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人工智慧是甚麼?
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人工智慧
泛指普通電腦程式來呈現人類智慧的技術

長期目標為建構能夠跟人類似甚至超卓的推理、知
識、規劃、學習、交流、感知、移物、使用工具和
操控機械的能力

弱人工智慧
「不可能」製造出能「真正」地推理和解決問題的
智慧機器，這些機器只不過「看起來」像是智慧的，
但是並不真正擁有智慧，也不會有自主意識
✓影像辨識、語言分析、棋類遊戲

強人工智慧
「有可能」製造出「真正」能推理和解決問題的智
慧機器，並且，這樣的機器將被認為是具有知覺、
有自我意識的

4參考文獻：人工智慧 (2023). In Wikipedia. Retrieved 2023/10/17. 

https://en.wikipedia.org/wiki/Artificial_intelligence


人工智慧(續)

人工智慧包括機器學習、神經網絡、計算機視覺、專
家系統、自然語言處理和機器人技術

搜索和分析大量資料的機器學習技術

旨在使用知識表示和推理解決複雜問題的專家系統

處理可程式化機器的概念、設計、製造和操作的機器人技術

能夠預測人類和機器行為並做出自主決策的演算法和自動決策
系統

根據其自主程度和智慧水準，可以將AI系統分為不同
類別，從簡單的基於規則的系統到能夠學習並適應新
情況的高級系統

人工智慧系統被理解為能以類似智慧人類行為的方式，
自動處理數據和資訊的能力，通常包括推理、學習、
感知、預測、規劃或控制等方面
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EU guidelines on ethics in artificial intelligence: Context and implementation

Ethical Issues in Research with Artificial Intelligence Systems

Principles for the Ethical Use of Artificial Intelligence in the United Nations System

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2019/640163/EPRS_BRI(2019)640163_EN.pdf
https://www.intechopen.com/chapters/1127065
https://unsceb.org/sites/default/files/2022-09/Principles%20for%20the%20Ethical%20Use%20of%20AI%20in%20the%20UN%20System_1.pdf


決策樹 (Decision Tree)
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圖片來源

https://zh.wikipedia.org/zh-tw/%E5%86%B3%E7%AD%96%E6%A0%91
https://zh.wikipedia.org/zh-tw/%E5%86%B3%E7%AD%96%E6%A0%91


分類 (Classification) –

支援向量機 (Support Vector Machine)
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圖片來源

https://zh.wikipedia.org/zh-tw/%E6%94%AF%E6%8C%81%E5%90%91%E9%87%8F%E6%9C%BA


分群 (Clustering) – K-Means
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圖片來源

https://en.wikipedia.org/wiki/K-means_clustering


類神經網路 (Artificial Neural Networks)
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圖片來源

深度學習 (Deep Learning)

大型語言模型 (Large Language Model)

https://zh.wikipedia.org/zh-tw/%E4%BA%BA%E5%B7%A5%E7%A5%9E%E7%BB%8F%E7%BD%91%E7%BB%9C


生成式AI (Generative AI)

BARD、ChatGPT、DALL-E、Midjourney…

GPT: Generative pre-trained transformers
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ChatGPT是一種基於人工智慧的語言生成模型，運用了深
度學習技術。其運作原理是通過訓練大規模的神經網路，
該網路能夠預測文本序列中的下一個單詞或字符，使其能
夠生成自然流暢的文本回應。ChatGPT能夠理解和處理自
然語言輸入，並根據上下文產生符合語境的回應，且具有
一定的語言理解能力。其功能包括根據給定提示生成文本、
提供多樣性的回答、支持不同主題的對話、並能模擬人類
對話。ChatGPT被廣泛應用於對話生成、自然語言處理和
應用，並在教育、研究和商業領域中發揮重要作用。
-- Response by ChatGPT



API整合AI加速精準醫療
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利用環境資料、生活數據和患者電子病歷，來預測患者未來7天AECOPD的發生率，
模型準確率達87.7%

資料來源：iThome

https://www.ithome.com.tw/NEWS/137320
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https://www.cmuh.cmu.edu.tw/CMUHPages/BigDataAndAI


中國醫藥大學附設醫院
大數據智慧醫療 (續)
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醫療數據人工智慧應用流程

眼底鏡影像偵測糖尿病視網膜病變

https://www.cmuh.cmu.edu.tw/CMUHPages/BigDataAndAI


中國醫藥大學附設醫院
大數據智慧醫療 (續)
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顱內出血AI判讀

骨密度判定模型

https://www.cmuh.cmu.edu.tw/CMUHPages/BigDataAndAI


生成式AI與教育
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(生成式)AI的好處 – 學生

課業學習

文章重點整理

完善知識體系

提高學習成效

提供多元觀點

作業報告

文章架構擬定

文章改寫

文章校對
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國立臺灣師範大學 – 生成式AI之學習應用及參考指引

https://ctld.ntnu.edu.tw/generative_ai


(生成式)AI的好處 – 教師

課前準備

課綱設計

教材準備

教學現場導入

討論文本生成

統整結論

人機討論

建立多元評量方式

精進評量品質
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國立臺灣師範大學 – 生成式AI之學習應用及參考指引

https://ctld.ntnu.edu.tw/generative_ai


(生成式)AI的好處 – 學者

起草/修改 電子郵件與回覆

撰寫一流的研究人員簡歷

簡化複雜主題

文章重點摘要

為獎助申請腦力激盪

撰寫社交媒體貼文

為您的研究提出類比

訂正語法

文章翻譯
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Opperman, K. (2023). How to use ChatGPT: Opportunities and Risks for Researchers

https://www.animateyour.science/post/how-to-use-chat-gpt-opportunities-and-risks-for-researchers


AI幫你找參考文獻
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https://keenious.com/


運用(生成式)AI的注意事項

檢核內容正確性

不可靠的參考資料

風險和法律問題

謹守學術誠信

訓練偏差

注意資訊安全

避免過度依賴

目前生成式AI對2021年後的知識較為缺乏
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國立臺灣師範大學 – 生成式AI之學習應用及參考指引

https://ctld.ntnu.edu.tw/generative_ai


不要全盤接受
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AI與學術誠信 –用AI
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學術誠信原則

可靠性(Reliability)：確保研究的品質，反映在設計、
方法論、分析和資源的使用上

誠實(Honesty)：以透明、公平、充分和公正的方
式發展、執行、審查、提報和傳播研究

尊重(Respect)：尊重同事、研究參與者、研究對
象、社會、生態系統、文化遺產和環境

問責(Accountability)：對於研究從想法到出版、管理
和組織，培訓、監督和指導，以及對其更廣泛
的社會影響承擔責任

23

ALLEA (2023) The European Code of Conduct for Research Integrity – Revised Edition 2023.

Berlin. DOI 10.26356/ECOC



學術誠信核心價值觀

誠實(Honesty) ：誠實追求真理和知識

信任(Trust) ：培養互信、鼓勵交流想法，使所有
人能夠發揮潛能

公平(Fairness) ：建立明確的標準、慣例和程序，
體現公平公正

尊重(Respect) ：尊重多元意見和想法

責任 (Responsibility) ：提倡個人責任，面對不法行
為時要有所行動

勇氣(Courage) ：勇敢面對壓力和逆境

24

https://ethics-p.moe.edu.tw/startcourse/?t=76


AI與學術誠信

作者端：使用諸如ChatGPT之類的應用程式來
生成資料 並/或 編寫論文

期刊出版社：使用AI進行文章的品質檢查，例
如剽竊偵測

AI具有潛在的好處，但為了維護學術誠信，科
學家和機構需要透明地使用AI工具

25

European research integrity code updated to reflect advances in artificial intelligence

https://sciencebusiness.net/news/AI/european-research-integrity-code-updated-reflect-advances-artificial-intelligence
https://sciencebusiness.net/news/AI/european-research-integrity-code-updated-reflect-advances-artificial-intelligence


運用(生成式)AI機器翻譯的倫理
問題

抄襲 – 翻譯的隻字片語是哪來的？

資料保密 – 餵資料先

無偏見語言 – 文化差異和敏感度

捏造資訊 – 似是而非

26

◆ 基本能力還是很重要的
◆ 不要仰賴AI進行原創、創見處的詮釋
◆ AI訓練資料集的著作權歸屬

華樂斯學術期刊發表英文撰寫季刊，第五十七期，September 2023

https://sciencebusiness.net/news/AI/european-research-integrity-code-updated-reflect-advances-artificial-intelligence


好的研究實務
Good Research Practices

2.3 研究程序 (Research Procedures)

研究人員以符合該學科的公認標準，有助於驗證或
複製的方式，報告他們的研究結果和方法，包括外
部服務、人工智慧和自動化工具的使用(Researchers 

report their results and methods, including the use of external

services or AI and automated tools, in a way that is compatible with 

the accepted norms of the discipline and facilitates verification or 

replication, where applicable)

2.8 審查和評估 (Review and Assessment)

研究人員、研究機構和組織以透明和可證明的方式
審查和評估提交的出版物、資助、任命、晉升或獎
勵，並披露使用人工智慧和自動化工具的情況

27

ALLEA (2023) The European Code of Conduct for Research Integrity – Revised Edition 2023.

Berlin. DOI 10.26356/ECOC



違反研究誠信
Violations of Research Integrity

3.1 研究不端行為和其他不可接受的實務

隱瞞在創建內容或起草出版物時使用人工智慧或自
動化工具。

28



AI寫的文章能被偵測出來嗎？

29

偵測原理：Writing Style

https://www.turnitin.com/solutions/ai-writing/ai-detector
https://www.mlyearning.org/chatgpt-turnitin/


《Science》對人工智慧的聲明

在《Science》期刊發表的論文中，不得使用AI、
機器學習或類似的算法工具生成的文本，除非
經編輯明確許可。此外，論文中的圖表、圖像
或圖形也不得來自這些工具，同樣需要編輯的
明確許可。此政策也規定，AI程序本身不得作
為《Science》期刊論文的作者。違反此政策
將視為科學不端行為。

30

Science Journals: Editorial Policies

https://www.science.org/content/page/science-journals-editorial-policies?adobe_mc=MCORGID%3D242B6472541199F70A4C98A6%2540AdobeOrg%7CTS%3D1697525748


《 Nature 》 對人工智慧的聲明

任何語言模型(LLM)工具將不被接受為研究論
文的正式作者。這是因為對作者身份的歸因意
味著對工作的負責，而人工智慧工具無法承擔
這種責任

使用LLM的作者應該在論文的方法或致謝記錄
此使用情況。如果一篇論文未包含這些部分，
則可以記錄在引言或其他適當的部分

31

Tools such as ChatGPT threaten transparent science; here are our ground rules for their use

Nature – Initial submission

https://www.nature.com/articles/d41586-023-00191-1
https://www.nature.com/nature/for-authors/initial-submission


AI與研究倫理 –發展AI

32



AI的偏見

33

https://buzzorange.com/techorange/2018/08/21/how-big-data-and-ai-will-develop/


何謂研究倫理

進行學術研究時必須遵守的行為規範，亦是用
來評估研究者從事研究的各項行為是否符合社
會規範的原則

抄襲、洩漏隱私、不實論文作者掛名、代寫論文、
引用不實數據、扭曲研究結果、未經同意採取檢體、
刻意將論文鎖住不公開讓人閱覽、藉由審查論文/計
劃書之便剽竊對方構想

研究倫理為何受到重視?

來自人權與婦女等運動對於人性價值的反思

為防止違反倫理，惡名昭彰的研究案例再度發生
✓納粹醫學實驗等
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https://ethics.moe.edu.tw/files/demo/demo_u01/index.html


研究倫理實踐準則

傷害最小化 (無害性)

知情同意 (資格能力、志願性、資訊完全、理
解)

隱私與保密

避免欺騙

避免雙重關係及利益衝突

35

https://ethics-p.moe.edu.tw/startcourse/?t=122


人工智慧與機器人倫理的主要爭
點

隱私與監視

行為操控

AI系統的不透明性

決策系統中的偏見

自動化與就業(automation and employment)

自主系統(autonomous systems)

機器倫理(machine ethics)

人造道德代理程序(artificial moral agents)

奇異點(singularity)

36
Ethics of Artificial Intelligence and Robotics

https://plato.stanford.edu/entries/ethics-ai/


隱私與監視
Privacy & Surveillance

對於隱私資料、可辨別個人身份資料的取用

感應技術產生更多有關個人生活的非數位化資料

人工智慧增加了智慧數據收集和數據分析的可能性

照片與影片中的人臉識別，進而蒐集或搜尋個人資料

設備指紋(Device Fingerprinting)、數位蹤跡

電腦/系統比我們更瞭解自己

人工智慧搭配與物聯網、智慧城市、智慧治理所衍生
的數據收集議題

37



行為操控
Manipulation of Behavior

人工智慧時代的利用數據引導、操縱、欺騙個
人或群體

從商品、遊戲的廣告、行銷到政治操作

DeepFake圖片到文本

人工智慧中的機器學習技術依賴於大量的資料
培訓。這意味著通常會在隱私和資料權利與產
品技術品質之間存在權衡

TO BE OR NOT TO BE

EITHER…OR…

38



AI系統的不透明性
Opacity of AI Systems

不透明和偏見是資料倫理的核心議題

用於自動決策支援和預測分析的人工智慧系統
引發了關於法律正當程序、問責、社區參與和
稽核不足的重大擔憂

受影響的人通常無法知道系統是如何產生這個
結果的，也就是說，對於這個人來說，系統是
不透明的。如果系統涉及機器學習，即使是專
家也通常無法知道特定模式是如何被識別的，
甚至不知道模式是什麼
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決策系統中的偏見
Bias in Decision Systems

商業、醫療保健和其他領域的決策與預測分析

餐廳的喜好、醫療診斷、信用卡核卡、保釋…

這些系統可能延續了已經存在於用於建立系統
的數據中的偏見

歧視婦女、歧視黑人

用來訓練的資料集是否有偏差？

如果資料集有太多白人男性的相片…

40



使用人工智慧的倫理原則

不造成傷害(Do not harm)

定義目的、必要性和適當性(Defined purpose, necessity 

and proportionality)

安全和保密(Safe and security)

公平和非歧視(Fairness and non-discrimination)

永續性(sustainability)

隱私權、數據保護和數據管理(Right to privacy, data 

protection, and data governance)

人類自主權和監督(Human autonomy and oversight)

透明度和可解釋性(Transparency and explainability)

責任和問責(Responsibility and accountability)

參與和包容(Inclusion and participation)
41

Principles for the Ethical Use of Artificial Intelligence in the United Nations System

https://unsceb.org/sites/default/files/2022-09/Principles%20for%20the%20Ethical%20Use%20of%20AI%20in%20the%20UN%20System_1.pdf


人工智慧的關鍵倫理要求

人類代理機制與監管

技術的穩固性與安全性

隱私與數據保護

透明度

多樣性、非歧視與公平性

社會與環境的福祉

問責

42

EU guidelines on ethics in artificial intelligence: Context and implementation

以人為中心
(Human Centric)

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2019/640163/EPRS_BRI(2019)640163_EN.pdf


人類代理機制與監管
Human Agency and Oversight

尊重人類自主權和基本權利

開方AI系統前應進行基本權利影響評估。之後應建
立檢核機制，並允許回饋反饋

使用者應能夠滿意地理解AI系統並與之互動。使用
者的權利不應受到僅基於自動處理的決策的影響

機器無法完全控制，因此，應總是需要人類監督。
人們應始終具有最終推翻系統決策的可能性
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技術的穩固性和安全性
Technical Robustness and Safety

擁有安全、可靠、和穩健的系統和軟體，能夠
應對AI系統整個生命週期中出現的錯誤或不一
致性

確保網路安全(cybersecurity)：漏洞、網路攻擊、駭
客入侵

AI開發人員應建立能夠評估安全風險的流程，以防
有人將他們正在構建的AI系統用於有害目的
✓人類控制接管並中止系統繼續運作

44



隱私和數據保護
Privacy and Data Protection

AI利害相關者必須遵守GDPR

最小限度利用個資、最大程度賦權用戶、最透明的
決策機制

在構建和運行AI系統時確保隱私和個人數據受
到保護

公民應對自己的數據擁有完全控制權，他們的
數據不應用於傷害或歧視他們

AI開發人員應應用設計技術，如數據加密和數
據匿名化。此外，他們應確保數據的品質，即
避免社會構建的偏見、不準確、錯誤和失誤。

數據收集不應有偏見，AI開發人員應建立監督機制
來控制數據集的品質 45

https://www.cw.com.tw/article/5090080


透明度
Transparency

透明度對確保AI不偏見至關重要

用於構建AI系統的資料集和過程應該被記錄和
追蹤

AI系統應該被識別為AI系統，人們需要知道他
們正在與AI系統互動… 尤其是一個攸關個人權
益、基本自由、服務、福利的決定…

AI系統和相關的人類決策應受到可解釋性原則
的約束，根據該原則，人類應該能夠理解和追
溯AI系統的決策
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多樣性、非歧視和公平性
Diversity, Non-Discrimination, and Fairness

設計AI產品和服務時要避免不公平偏見

AI開發人員應確保他們的演算法設計不帶偏見
(例如，不使用不恰當的資料集）

可能會直接或間接受到AI系統影響的利害相關
者應被諮詢並參與其開發和實施

應考慮人類的所有能力、技能和需求，確保身
心障礙人士能夠取用AI系統
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社會和環境的福祉
Societal and Environment Well-being

應該使用AI系統來促進積極的社會變革，鼓勵
AI系統的永續性和環保責任

鼓勵採取措施來確保AI系統對環境友好(例如，
選擇較少有害的能源消耗方法)，並應監控和考
慮這些系統對社會和民主的影響(包括選舉情境
下的影響)
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問責
Accountability

應建立機制來確保AI系統及其結果的責任和問
責性

應設立內部和外部獨立審計，特別是對於使用
影響基本權利的AI系統

應提供AI系統的負面影響報告，並應使用影響
評估工具

在實施關鍵道德要求之間可能產生衝突的情況
下，應持續評估(傾向道德要求的)權衡決策

應實施可執行的救濟機制
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微軟的負責任AI實踐

50
The Microsoft Responsible AI Standard

https://www.microsoft.com/en-us/ai/responsible-ai
https://www.microsoft.com/en-us/ai/principles-and-approach/


GDPR與AI

51人工智慧決策也會產生「偏見」，人類該如何用法律做好把關？

https://buzzorange.com/techorange/2018/08/21/how-big-data-and-ai-will-develop/
https://buzzorange.com/techorange/2018/08/21/how-big-data-and-ai-will-develop/


AI研究與 IRB / REC

52

Friesen, P., Douglas‐Jones, R., Marks, M., Pierce, R., Fletcher, K., Mishra, A., ... & Sallamuddin, T. (2021). 

Governing AI‐driven health research: Are IRBs up to the task?. Ethics & Human Research, 43(2), 35-42.

https://ora.ox.ac.uk/objects/uuid:0dca80e3-d05c-4256-a4bf-90f93818025e/files/rzg64tm21t


AI可以幫助研究倫理審查嗎？

電腦會揀土豆～

A role for machines?

A human in the loop

53

資料來源：AI could transform ethics committees

https://theconversation.com/ai-could-transform-ethics-committees-224424


案例一

OO公司計劃開發一種演算法來識別自殺風險
的用戶。平台的人工智慧將使用自然語言處理
來篩選用戶的發文；被分類為高風險的文章將
被發送給人類審核者，當他們確定需要干預時，
將通知當地當局

如果在學術環境：涉及敏感的心理健康數據、易受
傷害族群，利用的是研究人員無法控制的侵入性干
預手段，而用戶並沒有完全被告知該計劃或其風險

然而，OO公司不在需要IRB審查的法規範圍內，所
以僅進行的倫理審查是由OO公司開發和實施的一個
過程 ，即使審查過程在某些方面類似於傳統的IRB，
但完全由OO公司的員工進行，通常只涉及直接的管
理者 54



案例二

一位學術研究者計劃開發一個臉部識別工具，
用於識別患有胎兒酒精譜系障礙(FASD)的個人。
她希望從網路中收集公開可用的患有FASD的
個人圖像，將這些照片與沒有FASD的個人圖
像混合，並使用這個數據集來訓練一個識別患
有FASD的個人的演算法

有關或可能來自仍然存活的個人的數據/樣本：YES

所有有關樣本/數據的資訊是否都公開可用：YES

→本計畫不是人類受試者研究→不需要提交IRB

一旦發表，她開發的分類模型被一個學校委員會採
納，以便及早識別患有FASD的兒童，以便老師可
以得知哪些學生可能缺乏衝動控制
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案例一與案例二的啟示

商業公司倫理委員會的運作是否具透明性、權
威性、獨立性

AI時代的資料生命週期、研究產出的再利用與
誤用、研究產出應用方式超出原先預期、致易
受傷害族群於風險中
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AI時代IRB/REC的調整建議

獨立性
IRB成員應該與研究團隊及資金提供者有所區別

確保倫理問題的分析不受企業目標的影響

權威性
商業公司諮詢形式的倫理委員會，但這種委員會將
決策權留在公司參與者手中

建議不同於監督

多樣性
IRB成員的多樣化代表性一直是核心問題

為了減少偏見和剝削，有必要包括最有可能受到AI

健康研究影響的人群的代表。邀請對曾經進行弱勢、
易受傷害族群相關研究學者的參與也可能減少此類
研究的不良影響 57



AI時代IRB/REC的調整建議 (續)

符合比例原則的審查

倫理審查的存在和程度應與研究中存在的風險和不
確定性成比例，並且不依賴於誰提供資金以及研究
是否發生在商業背景下
✓不僅是指對每個研究參與者的風險

✓應包括整個研究計畫的風險，包括數據或技術的潛在次級
用途的風險

應避免過度擴展倫理監督。低風險項目可能需要適
當的自我審查
✓例如，使用數據保護影響評估來證明符合GDPR規範

具不確定影響的高風險研究可能需要更全面的審查

對於提出獨特倫理問題的新形式的研究，由國家、
國際或機構委員會監督可能是理想的(例如，與胚胎
幹細胞研究委員會)
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AI時代IRB/REC的調整建議 (續)

透明性

在AI驅動的健康研究中劃定容許和不容許的界線的
過程應該是理性的、合理的，並且應該公開發表

如此可允許研究者、IRB和外部觀察者互相學習，
並使審查過程隨著時間的推移得以改進

持續監控

資料生命週期差異很大，並且在研究背景中開發的
模型可以稍後應用於新資料，從而為毫無戒備的用
戶創造新的健康數據

IRB的預期審查可能不足夠，在某些情況下可能需
要持續監控。這種監控可以由IRB或不同的委員會
監督，可能是模仿資料安全監控委員會的運作
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AI時代IRB/REC的調整建議 (續)

標準和工具

採取措施在IRB程序內部和跨部門之間發展一致性

藉由針對研究情境脈絡制定清晰的程序指南，可以
提高一致性

工具可用於幫助委員會成員和研究者進行倫理分析
和預測，例如演算法影響評估

效果證據

有關IRB的評鑑
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人體研究倫理委員會審查涉及人
工智慧研究的考慮因素

61

SACHRP 是指美國國家衛生研究院（NIH）下屬的「人體研究保護顧問委員會」
（Secretary's Advisory Committee on Human Research Protections）。該委員
會的使命是提供對NIH和衛生部長提供有關人體研究保護政策和規定的專業建議
和指導。該委員會由一組來自各學科領域的專家組成，他們就涉及人體研究倫理
和法律的問題提供意見和建議。 SACHRP 的目標是確保進行的人體研究符合倫
理標準，保護參與者的權益和福祉。

資料來源：Considerations for IRB Review of Research Involving Artificial Intelligence

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


對SACHRP的指控/批評

在什麼情況下，為AI或AI驗證活動收集數據會符合「旨在發展或
貢獻於可推廣知識」的《通用規則》（Common Rule）對研究的
定義？

當AI涉及研究私人可識別資訊（PII）時，何時這些人被視為研究
對象？該研究是否涵蓋了對於研究對象的「關於誰」的部分？是
否有其他對於這些人的道德考慮？

在《通用規則》下，何時收集數據為AI或AI驗證活動通常可獲得
豁免？

對於受《通用規則》規定需進行審查的研究，對於在用於AI開發
的數據集中包含資訊的人們，最重要的人體研究保護考慮是什麼？
這些考慮在研究集中於測試或驗證AI時是否不同？對於那些不是
研究對象的人是否還有其他道德考慮？

是否有現有的框架或工具，資助機構、調查人員、HRPP人員和
IRB可以使用以闡明並減輕人類導向AI研究和開發的道德問題？
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對SACHRP的指控/批評 (續)

AI特有的考慮是否會影響研究知情同意書中研究活動的充分披露？

AI研究是否有任何獨特之處會需要IRB思考並確定《通用規則》的
適用性，而這並不是對於所有人體研究都已經考慮過的。

在具有AI的研究中，45 CFR 46.111的具體部分需要特別關注，例
如隱私和保密性、知情同意、風險等方面？

對於機構/HRPP責任而言，與IRB所管轄的其他研究責任相比，AI

相關的具體考慮有哪些？

在研究中使用AI是否存在更大的偏見和/或缺陷可能性，IRB應如
何考慮這種潛在情況？（例如，臉部識別演算法可能主要基於白
人男性，但使用該演算法的研究人員可能不知道這一點）
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在什麼情況下，為AI或AI驗證活動收集數據會符合「旨
在發展或貢獻於可推廣知識」的《通用規則》

（Common Rule）對研究的定義？

當數據收集明確屬於研究計劃書的一部分時，這種收集完全符合
《通用規則》對研究的定義。

但是，AI通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。根據目前的監管框架，這種收集本身並不屬於研究，
並且隨後對這些數據的次級使用通常被認為符合《通用規則》第
45 CFR 46.104(d)(4)的豁免。當像使用從社交媒體貼文中收集的
素材進行研究時，這種豁免的使用尤其棘手，因為這些數據被認
為是「公開可得的」，或者像「去識別化」的醫療紀錄一樣，它
們是「以不能輕易確定人體研究對象身份的方式進行記錄」。

這種監管方法不一定是錯誤的，但是在大數據和AI普及之前就已
開發出來；目前使用這些工具進行的研究正在利用並非針對此目
的開發的研究豁免。這一限制在2018年《通用規則》中被明確意
識到，並承諾定期重新審查可識別性概念（102(e)(7)(i)）。

因此，許多AI研究是符合要求的，但不一定充分保護研究參與者
的權利和福祉。
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當AI涉及研究私人可識別資訊（PII）時，何時這些人被
視為研究對象？該研究是否涵蓋了對於研究對象的「關
於誰」的部分？是否有其他對於這些人的道德考慮？

《通用規則》在102(e)(1)條款中將研究對象定義為
「一個存活中的個體，研究人員...進行研究時：(i) 通
過干預或與該個體互動獲得資訊或生物樣本，並使用、
研究或分析資訊或生物樣本；或 (ii) 獲得、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。」

此問題明確假設AI研究涉及私人可識別資訊。在這種
情況下，應該將這些個體視為研究對象。

如對問題1的回答中所述，當所謂的私人資訊被認為是
公開可得時，監管語言存在歧義。在由網際網路、全
球資訊網和元宇宙創建的新環境中，傳統上私人的資
訊必須作為參與的成本分享，這已成為預期的社會規
範，因此傳統上的「私人」和「公共」的定義不應被
認為適用。
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在《通用規則》下，何時收集數據為AI或
AI驗證活動通常可獲得豁免？

見問題一
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對於受《通用規則》規定需進行審查的研究，對於在用於AI開發的
數據集中包含資訊的人們，最重要的人體研究保護考慮是什麼？這
些考慮在研究集中於測試或驗證AI時是否不同？對於那些不是研究

對象的人是否還有其他道德考慮？

根據目前的監管解釋，只有一小部分研究需要在《通用規則》下
進行審查。這樣的研究將被定義為那些被視為「可識別的私人信
息」的研究，但不屬於次級使用的豁免範圍。換句話說，這些數
據不會「公開可得」，研究對象的身份必須由研究人員「輕易確
定」，而且這些數據不能受到其他監管體系的保護，具體指HIPAA
或聯邦隱私法。符合這些標準的研究可能會被認為是最低風險的，
因為數據的收集和使用已成為日常生活的普遍現實，並且符合加
速審查的標準，即類別5(僅為非研究目的收集的材料涉及的研究)。

鑒於目前的實踐和研究的最低風險性質，保護措施可能主要源於
對於111(a)(3) - 研究對象的公平選擇和111(a)(7) - 隱私保護的考慮。
很可能AI研究，即使符合所有要求以使其受到規則的積極監管，
也會符合知情同意豁免，因為如果沒有這種豁免，該研究可能無
法實際進行。請注意，根據111(a)(2)的風險/利益計算所提供的保
護將受到限制，因為該研究很可能被認為是最低風險，大多數IRB
會解釋禁止考慮將所獲得的知識應用於長期影響以防止由個人偏
見或現有偏見加強而導致的群體傷害的規定。
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對於受《通用規則》規定需進行審查的研究，對於在用於AI開發的
數據集中包含資訊的人們，最重要的人體研究保護考慮是什麼？這
些考慮在研究集中於測試或驗證AI時是否不同？對於那些不是研究

對象的人是否還有其他道德考慮？ (續)

在那些信息包含在用於AI開發的數據集中以及驗證和測
試的人的保護方面，沒有明顯的區別，儘管至少有一
個領域的數據被例行收集用於AI開發，即行動健康
(mHealth)。如果數據收集本身是研究的一部分，如行
動設備的開發，則研究參與者將被認為具有附加的保
護，因為他們需要自願且知情地同意參與。

最後，對於根據規定不被認為是人體研究對象的人來
說，還存在倫理考慮。如前所述，這些包括群體傷害、
個人剖繪和潛在將公共資源轉移開來應對疾病和邊緣
化問題的可能性。
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是否有現有的框架或工具，資助機構、調查人員、
HRPP人員和IRB可以使用以闡明並減輕人類導向AI研

究和開發的道德問題？
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AI特有的考慮是否會影響研究知情同意書
中研究活動的充分披露？

需要自願知情同意的研究很可能只是所有AI研究的少數。對於確
實需要知情同意的AI研究，這類研究的風險和收益性質不適合於
當前所要求的知情同意書要素。特別是，116(b)(2)要求披露「對
研究對象的任何可預見的風險或不適」，而116(b)(3)要求披露
「對研究對象或他人可能合理期待的任何好處」。風險和收益的
這種不對稱考慮反映了IRB批准標準中的情況。損害風險可能對所
有人造成，因為預期的好處也將對所有人產生影響，但只有後者
被允許在目前的法規中被考慮。目前AI研究的進行受益於這種不
一致，因為最重要的損害影響的是群體，而不是個人。受管制的
研究是一個公共企業；風險和好處應該平衡私人和公共利益。當
前的監管結構只把這部分任務交給了IRB。

在更新的《通用規則》中添加的116(b)(9)處的披露要求也不適合
於AI或BD研究，因為它反映了對可識別性的過度簡化的概念。刪
除個人身份符號不再意味著個人無法被識別，也不意味著私人和
敏感信息不會被披露，並可能在將來與個人相連。這一風險應該
明確地披露。
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AI研究是否有任何獨特之處會需要IRB思考並確
定《通用規則》的適用性，而這並不是對於所

有人體研究都已經考慮過的。

對於IRB來說，在判定《通用規則》是否適用
方面幾乎沒有太多的「彈性空間」

更好的問題可能是，當前對於人體研究和人體
研究的定義是否允許IRB在AI研究下充分保護
個人和群體
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在具有AI的研究中，45 CFR 46.111的具體部分需要特
別關注，例如隱私和保密性、知情同意、風險等方面？

見問題四、六
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對於機構/HRPP責任而言，與IRB所管轄的其他
研究責任相比，AI相關的具體考慮有哪些？

AI引發了有關群體傷害的問題，主要涉及到數據集的
理解不足和使用AI工具可能掩蓋了疾病、邊緣化和不
平等的潛在可解決原因。

此外，BD引發了隱私和可識別性方面的問題，在目前
的法規中並未得到很好的解決。就機構對其服務社群
或所在地社區負責任而言，這些考慮應該由這些機構
解決，可能通過它們的HRPP。

然而，許多可以預見的損害超出了任何單一機構的範
疇，最好在聯邦層面加以解決。此外，將這一責任交
給單個機構的風險在於可能會造成一系列不一致的保
護措施，這將不可避免地使那些得到更好保護的人受
益，但其代價是其他人受損。
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在研究中使用AI是否存在更大的偏見和/或缺陷可能性，IRB應如何
考慮這種潛在情況？（例如，臉部識別演算法可能主要基於白人男

性，但使用該演算法的研究人員可能不知道這一點）

AI的潛在危害來自於數據集中未被認識到的限
制或偏見，例如由系統性種族主義和歧視所引
起的限制和其他情況，其中數據並不代表將應
用其結論的人群。

在大多數AI研究中，初始數據集的組建是與AI

研究分開進行的，這使得調查人員更有可能不
知道他們結論的普遍適用性有限這一點。
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建議—可識別性與隱私

AI/ML和BD研究暴露了傳統可識別性概念的局限性，該概念是
《通用規則》下隱私保護的基礎。從特定數據集中明確識別個人
的能力是一種特徵，在數據被孤立分析時是適當的，當數據收集
主要發生在明確定義的研究環境中時（即在廣泛使用電子健康紀
錄和在醫療保健以外範圍進行普遍數據收集之前），以及在常規
收集和使用基因組數據之前，這些數據可說是本質上具有識別性
的。SACHRP敦促應跟進《通用規則》對定期重新審視可識別性
含義的承諾，以應對不斷發展的技術和研究實踐。

大型數據集的組合使得可能獲取或推斷出個人未知的信息。從某
種意義上說，這是AI/ML的目標之一，因為它利用數據中的模式來
推斷這些個人的新奇或未披露的信息。如果研究基本上可以重新
創建有關人們的私人和敏感信息，即使他們的身份不是明確的，
個人是否會認為這違反了他們的隱私權？換句話說，BD和AI/ML

是否允許研究人員創建“虛擬研究對象”，可以在此類研究中進
行，而無需遵守規定的負擔，但與識別性數據上的研究沒有實質
性差異？SACHRP建議考慮可識別性是否仍然是一個讓研究參與
者和一般公眾認為在設定聯邦保護限制方面具有用途的概念。 75



建議 –人體研究對象的定義

對於AI/ML最相關的《通用規則》中關於人體研究對象的定義是：
“一名研究者進行研究的存活個體：…（ii）獲取、使用、研究、
分析或生成可識別的私人信息或可識別的生物樣本。” 2018年對
規則的更新將生成可識別的私人信息的可能性添加到了現有的定
義中，恰當地認識到了數據集和基因組信息很少單獨使用，並且
數據集的組合即使沒有單個數據集本身具有識別性也可以識別個
人。

儘管如此，規則仍然依賴“公開”概念來排除那些公開披露信息
的個人免受保護。這個擔憂並不新鮮；公共行為和私人行為之間
的界限一直不明確，公共行為或言論是否針對公眾觀眾的問題也
一直存在矛盾。互聯網和社交媒體使這種擔憂對更廣泛的人群變
得更加嚴重。社交媒體邀請個人分享關於自己的信息，承諾其用
戶他們將建立社區，但商業上的目的是收集數據並分析群體的行
為。同樣，信用卡和簽帳金融卡作為現金的替代品為用戶提供了
財務管理的便利和靈活性，但現在它們還具有數據收集和分析購
買模式的附加目的。
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建議 –人體研究對象的定義(續)

事實上，現代社會以在任何可能的機會上收集個人數
據為特徵。這種數據收集是否得到適當披露，個人是
否真的可以選擇不允許這種數據收集而不會在社交和
財務上受到嚴重損害，以及這種數據收集是否具有剝
削性，這是一個比聯邦保護研究參與者更大的問題，
但卻悄然存在於《通用規則》下AI/ML和BD考慮的背
景中。該規則使我們可以避免考慮這些更深層次的問
題，特別是聯邦資助的研究是否應該在這些領域比商
業活動更高的標準下遵循，因為它將這些信息的大部
分視為“公開”。

SACHRP建議考慮更加細緻但明確的公開行為與私人
行為以及私人信息的定義，以認識到自這些概念首次
被立法確立以來，技術帶來的深刻變化。
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建議 – 在設定新標準時加入包容
性

最初的研究規定主要是為了應對生物醫學研究中發生的傷害而制
定的，它們的要求不成比例地保護了所有社會成員都會認可的身
體傷害。同樣，普遍認為，改善健康和減輕疾病負擔是一項值得
追求的公共利益和聯邦政府的角色。

雖然AI/ML和BD可以應用於生物醫學和醫療保健研究領域，但它
們所帶來的許多風險和所承諾的好處超出了這些範疇。從風險的
角度來看，它們的許多潛在危害主要影響到了群體。依賴只能反
映當前或過去做法的數據，它們的應用可能會使不恰當的群體差
異和偏見被鞏固或虛假確認，而這些都是必然會被這些數據所捕
捉到的。以保護這些群體的個人成員來解決此類危害，這在AI技
術使推理變得不透明且“正當程序”困難時是不夠的。從利益的
角度來看，AI研究的許多目標可能對所有社會成員的價值並不明
顯且平等。這些不同的評估可能是由於一個歷史上的群體被排除
在研究成果之外，對AI/ML進一步社會邊緣化的擔憂，或者不同的
文化規範所導致的。
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建議 – 在設定新標準時加入包容
性 (續)

與美國原住民部落社區的研究經驗突顯了這一問題。這些社區被
認為是主權獨立的，因此他們對自己文化價值觀的權利在法律和
規定中得到了確立，明確允許他們將《通用規則》適應到他們自
己的社區。亞利桑那州立大學使用來自哈瓦蘇派部落成員的生物
樣本進行的基因組研究表明，對於可能被描述為生物醫學的研究，
對群體危害和群體規範的擔憂是相關的；當目標是了解群體特徵
時，評估研究價值的文化差異很可能存在。盡管美國原住民的主
權賦予了該多樣化群體的成員一些獨特的司法和法律保護，但還
有許多其他群體的成員也同樣強烈地感受到了共同社區價值觀，
但他們卻沒有得到這樣的認可或保護。

如何在制定或解釋研究規定時納入相關聲音是一個困難的問題，
不太可能有一個能滿足所有人的解決方案，這是定義個人、群體
和政府之間關係的許多問題的特徵，在多元化民主體制中都如此。
然而，這種困難不應成為不明確考慮問題並尋求公平解決群體關
切的借口，特別是在研究獲得公共資助時。
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建議 – 在設定新標準時加入包容
性 (續)

SACHRP建議考慮建立促進對話和最終規定指導的平台和機制，
關於如何考慮和保護AI研究可預見地影響到的群體利益，並且保
持科學完整性一致。此外，SACHRP建議，基於這些對話機會，
應確立正式指導，以確保當HHS考慮資助使用AI的研究計畫或改
進AI方法和演算法的研究時，考慮到受影響群體的預期利益以及
危害，尤其是在生物醫學範疇之外的研究中，這些群體的利益和
危害可能會被預見到。
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結論
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結論

用AI – 自己還是要有基礎能力，才能有效運用
AI

發展AI – 人工智慧領域的希波克拉底誓言

AI的可解釋性、可理解性、透明性至關重要

負責任的AI

IRB/REC如何因應AI時代
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