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認識臨床試驗 

• 為了發現或證明醫藥品的療效和安全性，
而在人體執行的研究，稱為臨床試驗。 

• 「臨床試驗」階段的醫藥品或治療方法，
療效和安全性都還在研究中，具有較高的
未知風險，是否有效也尚未確知? 

• 臨床試驗尚未確知結果的研究，具有潛在
的風險，所以不是非參加不可，受試者必
須被充分告知並了解該研究之利弊後自願
參加。 



為何要進行臨床試驗？ 

• 新的醫藥品要成為治療疾病的治療，造福
病人，必須先經過嚴謹的研究，證明療效
與安全性，也就是臨床試驗。 

• 新醫藥品研發過程會執行許多動物試驗，
最終仍然必須透過人體研究來確認療效和
安全性，才能在臨床上普遍使用於病人，
所以臨床試驗是新醫藥品開發的必要過程。 



Declaration of Helsinki #5： The Necessity of 
Human Research 

• Medical progress is based on research that ultimately 

must include studies involving human subjects. 

Populations that are under represented in medical 

research should be provided appropriate access to 

participation in research.  





受試者權利與義務 

1、這個試驗的目的是什麼？ 
 研究的目的是促進健康、減少副作用、增進疾病
與健康的相關知識。應該要知道，此試驗是在探
索那些方面的知識。研究人員應該用通俗易懂的
話，讓受試者知道這個試驗的目的是什麼，是不
是非參加不可。若不參加，還可以接受什麼治療
方法。 

2、試驗過程將發生什麼事？  
需知道試驗過程要在你身上做那些事，該怎麼配
合(例如隔多久要回診一次?每次要抽多少血?做什
麼檢查?)，會帶給生活多少不便(例如不能開車，
需避孕)。 



參加試驗前應確知的事項 

3、可能會發生什麼不良反應？  
任何試驗一定有風險，因此需知道參加此試驗
的危險性有多大。 
在既有的資料中，可能發生什麼副作用及其發 
生率，最好能確切掌握發生率的數字。 
萬一發生危險或緊急狀況時，該怎麼辦？ 
和誰聯絡? 如何聯絡？誰會提供後續醫療救治?  
相關費用問題。 
 



參加試驗前應確知的事項 

4.參加臨床試驗是否需花錢? 
是否有補助? 
原則上受試者不需支付臨床試驗相關的醫療費用。 
但是受試者參加試驗，有可能必須增加回診次數， 
因而增加花費，有些臨床試驗會提供車馬費， 
可以在參加試驗之前先行確認。 



參加試驗前應確知的事項 

5.我的身體狀況可以參加臨床試驗嗎? 
  臨床試驗都會訂定適合參加試驗的條件， 
  受試者必須經過身體狀況的評估， 
  符合試驗的篩選標準才能參加。 



參加試驗前應確知的事項 

6、試驗對我個人的好處及預期效果？  
試驗不是非參加不可，因此參加試驗之前需好好
考慮。參加試驗之前要考慮「研究」不一定對你
個人有幫助。「治療」是已經證明有效的處置，
因此會對接受者有益處。但「試驗」是還不確切
知道會發生怎樣的結果，因此試驗不一定對參加
者有幫助。但試驗結果可能會幫助和你有同樣健
康問題的人。因此需好好考慮是否願意參加，也
需知道預期效果有多大，才不會有過於樂觀的不
當期待。 



參加試驗前應確知的事項 

  7、不參加試驗有沒有其他治療方法？  
試驗不是非參加不可，因此需要知道是否還有其
他治療方法？或是參加試驗是唯一嘗試新治療方
法的機會。 



受試者有哪些權利 
1.您可以自由決定是否參與臨床試驗，參與後 
  也可以隨時退出試驗。 
  您可以決定不要參加臨床試驗，或在參與後  
  可不具理由在任何時間停止參與。這都不會 
  影響您的任何權益及與醫師(臨床試驗計畫主 
  持人)之間的關係。 
 
2.您可以隨時詢問關於試驗的問題。 
  臨床試驗的主持人將會詳實地回答您的問題。 
  您的安全及福址將一直是最重要的考量， 
  要把所有的風險和不適，盡可能地降到最低。 
  



受試者有哪些權利 

3.您的隱私及機密將會獲得仔細維護。 
  臨床試驗的主持人將仔細地處理您的個人資 
  料，而且會尊重您的隱私並竭力保密。 
 
4.保有您現在所擁有的合法權利。 
參與臨床試驗時，並不會放棄任何您原有之合
法權利。 



受試者為何需要保護？ 

• 「人體試驗」與「治療」不同 

–「治療」是我們已經研究過完全了解的，
我們已知道接受治療以後會有怎樣的結果，
會發生怎樣的副作用，發生率有多高。 

–「人體試驗」是研究還不確切知道的步驟，
並不完全清楚會發生怎樣的結果，既然是
未知，就有未知的危險。 
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受試者保護—防護系統 

 

 

計畫主持人 
研究人員 

政府監督 
管理單位 

贊助者 IRB 

受試者 
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人體試驗委員會之主要任務 

• 降低IRB的同質性: 加入非醫療專業人員之考量 

• 確保受試者同意書的內容可以被非醫療專業人
員瞭解 

• 並非進行技術性審查，或指導研究計畫應如何
設計，而是在確保試驗研究者確實遵守人體試
驗的有關規範 

• 其主要工作是審查研究計畫是否合乎醫學倫理
和受試者保護。 
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IRB的使命 
保護受試者 

–安全 

–權益 

–福祉 

 



第18條:風險、負擔、益利 
 

凡涉及以人做為研究對象的醫學研究，除非參
與研究的醫師自信對於實驗可能發生的風險已
充份評估且能有效掌控，否則不准參與執行。 
• 一旦發現研究對象遭受的風險已超過其可獲
得的潛在效益，或已有確實證據支持正面或 

 有效益之結論時，研究醫師必須評量此實驗 
 是否可以繼續下去、是否需要修正、是否必 
 須立即停止。 
        -降低風險與合理的風險益利平衡 



DSMP: 研究前、中、後 

•   

 
採取動作試驗進度 

 
主持人預定採取保護受
試者之措施 

 
範例－特殊易受傷害族群 

試驗前篩選與收納期間 
(Screening & Recruitment 
period） 

主持人務必詳細填寫 1. 受試者納入排除條件針對易受傷害族
群特別訂立 

2. 招募受試者增加受試者知情同意說明 
3. 針對易受傷害族群隱私特別設立資料

保護方式 

試驗進行期中 
(Trial Execution period） 

主持人務必詳細填寫 1. 即時通報SAE事件 
2. 一般AE事件紀錄，特殊AE事件（風

險性較高或發生頻率較高）訂立評估
標準 

3. 定期（三個月）統計分析安全性資料 
4.  介入性治療增加確 認程序，確保受試

者安全 
  
試驗後追蹤期間 
(Follow-up period） 

主持人務必詳細填寫 1. 針對高危險性實驗或分析資料後顯示
風險，訂立受試者後續追蹤計畫 

2. 受試者個人隱密文件上鎖，電腦資料
鎖碼保護，進行分析 

3. 其它 



知情同意型式 

• 完全不需告知～免取得研究對象之同意 

• 以說明書告知～不需簽名 

• 告知+書面同意 

• 告知+同意+法定代理人或監護人 

• 兩者以上的受試者共同同意 

• 告知+書面同意+見證人 

• 個人同意+族群同意 

 



知情同意過程常見的問題 

• 強迫或不當的壓力 

• 易受傷害族群 

• 隱藏訊息 

• 隱藏可取得治療方式 

• 隱藏風險資訊 

• 誇大參與的好處 



第32條:知情同意 
 

若使用可辨識身分之人體組織或個人資料進行
醫學研究時，例如，涉及生物資料庫或是類似
的檢體庫之研究，正常情況下，醫師必須取得
研究對象的同意後，方可採集、儲存、和／或
再利用前述之研究材料。某些特殊情況下，取
得知情同意是無法達成的或是不切實際的，此
類非免除知情同意不可之醫學研究，唯有經研
究倫理委員會審議核可後，方可進行。 
 - Biobank and tissue bank ethics 



第34條:試驗結束後的安排 
在臨床人體試驗開始之前，贊助者、研究者，
與試驗所在國的政府三方應提出試驗結束後的
安排計畫。例如，在試驗當中，若介入治療對
受試者之病情顯有助益，且受試者仍然需要持
續接受此介入治療，不宜停止，計畫書則應載
明試驗結束後將如何提供受試者後續的治療。
在取得受試者知情同意的過程中，研究者必須
將此資訊向受試者揭露。 



資料來源:蘋果日報2006/04/08 
資料來源:蘋果日報2006/07/11 



資料來源:蘋果日報2007.09.23 



關於臨床試驗傷害的投訴 



新聞報導美國食品藥物管理局（ FDA）日前（九月十三日）舉辦聽證會，
與會專家學者們證實抗憂鬱藥物會有導致自殺衝動的副作用，美國食品
藥物管理局也正式對全世界宣佈這項結論。報導中也提到，製造抗憂鬱
藥物的那些藥廠其實早在研究階段就發現有此自殺副作用，但卻隱瞞不
公佈，醫學專家與受害者家屬同時對此惡行提出嚴正譴責。  
  
這個消息，可說是遲來的警訊，不知有多少自殺者已白白送命。其實早
在新型抗憂鬱藥物（選擇性血清素再吸收抑制劑）剛上市時，就有專家
提出這項警訊。但是在藥廠數百億美元的強勢行銷宣傳與精神醫學界的
推波助瀾下，「憂鬱症」成了最「流行」的「疾病」，抗憂鬱藥物當然
跟著就大為暢銷，成為本世紀全球利潤最高與市場最大的一項商品。 
  
在龐大利益的驅使下，自然沒有人會願意對這項嚴重的副作用予以正視，
甚至還刻意加以隱瞞，或者把自殺衝動歸咎於憂鬱症本身。負責管理藥
物安全的美國食品藥物管理局也沒有盡到其職責，忽視這項副作用，直
到有數萬個抗憂鬱藥副作用的案例不斷地出現，輿論壓力越來越大之後，
才真的開始採取行動。 



立委黃淑英接獲民眾陳情，指80歲父親在林口長庚接受藥物試驗，導致
下顎骨壞死，醫院和藥廠卻推託責任，不願賠償。 
民眾表示，她父親於林口長庚泌尿科就診，為避免癌細胞擴散造成疼痛，
在醫師建議下，接受「Zometa」藥物試驗；試驗同意書提及可能有「下
頷或牙齒部位感染」副作用，強調機會僅1%，也說衛生署會監督，於是
放心參加。 
參加試驗一年多後，她父親感染下顎骨骨髓炎、骨壞死，經多次清創後，
開刀切除下顎骨，目前僅能吃流質食物。 
民眾哽咽地說，同意書註明若參加試驗造成損傷，台灣諾華公司會負起
賠償責任，但藥廠投保的是臨床試驗責任保險，以藥廠為被保人，非受
試者，還指下顎壞死是已知風險，不予理賠。 
黃淑英說，Zometa屬雙磷酸鹽藥物，衛生署在2007年發布警告，提醒可
能引發下顎骨壞死等副作用，但該試驗同意書，卻只輕描淡寫以「感染」
帶過，試圖誤導民眾；服用Zometa前，需做牙齒檢測，藥廠和醫師皆未
善盡告知義務。 
衛生署食品藥物管理局副組長許蒨文說，藥廠必須負賠償責任，現已暫
停林口長庚藥物試驗申請。長庚則表示，已將患者轉介至口腔外科治療，
並通報藥物不良反應，也居中協調賠償。 



The Experiment (2010) 

• A Simulation Study of the Psychology of Imprisonment 
Conducted at Stanford in the summer of 1971. 

• 26 men are chosen to participate in the roles of guards and 
prisoners in a psychological study that ultimately spirals out of 
control.  

• The guards in turn must ensure prisoners obey the rules, and 
deal with transgressions commensurately within 30-minutes. 
Archaleta stresses that the experiment will end immediately 
at the first sign of violence or quitting. If they manage to 
follow the rules for two weeks, each man will be paid $14,000. 
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黃金大米”試驗 

• 美國塔夫茨大學就“黃金大米”試驗致歉 (2013-9-9/人民日報) 

– 在獲取知情同意過程中存在紕漏 

– 結果顯示一份“黃金大米”可以補充受試兒童(6-8歲)維生素A每
日推薦量的50%以上，可顯著改善兒童健康。 

• 2008年在中國進行的黃金大米研究調查。調查結果表明，研究數據通
過驗證且並未發現健康及安全隱患，但是研究並未完全遵循塔夫茨倫
理審查會規定和聯邦條例的情況下進行。 

– 對“黃金大米”的轉基因屬性缺乏明確解釋 

– 研究主持人在未獲取塔夫茨倫理審查會批準下，對研究流程進行
了改動並實施 

– 計畫主持人湯光文兩年內不得從事人體研究，並需重新接受人體
研究相關的訓練 
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研究獲大眾信任的重要!! 

研究者並無執行試驗的權利,尤其當試驗涉及‘human subjects’ 

社會授與研究者特權來執行試驗是基於大眾對研究者的信任 

侵害大眾的信任可能失去社會授與的權利 

研究經費無論來自於私人機構或政府單位，均是社會大眾的挹注 

信任的危機？！ 



IRB的使命 

保護受試者的安全、權益與福祉 

受試者 
保護 

醫學 
進步 

受試者保護VS醫學進步 
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感謝聆聽 

 Q&A 


