
AI輔助診斷與研究之倫理議題

陳祖裕

大林慈濟醫院人體研究保護計畫總負責人

醫學研究倫理基金會董事暨聯合人體試驗委員會執行秘書

台中慈濟醫院人體試驗委員會委員

中山醫學大學附設醫院受試者保護諮議委員會委員

教育部人體研究倫理審查委員會查核作業諮議會議委員暨查核委員

財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會人體研究倫理審查會查核委員

前美國人體試驗委員會專業人員（CIP）



報告大綱

❑ 前言

❑ AI的優點與角色

❑ AI的問題與因應

❑ AI的倫理議題

❑ AI研究的倫理審查

❑ 結語

2



3



4



前言

❑ 人工智慧（AI）是指透過分析
環境並採取行動（具有一定程
度的自主性）來實現特定目標
而表現出智慧行為的系統

❑ AI結合了機器學習（ML）技
術、機器人技術、演算法和自
動化診斷決策支持（diagnostic

decision support，DSS）
❑ ML演算法和模型可以讓電腦
系統根據模式和推理來執行任
務，而不需要由人類輸入精確
的指令

5
https://www.spiceworks.com/tech/artificial-intelligence/articles/what-is-ml/



什麼是ML？

❑ ML演算法處理大量的歷史資
料，並從中找出資料的模式

❑ 這讓電腦能更精準地根據輸入
的資料集預測結果

❑ 例子：

科學家使用數百萬張X光片和
對應的診斷結果來訓練一支
ML醫療應用程式

讓該程式可以僅透過X光片就
能診斷病人是否罹患癌症
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https://aws.amazon.com/tw/what-is/machine-learning/



ML演算法有哪些類型？

❑ 演算法可以根據輸入和輸出的類型分為四種：

1. 監督式機器學習

2. 無監督機器學習

3. 半監督學習

4. 強化機器學習
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https://www.analyticsvidhya.com/blog/2021/03/everything-you-need-to-know-about-machine-learning/
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AI使機器能夠在沒有任何
人類介入的情況下思考

AI的子集，使用統計學習
演算法隨著時間的推移學
習資料模式

ML的子集 ，透過多層次
網絡來過濾資料



機器學習有什麼優點和缺點？

❑ ML模型的優點：

❑ 可以辨識出人類可能會錯過的資料趨勢或模式

❑ 在設定後，可以自動作業，不需人類操作

❑ 可以在動態且複雜的資料環境下處理大量不同格式的資料

❑ 例如：網路安全軟體中的ML可以在沒有管理員操作的情況下
持續監控和抓出網路通訊中的違規行為

❑ 結果會隨著時間愈來愈精準
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❑ ML模型的缺點：

❑ 如果沒有充足的資料，難以
訓練出可用的模型

❑ 一開始的訓練很耗費時間和
成本

❑ 需要大量的運算能力，硬體
設施需要大量的前期投資

❑ 需要專業人員協助，否則不
容易正確地解釋輸出的結果
和消除不確定性   
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https://aws.amazon.com/tw/what-is/machine-learning/

機器學習有什麼優點和缺點？



前言（續）

❑ 隨著大數據的使用不斷增加，AI也在快速成長，在安全、環境、
研究、教育、醫療和貿易等領域找到了新的應用

❑ 醫療人員在診斷和治療使用AI-DSS（decision support system）：

❑ 提高工作流程的效率

❑ 增加精確度

❑ 減少錯誤

❑ 儘管AI在醫療照護領域的應用率不斷增加，但目前還沒有普遍被
接受的綜合框架來指導醫療照護領域基於AI的決策支援的開發和
實施

❑ AI的引入伴隨著既廣泛又複雜的倫理問題

❑ 在引入AI時應採取更加謹慎的態度
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❑ AI固有的幾個重要議題：

❑ 避免偏差（例如，由於使用不充分或不良的測試和訓練資料集
來開發AI演算法，便會導致不良或負面結果）

❑ 保護病人隱私

❑ 取得病人和醫師的信任

❑ 實施中的後勤困難

❑ 必要的社會文化或臨床路徑的改變
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AI在醫療護各方面的應用
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AI用於臨床照護

❑ 醫學影像

❑ AI可減少分析掃描所需的成本和時間

❑ AI在檢測肺炎、乳癌、皮膚癌以及眼部疾病等疾病方面已顯示
出有希望的結果

❑ 超音波心臟檢查—牛津約翰拉德克利夫醫院的Ultromics系統用來
分析超音波心動圖，從而檢測心跳模式並診斷冠心病

❑ 篩檢神經系統疾病－分析言語模式以預測精神病發作、識別和監
測帕金森氏症等神經系統疾病的症狀

❑ 手術－由AI控制的機器人工具已用於研究中 
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AI用於以病人和消費者為對象的應用程式

❑ 市場上已有個人化健康評估和家庭照的應用程式：
❑ Ada Health Companion：聊天機器人，能將用戶的症狀資訊與其
他資訊結合起來，提供可能的診斷

❑ GP at Hand：正在倫敦進行試用，超過10萬民眾參與
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AI用於以病人和消費者為對象的應用程式

❑ 由AI驅動的資訊工具或聊天機器人用來幫助處理慢性病，如：
❑ IBM為英國關節炎研究中心開發的關節炎虛擬助理，透過與病
人互動來學習，以提供藥物、飲食和運動的個人化資訊和建議

❑ 利用機器人系統支持患有早期失智症等疾病的病人家屬
❑ 監測和支持肺結核病人遵循處方藥物和治療
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AI用於以病人和消費者為對象的應用程式

❑ 由AI驅動的資訊工具或聊天機器人用來幫助處理慢性病，如：
❑ Sentrian分析病人在家中佩戴的感測器收集的資訊，以及早發現
病情惡化，以便進行介入並減少住院
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AI在醫學研究的優勢

❑ 可搜尋大量科學文獻，以及組合不同的資料集

❑ 能協助研究人員發現資料集中複雜的關聯

❑ 能高精度地觀察和處理大量資訊

❑ 以更快、更精確且更具成本效益的方式分析數據

❑ 可以幫助將合適的病人與臨床研究相匹配

❑ 可以澄清臨床醫師意見不一致的領域，如透過胸部X光識別結核病

❑ ML演算法使藥物發現過程更快、更經濟，如：

❑ 德州大學MD Anderson Cancer Center的canSAR資料庫：能將病
人的遺傳和臨床數據與科學研究資訊結合，並利用AI對癌症藥
物的新標靶進行預測
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AI在醫學研究中的用途

❑ 醫療診斷

❑ 個人化/精準醫療

❑ 藥物發現

❑ 臨床試驗

❑ 機器學習演算法可以優化臨床試驗研究

❑ 為了提高試驗的安全性：對參與者的即時數據存取和遠端監控
使研究人員能夠更準確地記錄生物變化，並確定參與者是否對
治療做出不良反應。

❑ 流行病學
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AI在醫療照護領域的問題

❑ 必須擁有龐大的資料集才能正確地分類或預測各種任務

❑ 培訓醫療專業人員成功使用AI所投入的時間和資源成本高昂

❑ 演算法的預測不易作出實質解釋

❑ 專家很難理解數據與他們的預測之間的關係

❑ AI系統中的黑盒子問題會導致大眾對醫療保健系統失去信心

❑ 當推薦出錯時，演算法很難合法地保護自己

❑ 因為病人紀錄是保密的，醫療照護機構間在數據可造訪性複雜

❑ 臨床試驗中驗證AI藥物療效的實驗數據不足

❑ AI研究主要在非臨床環境中進行，研究結果的推廣很困難
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AI在醫療照護領域的問題

❑ 某些機構因缺乏經驗導致數據和研究品質不佳，因而不願意執行
基於AI的解決方案

❑ 系統可以不斷進步，但企業內部的阻力會阻礙進步

❑ AI的應用引發資料安全和隱私的問題（紀錄非常重要且容易受到
駭客攻擊）

❑ AI的其他缺點包括：

❑ 使人類變得懶惰

❑ 造成失業

❑ 缺乏情感和創造力
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推展AI在醫療照護的策略
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❑ 使用理由
❑ 結盟
❑ 激勵措施

❑ 使用手段
❑ 基礎設施
❑ 資源

❑ 使用方法
❑ 工作流程
❑ 效率

❑ 使用意願
❑ 執行
❑ 相信



報告大綱

❑ 前言

❑ AI的優點與角色

❑ AI的問題與因應

❑ AI的倫理議題

❑ AI研究的倫理審查

❑ 結語

26



27



❑ 可靠性和安全性

❑ 透明度和問責制

❑ 數據偏差、公平性和平等

❑ 信任

❑ 對病人的影響

❑ 對醫療專業人員的影響

❑ 資料隱私和安全

❑ 惡意使用AI

28

AI用於醫療照護引發的倫理和社會問題



可靠性和安全性

❑ 當AI用於控制設備、提供治療或做出醫療決策時，可靠性和安全
性是關鍵問題

❑ AI可能會犯錯，如果錯誤難以發現或產生連鎖反應，則可能會產
生嚴重影響

❑ 如2015年的一項臨床試驗，AI應用程式被用來預測哪些病人可能
在肺炎後出現併發症而應該住院治療，由於無法考慮上下文訊息，
該應用程式錯誤地指示醫生將氣喘患者送回家

❑ 使用AI的症狀檢查應用程式的效能受到質疑，例如，人們發現應
用程式的推薦可能過於謹慎，可能會增加對不必要的檢查和治療
的需求
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透明度和問責制

❑ 判定產生AI輸出的底層邏輯可能很困難或不可能

❑ 有些AI是專有的並且故意保密，但有些AI對於人類來說太複雜而
難以理解

❑ ML技術特別不透明，因為它們在學習時不斷調整自己的參數和規
則

❑ 驗證AI系統的輸出以及識別數據中的錯誤或偏差十分困難

❑ 相關問題：

❑ 誰對AI做出的決策負責

❑ 因使用AI而受到傷害的人如何尋求補償及救助
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數據偏差、公平性和平等

❑ 因訓練數據的不足或偏差導致有瑕疵的ML模式，

❑ 因AI開發人員的信念和偏差可導致演算法本身存在偏差

❑ AI可能會以隱藏的方式對性別、種族、殘疾和年齡等受特徵引發
歧視

❑ 因AI系統的偏差可能會做出不公平的決定

❑ AI在醫療照護領域的好處可能分佈不均，

❑ 在資料稀缺或更難以數位方式收集或呈現的情況下，AI的效果
可能會較差

❑ 如患有罕見疾病的人或少數族裔人口是AI醫療照護的弱勢族群

31

❑ 可靠性和安全性
❑ 透明度和問責制
❑ 數據偏差、公平性和平等
❑ 信任
❑ 對病人的影響
❑ 對醫療專業人員的影響
❑ 資料隱私和安全
❑ 惡意使用AI



信任

❑ DeepMind（一家英國AI公司）與倫敦皇家自由醫院之間的合作引
發了關於商業公司是否有權存取病患資料的公開辯論

❑ 如果人們無法相信AI是為了公共利益而開發的，公眾可能會強烈
反對AI

❑ 在醫療執業層面上，如果AI系統要在醫療保健領域成功實施，病
人和醫療保健專業人員都需要能夠信任它們

❑ IBM的Watson for Oncology（一種提供癌症治療建議的AI工具）的
臨床試驗在一些診所被叫停，因為美國以外的醫師對其建議沒有
信心，認為該模型反映了美國特有的癌症治療方法
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對病人的影響（正面）

❑ AI可協助人們評估自己的症狀，並在可能的情況下照顧自己

❑ 旨在支持患有慢性疾病或殘疾的人的AI系統，可以提高人們的尊
嚴、獨立性和生活品質；並使原本可能被送往護理機構的人們能
夠在家中待更長時間

33

❑ 可靠性和安全性
❑ 透明度和問責制
❑ 數據偏差、公平性和平等
❑ 信任
❑ 對病人的影響
❑ 對醫療專業人員的影響
❑ 資料隱私和安全
❑ 惡意使用AI



對病人的影響（負面）

❑ 如果使用AI技術取代病人與家屬或照護者相處的時間，可能會增
加人際接觸的喪失和社交孤立

❑ AI系統可能會對個人自主權產生負面影響：例如，如果它們根據
風險計算或用戶最佳利益的計算來限制選擇

❑ 如果AI系統用於進行診斷或製定治療計畫，但醫療人員無法解釋
這些是如何得出的，這可能會被視為限制病人對其健康做出自由、
知情決定的權利

❑ 旨在模仿人類伴侶或照護者的應用程式可能會導致用戶無法判斷
他們是在與真人還是在與技術進行交流，這可能被視為一種欺騙
或欺詐。
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對醫療專業人員的影響

❑ AI可以實現以前由人類執行的任務的自動化，這可以讓醫療人員
騰出更多時間與病人接觸

❑ 醫療人員的專業知識受到AI的挑戰，其自主權和權威會受到威脅

❑ 醫療人員對個別病人的倫理義務可能會受到使用AI決策支援系統
的影響

❑ AI系統的引入可能會導致解僱低技能員工 

❑ 如果技術失敗且工作人員在沒有電腦指導的情況下無法識別錯誤
或執行必要的任務 

❑ AI可能會讓醫療保健專業人員沾沾自喜，不去檢查結果和挑戰錯
誤
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資料隱私和安全

❑ 醫療照護中的AI應用程式利用敏感和私密的數據，這些都受到法
律控制

❑ 其他類型的與健康狀況無關的數據，如社交媒體活動和網路搜尋
歷史紀錄，也可以用來揭示有關用戶及其周圍人的健康狀況的資
訊

❑ AI可用於偵測網路攻擊並保護醫療電腦系統，但AI系統有可能被
駭客攻擊以獲取敏感數據，或以不易察覺的方式發送虛假或有偏
見的數據
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惡意使用AI

❑ AI也可能被用於惡意目的，例如，AI可能被用於秘密監視或篩檢

❑ 分析運動行為（例如某人在鍵盤上打字的方式）以及透過追蹤智
慧型手機檢測到的行動模式的AI技術可以在一個人不知情的情況
下揭示有關其健康的資訊

❑ AI可用於以更低的財務成本和更大規模的網路攻擊 
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基本原則不變？
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透明度的層面

❑ 訓練資料的透明度

❑ 測試數據和測試結果的透明度

❑ 解釋研究結果的透明度

❑ 透過共享演算法和數據提高透明度
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在評估AI演算法效能的研究中提高倫理透明度所需提出的問題

關於訓練數據
作者是否徹底解釋了他們如何收集、處理和組織資料？
作者是否徹底描述了資料/患者的特徵，包括人口特徵、臨床特徵和技術特徵？
作者是否明確揭露了數據中預期的偏差以及偏差可能導致的意外後果和陷阱？

關於測試數據和結果
作者是否明確說明測試資料是前瞻性收集的還是回顧性收集的？
作者是否清楚說明測試資料是從中提取訓練資料的初始資料集的子樣本還是獨立的外部資料？
對於外部數據，作者是否明確說明測試數據代表便利性系列還是臨床隊列？
對於臨床隊列，作者是否清楚地解釋了患者的資格標準以及他們代表的具體臨床環境？
如果使用多個機構的測試資料集，作者是否報告每個機構的結果？
作者是否澄清（透過提供註冊中心名稱和研究識別碼）他們是否有意在可公開訪問的註冊中心註冊該研究？

關於研究結果的解釋
作者是否明確解釋結果並避免過度解釋？

關於演算法和數據的共享
如果作者願意分享，他們是否解釋瞭如何在報告中存取他們的演算法和資料（例如，放置網頁連結以供下
載）？
對於共享數據，作者是否解釋了他們如何確保患者隱私和數據保護？

要問的問題



報告大綱

❑ 前言

❑ AI的優點與角色

❑ AI的問題與因應

❑ AI的倫理議題

❑ AI研究的倫理審查

❑ 結語
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AI研究的倫理審查重點

The challenges of AI integration in medical research

❑ Privacy 隱私

❑ Regulation法規

❑ Transparency 透明度

❑ Culture文化

❑ Recruitment 招募
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Considerations for IRB Review of Research Involving Artificial Intelligence

2022年7月21日核准
SACHRP（Secretary‘s Advisory Committee on Human Research 

Protections）被要求對隨後的質疑作出回應。鑑於人工智慧（AI）和
機器學習（ML）快速發展的性質，以及這些術語的不精確定義和不
同理解，委員會並未就其認為具有權威性的簡明背景框架達成共識。
另一方面，考慮到這些技術的使用同樣的演變和普遍性，委員會認
為必須立即對指控做出回應，這一點很重要。
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Considerations for IRB Review of Research Involving AI

大眾向SACHRP 之質疑：
1. 在什麼條件下，AI或AI驗證活動的資料收集符合Common Rule

「旨在開發或貢獻通用知識」的研究定義？
2. 當AI涉及涉及私人身份資訊的研究時，這些人甚麼時候是研究參
與者？該研究是否抓住了研究參與者的定義中「關於誰」？對他
們還有其他倫理考量嗎？

3. 根據Common Rule，AI或AI驗證活動的資料收集通常何時可以獲
得豁免？
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Considerations for IRB Review of Research Involving AI

4. 對於需要根據Common Rule進行審查的研究，對於其資訊包含在用
於AI開發和共享的資料集中的人類來說，哪些人類受試者保護考
慮因素是最突出的？當研究重點是AI的測試或驗證時，這些考慮
因素是否有所不同？其他倫理考量與非人類受試者相關嗎？

5. 資助機構、研究人員、HRPP 工作人員和 IRB 是否可以使用現有
的框架或工具來闡明和減輕針對人類的AI研究和開發的倫理關注？

6. 對於研究知情同意書，是否針對AI對研究活動揭露充分性的衝擊
有特別的考量？

7. 涉及AI的研究有何「獨特」之處，需要 IRB 考慮並判定Common 

Rule的適用性尚未考慮到所有人類受試者研究？
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Considerations for IRB Review of Research Involving Artificial Intelligence

8. 在AI研究中需要特別注意 45 CFR 46.111 的哪些具體部分；即：隱
私和保密、知情同意、風險？

9. 就機構/HRPP的責任而言，與其他人類研究的責任相比，針對AI要
有哪些具體考量？

10.在研究中使用AI是否存在更大的偏差和/或缺陷的可能性？IRB 在
審查中應如何考慮這種可能性？（即：臉部辨識演算法可能很大
程度上基於白人男性，但「使用該演算法」的研究人員可能沒有
意識到這一點。）
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1. 在什麼條件下，AI或AI驗證活動的資料收集符合Common Rule

「旨在開發或貢獻通用知識」的研究定義？（1/2）

如果資料收集是研究計畫的一部分，則這種收集很符合Common 

Rule的研究定義。但AI經常使用為其他目的收集的數據，例如醫療
紀錄或社交媒體貼文。在目前的法規框架下，此類收集本身並不是
研究，而此類數據的後續二次使用通常被視為屬於 45 CFR 

46.104(d)(4) Common Rule中的豁免範圍。當使用從社交媒體帖子收
集的材料進行研究時，這種豁免的使用尤其成問題，這些材料被認
為是「公開可用的」 ，或者，如「去識別化」醫療紀錄的情況，它
是「以無法輕易確定人類受試者身份的方式記錄。」
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1. 在什麼條件下，AI或AI驗證活動的資料收集符合Common Rule

「旨在開發或貢獻通用知識」的研究定義？（2/2）

這種法規方式不一定是錯誤的，但它是在大數據和AI普及之前制定
的；目前使用這些工具的研究正在利用並非為此目的而制定的研究
豁免。2018 年Common Rule明確承認了這一限制，並在第 102(e)(7)(i) 

條中承諾定期重新審視可識別性的概念。因此，許多AI研究都是符
合規定的，但卻不一定有充分保護研究參與者的權利和福祉。
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2. 當AI涉及涉及私人身份資訊的研究時，這些人甚麼時候是研究參
與者？該研究是否抓住了研究參與者的定義中「關於誰」？對他
們還有其他倫理考量嗎？（1/2）

Common Rule第102(e)(1) 條將人類受試者定義為「研究人員…對其
進行研究的活體個體：(i) 透過介入或與個體互動來獲取資訊或生物
樣本，並使用、研究或分析資訊或生物樣本，或 (ii) 獲取、使用、研
究、分析或產生可識別的私人資訊或可識別的生物樣本。」
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2. 當AI涉及涉及私人身份資訊的研究時，這些人甚麼時候是研究參
與者？該研究是否抓住了研究參與者的定義中「關於誰」？對他
們還有其他倫理考量嗎？（2/2）

該問題明確假設AI研究涉及私人身份資訊。在這種情況下，此類個
體應被視為人類受試者。如同對問題 1 的答覆所述，當所謂的私人
資訊被視為公開時，法規語言中存在含糊之處。「私有」和「公共」
的傳統定義不應被假定適用於互聯網、萬維網和（在可預見的未來）
元宇宙創建的新環境，因為傳統上私有的信息必須以如下方式共享：
參與成本，這正在成為一種預期的社會規範。
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3. 根據Common Rule，AI或AI驗證活動的資料收集通常何時可以獲
得豁免？

如問題1。
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4. 對於需要根據Common Rule進行審查的研究，對於其資訊包含在用
於AI開發和共享的資料集中的人類來說，哪些人類受試者保護考
慮因素是最突出的？當研究重點是AI的測試或驗證時，這些考慮
因素是否有所不同？其他倫理考量與非人類受試者相關嗎？

根據目前的法規解釋，只有一部分研究需要根據Common Rule進行
審查。此類研究的特點是數據被視為「可識別的私人資訊」，但不
受二次使用的豁免。換句話說，數據不會「公開」，研究人員可輕
易知道受試者的身份，並且數據無法受到其他法規制度的保護，特
別是 HIPAA 或聯邦隱私行為。符合這些標準的研究可能被認為風險
微小，因為資料的收集和使用已經成為日常生活中普遍存在的現實，
並且符合簡易審查標準。
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4. 對於需要根據Common Rule進行審查的研究，對於其資訊包含在用
於AI開發和共享的資料集中的人類來說，哪些人類受試者保護考
慮因素是最突出的？當研究重點是AI的測試或驗證時，這些考慮
因素是否有所不同？其他倫理考量與非人類受試者相關嗎？

鑑於研究的微小風險性質，保護措施可能是考慮到 111(a)(3) -公平
選擇受試者和 111(a)(7) -隱私保護而產生的保護措施。AI研究即使
滿足了將其置於法規主動監督之下的所有要求，也很可能有資格獲
得免除知情同意，因為如果沒有這種豁免，研究就無法實際進行。 

請注意，111(a)(2) 的風險/效益計算所提供的保護將是有限的，因為
該研究可能被視為風險微小，大多數 IRB 會不考慮應用所獲得知識
的長期影響，排除因分析或強化既有偏差而造成群體傷害的保護措
施。
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4. 對於需要根據Common Rule進行審查的研究，對於其資訊包含在用
於AI開發和共享的資料集中的人類來說，哪些人類受試者保護考
慮因素是最突出的？當研究重點是AI的測試或驗證時，這些考慮
因素是否有所不同？其他倫理考量與非人類受試者相關嗎？

儘管至少有一個領域為了AI開發而定期收集資料：mHealth （行動醫
療 ），但對於那些資訊包含用於開發AI的人與用於驗證和測試AI的
人的保護沒有明顯差異。如果資料收集本身是研究的一部分，就像
在mHealth的開發中一樣，那麼研究參與者將有望獲得額外的保護，
因為他們的參與須要知情同意。
最後，對於那些根據法規不被視為人類受試者的人，仍有倫理方面
的考量。這些問題包括持續存在的群體傷害，以及可能移除解決疾
病的公共資源及邊緣化。
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5. 資助機構、研究人員、HRPP 工作人員和 IRB 是否可以使用現有
的框架或工具來闡明和減輕針對人類的AI研究和開發的倫理關注？

以下文件提供一些有用的工具和觀點，用於理解AI的倫理問題：
Keans, M., Roth, A. (2020) The Ethical Algorithm: The Science of Socially Aware 

Algorithm Design. Oxford University Press

這本書以非技術性討論AI/ML演算法的原則和價值。
Hutson, M. (2022, Feb 26). The Future of Computing. Science News, 201(4), 16-22.

https://www.sciencenews.org/century/computer-ai-algorithm-moore-law-ethics

一篇非專業文章，回顧電腦技術的歷史、AI/ML背後的歷史和基本概念，
以及提出的一些倫理問題。

Wolfram U. Zero to AI in 60 inutes. https://www.wolfram.com/wolfram-u/machine-

learning-zero-to-AI-60-minutes/

這是一門簡短的線上課程，旨在說明任何人只要能夠使用適當的工具，
無需深入了解軟體設計或編碼知識，即可輕鬆使用 AI/ML。

58

https://www.sciencenews.org/century/computer-ai-algorithm-moore-law-ethics
https://www.wolfram.com/wolfram-u/machine-learning-zero-to-AI-60-minutes/
https://www.wolfram.com/wolfram-u/machine-learning-zero-to-AI-60-minutes/


https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/recommendations/attachment-e-july-25-2022-letter/index.html

5. 資助機構、研究人員、HRPP 工作人員和 IRB 是否可以使用現有
的框架或工具來闡明和減輕針對人類的AI研究和開發的倫理關注？

Fjeld, J., Achten, N., Hilligoss, H., Nagy, A. & Srikumar, M. Principled artificial

intelligence: Mapping consensus in ethical and rights-based approaches to

principles for AI. Berkman Klein Center Research Publication

(2020). https://dash.harvard.edu/bitstream/handle/1/42160420/HLS%20White%20Paper%2

0Final_v3.pdf?sequence=1&isAllowed=y - PDF

一份白皮書，介紹AI治理文件的國際調查。
Bernstein, M. S. et al. Ethics and society review: Ethics reflection as a precondition

to research funding. Proc Natl Acad Sci U S A 118, e2117261118 (2021).

描述一所大學對AI/ML研究潛在危害的解決方法。
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6. 對於研究知情同意書，是否針對AI對研究活動揭露充分性的衝擊
有特別的考量？

需要知情同意的研究可能只佔所有AI研究的一小部分。對於需要知
情同意的AI研究，當前人體研究同意要素的要求並不適合此類研究
的風險和利益的性質。特別是116(b)(2) 要求披露「對受試者造成的
任何可預見的風險或不適」及116(b)(3) 要求披露「研究對受試者或
其他人可能合理預期的任何利益」。IRB的核准標準反映了這種對風
險和利益的不對稱考量。傷害的風險可能涉及所有人，而潛在的利
益預計亦會惠及所有人，但現行法規只允許考慮後者。目前的AI研
究最重要的是傷害的是影響群體，而不是個人。受監管的研究是公
共事務；風險和利益應在私人利益和公共利益之間得到平衡。目前
的法規結構僅將部分任務交給IRB。
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6. 對於研究知情同意書，是否針對AI對研究活動揭露充分性的衝擊
有特別的考量？

更新後的Common Rule中新增的第 116(b)(9) 條的揭露要求也不適合
AI研究，因為它反映了過於簡化的可識別性概念。刪除標識符不再
意味著個人無法被識別，也不意味著私人和敏感資訊不會被披露並
可能在未來與個人聯繫。應明確揭露該風險。
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7. 涉及AI的研究有何「獨特」之處，需要 IRB 考慮並判定Common 

Rule的適用性尚未考慮到所有人類受試者研究？

法規中IRB 確定Common Rule是否適用的「迴旋餘地」很小；更好
的問題可能是，目前對人類受試者和人類受試者研究的定義是否允
許 IRB 在包括AI在內的研究背景下充分保護個人和群體。
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8. 在AI研究中需要特別注意 45 CFR 46.111 的哪些具體部分；即：隱
私和保密、知情同意、風險？

請參閱上面問題 4 和 6 的答案。
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9. 就機構/HRPP的責任而言，與其他人類研究的責任相比，針對AI要
有哪些具體考量？

AI引發了群體傷害問題，這主要與人們對資料集的限制知之甚少以
及AI工具的使用可能掩蓋疾病、邊緣化和不平等的潛在和可解決原
因的可能性有關。此外，BD 還提出了目前法規中未有很好解決的隱
私和身分問題。就機構對其服務或所在社區負責而言，這些機構應
考慮這些因素，並可能透過其HRPP予以考慮。然而，許多可預見的
危害遠遠超出了任何單一機構的管轄範圍，最好在聯邦層級解決。 

此外，將這項責任留給各個機構可能會造成保護不一致的拼湊，這
將不可避免地使保護較好的人受益，而犧牲保護較差的人的利益。
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10. 在研究中使用AI是否存在更大的偏差和/或缺陷的可能性？IRB 在
審查中應如何考慮這種可能性？（即：臉部辨識演算法可能很大
程度上基於白人男性，但「使用該演算法」的研究人員可能沒有
意識到這一點。）

AI的潛在危害源於資料集中未被認識到的限制或偏差，例如系統性
種族主義和歧視以及數據不代表其結論所適用的人群的其他情況所
引起的限制或偏差。此外，在大多數AI研究中，初始資料集的組裝
與AI研究分開進行，這使得研究人員更有可能沒有意識到他們的結
論的普遍性是有限的。
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摘要
將人工智慧（AI）與IRB研究倫理審查的結合帶來了重大的前景和問題。這項研究探討了
AI在該領域的各種影響。AI的好處包括提高生產力、標準化評估、經濟高效的解決方案、
徹底的分析和全球協作。這些改進可以透過加速和標準化審核來徹底改變審核流程。然
而，其缺點包括人類洞察力的喪失、數據品質依賴、AI特定的倫理問題、與各種倫理框
架的潛在不相容、實施成本和過度依賴。這個關鍵領域的AI整合的未來路線圖強調人與
AI的協作、開放性、倫理設計、持續學習、可造訪性和利益相關者參與。此次探索最終
呼籲跨學科合作和謹慎管理，以平衡技術創新和倫理廉正。這項綜合研究指導學者、倫
理學家、政策制定者和實務工作者了解臨床研究倫理中AI的複雜世界。
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報告大綱

❑ 前言

❑ AI的優點與角色

❑ AI的問題與因應

❑ AI的倫理議題

❑ AI研究的倫理審查

❑ 結語
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結語

❑ 在不久的將來，AI在臨床研究的各個方面發揮愈來愈重要的作用

❑ 將受益於AI的領域包括：醫學影像、超音波心動圖、神經系統篩
檢和手術

❑ 在將新技術引入醫學研究之前，新技術需要能夠與現有工作流程
整合並獲得監管部門的批准

❑ AI的早期應用並沒有迎來機器統治人類的反烏托邦時代，而是補
充和優化了人類研究人員和臨床醫生的重要工作
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