 年 11 月 4 日 體細胞治療人體試驗申請與操作規範 
2005 年 5 月 25 日 人類胚胎及胚胎幹細胞研究保護法（邱永仁委員等提）、人類胚胎及胚胎幹細胞保

護研究法（尤清委員等提） 
2007 年 8 月 9 日 人類胚胎及胚胎幹細胞研究倫理政策指引 
2008 年 7 月 30 日 人類胚胎及胚胎幹細胞研究條例（草案） 
2011 年 2 月 22 日 體細胞治療臨床試驗基準（草案） 
2011 年 2 月 22 日 體細胞及基因治療臨床試驗計畫申請與審查作業規範（草案） 
2014 年 9 月 17 日 人類細胞治療產品臨床試驗申請作業與審查基準 
2015 年 7 月 13 日 人類細胞治療產品查驗登記審查基準 
2015 年 10 月 2 日 人類細胞治療產品捐贈者合適性判定基準 
2016 年 4 月 14 日 人體試驗管理辦法（修訂）第 3-1 條 
2017 年 1 月 17 日 人類細胞治療產品臨床試驗申請作業與審查基準（修訂—試行雙軌制） 
2017 年 7 月 26 日 細胞及基因治療產品管理法（草案） 
2018 年 9 月 6 日 特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法（開放特定細胞治療技術） 
2018 年 10 月 18 日 再生醫療製劑管理條例（草案） 
2022 年 1 月 13 日 《再生醫療發展法》、《再生醫療施行管理條例》、《再生醫療製劑管理條例》（草案） 
2024 年 6 月 4 日 《再生醫療法》、《再生醫療製劑管理條例》 
參考資料來自衛福部食藥署官網、全國法規資料庫、植根法律網及法源法律網 
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(六) 自體軟骨細胞移植術。 
特管辦法放寬醫療機構為病人提供接受自體

細胞治療之機會，但同時也招致批評，一般情況若

欲對病人實施尚未通過臨床試驗之療法，必須申請

人體試驗或循恩慈療法相關規定，並通過研究倫理

委員會審查，病人也無須付費[18]。而在特管辦法

允許不經臨床試驗即可實施的細胞治療項目中，病

人很可能需負擔昂貴費用，卻不保證療效；甚至引

發基層診所亂象，有診所以會員制度收費，收取數

十至數百萬不等，若無效果，則推託療法本身即療

效不確定、個人體質問題、鼓吹病人長期施打可能

會有效等[19]。 
而衛福部為了保障民眾的權益，要求施行醫

院根據治療效果制定分階段收費方式。這些收費或

退費方式需包括以下可能情況，並報地方衛生局核

准：(一) 無法產生符合規格之細胞製品(含檢體量

不足)。(二) 病人身體狀況經醫師評估不適合繼續

接受治療。(三) 因其他無法預期因素，未能按原治

療計畫完成療程。 

四. 再生醫療雙法 
2018 年行政院提交《再生醫療製劑管理條

例》，最終因「製劑」是否受食藥署管理未有共識

而未完成三讀。2022 年 2 月，政府原規劃訂立《再

生醫療三法》，分別是「再生醫療發展法」、「再生

醫療施行管理條例」(即現行之《再生醫療法》)與
「再生醫療製劑管理條例」。後因既有《生技醫藥

產業發展條例》已納入再生醫療，2023 年 2 月 16
日行政院公告《再生醫療法》與《再生醫療製劑條

例》草案，整併為「再生醫療雙法」草案[20]，旨

在推動再生醫療技術發展與確保民眾健康，同時也

針對國內再生醫療亂象，以法律規範。2023 年草案

版本由於開放幅度過大引發爭議，經國會激烈討論

攻防後，行政院決定尊重各界意見調整草案，最後

達成共識，未經黨團協商即送出委員會，在院會獲

得三讀通過。 
再生醫療雙法草案與最終通過版本間存在顯

著的差異，特別是在細胞來源、人體試驗、利益衝

突和研究規範等方面。最初草案並未對細胞來源進

行明確區分，導致細胞治療的使用範圍存在廣泛解

釋空間，因而衍生不當應用的風險；修訂後的版本

則明確規定，異種細胞僅可用於恩慈療法，禁止在

其他情況下使用，以確保治療的倫理性和安全性。 
此外，草案曾允許在非緊急情況下的細胞治

療得豁免人體試驗，但相關規定在最終版本中被大

幅限縮，僅限於恩慈療法和根據特管辦法核准的技

術，以防止治療的濫用和潛在風險。草案中的另一

爭議是允許醫院在細胞操作業務達到一定規模後，

設立專門的再生醫療生技醫藥公司，此條款因潛在

利益衝突和道德爭議而遭刪除。 
對於胎兒組織或細胞的使用，修訂後的版本

明確禁止，並規範限制行為能力人或無行為能力人

提供組織或細胞時，必須經過公證書面同意方可生

效，以保障相關人員的權益和安全。在胚胎幹細胞

部分，草案曾允許在經中央主管機關核准下，進行

製造雜交體或繁衍研究用胚胎等研究，而最終通過

版本採取嚴格禁止立場。 
最後，修訂後的版本強調透明度和問責制，規

定每年必須公開治療效果及相關醫療品質資訊，以

確保公眾對再生醫療成效及安全性有充分了解。這

些修正將對台灣的再生醫療領域產生深遠影響，不

僅促進科技發展，還有助於提升整體醫療品質，為

未來的再生醫療奠定較穩健的基礎[21]。 

幹細胞相關國際倫理指引 

人類胚胎幹細胞研究一直是倫理、法律和科

學界廣泛討論的議題之一，不同國家和國際組織紛

紛發布相關指引和規範，以確保幹細胞研究在符合

倫理和法律的框架下進行，並且遵守一定的標準和

原則。如美國國家學院人類胚胎幹細胞研究指引

(2010)，即要求聯邦政府不得資助人類胚胎幹細胞

的細胞株衍生物、嵌合體及人類 iPS 細胞的研究，

只有從最初為生殖目的而產生的多餘 IVF 胚胎

中衍生的人類胚胎幹細胞系，才有資格獲得美國國

家衛生院 NIH 的資金[22]。 
歐盟規章 1291/2013 第 19 條 3 項則指出不應

資助以下的研究：(1)以繁殖為目的複製人類；(2)編
輯人類遺傳基因而其改變可遺傳至下一代；(3)單
純為研究目的或是獲取幹細胞而製造人類胚胎，包

含以體細胞核轉移技術來製造的人類胚胎。 



Controversial Cases in Regenerative Medicine and Ethical Legal Regulations  

702  Formosan J Med 2024 Vol.28 No.6 

的子宮。 
(六) 繁衍具有人類生殖細胞的嵌合物種。 
(七) 以其他物種細胞核植入去核的人類卵細胞。 

此外，胚胎及其幹細胞的來源必須是無償提

供的自然流產、符合優生保健法規定的人工流產、

人工生殖剩餘胚胎，或以體細胞核轉植製造且尚未

出現原條的胚胎或胚胎組織。取得這些來源時，必

須事先明確告知，並獲得提供者的書面同意。研究

計畫需經倫理委員會審查通過，確保其符合促進醫

療與科學發展、增進人類健康福祉及治療疾病的目

的，並且難以使用其他研究方法，獲得相同成果等

條件[17]。 

三. 特管辦法時期 
一名鼻咽癌第 4 期的病友卡斯柏(王宥鈞)，在

台灣接受化療無效，於 2015 年前往日本接受細胞

療法後腫瘤縮小，其遂於國發會平台發起連署「癌

症免疫細胞療法修法法案」，希望台灣能開放相關

療法，5 千人門檻迅速達標。衛福部於 2016 年 4 月

率先發布《人體試驗管理辦法》第 3-1 條，醫療機

構可在既有「人類細胞治療人體試驗」下，以「附

屬計畫」方式向主管機關申請讓特定病人接受細胞

治療；食藥署在 2017 年預告《細胞及基因治療產

品管理法(草案)》，但法案未通過；2018 年通過《特

定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦

法》修法，又稱特管辦法，開放醫院申請 6 項低風

險的自體細胞治療。 
開放的 6 項治療項目有： 

(一) 自體 CD34＋selection 周邊血幹細胞移植。 
(二) 自體免疫細胞治療(CID、NK、DC、DC-CIK、

TIL、gamma-delta T之 adoptive細胞輸入療法)。 
(三) 自體脂肪幹細胞移植。 
(四) 自體纖維母細胞移植。 
(五) 自體骨髓間質幹細胞移植。 

表一：我國胚胎及幹細胞研究與治療相關規範 
2002 年 2 月 19 日 胚胎幹細胞研究的倫理規範 
2002 年 12 月 13 日 人體細胞組織優良操作規範 
2003 年 11 月 4 日 體細胞治療人體試驗申請與操作規範 
2005 年 5 月 25 日 人類胚胎及胚胎幹細胞研究保護法（邱永仁委員等提）、人類胚胎及胚胎幹細胞保

護研究法（尤清委員等提） 
2007 年 8 月 9 日 人類胚胎及胚胎幹細胞研究倫理政策指引 
2008 年 7 月 30 日 人類胚胎及胚胎幹細胞研究條例（草案） 
2011 年 2 月 22 日 體細胞治療臨床試驗基準（草案） 
2011 年 2 月 22 日 體細胞及基因治療臨床試驗計畫申請與審查作業規範（草案） 
2014 年 9 月 17 日 人類細胞治療產品臨床試驗申請作業與審查基準 
2015 年 7 月 13 日 人類細胞治療產品查驗登記審查基準 
2015 年 10 月 2 日 人類細胞治療產品捐贈者合適性判定基準 
2016 年 4 月 14 日 人體試驗管理辦法（修訂）第 3-1 條 
2017 年 1 月 17 日 人類細胞治療產品臨床試驗申請作業與審查基準（修訂—試行雙軌制） 
2017 年 7 月 26 日 細胞及基因治療產品管理法（草案） 
2018 年 9 月 6 日 特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法（開放特定細胞治療技術） 
2018 年 10 月 18 日 再生醫療製劑管理條例（草案） 
2022 年 1 月 13 日 《再生醫療發展法》、《再生醫療施行管理條例》、《再生醫療製劑管理條例》（草案） 
2024 年 6 月 4 日 《再生醫療法》、《再生醫療製劑管理條例》 
參考資料來自衛福部食藥署官網、全國法規資料庫、植根法律網及法源法律網 
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(六) 自體軟骨細胞移植術。 
特管辦法放寬醫療機構為病人提供接受自體

細胞治療之機會，但同時也招致批評，一般情況若

欲對病人實施尚未通過臨床試驗之療法，必須申請

人體試驗或循恩慈療法相關規定，並通過研究倫理

委員會審查，病人也無須付費[18]。而在特管辦法

允許不經臨床試驗即可實施的細胞治療項目中，病

人很可能需負擔昂貴費用，卻不保證療效；甚至引

發基層診所亂象，有診所以會員制度收費，收取數

十至數百萬不等，若無效果，則推託療法本身即療

效不確定、個人體質問題、鼓吹病人長期施打可能

會有效等[19]。 
而衛福部為了保障民眾的權益，要求施行醫

院根據治療效果制定分階段收費方式。這些收費或

退費方式需包括以下可能情況，並報地方衛生局核

准：(一) 無法產生符合規格之細胞製品(含檢體量

不足)。(二) 病人身體狀況經醫師評估不適合繼續

接受治療。(三) 因其他無法預期因素，未能按原治

療計畫完成療程。 

四. 再生醫療雙法 
2018 年行政院提交《再生醫療製劑管理條

例》，最終因「製劑」是否受食藥署管理未有共識

而未完成三讀。2022 年 2 月，政府原規劃訂立《再

生醫療三法》，分別是「再生醫療發展法」、「再生

醫療施行管理條例」(即現行之《再生醫療法》)與
「再生醫療製劑管理條例」。後因既有《生技醫藥

產業發展條例》已納入再生醫療，2023 年 2 月 16
日行政院公告《再生醫療法》與《再生醫療製劑條

例》草案，整併為「再生醫療雙法」草案[20]，旨

在推動再生醫療技術發展與確保民眾健康，同時也

針對國內再生醫療亂象，以法律規範。2023 年草案

版本由於開放幅度過大引發爭議，經國會激烈討論

攻防後，行政院決定尊重各界意見調整草案，最後

達成共識，未經黨團協商即送出委員會，在院會獲

得三讀通過。 
再生醫療雙法草案與最終通過版本間存在顯

著的差異，特別是在細胞來源、人體試驗、利益衝

突和研究規範等方面。最初草案並未對細胞來源進

行明確區分，導致細胞治療的使用範圍存在廣泛解

釋空間，因而衍生不當應用的風險；修訂後的版本

則明確規定，異種細胞僅可用於恩慈療法，禁止在

其他情況下使用，以確保治療的倫理性和安全性。 
此外，草案曾允許在非緊急情況下的細胞治

療得豁免人體試驗，但相關規定在最終版本中被大

幅限縮，僅限於恩慈療法和根據特管辦法核准的技

術，以防止治療的濫用和潛在風險。草案中的另一

爭議是允許醫院在細胞操作業務達到一定規模後，

設立專門的再生醫療生技醫藥公司，此條款因潛在

利益衝突和道德爭議而遭刪除。 
對於胎兒組織或細胞的使用，修訂後的版本

明確禁止，並規範限制行為能力人或無行為能力人

提供組織或細胞時，必須經過公證書面同意方可生

效，以保障相關人員的權益和安全。在胚胎幹細胞

部分，草案曾允許在經中央主管機關核准下，進行

製造雜交體或繁衍研究用胚胎等研究，而最終通過

版本採取嚴格禁止立場。 
最後，修訂後的版本強調透明度和問責制，規

定每年必須公開治療效果及相關醫療品質資訊，以

確保公眾對再生醫療成效及安全性有充分了解。這

些修正將對台灣的再生醫療領域產生深遠影響，不

僅促進科技發展，還有助於提升整體醫療品質，為

未來的再生醫療奠定較穩健的基礎[21]。 

幹細胞相關國際倫理指引 

人類胚胎幹細胞研究一直是倫理、法律和科

學界廣泛討論的議題之一，不同國家和國際組織紛

紛發布相關指引和規範，以確保幹細胞研究在符合

倫理和法律的框架下進行，並且遵守一定的標準和

原則。如美國國家學院人類胚胎幹細胞研究指引

(2010)，即要求聯邦政府不得資助人類胚胎幹細胞

的細胞株衍生物、嵌合體及人類 iPS 細胞的研究，

只有從最初為生殖目的而產生的多餘 IVF 胚胎

中衍生的人類胚胎幹細胞系，才有資格獲得美國國

家衛生院 NIH 的資金[22]。 
歐盟規章 1291/2013 第 19 條 3 項則指出不應

資助以下的研究：(1)以繁殖為目的複製人類；(2)編
輯人類遺傳基因而其改變可遺傳至下一代；(3)單
純為研究目的或是獲取幹細胞而製造人類胚胎，包

含以體細胞核轉移技術來製造的人類胚胎。 
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國際幹細胞研究學會(ISSCR)指引 
國際幹細胞研究學會(International Society for 

Stem Cell Research, ISSCR)指引最早發布於 2006
年，距離首次幹細胞培育已經過了 8 年，指引除提

供基本研究倫理原則，亦建議應成立幹細胞研究監

督委員會(stem cell research oversight, SCRO)。2008
年，ISSCR 發布幹細胞治療的臨床轉譯指引。2016
年整合既有 2 份指引，並增加針對 iPS 細胞研究的

相關內容。ISSCR 指引將幹細胞依照其來源區分 3
類進行審查。 

第 1 類，經一般 IRB 審查即可，包括以既有

的人類胚胎幹細胞株進行培養研究，或是不製造人

類胚胎或全能性細胞的多能性細胞。而第 2 類的實

驗需專業的人類胚胎研究審查 (embryo research 
oversight, EMRO)流程、並視需要搭配如 IRB 審查。

第 3 類則是經國際共識因容易引發倫理疑慮，而列

為禁止的項目。 
2021 年指引進行修訂，將第 1 類審查再區分

出 1A 和 1B，1A 包括經適當的現有實驗室研究授

權和委員會評估後，可免於專門的科學和倫理監督

程 序 (specialized scientific and ethics oversight 
process)的研究。1B 則是需要向負責專門科學和倫

理監督流程的實體報告的研究類型，但由該實體自

行決定是否應接受進一步或持續審查。 
第 3 類新增了 3A 和 3B 類，3A 包括目前不

允許的研究活動，因其尚未被認為足夠安全和/或
引發未解決的倫理問題，而 3B 則是禁止的研究活

動，基於廣泛國際共識認為此類實驗缺乏令人信服

的科學依據，且被認為是不道德的。2021 年修訂指

引並針對以下主題加強規範[23]。 

一. 人類胚胎培養和發育的幹細胞衍生模型(包括

類胚胎實體和類器官) 
涉及完整人類胚胎培養的研究由第 3 類禁止

的項目改至第 2 類審查。在 2016 年指引中，人類

胚胎大約在第 14 天形成原腸胚，而 14 天規則也被

一些指引或法律採納。2021 年指引放寬的原因有：

(1)透過提供對照材料，來驗證基於幹細胞的胚胎

模型，將有助於減少未來對人類進行某些類型研究

的需求。(2)能夠更全面地分析目前在體外受精中

使用的、或可能引入的各種方法的安全性和有效

性，包括線粒體置換術、可遺傳的人類基因組編輯

和體外衍生的配子。 

二. 嵌合體 
嵌合體有許多不同的類型。如果實驗將幹細

胞轉移到出生後的動物體內，則除遵守一般動物研

究規定外，不需要特殊審查，屬於 1A 類。若將多

功能人類幹細胞轉移到非人類哺乳動物的胚胎，並

在體外培養的嵌合胚胎研究，則屬於 1B 類。如果

實驗涉及將胚胎移植到非人類動物的子宮中，則屬

於第 2 類，需要特別審查和監督程序。最後，指引

禁止將此類嵌合體轉移到人類子宮或繁殖可能具

有人類配子的嵌合體動物，此種實驗屬於 3B 類 

三. 體外的配子製造(in vitro gametogenesis from 
cells) 
雖然指引認為在體外進行的研究，涉及人類

精子或卵母細胞衍生的項目，可以在不經過專門監

督程序審查的情況下進行，但由於公眾和監管機構

高度關注，被歸入 1B 類。 

四. 線粒體置換術 (mitochondrial replacement 
techniques, MRT) 
以前 MRT 技術屬於第 3 類，而根據修訂後的

2021 年指引，在沒有其他治療方法時，將 MRT 的
臨床使用限制在那些將嚴重的 mtDNA 疾病傳染給

後代的高風險的人，現在歸於第 2 類。由於臨床前

數據和科學原理不充分，指引建議不要將 MRT 用
於與卵母細胞/胚胎品質相關的不明女性不孕症。 

五. 人類基因組編輯 
(一) 可遺傳的基因組編輯(生殖性)：因目前欠缺安

全性及有效性證據，此類研究仍被禁止。然

而，由於這可能是有遺傳性疾病父母產出健

康小孩的唯一方法，因此已將其歸入 3A 類。 
(二) 不可遺傳的基因組編輯(非生殖性)：在研究中

使用其他生殖系細胞，特別是多能幹細胞和

配子祖細胞(gamete progenitors)，包括精原幹

細胞 (spermatogonial stem cells)，將分別屬於

1A 類或 1B 類。但是，如果這些細胞被用於

製造胚胎，則屬於第 2 類。只要涉及人類胚胎

(無論是體外受精中不需要用於生育、但已捐
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贈用於研究的剩餘胚胎，還是專為研究製造

的胚胎)，都將被歸入第 2 類，並接受嚴格的

審查和監督。 

六. 加強對幹細胞系取得的指引 
對於細胞和幹細胞衍生物、組織的取得方面，

指引建議 3 層審查基準： 
(一) 第一層：如果細胞系已經根據當時的倫理和

監管標準取得和保存，並且在轉移時遵守病

人最初同意使用它們的方式，便可允許使用。

值得注意的是，第一層細胞系不應用於生殖

目的，例如從體外衍生的配子創建胚胎。 
(二) 第二層：取得新鮮人體細胞和組織，用於幹細

胞研究，應由現有的委員會審查，並得到相關

幹細胞專業知識的支持。 
(三) 第三層：人類配子和胚胎若用於人類胚胎研

究和幹細胞研究，取得過程必須透過指引中，

專門監督程序進行審查。這應包括監督捐贈

者招募的做法，以確保婦女捐贈卵母細胞(或
胚胎)的決定不受不當誘導和剝削。 

七. 臨床轉譯 
細 胞 療 法 的 過 早 或 不 當 (premature or 

inappropriate)商業化方面，指引強烈建議不要將未

經證實的基於幹細胞療法過早商業化。授權幹細胞

產品的法規，必須包括在適當的樣本量、良好的對

照臨床試驗中展示充分有效的證據，並有統計上顯

著的發現。幹細胞治療過早商業化，將威脅到以實

證建立安全性和有效性治療方法的發展，並對醫療

保健系統和公眾，帶來不必要的經濟負擔。即使在

最高標準的臨床研究已經證明安全性和有效性，並

受監管機關許可，也必須密切關注進入常規臨床使

用或商業使用的安全性和有效性。資源分配也應該

符合當地法律、道德以及實證醫學標準，確保有最

迫切需求的人可以獲得治療[23]。 

簡評我國再生醫療雙法 

2023 年，衛福部提出再生醫療法草案引起各

界的高度關注，主要爭議在於草案在細胞來源限

制、人體試驗豁免、醫院設立再生醫療公司以及胚

胎幹細胞研究等多方面的規定，被認為過於寬鬆，

可能導致倫理和安全問題。經立法院激烈的討論和

攻防，最終修訂版本對草案進行多項重要調整，使

之更符合國際標準和倫理規範。 
一. 草案第 9 條明定，再生醫療研究涉及胚胎或胚

胎幹細胞，不得將研究用胚胎，植入人類或其

他物種之子宮或製造或繁衍具有人類生殖細

胞之嵌合物種。此修訂符合國際幹細胞研究學

會(ISSCR)對嵌合體研究的分類及審查精神。

ISSCR 在其指引中強調，涉及將多功能人類幹

細胞，轉移到非人類哺乳動物的胚胎，並在體

外培養的嵌合胚胎研究，必須進行嚴格審查，

而類似將人類細胞植入異種生物的研究更是

被禁止，這反映國際上對於異種細胞使用的高

度謹慎。 
二. 草案允許在非緊急情況下，豁免細胞治療的人

體試驗要求，此寬鬆規定被認為可能導致未經

證實的療法，過早應用於臨床。最終修訂版本

對此進行嚴格限制，將豁免僅限於恩慈使用和

根據舊法核准的技術，呼應 ISSCR 對於幹細

胞療法臨床轉譯過程的嚴謹態度。ISSCR 在其

指引中強烈建議，不要將未經證實的幹細胞療

法過早商業化，並強調所有臨床研究，必須在

充分有效的證據支持下進行，確保病人安全和

治療的有效性。 
三. 草案中允許醫院在細胞操作業務，達一定規模

後，設立專門的再生醫療生技醫藥公司，此條

款引發利益衝突的擔憂，最終版本將其刪除。

此與 ISSCR 對企業誠信及醫療商業化過程中

的倫理考量相一致。ISSCR 指引強調，幹細胞

研究和治療商業化，應建立在高標準的倫理和

科學基礎上，避免因為利益驅動而危及病人的

權益和安全。 
四. 在胚胎幹細胞研究方面，草案原將製造雜交體

或繁衍研究用胚胎，列為得經過中央主管機關

核准後實施，但最終修訂版仍維持禁止這類研

究活動之立場，與 2007 年《人類胚胎及胚胎

幹細胞研究倫理政策指引》相同。此嚴格立場

亦與 ISSCR對人類胚胎研究的規範不謀而合。

ISSCR 指引中對人類胚胎研究進行了詳細的

分類和審查，並嚴格禁止涉及胚胎衍生模型和

繁衍研究的活動，體現對倫理的高度重視和對
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國際幹細胞研究學會(ISSCR)指引 
國際幹細胞研究學會(International Society for 

Stem Cell Research, ISSCR)指引最早發布於 2006
年，距離首次幹細胞培育已經過了 8 年，指引除提

供基本研究倫理原則，亦建議應成立幹細胞研究監

督委員會(stem cell research oversight, SCRO)。2008
年，ISSCR 發布幹細胞治療的臨床轉譯指引。2016
年整合既有 2 份指引，並增加針對 iPS 細胞研究的

相關內容。ISSCR 指引將幹細胞依照其來源區分 3
類進行審查。 

第 1 類，經一般 IRB 審查即可，包括以既有

的人類胚胎幹細胞株進行培養研究，或是不製造人

類胚胎或全能性細胞的多能性細胞。而第 2 類的實

驗需專業的人類胚胎研究審查 (embryo research 
oversight, EMRO)流程、並視需要搭配如 IRB 審查。

第 3 類則是經國際共識因容易引發倫理疑慮，而列

為禁止的項目。 
2021 年指引進行修訂，將第 1 類審查再區分

出 1A 和 1B，1A 包括經適當的現有實驗室研究授

權和委員會評估後，可免於專門的科學和倫理監督

程 序 (specialized scientific and ethics oversight 
process)的研究。1B 則是需要向負責專門科學和倫

理監督流程的實體報告的研究類型，但由該實體自

行決定是否應接受進一步或持續審查。 
第 3 類新增了 3A 和 3B 類，3A 包括目前不

允許的研究活動，因其尚未被認為足夠安全和/或
引發未解決的倫理問題，而 3B 則是禁止的研究活

動，基於廣泛國際共識認為此類實驗缺乏令人信服

的科學依據，且被認為是不道德的。2021 年修訂指

引並針對以下主題加強規範[23]。 

一. 人類胚胎培養和發育的幹細胞衍生模型(包括

類胚胎實體和類器官) 
涉及完整人類胚胎培養的研究由第 3 類禁止

的項目改至第 2 類審查。在 2016 年指引中，人類

胚胎大約在第 14 天形成原腸胚，而 14 天規則也被

一些指引或法律採納。2021 年指引放寬的原因有：

(1)透過提供對照材料，來驗證基於幹細胞的胚胎

模型，將有助於減少未來對人類進行某些類型研究

的需求。(2)能夠更全面地分析目前在體外受精中

使用的、或可能引入的各種方法的安全性和有效

性，包括線粒體置換術、可遺傳的人類基因組編輯

和體外衍生的配子。 

二. 嵌合體 
嵌合體有許多不同的類型。如果實驗將幹細

胞轉移到出生後的動物體內，則除遵守一般動物研

究規定外，不需要特殊審查，屬於 1A 類。若將多

功能人類幹細胞轉移到非人類哺乳動物的胚胎，並

在體外培養的嵌合胚胎研究，則屬於 1B 類。如果

實驗涉及將胚胎移植到非人類動物的子宮中，則屬

於第 2 類，需要特別審查和監督程序。最後，指引

禁止將此類嵌合體轉移到人類子宮或繁殖可能具

有人類配子的嵌合體動物，此種實驗屬於 3B 類 

三. 體外的配子製造(in vitro gametogenesis from 
cells) 
雖然指引認為在體外進行的研究，涉及人類

精子或卵母細胞衍生的項目，可以在不經過專門監

督程序審查的情況下進行，但由於公眾和監管機構

高度關注，被歸入 1B 類。 

四. 線粒體置換術 (mitochondrial replacement 
techniques, MRT) 
以前 MRT 技術屬於第 3 類，而根據修訂後的

2021 年指引，在沒有其他治療方法時，將 MRT 的
臨床使用限制在那些將嚴重的 mtDNA 疾病傳染給

後代的高風險的人，現在歸於第 2 類。由於臨床前

數據和科學原理不充分，指引建議不要將 MRT 用
於與卵母細胞/胚胎品質相關的不明女性不孕症。 

五. 人類基因組編輯 
(一) 可遺傳的基因組編輯(生殖性)：因目前欠缺安

全性及有效性證據，此類研究仍被禁止。然

而，由於這可能是有遺傳性疾病父母產出健

康小孩的唯一方法，因此已將其歸入 3A 類。 
(二) 不可遺傳的基因組編輯(非生殖性)：在研究中

使用其他生殖系細胞，特別是多能幹細胞和

配子祖細胞(gamete progenitors)，包括精原幹

細胞 (spermatogonial stem cells)，將分別屬於

1A 類或 1B 類。但是，如果這些細胞被用於

製造胚胎，則屬於第 2 類。只要涉及人類胚胎

(無論是體外受精中不需要用於生育、但已捐
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贈用於研究的剩餘胚胎，還是專為研究製造

的胚胎)，都將被歸入第 2 類，並接受嚴格的

審查和監督。 

六. 加強對幹細胞系取得的指引 
對於細胞和幹細胞衍生物、組織的取得方面，

指引建議 3 層審查基準： 
(一) 第一層：如果細胞系已經根據當時的倫理和

監管標準取得和保存，並且在轉移時遵守病

人最初同意使用它們的方式，便可允許使用。

值得注意的是，第一層細胞系不應用於生殖

目的，例如從體外衍生的配子創建胚胎。 
(二) 第二層：取得新鮮人體細胞和組織，用於幹細

胞研究，應由現有的委員會審查，並得到相關

幹細胞專業知識的支持。 
(三) 第三層：人類配子和胚胎若用於人類胚胎研

究和幹細胞研究，取得過程必須透過指引中，

專門監督程序進行審查。這應包括監督捐贈

者招募的做法，以確保婦女捐贈卵母細胞(或
胚胎)的決定不受不當誘導和剝削。 

七. 臨床轉譯 
細 胞 療 法 的 過 早 或 不 當 (premature or 

inappropriate)商業化方面，指引強烈建議不要將未

經證實的基於幹細胞療法過早商業化。授權幹細胞

產品的法規，必須包括在適當的樣本量、良好的對

照臨床試驗中展示充分有效的證據，並有統計上顯

著的發現。幹細胞治療過早商業化，將威脅到以實

證建立安全性和有效性治療方法的發展，並對醫療

保健系統和公眾，帶來不必要的經濟負擔。即使在

最高標準的臨床研究已經證明安全性和有效性，並

受監管機關許可，也必須密切關注進入常規臨床使

用或商業使用的安全性和有效性。資源分配也應該

符合當地法律、道德以及實證醫學標準，確保有最

迫切需求的人可以獲得治療[23]。 

簡評我國再生醫療雙法 

2023 年，衛福部提出再生醫療法草案引起各

界的高度關注，主要爭議在於草案在細胞來源限

制、人體試驗豁免、醫院設立再生醫療公司以及胚

胎幹細胞研究等多方面的規定，被認為過於寬鬆，

可能導致倫理和安全問題。經立法院激烈的討論和

攻防，最終修訂版本對草案進行多項重要調整，使

之更符合國際標準和倫理規範。 
一. 草案第 9 條明定，再生醫療研究涉及胚胎或胚

胎幹細胞，不得將研究用胚胎，植入人類或其

他物種之子宮或製造或繁衍具有人類生殖細

胞之嵌合物種。此修訂符合國際幹細胞研究學

會(ISSCR)對嵌合體研究的分類及審查精神。

ISSCR 在其指引中強調，涉及將多功能人類幹

細胞，轉移到非人類哺乳動物的胚胎，並在體

外培養的嵌合胚胎研究，必須進行嚴格審查，

而類似將人類細胞植入異種生物的研究更是

被禁止，這反映國際上對於異種細胞使用的高

度謹慎。 
二. 草案允許在非緊急情況下，豁免細胞治療的人

體試驗要求，此寬鬆規定被認為可能導致未經

證實的療法，過早應用於臨床。最終修訂版本

對此進行嚴格限制，將豁免僅限於恩慈使用和

根據舊法核准的技術，呼應 ISSCR 對於幹細

胞療法臨床轉譯過程的嚴謹態度。ISSCR 在其

指引中強烈建議，不要將未經證實的幹細胞療

法過早商業化，並強調所有臨床研究，必須在

充分有效的證據支持下進行，確保病人安全和

治療的有效性。 
三. 草案中允許醫院在細胞操作業務，達一定規模

後，設立專門的再生醫療生技醫藥公司，此條

款引發利益衝突的擔憂，最終版本將其刪除。

此與 ISSCR 對企業誠信及醫療商業化過程中

的倫理考量相一致。ISSCR 指引強調，幹細胞

研究和治療商業化，應建立在高標準的倫理和

科學基礎上，避免因為利益驅動而危及病人的

權益和安全。 
四. 在胚胎幹細胞研究方面，草案原將製造雜交體

或繁衍研究用胚胎，列為得經過中央主管機關

核准後實施，但最終修訂版仍維持禁止這類研

究活動之立場，與 2007 年《人類胚胎及胚胎

幹細胞研究倫理政策指引》相同。此嚴格立場

亦與 ISSCR對人類胚胎研究的規範不謀而合。

ISSCR 指引中對人類胚胎研究進行了詳細的

分類和審查，並嚴格禁止涉及胚胎衍生模型和

繁衍研究的活動，體現對倫理的高度重視和對
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研究安全性的嚴格把關。 
五. 在細胞與組織來源之部分，草案原允許在母親

同意下，以胎兒為細胞組織提供者，而若以限

制行為能力人/受輔助宣告之人與無行為能力

人/受監護宣告之人為細胞組織提供者時，除

應有限制行為能力人本人同意外，則由其法定

代理人/輔助人/監護人同意，無意思能力之成

年人得由其最近親屬代理決定。經修法過程

中，在避免自主缺乏者受剝削與科學進展之權

衡下，最終將胎兒排除在細胞組織提供者之

外，並規定限制行為能力人、無行為能力人或

無意思能力之成年人提供組織或細胞時，由他

人代理出具之同意書，必須經過公證方能生

效。 
此規定與 ISSCR 對細胞取得的多層審查

標準一致，旨在確保細胞取得過程的倫理性和

合法性，避免捐贈者受到不當誘導或剝削。

ISSCR 指引建議，在取得人類配子和胚胎用於

幹細胞研究時，應透過專門的監督程序進行審

查，並對捐贈者的招募過程進行嚴格監管，以

確保捐贈者的自主決定權和尊嚴。 
六. 最終版本的再生醫療法案要求每年公開醫療

機構的治療效果及相關醫療品質資訊，以確保

公眾對再生醫療成效及安全性，有充分的了解

和透明度。此與 ISSCR 指引對研究結果的公

開性和透明度的強調相符合。ISSCR 強調，臨

床研究和治療的結果應該透明公開，以增強公

眾信心，並促進科學社群的知識分享和進步。 
我國再生醫療法最終版本，展示台灣在再生

醫療領域與國際標準接軌的決心。修訂內容不僅反

映對於倫理、安全和透明度的重視，也顯示台灣在

推動再生醫療發展的同時，對於醫療品質和病人安

全的高度關注。無論是在細胞來源的限制、人體試

驗的規範、胚胎幹細胞研究的禁止，還是對醫療結

果的公開透明，皆與 ISSCR 國際機構的指引精神

相符，為再生醫療的未來發展，奠定更為穩固的倫

理和法律基礎。 

結 論 

在經歷末期病友連署開放細胞治療與諸多民

間亂象後，台灣從早期最為嚴格的規範方式(一律

須依循臨床試驗)，逐步地放寬，包括：以附屬計畫

形式的恩慈治療、特管辦法正面表列得直接實施之

低風險項目，再到如今的再生醫療雙法，反映我國

因應再生醫療技術發，展而漸進地完善法規架構。

然而，此歷程也突顯法律規範在管理新興醫療技術

所面臨的挑戰和困境。 
引進新醫療技術，必須要同時考量倫理和法

律層面，參考最新的國際指引，來制定適合的管理

制度。在臨床端，除確保細胞治療的研究及應用符

合相關規範，同時也須兼顧患者的權益和安全。只

有在這樣的前提下，細胞治療才能夠真正造福於人

類，促進醫療領域的進步。 
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研究安全性的嚴格把關。 
五. 在細胞與組織來源之部分，草案原允許在母親

同意下，以胎兒為細胞組織提供者，而若以限

制行為能力人/受輔助宣告之人與無行為能力

人/受監護宣告之人為細胞組織提供者時，除

應有限制行為能力人本人同意外，則由其法定

代理人/輔助人/監護人同意，無意思能力之成

年人得由其最近親屬代理決定。經修法過程

中，在避免自主缺乏者受剝削與科學進展之權

衡下，最終將胎兒排除在細胞組織提供者之

外，並規定限制行為能力人、無行為能力人或

無意思能力之成年人提供組織或細胞時，由他

人代理出具之同意書，必須經過公證方能生

效。 
此規定與 ISSCR 對細胞取得的多層審查

標準一致，旨在確保細胞取得過程的倫理性和

合法性，避免捐贈者受到不當誘導或剝削。

ISSCR 指引建議，在取得人類配子和胚胎用於

幹細胞研究時，應透過專門的監督程序進行審

查，並對捐贈者的招募過程進行嚴格監管，以

確保捐贈者的自主決定權和尊嚴。 
六. 最終版本的再生醫療法案要求每年公開醫療

機構的治療效果及相關醫療品質資訊，以確保

公眾對再生醫療成效及安全性，有充分的了解

和透明度。此與 ISSCR 指引對研究結果的公

開性和透明度的強調相符合。ISSCR 強調，臨

床研究和治療的結果應該透明公開，以增強公

眾信心，並促進科學社群的知識分享和進步。 
我國再生醫療法最終版本，展示台灣在再生

醫療領域與國際標準接軌的決心。修訂內容不僅反

映對於倫理、安全和透明度的重視，也顯示台灣在

推動再生醫療發展的同時，對於醫療品質和病人安

全的高度關注。無論是在細胞來源的限制、人體試

驗的規範、胚胎幹細胞研究的禁止，還是對醫療結

果的公開透明，皆與 ISSCR 國際機構的指引精神

相符，為再生醫療的未來發展，奠定更為穩固的倫

理和法律基礎。 

結 論 

在經歷末期病友連署開放細胞治療與諸多民

間亂象後，台灣從早期最為嚴格的規範方式(一律

須依循臨床試驗)，逐步地放寬，包括：以附屬計畫

形式的恩慈治療、特管辦法正面表列得直接實施之

低風險項目，再到如今的再生醫療雙法，反映我國

因應再生醫療技術發，展而漸進地完善法規架構。

然而，此歷程也突顯法律規範在管理新興醫療技術

所面臨的挑戰和困境。 
引進新醫療技術，必須要同時考量倫理和法

律層面，參考最新的國際指引，來制定適合的管理

制度。在臨床端，除確保細胞治療的研究及應用符

合相關規範，同時也須兼顧患者的權益和安全。只

有在這樣的前提下，細胞治療才能夠真正造福於人

類，促進醫療領域的進步。 
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Controversial Cases in the Development of 
Regenerative Medicine and the Current Status of 

Ethical Legal Regulations in Taiwan 
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Abstract: Taiwan’s recent regulatory developments in regenerative medicine mark significant progress in the field, 
with the passage of the Regenerative Medicine Act and the Regenerative Medicinal Products Act in 2024. This 
paper examines the global development and controversies in regenerative medicine, particularly focusing on case 
studies of cell therapies in Japan, the United States, Italy and Taiwan. Examples include litigation over unproven 
stem cell therapies in Japan and fraud charges for unverified treatments in Italy. The article also reviews the 
regulatory evolution of regenerative medicine in Taiwan, from early regulations on embryonic stem cell research 
to the more recent laws on cell therapy. By comparing international ethical standards with Taiwan’s latest 
legislative reforms, the paper aims to enhance the safety, efficacy, and ethical standards of Taiwan’s regenerative 
medicine sector. 
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摘要：直腸癌病人接受低前位切除術導致排便型態紊亂，嚴重影響病人生活品質。本院直腸癌病人術後 3
個月，低前位切除術症候群評估量表(low anterior resection syndrome score)平均得分 30.1 分。分析原因為

病人對低前位切除術症候群(low anterior resection syndrome, LARS)自我照護認知不足、個案管理護理師未

接受相關課程與缺乏照護流程。專案目的為改善病人術後 3 個月 LARS 嚴重度，改善措施包括發展指導

工具，並採用 LINE 官方帳號整合指導訊息、舉辦個案管理護理師 LARS 照護技能教育課程，及發展標準

照護流程，包含物理治療轉介機制。專案實施後，病人術後 3 個月 LARS 平均分數改善至 8.8 分。建議未

來將 LARS 照護跨單位推廣，提高直腸癌存活者的生活品質。 
關鍵詞：直腸癌，低前位切除術，低前位切除術症候群照護 
(臺灣醫學 Formosan J Med 2024;28:709-18)   DOI:10.6320/FJM.202411_28(6).0012 
 

前 言 

衛生福利部國民健康署癌症登記報告顯示，有

84.5%的直腸癌病人接受手術治療[1]，其中低前位

切除術(low anterior resection, LAR)因可以保留肛

門，避免永久性腸造口，故多數病人選擇 LAR 術

式。然而，LAR 術後直腸失去儲存糞便的空間，約

有 8 成病人出現頻便、失禁及解便不完全等之低前

位切除術症候群(low anterior resection syndrome, 
LARS) [2]。 

根據 Kupsch (2019)等人的研究顯示，LARS 導

致病人對廁所依賴、對排便過度關注，同時因夜間

頻便而造成睡眠中斷，進而影響日常生活與社交活

動，產生負向情緒[3]。腫瘤個案管理護理師(簡稱

個管師)觀察到 LARS 在術後 3 個月仍續存，造成

病人生活困擾，因此經常與個管師討論改善辦法，

引起專案小組對病人 LARS 自我照顧能力及個管

師照護現況進行探討的動機。 
期望透過本專案推動改善術後 3 個月 LARS

腸道功能障礙之嚴重度，以維護病人良好生活品質

為目標。 

材料與方法 

一. 現況分析 
單位為北部醫學中心護理部腫瘤個案管理小

組，共編制 26 位個管師，專責各癌照護，其中 4
位個管師主責大腸直腸癌，進階層級皆為 N3，學

歷均為學士，已完成腫瘤個案管理訓練取得認證，

且有 6 年以上直腸癌照護經驗，卻未受過 LARS 照

護訓練。 
為探討病人 LARS 嚴重度、常見症狀與造成

的影響，專案小組使用 Emmertsen 和 Laurberg 發

展的「低前位切除症候群評分量表(low anterior 
resection syndrome score) 」 [4] ，於 2021/11/23-
2022/4/21 評估 17 位術後 3 個月病人 LARS 分數，

平均為 30.1 分，其中無症狀比率佔 5.9%，輕度

LARS 佔 29.4%，重度 LARS 佔 64.7%。病人回饋

LARS 導致肛門疼痛、頻繁解便無法離開馬桶及害

怕外出，術後 3 個月症狀仍嚴重存在，造成病人產

生負面情緒與社交阻礙。 
參考 Christensen 等文獻擬定訪談指引[5] ，以

探討病人自我調適策略與期望的照護需求。於
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