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什麼是臨床試驗？

參加有什麼好處？ 參加需注意什麼？

臨床試驗安全嗎？

不論你是否需要新藥治療都應該了解的重要訊息 ──

「現在」是了解臨床試驗最好的時機

參加臨床試驗需要注意什麼嗎？04.

在決定參加臨床試驗前，受試者可以先向

醫師或研究團隊了解下列事項，這些事項

都會列入「受試者同意書」中。決定參加

臨床試驗的受試者與主持臨床試驗的醫師

都必須在同意書上簽名。

 加入臨床試驗後就不能退出了嗎？

參與後可以隨時、不需任何理由退出，

這不會影響您的權益及與醫師(臨床試

驗主持人)之間的關係。

試驗目的

試驗過程
(回診、抽血次數等)

身體狀況是否適合

可能或已知副作用

益處與預期效果

可能產生的費用

 受試者同意書

受試者同意書代表受試者「知情」且

「同意」，意思是受試者完全了解自己

即將參加的臨床試驗可能的好壞處與程

序，並以簽名表示同意參加。

可隨時
退出

保障
病人隱私

隨時詢問
試驗問題



什麼是臨床試驗？01.

 醫院或研究機構以「人」作為研究對象的

試驗就叫做臨床試驗，也稱作「人體試

驗」。

 試驗類別包含新藥品、新醫療器材及新醫

療技術。

 臨床試驗的目的是為了找到新的或更便利

的治療疾病方法，促進人類健康。

 到醫院看病，醫師採用的是常規治療來診

治病人。「常規治療」與「臨床試驗」的

差別：

 藥品臨床試驗一般分為四期，每一期的試

驗都有不同的目標。

• 第一期：測試新藥對於人體接受試驗

藥物的最大可能劑量與安全性。

• 第二期：對特定疾病是否具有療效。

• 第三期：擴大受試者，將新的治療方

式與常規治療做比較。

 藥品上市後，進行第四期臨床試驗，又稱

「上市後藥物監測」，長期追蹤該藥物是

否有未發現的副作用或是不良反應等情況。

常規治療 臨床試驗

已通過研究或確認有效
的治療疾病方法

需要透過研究確認
療效與安全性

可預期
療效與風險

未知的
療效與風險

普遍使用的治療方式 新的治療方式

好處 壞處

有機會嘗試新治療 未知風險與副作用

醫療團隊密切監測 未必優於常規治療

高品質醫療照顧 須配合試驗回診

臨床試驗安全嗎？02.

 不論是藥廠或醫院的研究團隊都必須遵
守「藥品優良臨床試驗準則(GCP)」以
確保符合研究倫理。

 另外台灣也有「醫療法」、「藥事法」
等，來規範試驗的進行符合科學與人道
精神。

 試驗的進行是由醫院、政府、企業三方
共同監督，以確保試驗數據準確，保護
受試者安全。

 每一期臨床試驗開始前，都必須通過醫
院研究倫理委員會審查；有些試驗需再
經由政府單位審查，方可執行。

一般人都以為臨床試驗就是把人當成白老

鼠研究，實際上執行臨床試驗之前必須經

過相關機構的嚴格審查，確定前一階段的

數據與試驗安全且有效。

動物試驗

新藥或
新醫材

人體試驗
(包含第一~三期)

新藥或新
醫材上市

上市後
藥物監測

參加臨床試驗的好處？03.

臨床試驗是為了解決當今醫學尚不能解

決的難題，也就是常規治療不夠完善或

標準治療方法療效不理想，而需研發新

藥或新醫材。

 加入臨床試驗的好處？

可以優先獲得使用新藥治療的機會；

缺點就是必須承擔新藥或新醫材在安

全性上的風險。

 什麼是安慰劑？

安慰劑是不具藥物成分，但外型跟試

驗品一樣的替代品，在盲性試驗中受

試者將會被隨機分配至不同組別，且

醫生與受試者皆不曉得服用的藥物是

否為安慰劑，以此方式避免試驗偏差。

 如何加入臨床試驗呢？

因每一個試驗案的納入條件不同，必

須由醫生評估是否能參加。研究團隊

企業
(贊助商)

政府
監督單位

研究倫理
委員會

受試者


