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本手冊的內容
本手冊旨在幫助您瞭解什麼是臨床試驗、為什麼要進
行臨床試驗以及如何進行臨床試驗。 
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不同的疾病和藥物會對人產生
不同的影響 
有許多因素會影響一個人的患病經歷和對藥物的反應，
例如：

年齡、性別和性別認同

接觸污染和其他環境因素

學歷、就業和獲得醫療保健的機會

營養、運動、壓力和睡眠方面的生活方式

族裔、文化和家庭背景

讓擁有不同背景的人員參與其中有助於確保臨床試驗
中獲得的資訊能夠應用於現實世界。

臨床試驗必須代表現實世界的人群。

什麼是臨床試驗？
臨床試驗是一種可幫助醫生和科學家瞭解某種試驗用
藥物是否按預期發揮作用以及是否安全有效的試驗。 

當發現一種試驗用藥物後，我們通常不清楚它是有益、
有害，還是與已經上市的其他治療藥物沒有區別。

臨床試驗會對試驗用藥物進行測試，以確保其對特定
疾病、病症或人群安全有效。尚處試驗階段的試驗用藥
物稱為試驗藥物，因為其尚未獲得核准。

臨床試驗依賴選擇參與試驗並為試驗做出貢獻的志願
者的積極參與。
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研發藥物 

試驗藥物從實驗室到成為獲准藥物可能需要數十年時間。

1
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實驗室研究

研發試驗藥物時，實驗室試驗可提供以下資訊：
•	 試驗藥物的作用
•	 將試驗藥物攝入人體的最佳方式（例如片劑或針劑）
•	 試驗藥物是否足夠安全，可以進行人體試驗 

臨床試驗

下一步將進行臨床試驗。這些臨床試驗有助於解答試驗
藥物是否有效，以及潛在的益處是否大於風險等問題。
通常情況下，試驗藥物會針對特定疾病、病症、年齡組或
人群（例如使用其他藥物無效的人群）進行測試。

實際應用

當某種試驗藥物被證實安全有效後，該試驗藥物便會
獲得國家/地區政府衛生機構的核准。這意味著，醫生
今後可以向可能受益的患者開具該獲准藥物的處方。
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臨床試驗的各個階段

第 1 期 
•	 試驗藥物的安全性
•	 試驗藥物可以安全治療疾病的最大藥量（劑量）

第 2 期 
•	 試驗藥物在規模較大的人群中的安全性
•	 試驗藥物是否有效
•	 試驗藥物在特殊情況下的安全性，例如與某

些食物或其他藥物相互作用時的安全性

第 3 期 
•	 試驗藥物的長期安全性
•	 試驗藥物在大規模人群中是否能夠發揮預

期作用
•	 試驗藥物是否優於現有的治療方法

第 4 期 
•	 試驗藥物在獲得核准後如何在實際應用

中發揮作用
•	 公眾長期使用可能產生的副作用

試驗藥物在從實驗室走向實際應用的過程中，需要經
過一個高度規範的流程。臨床試驗是該流程中非常重
要的環節。

臨床試驗通常分為 3 至 4 個階段。每個階段均需
要較大的人群參與其中，旨在解答有關試驗藥物
的不同問題。另外，每個階段還必須證明研究藥物
的安全性，然後才能進入下一階段。臨床試驗可能
持續數月或數年，具體取決於所試驗的藥物。



6 7

知情同意流程

每項臨床試驗均包含一個稱為知情同意的流程。
在該流程中，參與者可以瞭解試驗的全部內容，
並提出任何疑問。 

考慮參與臨床試驗的人員應充分考慮清楚該臨床試驗
是否符合其需求。參與臨床試驗是其個人選擇。他們可
以選擇不參與臨床試驗，繼續接受常規醫療護理。

同意參與臨床試驗後，需要簽署知情同意書。試驗參與
者簽署知情同意書並不意味著放棄任何法律權利。

試驗工作人員歡迎您提出任何疑問。

參與者的福祉是我們的
第一要務

試驗工作人員將會介紹：

時間和經費方面的考慮因素

誰將參與他們的護理

潛在益處和風險

將會進行的健康檢查和檢測

試驗持續的時間和回診時間表

為什麼要進行本試驗

•	 您所在國家/地區的政府衛生機構

•	 試驗所在的醫院/診所的獨立委員會

•	 參與試驗運作的醫生和護士

•	 贊助試驗的公司或組織

•	 權利和福祉得到保護

•	 將任何潛在風險降至最低

•	 試驗合乎倫理道德（公平）

•	 個人資訊得到妥善保護

參與者的健康和安全是臨床試驗的重中之重。
為此，我們制定了多項流程，以確保：

若要確保個人在參與臨床試驗的過程中受
到保護，需要許多人的參與。其中包括：
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大多數臨床試驗所遵循的流程均大同小異，包括篩選期、
試驗治療期和追蹤期。

臨床試驗的流程是什麼？

追蹤

在接受最後一劑試驗藥物後，可能還需要進行幾次回診。

篩選

試驗工作人員將進行檢查，確認參與者是否符合試驗參與條件。
其中包括解答疑問、完成檢查和一些檢測。

試驗治療 

參與者將接受隨機分配，可能會接受試驗藥物或現有治療方法，
有時也可能會接受安慰劑。並非所有試驗都會使用安慰劑。
參與者需要定期與試驗醫生進行面對面回診，或透過電腦/ 
電話進行虛擬回診。
部分常見的檢測包括：

參與者需要在家中完成一些任務，例如完成一篇關於其試驗藥
物使用體驗或副作用的日記。

影像檢查體檢 血液檢測 尿液檢測

1

3

2
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有時，人們會聽到一些關於臨床試驗的誤解或錯誤資訊。
試驗工作人員可以坦誠解答您的各種疑慮，從而確保為
您提供關於潛在益處和缺點或風險的最新的準確資訊。

益處和風險 
每項臨床試驗都存在潛在的益處和風險。

•	 試驗藥物可能會對參與者有所幫助

•	 醫生和護士團隊會密切監測參與者的健康狀況

•	 免費提供與試驗相關的藥物、檢測和醫生回診

•	 參與臨床試驗可為治療方案貢獻科學知識， 
且未來可能會使他人受益

•	 試驗藥物可能對參與者沒有幫助

•	 試驗回診需要投入時間和精力

•	 試驗藥物或試驗程序可能會產生副作用

要點總結 
•	 臨床試驗可幫助醫生和科學家瞭解某種試驗用藥

物是否按預期發揮作用，以及是否安全有效

•	 臨床試驗必須體現實際應用的多樣性，確保試驗藥
物對每個需要它的患者均安全有效

•	 只有在有足夠多的實驗室資料表明試驗藥物可能
安全之後，才能啟動臨床試驗 

•	 參與者的健康和安全是每個臨床試驗運作人員的
首要任務。

參與與否 100% 由考慮參與試驗的
人員自行決定。

潛在益處

潛在風險
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需要瞭解的術語
核准：在臨床試驗資料充分證明某一試驗藥物的安全性和有效性之後， 
國家/地區政府衛生機構就會核准該試驗藥物。之後，醫生即可向可能受
益的患者開具該獲准藥物的處方。

知情同意：試驗工作人員會詳細介紹試驗的所有相關資訊。如果參與者瞭
解並同意這些資訊，可以選擇在任何試驗程序開始之前簽署知情同意書。

階段：臨床試驗分為不同的階段或時期，旨在解答關於試驗藥物的不同問
題。每個階段都必須證明研究藥物的安全性，然後才能進入下一階段。

安慰劑:安慰劑外觀與試驗藥物相同，但不含活性藥物成分。安慰劑為研
究人員提供了與試驗藥物相比較的參照物，以便進一步瞭解試驗藥物的
效果。 

篩選：篩選是試驗的第一個環節，在此期間，試驗工作人員會進行一些檢
查，確定參與者是否符合參與條件，以及是否適合參與該試驗。

試驗藥物：它是臨床試驗將要測試的試驗用藥物。在某些試驗中，該藥物
可能已獲准用於其他病症或年齡組，但尚未獲准用於正在測試的病症或
年齡組。

備註


