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1. 現代生醫研究的發展與運用 

甚麼是生醫研究？所指稱的即是運用生物科技，從事醫療技術與醫藥產品

的開法與研究。於生醫研究的範圍中，本日討論得以分成生殖技術、再生醫學、

基因技術以及生技製藥。 

生殖技術，即要從四十年前的人工體外受精談起，1978 年 7 月 18 日，第

一個試管嬰兒出生。其做法是藉由打針、吃藥，釋放很多的卵子，約莫七、八

顆，因為原本是生理期後七、八天，濾泡成熟，僅有一顆。藉由內視鏡，從卵

巢將卵子取出。在培養皿之中為結合。一個精子與一顆卵子結合，卵子會產生

鈣化，而後開始複製，以倍速成長（2、4、6....），在 32 顆時植入女性子宮，

使其自然的懷孕。 

而後於 1997 年華盛頓郵報所報導的複製猴，其實是指稱的複製猴是同卵

雙胞胎。是用同卵雙胞胎或多胞胎的切割，將八顆的細胞，變成獨立的個體，

分成四組。 

複製羊的出現─桃莉，桃莉羊是第一個成功複製的哺乳動物，其是用細胞

核移植技術，將綿羊的成年體細胞取出，培育出新個體。桃莉羊是由白頭羊取

出乳房細胞，亦即由白頭羊提供 DNA，另一頭黑面羊則提供卵子，將處理過

的乳房細胞植入黑面羊的卵子之中。在卵細胞於試管中進行分裂成胚胎後，待

胚胎成長到一定程度後，植入於灰面羊的子宮之中，這頭灰面羊則是俗稱的「代

理孕母」。桃莉羊出生之後，產生了一些問題，例如：桃莉羊的母親是誰？白
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頭羊？灰頭羊？或是黑頭羊？由此，得以見得，科技的發展對於人倫的議題，

足以引起很大的討論。 

傳統的生殖方式是透過減速分裂、基因重整經過排序而產出後代，因為外

在的因素，生成物競天擇的結果。相反的複製的過程，因為只有單一的細胞組

合，較易降低生物多樣性，亦為另一討論的議題。 

基因科技的意義在於了解基因、運用基因進而得以操作基因。其中基因治

療成功案例─先天性免疫力缺乏症（又稱為 ADA 缺乏症，骨隨沒有辦法產生

一種酶），是由美國醫學家安德森對一個患有此症的小女孩所為的基因治療。

取出小女孩的白血球，透過操作基因─改造小女孩的白血球─後注入小女孩的

血管，使得小女孩得以有健康的白血球，使小朋友有正常的基因。 

此外，基因檢測也被利用於產前遺傳診斷，諸如利用母親血液德以診斷出

來的遺傳疾病有：梅毒血清反應、德國麻疹抗體、地中海或海洋性貧血、母血

糖氏症等。或者得以透過超音波確認是否有型態異常、畸形，亦有利用羊膜穿

刺術或絨毛採樣以檢測是否有染色體、基因、代謝之問題。 

所謂「藥物基因體學─量身訂做的個體化醫療 （Personalized Medicine）」

即是基因技術用於基因治療、基因診斷領域的治療方式。 

因為遺傳差異存在於個體之間，所以得以透過基因檢測的方式，依據適治

傾向做分群，視患者適合哪一種療法、療程，以提高用藥之效用、治癒之機率，

更甚至於是提高用藥的安全性。如有史蒂芬強生症候群（Stevens-Johnson 

Syndrome, SJS）的患者，因為具有 HLA-B*1052 基因型，其應該要避免服用

Carbamazepine 而改用其他藥物，以避免產生多型性紅斑的現象，進而影響表

皮的細胞死亡，導致真皮與表皮分離的皮膚疾病。據此，如果可以在用藥之前，

藉由基因檢測，使得具有特殊基因之患者避免使用特定藥物，其即可避免藥物

過敏、誤用之情事。 
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現代醫學的另一個態樣為「生技製藥」，於 2002 年 2 月 15 日，我國第一

例的複製豬，亦為全球第一頭攜帶轉殖基因的複製豬─「酷比豬」，酷比豬會

乳腺中分泌豬乳鐵蛋白以及人類第九號凝血因子這兩種醫藥蛋白質，可以用於

血友病患者（患有此症狀者乃係因缺乏凝血因子）。 更為人所感興趣的是再生

醫學中的組織工程、幹細胞以及備用器官庫的領域，因為可以被利用於器官的

移植，避免或降低器官移植的排斥或者等不到適合的器官等現象。何謂組織工

程？係指由生長因子、細胞、多孔性鷹架（一種生醫材料）組合，於體外長成

組織或器官之後再殖入病人缺損的部位。再生醫學中，也會利用幹細胞進行治

療，因為幹細胞與其他細胞有所差異。一般細胞在分化完之後即不會再變成其

他細胞，除非是在外力的刺激或有突變。但是，幹細胞會因為身體受到的刺激

改變其細胞，成為特定的細胞；亦有增生功能，負責組織功能的再造與修復，

因此也被使用於再生醫學之中。在「誘導性多功能幹細胞 (Induced pluripotent 

stem cells，IPS)」的研究之前，又稱為誘發式的幹細胞，醫療中常使用胚胎幹

細胞作為治療方式，雖然人類胚胎幹細胞發展相當成功，卻因為取得人類胚胎

之十點、來源有所爭議，在利用上有所限制。所謂的「誘導性多功能幹細胞」，

是利用導入特定基因或是特定基因產物之方式送入體細胞，讓體系保具有跟胚

胎幹細胞一樣的能力，諸如：多功能分化能力、可以持續增生分裂等。這項研

究是由日本熊本大學的千注覺懷教授所發表的治療方式 

直至今日，多數人認為「細胞治療」已經足以成為醫療的第四支支柱，因

為老年化的社會，病患對於細胞再生的需求越來越多。醫療的支柱還有醫藥─

利用小分子藥物治療、生醫─蛋白藥物的方式治療、醫療器材的方式協助。 

另一個治療方式的討論則是「異體間葉幹細胞新藥」，有其優點例如因為

每個人不需要抽取骨隨，所以不需量身訂做；得以用來治療多數病人及多種疾

病，因為具有量產細胞的特色；再者，由於多數人得分擔一個來源細胞的費用，

可以降低成本。但是也有其問題存在，在產業導向，是否會有商業化的發展，
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成為儲架商品？因此，異體間幹細胞的產品仍有待討論。有趣的討論則如皮膚

的組織工程、編輯基因的發展會不會帶來長生不老的現象呢？也就此展開下列

的現代生醫研究的可能風險，以及國家要如何透過法律管制此現象的討論。 

2. 現代生醫研究的潛在危機與倫理質疑 

即便現代生醫研究的發展和利用為人類的身體健康帶來很多的助益，但是

其仍慛有可能的風險，例如跨越物種的現象，當新物種被創造，即無法回收；

這樣的過程是否違反自然法則呢？長時間潛在的毒性與危險是否會對人體與

環境產生衝擊？因為過去在新藥開發的過程中，發生著名的「Thalidomide」

事件，Thalidomide 是一種在研製抗菌藥物過程中發現的藥物，曾經被廣泛的

用來抗妊娠反應，但是在使用後，發現使用該藥物的孕婦的流產率和產出海豹

肢症（Phocomelia）胎兒的機率大增，而後才停用此藥物。人類是否能主宰生

命的討論，更包含了倫理衝擊、法律問題、社會秩序的論戰。 

3. 現代生醫研究的管制原則 

要避免災難的發生？從科學出發，就從科學解決，因為要了解真正的問題，

否則無法真正解決問題。期望法規可以促進、解決醫療的需求，法規不可以變

成絆腳石，要如何達到雙贏的局面？則可以考量 Benefit-risk balance 法則。  

4. 問題與討論 

Q1 幹細胞的治療，請問是可以服用的嗎？是如何利用的呢？ 

細胞是無法服用的，是以注射（打針）的方式。所以幹細胞的治療是注射幹細

胞進入身體中。如果是同種異體，從他人身上取出幹細胞，經過操作之後打入

另一個人的身體中；同種同體指的是從自身身體取出的幹細胞，經過操作之後

再注入身體之中；異種異體，是指跨物種。上市的產品都是同種異體的方式。 
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Q2. Reprogramming 的研究，將體細胞轉變成幹細胞？複製技術是否可以用在

人身上？ 

談論到生殖細胞時，都是指涉會經過減速分裂的細胞。但是幹細胞並沒有經過

減速分裂，所以本來是一個成體已經分化出的細胞，回復到原來的樣子之後可

以再進行複製；另外，身體只有少數的幾種細胞會分化，例如骨隨。根據人工

生殖法的規定，複製技術是不能利用於人類的生殖之上。剛剛提到的

Reprogramming 的研究是找出不能分化的細胞，取出藉由基因的操作，變成幹

細胞，所以稱之為「誘發性的幹細胞」。 

Q3.中國的基因工程發展現況？ 

其著重於基因改造，例如在基因檢測的時候，將有缺陷的基因，藉由基因編輯

的方式，讓健康的小孩得以存活。 

Q4.如果有國家不遵守禁止複製人的規定，生出來的小孩該怎麼辦？他的法律

議題？ 

目前的法律是禁止的，但複製人是人。目前的法律沒有規範相關議題。另外還

有一個問題是如果沒有揭露是沒有人知道的。 

Q5. 台灣對於 IPSC 的規範態度為何？基因編輯可以進行到多點的編輯，未來

在刑事鑑定或親子鑑定有關係嗎？ 

台灣的法規範對於 IPSC 是持開放態度，另外透過學術自治，取得共識，在研

究領域上各自規範。成本過高，所以目前不需要擔心。 

Q7. 食用膠原蛋白、益生菌是否會因為胃酸而消化？ 

益生菌被研究的很徹底，但是因為數量很大，仍然可以在胃中發展。另外，食

用膠原蛋白因透過奈米化提高效用，所以口服還是有其效用。 
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Q8. 請問基因療法是針對特定的基因型給予特定的藥物治療，不是改變基因？

凝血因子是培養成藥物後注入到需要的人體嗎，這是比較像誘導性多功能幹細

胞、基因剪輯的方式，是不是可以改變人類的基因？如果治療之後，人會有兩

種基因嗎？治療後的基因是會回到原本的遺傳或是修復過後的基因型態？ 

是的，這是活體的基因改變。另一種基因療法是注入病毒，病毒中有正常的基

因，注入之後會跑入病毒應該要到的位置，進而改變 (感染)基因。例如在中

國，已經有類似的療法，像是「基因治療 P53」，目前被用於癌末病患，然而

其安全性仍有疑慮，避免有相關的問題。人不會有兩種基因，是用來修復原本

破損的基因，例如：突變，可以置換，僅會針對壞掉的部分修復。以血友病為

例，缺乏人類第九號凝血因子是哪一段基因，知道是哪一段基因帶入，或者置

換，而後修復。修復後的基因會成為遺傳的一部分，這也是為什麼會稱之為

「Cure」的原因。 

Q9. 基因改造的問題是不是會對基因池有所影響？ 

過去的想像是有可能成真的，未來可能真的會達到設計嬰兒的現象。 

Q10. 如果換了新的大腦，那是新的人或是原本的人要如何認定？ 

目前的科技能力是針對組織研究，至於記憶的領域仍尚未研究。 

Q11. 病毒治療的安全性以及風險性？ 

現今已經有 AAV 類流感病毒，基本上風險性很低，此外，病毒經過一段時間

之後就會被身體代謝掉，問題則是在於其是否會產生抗體；另外，現在的技術

是討論要如何把基因有效率的置入，討論其長期效用。 

Q12. 生技產業的發展性？ 

新藥開發的創造價值：「人無我有、人有我優、人優我廉」。 


