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本文發表於第十四屆性別與健康國際研討會，2016 年 10 月 14-15 日，高雄醫

學大學。歡迎提供修改意見。 

 

一、前言 

人工協助生殖科技（assisted reproductive technologies，ART）的登錄制，是

醫療界最早透過完整記錄醫療程序與結果，來監管全國健康風險的制度。1978

年在英國以體外受精（in-vitro fertilization, IVF）技術，誕生第一個「試管嬰兒」

以來，ART 成為解決不孕困擾的醫療突破。然而，這項新興科技可能造成的母

嬰健康風險，也屢屢成為國際社群關切的議題。包括較早發展的人工捐精、IVF

以及代孕等等技術，過程中涉及了藥物注射、胚胎植入等侵入性醫療措施。主要

的健康危害包括，排卵藥物造成的過度刺激排卵症候群(Ovarian 

Hyper-stimulation Syndrome, OHSS)，多胚胎懷孕增加了母嬰的罹病率與死亡率，

減胎可能造成的身心影響等等。為了管控 ART 所帶來的健康風險，醫界在技術

面力求精進，改良措施以降低各種副作用。同時，政府、醫學會以及民間組織也

意圖透過登錄資料、統計臨床施術狀況、公開報告等方式，以監督不孕治療機構

的施術品質。 
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歐美國家率先發展出登錄制，而各國的管制特性不一，發展登錄制的方式也

各有差異。澳洲緊接在英國成功誕生試管嬰兒，於 1985 年由澳洲生殖醫學會建

立全國通報制度，後並透過法律規範實施，為世界首趨。英國、美國、法國、瑞

典、芬蘭、以色列等國，也陸續由醫學會或政府建立 ART 的登錄制，並定期公

布通報資料的統計。1990 年初，國際生殖醫學會聯盟（International Federation of 

Fertility Societies, IFFS）成立了監管各國助孕科技發展的小組，現稱之為「監督

人工協助生殖科技國際委員會」（International Committee for Monitoring Assisted 

Reproductive Technologies, ICMART），也開啟了國際比較的制度性措施。「歐洲

人類生殖與胚胎學學會」（European Society of Human Reproduction and 

Embryology, ESHRE）也於自 1997 年就統整歐洲各國資料，每年定期發布施術

指標，以監管 IVF 的成效與品質。 

相較而言，亞洲國家可能受到科技發展主義的影響，監管較為寬鬆，登錄制

的發展也較晚[1,2]。ICMART 於 1995 年第一次發表國際比較資料時，提供資料

的 45 國中，亞洲僅有台港日韓以及哈薩斯坦等五國提供相關資料，資料也十分

不齊全[3]，至今也仍然僅有少數國提供資料[4]。日本是亞洲最早施行登錄制的

國家，但以自願制為主。台灣則於 1998 年開始施行強制性的登錄制，不只是最

早有完整資料的亞洲國家，在長期資料的累積上，在世界上也屬少見[5]。韓國

由醫學會推動自願申報制，目前也僅有六成的醫療診所申報相關資料。 

ART 的登錄與公開報告，至今普遍成為先進國家理解助孕科技發展，並尋

求改進措施的重要基礎。ART 的詳細申報與資料統計特性，在各種醫療措施上，

甚為突出，甚至成為其他醫療措施的參考模範[6]。然而，各國資料建立的模式、

施作內容報告的方向，以及公眾溝通的方式，亦有極大的差異。安全與品質是否

為報告的核心考量？母嬰健康風險有無作為獲選指標的重點？資料統計的結
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果，主要作為國家監督、專業治理，還是民眾參考？資料是否成為理解並降低

ART 風險的措施，有許多介入與形塑的空間？從資料的搜集、選擇、呈現到使

用，都可能有許多介入與改造的空間。例如，衡量母嬰健康措施的重要指標可能

受到隱匿，報告形式也可能僅為例行公事、而未能成為改進措施的基礎。 

本文透過跨國比較的方式，探討 ART 資料登錄與公開報告的做法與效用。

我們選取了英國、美國、瑞典、日本以及台灣等五國，分析（一）各國登錄制的

制度特性;（二）內容指標的取向，特別是有關母嬰健康風險;（三）登錄資料報

告的公開性，以及使用方式。目前國際的相關研究，大多涉及臨床結果的跨國比

較，較少為制度面的討論。而台灣對於此登錄制的檢討，更幾乎是付之闕如。本

文希望藉此比較研究，提出制度比較的重要性，並且藉此對於台灣現有登錄制提

出改革的建言。 

 

二、材料與方法 

我們選取英、美、瑞典、日本以及台灣作為分析對象。英美瑞日在各區域都

是體外授精技術的先驅，而日本與美國目前在施術的機構與數目都名列世界前

茅。這五國在法令規範、政府與醫界介入方式，以及保險制度等等，各有不同（見

表一）。例如，英瑞台陸續制定相關法令，而美日則較以學會臨床指引來約束臨

床行為。透過這些異質案例的比較，有助於我們了解造成登錄制差異的原因，以

及資料庫使用的多樣方法。 

 我們主要採用的資料為檔案資料與二手文獻，包括各國登錄制的原始問卷、

年度報告、相關說明，以及各國實施 ART 的相關文獻。在日本與台灣部分，並

另外針對制定相關政策措施的核心行動者，進行深度訪談，以補強檔案資料的不
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足。除了以國家為分析單位的資料外，國際上進行全球或區域規範的組織，包括

ICMART、ESHRE 等機構，其相關報告與資料，也為重要分析材料。 

 有關各國的登錄制資料，主要以 ART 中的體外受精為主，因為俗稱「試管

嬰兒」的 IVF，其技術的突破性，也是促發各國管制的起點。大多國家也將捐贈

精子的人工授精納入，但是對於透過配偶提供精子的人工授精，因為施行較為久

遠，倫理爭議也較少，大多統計上都多不列入。相較於僅是評比成功率的高低，

健康風險是國際上許多倡議監管措施的重要主張[4,7,8]。因此，我們綜合相關文

獻，針對「成功率」計算方式、孕產婦健康、胎兒健康等三個面向，作為登錄制

內容的主要考察方向。其中，有關多胞胎孕產是造成健康傷害的最主要項目，多

胚胎植入也成為監管的重點，因此本文也側重這方面的登錄與資料使用。 

 

三、結果 

（一） 英國 

1978 年，世界第一個試管嬰兒 Louis Brown 誕生於英國。她的母親因為輸卵

管阻塞，歷經九年的努力，終於在 Patrick Steptoe 醫師與 Robert Edwards 生理學

家的協助下，以體外受精的方式順利活產。這項技術在當時的英國社會，引起了

許多許多倫理上的爭議。因此，英國的健康與社會福利部（Department of Health 

and Social Security）委託牛津大學哲學教授 Mary Warnock 教授於 1982 年組成諮

詢委員會，討論如何治理人工生殖科技，該委員會於 1984 年向國會正式提交報

告[9]。這份稱之為「瓦諾克報告書」(Warnock Report)建議體外胚胎不得培養超

過十四天，胚胎研究與試管嬰兒等生殖醫療在適當的管制下，應該予以開放，政

府同時應該設立一個管制機構，主管治療、儲存及體外胚胎的研究，包含建立登

錄制度，以監測而所生兒童的健康，同時該主管機關的首長應該是不具科學背景
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的一般人。這些建議經英國國會採納，於 1990 年通過「人類受精及胚胎研究法

(Human Fertilisation and Embryology Act)」。並由「人類生殖與胚胎管理局（Human 

Fertilisation and Embryology Authority, HFEA）」負責許可及監督人工生殖與胚胎

研究相關事務。 

該法於 1991 年生效，自此之後，人工生殖機構有義務依法通報每一個治療

週期，因此涵蓋率達 100%。不過，早在該法通過以前，「醫學研究委員會（Medical 

Research Council）」 與皇家婦產科醫學會在瓦諾克報告書公布後，即於 1985 年

成立一個「志願許可局(Voluntary Licensing Authority)」，邀請各個人工生殖機構

及其病人同意提供施術結果，研究人工生殖技術對子女健康的影響[10]。醫學研

究委員會即已根據 1978-1987 年的資料，發現人工生殖常見的多胞胎懷孕，造成

多胞胎與早產的比例，都遠高於全國平均數，而體重低於 2500 公克的嬰兒高達

32％，高於英國全國比率的 7％[11]。 

有鑑於多胞胎問題的嚴重性，HFEA 所發布的臨床指引即規定，機構在治療

週期植入的胚胎不得超過三個，違反的機構可能影響許可的更新，不能再提供

ART 服務。根據 HFEA 追蹤 1991-2005 的趨勢發現，多胞胎比率平均大約從 1991

年的 28.5%降到 2005 年的 23.9%。但 2009 年英國從其他國家經驗學習到，假如

針對適當的病人，並且在新鮮或冷凍胚胎條件適合的前提下，單胞胎未必會降低

成功率，因此開始推動「一次一個(one at a time)」政策1，責成各機構提出自我

改善計畫，目標是在 2015 年將多胞胎率降到 10%。目前最新的統計是 2012 年的

數據，多胞胎比率已經從 2009 年的 24%，降低到 2012 的 17%。 

晚近英國 HFEA 的報告，區分了婦女年齡、胚胎是新鮮或冷凍，以及植入

                                                        
1 「一次一個：不孕治療的更好結果（One at a Time: Better Outcomes from Fertility Treatment） 」

是英國人類生殖與胚胎管理局為了降低多胞胎率，提供不孕者及醫護專業人員相關資訊的網站，

網址  http://www.oneatatime.org.uk/ (2016/8/31 造訪)。 

http://www.oneatatime.org.uk/
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的胚胎是培養至囊胚期的胚胎、還是培養至分裂期的胚胎。報告關懷的重點仍然

是成功率及嬰兒健康，但有關母親健康的資訊，年度報告並未著墨，也比較沒有

明確的通報項目[12]。 

沿襲英國開放政府(open government)重視資訊公開的傳統，HFEA 每年也會

整理當年度的統計資料，透過網站提供民眾、研究者及媒體參考。此外，針對多

胞胎所引發的風險，人類生殖與胚胎管理局也定期公布專門的報告，提升民眾與

醫事專業人員對於這個議題的瞭解，希望改變民眾與醫事專業人員的選擇[13]。 

值得一提的是，HFEA 公布定期報告的形式，特別著重從使用者的角度，以

互動的方式，提供民眾容易理解的資料（http://www.hfea.gov.uk/fertility.html）。

例如，有意接受人工生殖的民眾，可以根據自己所在地區，查詢附近人工生殖機

構的活產率或單胞胎率，了解這些機構相較於全國平均值的異同，作為選擇機構

的參考。該網站也隨處提供解說，說明各類活產率的意義，並且提醒民眾統計的

限制。同時，該網站也讓人輸入個人的相關資料，以模擬出活產的機率，作為評

估自己使用科技的適切性。HFEA 也另外設置預防多胞胎的「一次一個」網站，

除了向民眾與專業人員宣導單一胚胎植入的好處，也匯集了不孕者支持團體、多

胞胎家長支持團體、相關補助等資訊。網站上也邀請不孕夫妻分享自己接受人工

生殖或養育多胞胎的經驗，分享除了醫療以外有關養育多胞胎的風險與負擔，讓

ART 可能的影響，從使用者完整的生命經驗來呈現。 

 

（二）美國 

美國的第一個試管嬰兒，於 1981 年 12 月於東維吉尼亞醫學院誕生，由 Jones

夫婦醫師研發技術成功[14]。如同美國其他領域，生殖醫學主要由專業自律來進

行醫療措施的管制，包括美國生殖醫學會(American Society for Reproductive 

http://www.hfea.gov.uk/fertility.html
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Medicine，ASRM)和旗下的人工協助生殖科技學會(Society for Artificial 

Reproductive Technology，SART)。ASRM 負責出版專業期刊、公佈臨床指引，

和促進專業水準的提升。SART 則於 1988 年即彙整會員診所的資料，出版相關

的統計年報。 

美國的通報制起初是由各醫療機構志願參加，再加上資料未經稽查，許多診

所的實驗室也未經認證，因此最早年報的內容，受人質疑[15,16]。1980 年代末

至 90 年代初，許多人工生殖機構，以誇大不實的廣告，招攬生意，又發生多起

不當醫療事件[17]，引起聯邦貿易委員會(Federal Trade Commission)介入調查。

國會於 1992 年通過「人工生殖診所成功率和認證法」(Fertility Clinic Success Rate 

and Certification Act，簡稱 FCSRC) ——這是美國聯邦政府至今，唯一一個針對

人工生殖技術的專法。也就是說，基於聯邦主義，各州在醫療管制上有其獨立運

作的法令規範，而聯邦政府僅能根據州際通商而要避免不實廣告的理由，而要求

個別醫療機構公布施術資訊。該法要求：（一）人工生殖機構都必須向疾病管制

局(Centers for Disease Control and Prevention，CDC)通報施術的成功率等資料;

（二）要求該局訂定胚胎實驗室的認證辦法，以供各州政府據以辦理。透過這樣

的法律規定，ART 的登錄制度也從自願制轉為強制性。 

強制通報制度實施後，未通報的機構的名稱，會被公佈在年報上，這也是僅

有的處罰形式。SART 也要求會員必須通報，否則喪失會員資格，但是並不影響

提供人工協助生殖科技服務的資格。SART 並要求會員的胚胎實驗室要經認證，

並於 1998 年起強制執行[18]。據最新統計，全國 95%以上的機構，98%以上的治

療週期都已通報[19]。上傳資料採雙軌制：絕大多數的資料是經由 SART，再上

傳至 CDC，另約有 12%的機構，則直接通報 CDC。 
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CDC 於 1997 年和 SART 合作，出版 1995 年度的《人工協助生殖科技機構

成功率報告》（Assisted Reproductive Technology Fertility Clinic Success Rates 

Report）[20]。剛開始只有個別機構的年度統計，2007 年加上了全國的年度統計

和說明。CDC 的 ART 年報，以一般大眾為讀者群，以 Q&A 的方式，和淺顯易

懂的文字，介紹不孕症和人工生殖技術的背景知識，並說明該年報的資料分析過

程。機構統計來自全美 50 州、華盛頓特區，和波多黎各的資料。相較於大多數

國家都是提供全國平均的描述統計資料，美國另提供六百多家機構的個別資料，

顯得十分突出。 

每年定期出版的「成功率報告書」。把各家診所的成功率區分捐贈或非捐贈

的卵子、新鮮或冷凍胚胎、以及六組婦女年齡(<35、35–37、38–40、41–42、43–44，

和>44；歲)來呈現各種該機構的施術結果。從取卵這個階段開始，報導各組的治

療週期總數、胚胎植入總數、平均植入胚胎數、平均每次取卵和每次植入的懷孕

率和活產率(分單胞胎、雙胞胎，和總計)等。值得注意的是，自 2011 年開始，

美國增加了「選擇性植入單一胚胎」(elective single embryo transfers (eSET))的活

產率，以及「足月、正常體重＆單胞胎活產」(term, normal weight & singleton live 

births)比例的新興指標。全國摘要報告另有年度趨勢圖和說明。 

更獨特的是，SART 另外設計了「我使用 ART 成功的機率」的網站

（https://www.sartcorsonline.com/Predictor/Patient），民眾只要輸入自己年齡、胎

次、使用精卵性質、不孕診斷特性等等，就能得出自己可能的成功率，相當便民

好用。無論是報告書或是網站，都詳盡告訴民眾詮釋這些數字時，所應注意之處。

這些報告的產製，也包含民間團體的參與，包括全國不孕症協會（RESOLVE: The 

National Infertility Association）、父母之路全國協會（Path2Parenthood）等等。

https://www.sartcorsonline.com/Predictor/Patient
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這些團體協助讓年報的內容更容易讓一般民眾閱讀。 

相較於以成功率為主的報告書， CDC 定期發行的期刊《罹病率與死亡率週

報》（Morbidity and Mortality Weekly Report，MMWR），於 2002 年起開始公佈

年度的 ART 監測報告。這部分的內容和年報有別，例如包括了新生兒早產和低

體重率的統計、人工協助生殖和全國的新生兒的比較等[21]。2001 年 CDC 將全

國的 ART 資料庫(National ART Surveillance System，NASS)和佛羅里達、麻州、

密西根三個州的州政府人口社會資料相串連(States Monitoring ART (SMART) 

Collaborative)，以追蹤比較自然懷孕和人工協助生殖懷孕的母嬰健康的短、長期

結果，大幅提高 NASS 的學術研究價值。透過這些資料庫而發展出來的研究成

果，也公佈於 CDC 網頁[22]。 

 

（三）瑞典 

瑞典第一個試管嬰兒由 Lars Hamberger 醫師領銜的團隊，於 1982 年在哥德

堡 的 Sahlgrenska Academic 醫院誕生，這同時也是北歐國家中的首例[23]。瑞典

的登錄制始於 1991 年，由政府主導，具有強制力。主掌之政府機關為國家健康

與福利委員會（National Board of Health and Welfare），並由所屬負責新生兒資料

通報的機構進行 IVF 的登記和報告。從 2007 年開始，瑞典政府另成立了「助孕

科技國家品管部門」（National quality for assisted reproduction），簡稱 Q-IVF，專

職負責 IVF 資料的蒐集和報告。瑞典亦於 2006 年通過「基因尊嚴法」（The Genetic 

Integrity Act），是現行規範 IVF 及 ART 醫療行為的國家法律，但是此法中並沒

有登錄制相關的規定。 

Q-IVF 作為國家強制性的登錄系統，回報率為 100%。受到認證的 15 家醫療

機構，分別為 6 家公立醫院及 9 家私人診所，採取以施術週期為單位的年度回報

http://www.cdc.gov/art/smart/index.html
http://www.cdc.gov/art/smart/index.html
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制（Q-IVF, 2015）。認證方式是向各地地方政府申請[24]。登錄制的委員會是專

家主導，由瑞典國內的各 IVF 醫療院所代表組成，任職於大學附設醫院的

Christina Bergh 教授是目前 IVF 登錄制資料保管的負責人。瑞典政府建立 Q-IVF

登錄制的目的包括：加強理解 IVF 效益及品質; 讓個別醫師了解自己的施術成效

座落在施術成效的國家平均值的位置; 加強病患、決策者還有公共機構組織理解

相關措施，並提供學術研究機會。 

Q-IVF 甚為強調與公眾溝通。在最新一次報告書，試圖降低閱讀的門檻，透

過增加眾多彩色圖表、簡明的文字敘述、以及特別大篇幅報告懷孕結果和病患滿

意度的方式，希望能讓報告結果觸及更多民眾[25]。報告書分別有四大部分：基

本資訊、懷孕結果、近三年結果比較、病人滿意度。「懷孕結果」分別是呈現臨

床懷孕率和活產率的差異，並依各年齡層與胚胎性質分開呈現。至於「歷年結果

比較」，則只有針對活產率公布長期趨勢。 

瑞典是全世界單一胚胎植入率最高的國家，高達七成以上[8]。瑞典早先於

1993 年間修改胚胎植入數量的規定，上限從 3 個下降為兩個，主要是自願性規

範[26]。該次的修正導致瑞典的三胞胎率趨近於零，但雙胞胎率仍維持在 25%左

右[26]。自 2003 年開始，瑞典社會開啟了是否應採取單一胚胎植入模式的辯論：

雖然 SET 模式能降低多胞胎率的風險，但是不是也可能使活產率大幅下降，瑞

典醫界後續展開了許多研究和統計，也包括登錄制而蒐集得來的全國性資料。瑞

典政府部門在 2003 年初宣布 SET 是 IVF 治療的常態原則，唯有當懷雙胞胎風險

評估為低時，才可以有條件地植入兩個胚胎[26]。2013 年的報告顯示新鮮胚胎的

部分，單一胚胎植入率為 77%，冷凍胚胎的單一胚胎植入率更高達 92.2%。就瑞

典實施 eSET（選擇性的單一胚胎植入）的結果來看，活產率並沒有因此驟降，

但是成功降低了瑞典的雙胞胎率[26]。 
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在 Q-IVF 登錄制的原始問卷裡，有眾多關於母親健康的問題，包含 OHSS

（有無、程度）、卵巢扭轉、出血或感染、其他等等；胎兒健康的部分則是有在

原始問卷裡詢問早產，不過，最終的報告書中皆未呈現統計結果。此外，瑞典也

沒有詢問減胎的問題，這可能是由於瑞典實施 eSET 成效顯著而使得減胎案例十

分稀少。 

報告書一大特色是呈現「病患滿意度」。這是於 2015 年進行的調查，追蹤在

2013 年接受過 IVF 治療的患者，共蒐集 2905 個樣本，分別詢問醫療照護的品質、

使用醫療資源的可近性、資訊的透明度與取得的平等性、診療期間獲得醫護人員

投入與尊重的程度，和醫療決策的參與度等五個面向，並列出 15 家醫院的滿意

度差異。根據報告書顯示，瑞典患者對於「醫療照護」和「診療」的滿意度相當

高，平均約有 90%以上，「可近性」平均也超過 80%；參與的滿意度卻最低，平

均僅 60%-70%左右。「資訊」的滿意度醫院差異甚大，最低的僅獲 58%，但同時

也有 4 家醫院超過 90%以上。滿意度調查雖為病患的主觀認定，也須謹慎詮釋，

但這部分仍是瑞典報告書一大特色，也反映出瑞典政府重視患者經驗的特性。 

 

（四）日本 

1983 年 10 月，東北大學鈴木雅洲教授團隊，造就了日本第一個試管嬰兒，

也是東亞第一例。有鑑於戰後避孕與墮胎的生殖科技管制時有爭議，日本政府並

未針對助孕科技的新發展，而建立相關法令，至今仍主要是由醫學會自行主管

[27,28]。日本產科婦人科學會於 1983 年 10 月即發佈了「體外受精、胚移植」臨

床指引，提出規範醫療行為的八條簡要綱領。自 1986 年起，日本產科婦人科學

會正式推行人工生殖科技的登錄制，有施行體外受精的機構，需向醫學會登記，

包括機構名稱、負責人以及執業醫師等等基本資料，並報告施術的紀錄。1989



 12 

年醫學會設置了「生殖醫學登錄相關委員會」，並發表了第一次的年度報告，將

1987-1989 的臨床實施結果，登於學會專門期刊《日產婦誌》。最初的紀錄僅含括

施術人數、取卵率、懷孕率等基本資料，從 1989 年起即增加「多胎妊娠率」。由

於登錄制採取自願制，最早登記的 125 家醫療機構中，僅有 87 家登錄施術報告，

大多為大學附設醫院的生殖醫學中心，以機構先自行整合年度資料的方式呈報資

料。日本政府於 2004 年針對少子化的現象，開始施行助孕生殖科技的財務補助

措施，醫學會也強調要採取政府補助措施的機構，一定要加入登錄制。從 2007

年開始，登錄制也從之前的機構報告，改為個別治療週期報告，讓資料更加完備。

現今有 598 家登記機構，回報率已達 100%。 

紀錄多胞胎孕產的健康風險，是日本登錄制施行的重點之一。早於 1970 年

代，由於刺激排卵藥物的應用，多胞胎即開始增加。而 1980 年代中期體外受精

技術日漸普遍，多胚胎植入的技術，更讓多胎生產的件數大幅上升[29]。1986 年，

在長野執業的根津八紘醫師為一位四胞胎的婦女執行減胎技術，並由媒體報導，

當時引發甚多討論，也促發政府[30]與醫界[31]的調查研究，透過登錄制的資料、

臨床實驗以及國際學理，揭露了多胞胎孕產的普遍性，以及造成的健康危害。產

科婦人科學會在 1996 年發表臨床指引，限制胚胎植入數目不得超過三個。這也

是東亞國家最早針對多胚胎孕育所建立的臨床指引。2007 年，醫界更新了胚胎

植入數目的指引：未滿 35 歲的女性，要以單胚胎植入為原則，失敗兩次之後，

才能植入兩個胚胎。35 歲以上的女性，則可以一開始就以兩個胚胎為原則。活

躍於 ICMART 的石原理[32]，也強調要透過學術研究以及登錄制的資料，來瞭解

如何能夠兼顧醫療安全與品質。 

 以目前最新出版的 2014 年資料為例[33]，主要內容分為懷孕生產率、單胎

多胎率，以及副作用，並特別區分了新鮮胚胎（含新鮮卵）、冷凍胚胎以及凍卵
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的施術成績。該報告記載了以取卵、胚胎移植為分母的懷孕率與活產率。就胚胎

植入數，則側重單一胚胎植入的數目、佔所有植入的比例（新鮮 78％，冷凍 81

％）; 日本近年來高達七成以上的單一胚胎植入比例，亦在國際上名列前茅[8]。

相較於其他國家常以婦女年齡作為區分結果差異的變項，日本這裡的報告並未此

形式提出。 

就母親相關的健康資訊，多胞胎懷孕與分娩、流產、以及減胎也有紀錄。減

胎在 2014 年有 20 例，應與實際狀況不符，這可能是因為有些減胎手術的施行未

必在登記的施術機構進行。雖然蒐集資料有詢問出血、感染以及 OHSS（2 度以

上）等副作用，但是實際報告上並未呈現結果。相較而言，先天異常兒的調查是

以個案表列的方式，一一呈現了 1042 個案例。除了先天性異常的性質之外，也

包含母體年齡、治療方法等等資訊。 

 登於《日產婦誌》的年度報告，在醫學會的網路上可以免費下載取得。這些

資料是醫療專業彼此理解的文字，並不容易讓一般民眾理解。醫學會頂多是以記

者會的形式，作為公眾溝通的形式。 

 

（五）台灣 

台灣第一個試管嬰兒，於 1985 年由台北榮總婦產科張昇平主任團隊協助誕

生的。1986 衛生署旋即通過「人工生殖技術倫理指導綱領」，強調僅供夫妻所用、

禁止精卵商業買賣、禁止代孕等原則 1994 年的「人工協助生殖技術管理辦法」，

延續這些關切，也限制捐精捐卵者所提供的生殖細胞，僅限於活產一次，以避免

亂倫。值得注意的是，在倫理規範之外，該辦法也要求人工生殖機構「應」定期

向主管機關通報治療週期，並經主管機關許可，始得提供人工生殖技術。國健局

於 1998 年首度進行訪查，首次發出 48 家的許可，到了 2002 年時，已有 71 家，
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此後我國人工生殖機構一直維持在大約 70 至 80 家左右。儘管 1998 年的登錄制

度並沒有法律授權，僅是衛生署的職權命令，但由於衛生署有醫師法、醫療法等

法律作為後盾，各人工生殖機構還是予以遵守，因此我國登錄的通報率一開始不

但是 100%，而且對於每一筆治療週期均需通報。國健署也於 2002 年，第一次公

布人工生殖施行結果分析報告。 

透過登錄制，台灣植入過多的胚胎，也有完整統計上的支持。國健局 2002

年第一次發布的結果報告中，治療週期中，最多有植入 9 個胚胎之多，植入 5

或 4 個以上的累計達 28.5%，植入 4 個胚胎佔最多(27%)，其次是 3 個（22.7%）; 

在 ICMART 第一次發表的全球統計中，台灣胚胎植入的平均數目為 4.07，為世

界最高[34]。醫界在 1980 年代即透過頻繁發生的案例，注意到試管嬰兒造成的

多胞胎風險，並將之視為達成懷孕率的不得不然的措施[1]。登錄制將個別的案

例，轉為統計數字，也讓這些現象更加獲得清晰。然而，相關管制並沒有立即出

現。2005 年，生殖醫學會首先制定了臨床指引，按照產婦年齡，提出 40 歲以上

可植入五顆的規範建議。這段期間，立法委員黃淑英也以官方的統計資料做為立

法論證，要求限制並處罰植入超過四個以上胚胎的醫師。其後，生殖醫學會也修

正其臨床指引，政府則透過評鑑辦法的修正來鼓勵降低胚胎植入的臨床行為。

2015 年，台灣首度推出 ART 的補助計畫，僅限於中低收入戶，每年十萬元為限。

也透過政府經費的介入，規定胚胎植入的數目，以一個為限。35 歲以下最多植

入 1 個胚胎為限、36 歲以上則最多植入 2 個胚胎。 

 台灣的登錄制資料十分豐富，在母嬰健康的搜集也涵括甚廣。針對多胚胎植

入以及 OHSS，在初期及設計為項目。多胚胎植入的詳細統計，包括植入數目，、

相對應的成功率，以及近年來增加的單胚胎植入比例等等。相較而言，OHSS 即

使在登記項目，年度報告卻沒有相關統計。台灣登錄制的另一特色，是針對新生
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兒體重不足（低於 2500 公克）的比例提出統計。不只是總體的分佈，也涵括早

產兒與胎數的交叉分析。透過這樣的資料，也能凸顯多胚胎造成的健康風險。由

於多胞胎頻繁，台灣也是減胎使用較為頻繁的國家，在問卷問題上亦包含此項

目。然而，在年度報告中，卻始終沒有呈現這個項目的趨勢。 

 台灣的年度報告資料，懷孕率與活產率還是主要呈現 ART 成功率的方式，

近年來並呈現六種成功率計算方法。以 2013 的資料為例，治療週期、取卵週期

以及植入週期作為分母的活產率，分別為 26.4%、24.7%，以及 31.7％，而治療

週期的單胎率則為 18.4％[35]。這些數字也需要另行解讀，否則容易誤導民眾。

例如，由於多胚胎植入，能提高懷孕與活產的成功率，然而出生的嬰兒有三成的

多胞胎，將近四成為早產兒，亦可能要付出許多健康代價。在此情況下，美國所

採用的健康嬰兒活產率，就特別值得在這類高比例的多胞胎國家採用。由於嬰兒

體重已是台灣登錄資料的項目之一，台灣有潛力計算出這類的資料，能更符合考

量母嬰健康的 ART 效能。 

 

四、討論 

 透過登錄資料來評估技術的品質，是醫療課責制的重要方向，而 ART 作為

這作法的先驅，其發展演進能提供重要實務改革洞見[5]。本文提出英美瑞日台

的比較研究，發現過去三十年來，即使各國的管制措施不一，登錄制都已經在各

國政府以及國際社群的督促下，成為監管 ART 的重要措施。英瑞美台都透過國

家法令而甚早完成強制登錄的措施，而日本雖然僅由學會主管的自願制，近年來

也達成 100％的通報率。早年有些國家以機構統整統計的方式申報，目前各國也

都以「週期」作為報告單位，有助於提升資料品質。不過，日本由於缺乏實地訪

查的措施，較難考核申報內容。相較而言，美國自 1998 年起，CDC 和 SART 一
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起做機構實地訪查，每年隨機抽取約 7.5%的機構(如 2013 年取 36 家)，每家再隨

機抽取ㄧ定數量的治療週期個案，以計算通報資料和病歷紀錄的落差率

(discrepancy rates)，並公佈結果於附錄; 2013 年年報發現，大多項目的落差率都

小於 4%[19]。台灣也已建立定期訪查機構的制度，也有助於監督資料品質。 

 有關 ART 的登錄的內容，各國也趨向重視母嬰健康風險，而非僅是展現技

術能力。目前包括 ICMART、ESHRE 等國際監管組織都在朝向全球登錄指標標

準化的方向邁進，即使離目標尚遠，但是基本的共識已有所成。首先，各國都十

分注意 ART 最主要的健康風險--多胚胎植入數以及多胞胎孕產率，並都呈現單

一胚胎植入的比例，例如瑞典與日本現今都有將近八成的比例，領先全球。台灣

單一胚胎植入比例，僅有 12.1％，在各國比較中仍偏低。同時，有些國家也提出

更精緻的「選擇性單一胚胎比例」（selective single embryo transfer rate），以區分

出因為胚胎只剩一個而被迫植入的狀況; 台灣目前並沒有呈現這方面的資料。  

再者，攸關婦女健康的項目，像是流產、OHSS、減胎等，各國也多列於登

錄項目。然而，即使 OHSS與減胎在台灣登錄的問卷中有此項目，在年度報告中

都沒有呈現結果。在其他國家可能是案例太少而無需列出，但是台灣這方面的問

題卻幾乎是冠於全球，值得特別列出，以作為改進項目。以 OHSS 為例，ICMART

在 2004年全球資料中，特別列舉台灣超過 10%的 OHSS比例，以及過高的胚胎

植入數目，做為施術安全的討論案例[4]。OHSS仍是國際醫界持續關注的議題，

特別是由於胚胎植入數目以逐漸朝向單一胚胎，採用溫和藥物來刺激排卵的做

法，也不斷有新的研發與討論[36]。台灣的 OHSS 發展如何，很值得透過登錄制

的資料進行風險監管。減胎是另一危害婦女身心健康的項目[37]，也是歐盟目前

監管的重點之一，但目前仍有低報或是未登錄的狀況[38]。台灣的登錄制有減胎

的項目，估計每年約有 200-250例減胎數目，極有可能是世界最高[39]。然而，
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台灣年度報告卻未能呈現減胎的數目，失去了透過減胎檢討施術狀況的機會。 

 施術結果的呈現方式也歷經多種變遷，目前各國都同時呈現多樣的懷孕率與

活產率。早期 ART 以取卵、著床、懷孕率等統計作為各項成功率，主要是著眼

於技術成效。然而，民眾真正關心的並非是否懷孕，而是能否「帶寶寶回家」

（take-baby-home），因此也有一些呼聲強調「活產率」才應該判準 ART 成效的

資訊。即使目前各國報告沒有完全揚棄「懷孕率」，不過也更重視「活產率」。更

值得注意的是，美國與澳洲都提出「足月、正常體重、單胞胎活產」比例的新興

指標，藉此顯示不只是「帶寶寶回家」，更要能「帶健康寶寶回家」。台灣治療週

期的活產率 23.7%在國際上相當優異，但部分也是植入多胚胎所造成，付出的代

價是高比例的多胞胎與體重不足，美澳設計的「足月、正常體重、單胞胎活產率」，

就非常值得台灣作為評估 ART 成效的指標。「累計的活產率」（cumulative delivery 

rates）是近年來各方倡議的新統計，以每次刺激排卵後所累積的新鮮胚胎與冷凍

胚胎作為分母，計算出活產率; 這對於每次植入少數胚胎、鼓吹單一胚胎植入，

甚有幫助，也更能了解施術的狀況。目前 ESHRE 也開始列入計算方式[38]，也

值得台灣跟進。 

有關 ART 新生兒的健康風險，包括多胞胎比例、早產、低體重、新生兒異

常等項目，各國各有不同。以多胞胎（含雙胞胎）的比例而言，日、紐、澳及瑞

典的雙胞胎率均低於 10%[8]，台灣則高達 27%[35]，明顯偏高。台灣台灣並無早

產的資料，但是強調低體重嬰兒的比例，在各國報告中也顯得突出。台灣有 35.1%

的 ART 新生兒體重不足 2500 公克，堪稱警訊。日本則詳細異常的個案，甚至花

數十頁篇幅一一列出千名異常新生兒的案例，十分突出。要了解 ART 新生兒的

狀況，登錄上需要格外努力，因為施行 ART 的地方未必是產婦生產的地方。除

了出生時的健康狀況外，如果要理解成長健康狀況，更需要持續的追蹤，目前各
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國都鮮少有類似的資料。然而，如能串連其他新生兒健康資料庫，就能夠更清楚

地掌握; 這值得政府機構考慮充分利用開放資料的特性，來進行資料串連與研究

[40]，以進行更深入的分析。 

如何將全國性的登錄資料與統計，轉換成民眾能夠使用的資訊，需要更多公

眾溝通的創意設計，英美瑞的作法都有台日可以著墨之處。英國在 HFEA 組成

模式，就很強調開放政府的特性，在其年度報告中，也以淺白的語言說明解讀資

訊的方式。美國在登錄資料的設計中，就已邀請民間團體參與，並設計出計算個

人化的成功率，十分特出。瑞典則以個別醫院的多面向病患滿意度當成報告內

容。圖表也力求親民。相較而言，日本的年度報告預設的讀者僅為醫療專業人士。

台灣由國健局發布的年度報告，也並非預想讀者為一般民眾。若要轉換登錄資料

成為民眾深入理解 ART 的資源，在資料的詮釋與可讀性上，台灣年度報告需要

大幅轉譯的功夫。而這可能需要師法英美，邀請民間團體在資料搜集、整理以及

公布等等過程面積極參與，較能具體落實。 

 

五、結論 

本文探討 ART登錄制的發展與成效，作為台灣監管 ART健康風險的政策參

考。台灣是世界上少數長期全面追蹤 ART資料的國家，然而卻並沒有充分利用

這些資料來呈現重要的母嬰風險指標，或是計算出新興統計的調查報告，許多

ART的母嬰健康風險也未能大幅改善。我們了解，登錄資料的發展，並無法解

決所有的健康風險議題。例如，國際上關切的降低多胚胎植入，就是個複雜的議

題，涉及國家管制、醫界自律、費用負擔性、風險政治等等[1, 41]。然而，透過

登錄制來呈現相關資料、更新指標，並以友善民眾使用的方式進行公共報告，都

可能成為評估與改革 ART的重要科學基礎。台灣的 ART仍面臨諸多母嬰健康風
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險的問題，建議未來應改革登錄資料的公眾報告與使用方式，促使真正落實以科

學依據進行政策改革的做法。 
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附錄 

表一、各國 ART治理基本圖像[12, 13, 19, 21, 25, 33, 35] 

國家 英國 美國 瑞典 日本 台灣 

第一個試管嬰兒出

生年月 

1978年 7月 1981年 12月 1982年 9月 1983年 11月 1986年 4月 

目前施術機構 

(年份) 

82（2014年） 497（2013年） 

 

15（2013年） 598（2014年） 74（2014年） 

IVF治療週數 67,708  190,773 17,134 236,516 22684 

IVF嬰兒人數佔全

國新生兒數比例 

2.1%  1.6%  3.7％ 4.7% 

 

3.4% 

 

IVF相關法令規範 

法令 

 

人類受精與胚胎

法（1991） 

聯邦政府無全面管

制 ART的專法 

基因尊嚴法（2006） 無 人工生殖法（1994） 

主管的政府部門 人類受精與胚胎

管理局 

聯邦政府無單一

ART主管機關 

健康與社會事務部 厚生勞動省 衛福部國民健康署 

學會或政府的臨床

指引 

HFEA的臨床指 

引、皇家婦產科醫 

學會發佈的建議 

ASRM 與 SART 

學會頒佈的臨床指

引 

ESHRE、瑞典婦產

科醫學會的指引 

產科婦人科學會頒佈

的指引 

台灣生殖醫學會頒佈

的指引 

主導的醫學專業團

體 

皇家婦產科醫學

會 

美國生殖醫學會 

 

瑞典婦產科醫學會 日本產科婦人科學會 台灣生殖醫學會 

機構治理方式 

登記/認證/許可 向 HFEA 申請許

可 

向 CDC(規定 ART

機構必須認證)和

SART(規範會員必

須申請認證)申請認

證許可 

向地方政府衛生單

位申請認證 

向日本產科婦人科登

記 

向國健署申請許可 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

補助制度 

ART醫療保險制度 NICE建議補助至

多三個週期，但實

際情形依 NHS各

區政策而定 

因州而異 提供總額 60%健保

補助予已婚夫妻或

具穩定關係之伴侶 

 

主要為自費。2004年

厚生勞動省針對不孕

夫妻（年收入 730萬

日幣以下）進行補助 

主要為自費。2015年

起政府針對低收入戶

進行補助，數量有限 
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