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壹、目的 

「性別化創新」係旨在科技研發的過程中，若能將生理性別與社會

性別的觀點納入分析，將助於推動科學技術與知識的創新1。性別分析能

具體促進科技知識的發展，其範疇涵蓋研究主題的設定、研究對象的選

取、研究機構的組織文化等。透過導入性別分析所帶來的科技創新，使

不同性別的人都受益。 

衛生福利部為推廣研究納入性別考量之實踐，特制訂本手冊，作為

「人體研究納入性別考量操作指引」之延伸與補充。期望透過具體且可

行的操作方法，協助研究人員及人體研究倫理審查委員會（以下簡稱審

查會）於人體研究案件之執行與審查過程中確保性別與性別平等之評估

依據與指引，協助研究人員與審查會於研究設計、執行及審查各階段落

實性別平等之原則。期許引導研究案除納入性別考量外，亦朝性別化創

新之應用與實踐精進。 

 

貳、名詞定義 

一、人體研究：指從事取得、調查、分析、運用人體檢體或個人之生物

行為、生理、心理、遺傳、醫學等有關資訊之研究。 

二、生理性別（sex）：係指生理特徵（如染色體、荷爾蒙、內、外生殖

器）於人類分為男性或女性。 

三、社會性別（gender）：係指由社會脈絡所建構出來的性別角色、行

為、表現，以及性別認同、性傾向等。 

 

參、適用範圍 

本手冊適用於涉及人體研究之案件，其範圍包含人體試驗與臨床試

驗，亦包括觀察研究及次級資料分析等與人體相關之研究活動，提供研

究人員、審查會於研究執行與審查過程中確保性別與性別平等之評估依

據與指引，以確保研究中完善性別考量及性別平等之實務參考方向。 
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肆、檢核評估表 

性別因素在研究設計、執行及成果詮釋中具有不可忽視的重要性。

於研究設計初期，研究人員及審查會可依不同研究類型，參考國內已陸

續發布之「藥品臨床試驗納入性別考量指引」、「醫療器材臨床試驗性別

差異評估指引」及「人體研究納入性別考量操作指引」等相關文件，作

為研究設計、執行及審查各階段落實性別平等之依據與參考原則。 

 

本手冊提供「研究案性別考量之研究人員自我評估表」及「研究案

性別考量之審查委員/專家審查表」，以供研究人員與審查會參考運用，

協助在人體研究過程中更具體地落實性別觀點之納入與評估。 

 

一、研究案性別考量之研究人員自我評估表範例如附件一。 

本評估表之設計目的在於促使研究人員具體說明其研究中是否

納入性別因素，及如何於研究設計與執行過程中考量性別因素，以

系統性地強化研究與性別之關聯性、確保樣本性別平衡，進行適切

的性別分層分析，並於結果與討論中充分呈現相關差異。藉此可提

升研究結果之代表性與可解釋性，各評估項目說明如下： 

(一) 研究標的 

摘要說明研究所探討的疾病、健康狀況、行為或社會現象，

並思考該標的是否可能受生理性別或社會性別因素影響，協助

審查者快速瞭解研究與性別之關聯性。若研究議題涉及不同性

別群體，應在研究背景與設計中適度呈現其相關性，例如：可

能涉及的性別議題，或性別差異，使研究規劃更臻完善。 

(二) 納入/排除條件與檢體使用 

檢視研究設計的納入與排除條件，說明參與者或檢體是否

涵蓋不同性別。原則上，應納入不同性別之研究參與者或檢體；

若為單一性別之研究，需提供合理的科學依據與說明，例如疾
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病僅發生於特定性別或樣本來源受限。若排除特定階段（如懷

孕），請補充其必要性與影響。 

(三) 樣本數與抽樣設計 

樣本數估算時應考量納入性別比例或分層設計，以確保資

料具代表性。若研究目的包含性別比較或差異分析，樣本量應

足以支撐統計檢定。若使用既有資料或檢體，請描述其性別分

布與代表性評估。 

(四) 知情同意文件與知情同意取得之規劃 

知情同意書應具備性別敏感度，在用語上採用性別中立且

尊重的表述，避免刻板印象。知情同意書並應充分說明研究相

關風險、資料用途及隱私保護方式；倘研究涉及特定性別或特

定處境可能承擔之風險，應於同意書中清楚揭示，以確保不同

性別之參與者皆能充分理解研究目的與相關風險，並於資訊充

分告知下，以適當方式取得其同意。 

(五) 文獻回顧 

依據充分之文獻資料，回顧過往研究中對性別差異的探討

與研究對象特性，瞭解性別在該領域或主題中的影響與研究缺

口。若文獻顯示明顯差異，建議說明本研究如何納入或控制性

別因素，以確保分析的完整性與公正性，避免僅以單一性別觀

點之解釋或延續過往性別偏誤，並以此作為研究假設與方法設

計之依據。 

(六) 研究報告之呈現 

研究人員於規劃研究報告中，應考量呈現性別分層分析之

結果，並於討論部分說明其在研究背景下的意涵，有助於揭示

性別在研究結果中的影響，以提供更全面、精確且具代表性的

研究結論。 
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二、研究案性別考量之審查委員/專家審查表範例如附件二。 

本審查表之設計目的在於提醒審查委員/專家於審查過程中，應

確認研究人員是否已針對性別因素提出明確之設計依據、排除理由、

資料蒐集方式及分析策略，並規劃於結果與討論中適當呈現與解釋

性別差異，以確保研究係經由系統性之性別評估所建立。 

若審查委員或專家之審查結果為「同意」，則依審查會作業程序

辦理後續作業；若結果為「不同意」或「建議修正」，應於審查意見

中說明理由，提供研究人員參考，以進一步補充或修正。 

(一) 研究標的 

檢視研究標的（疾病、健康行為或現象）是否與性別因素

相關。若性別可能影響研究結果或解釋，應建議研究人員在目

的、設計或分析中納入性別考量，並且注意計畫設計不應有性

別偏見，以提升研究之完整性與代表性。 

(二) 納入/排除條件與檢體使用 

檢視研究設計的納入與排除條件是否合理，並確認不同性

別是否獲得公平參與機會。若研究僅限單一性別，應要求研究

人員提供充分科學依據，如為單一性別的疾病、倫理考量或技

術限制，或為研究特定性別與特定健康議題關連/相關性，以避

免性別偏倚或樣本侷限影響結果。評估研究過程中是否考量可

能面臨之特有風險或需求，包括懷孕、荷爾蒙變化、性別認同

或社會脆弱性等，並確保研究人員採取適當之保護與支持措施。 

(三) 樣本數與抽樣設計 

研究設計時，應考量性別比例，確保不同生理或社會性別

群體均具代表性。審查時可鼓勵研究人員引用現有之性別相關

文獻與指出知識缺口；若研究主題明顯與性別相關而計畫未提

及，應建議補充說明，以強化研究設計之完整性。 

(四) 知情同意文件與知情同意取得之規劃 
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知情同意書應具備性別敏感度，用語上應採用性別中立且

尊重的表述。如有涉及不同性別或性別處境所致之風險應充分

說明。研究主題涉及弱勢性別處境者時，應有對應的隱私保護

方式，以避免可能的傷害。再者，應確認文件是否充分揭露相

關資訊並保障所有性別參與者的知情權益，以確保參與者在理

解性別影響之下自主決定是否加入。 

此外，知情同意取得之規劃除須符合法規與倫理要求外，

倘研究參與者屬於性別處境弱勢者，亦應特別檢視其知情同意

之取得方式，是否於隱私保護及權力關係等面向上具備適當性

與周延性。 

(五) 文獻回顧 

確認研究人員是否充分檢閱與研究標的相關之性別差異文

獻，並據以設計研究方法或假設。若研究忽略既有性別差異的

證據，應建議補充文獻與討論，以提升研究的理論與實證基礎。 

(六) 研究報告之呈現 

瞭解研究是否規劃性別分層分析或在結果報告中呈現性別

差異。若研究已涵蓋不同性別卻未規劃分層分析，應建議補強，

以促進研究成果對性別差異之揭示與應用。 

伍、結論 

性別納入研究不僅是倫理與公平的具體展現，更是提升研究品質、

準確性與普遍性的必要步驟。當研究能夠系統性地評估生理性別與社會

性別之差異，將有助於揭示性別在疾病機轉、治療反應及健康行為等面

向的多樣性與影響，進而促進更具包容性與代表性的科學發現。同時，

於研究審查過程中落實性別檢核機制，建立一致且可操作之審查準則，

可強化研究設計之嚴謹度，並提升研究透明度與再現性。 

整體而言，將性別觀點融入人體研究的各階段，不僅有助於推動精

準醫學與公衛政策的完善，更能促進社會公平與性別平等的實踐。 
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陸、附件 

附件一、「研究案性別考量之研究人員自我評估表」（範例） 

附件二、「研究案性別考量之審查委員/專家審查表」（範例）

 
1 性別化創新中文網站，其中包含生理性別與社會性別之定義 

https://genderedinnovations.taiwan-gist.net/ 
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附件一、研究案性別考量之研究人員自我評估表 

一、基本資料 

研究計畫名稱  

研究計畫主持人  

聯絡電話  

二、自評表 

項

次 
檢核項目 項目填答說明 研究人員填答 

文件/

頁碼 

1 
計畫的研究標

的為何 

說明研究標的（如疾

病、健康行為、現象

等），及是否涵蓋不

同性別，以瞭解研究

是否與不同性別群

體相關。 

本研究與不同性別

群體相關性： 

□是，生理性別 

□是，社會性別 

□是，兩者皆有 

□否 

摘要說明：  

 

 

 

2 

是否納入不同

性別之研究參

與者或使用不

同性別之人類

檢體 

(1) 從研究設計「納

入 /排除條件」判

斷。 

(2) 若採取單一性

別設計需有科學上

的正當理由，如特

定性別之症狀、資

源稀少等。 

(3) 「納入 /排除條

件」若排除特定階

段，如懷孕，請補

充其必要性。 

□是 

□否，採單一性別

設計 

□不適用 

摘要說明： 
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項

次 
檢核項目 項目填答說明 研究人員填答 

文件/

頁碼 

3 

樣本數與抽樣

設計是否考量

性別比例 

(1) 研究中樣本數

估算是否納入性別

比例或性別分層設

計。 

(2) 若進行性別分

析，樣本量是否足

以支撐統計檢定。 

□不適用 

摘要說明： 

 

 

 

4 

知情同意文件

是否具性別敏

感度與知情同

意取得之規劃 

(1) 是否充分說明

性別相關風險及資

料用途，以及取得

同意之規劃。 

(2) 確保知情同意

內容使用的語言與

風險等說明具性別

中立與包容性（例

如避免性別刻板印

象、使用中性稱

謂）。 

□不適用 

摘要說明： 

 

 

 

5 

依 據 文 獻 回

顧，研究標的

是否有性別差

異 

(1) 經充分的文獻

回顧，對該領域中

性別影響有所瞭

解。 

(2) 摘述相關文獻

中關於性別差異的

證據，並說明本研

究如何回應此差

異。 

□不適用 

摘要說明： 

 

 

 

6 

研究結果是否

將呈現性別相

關分析及討論 

研究是否將依性別

分層分析數據，並報

告結果。 

□不適用 

摘要說明： 

 

 

 

補充：本表所指之性別涵蓋生理性別及社會性別。 

（本評估表內容僅供參考，審查會可視實際作業自行調整或參考運

用） 
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附件二、研究案性別考量之審查委員/專家審查表 

一、基本資料 

IRB案件編號  

研究計畫名稱  

研究計畫主持人  

聯絡電話  

二、委員/專家審查： 

審查項目 審查重點說明 

合適性 

備註 
是 否 

不適

用 

1. 研究標的是

否與性別具

相關性 

該研究是否說明研

究標的受性別影響

或有性別差異的可

能性。 

    

2. 是否納入不

同性別之研

究參與者或

使用不同性

別之人類檢

體 

(1) 該研究是否充

分說明研究設計

納入/排除特定性

別或階段（如懷

孕）之理由。 

(2) 若採取單一性

別設計需有科學

上的正當理由，

如特定性別之症

狀、資源稀少等。 

    

3. 樣本數與抽

樣設計是否

考量性別比

例 

該研究樣本設計是

否適當反映實際性

別比例，並能支撐

性別比較或分析。 
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審查項目 審查重點說明 

合適性 

備註 
是 否 

不適

用 

4. 知情同意文

件是否具性

別敏感度與

知情同意取

得規劃適當

性 

該研究之知情同意

書內容及取得同意

之規劃，除應符合

法規與倫理外，是

否尊重不同性別身

分與角色，並具適

當敏感度。 

    

5. 依據文獻回

顧，研究標

的是否有性

別差異 

該研究申請者是否

充分掌握現有文

獻，對該領域中性

別影響有所瞭解。 

    

6. 研究結果是

否將呈現性

別相關分析

及討論 

該研究是否規劃性

別分層分析及呈現

結果。 

    

審查結果：□同意 □建議修正 □不同意 

審查意見： 

 

 

審查專家簽名__________________日期：____年____月

_____日 

補充：本表所指之性別涵蓋生理性別及社會性別。 

（本審查表內容僅供參考，審查會可視實際作業自行調整或參考運

用） 

 


