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     淺談臨床試驗                                  血液腫瘤科  張正雄 

    今天要討論的主題先從甚麼是臨床試驗談起？不管是傳統中醫或西方醫學都是從臨床案例的

治療結果做觀察、分析、整理、記錄、驗證的方式留傳下來與逐漸進步。而西醫近幾十年在統計

方法學的逐漸演進中不斷應用其理論，因此西醫逐步加快其進步與改善的速度。這也是為什麼當

我們提到要找尋最好與最新的醫療時總會想到先找西醫，這並非意味著傳統醫療無意義或無效，

而是就實證醫學的角度來談，傳統醫學總是比較欠缺前瞻性與系統化整理的臨床實證。事實上目

前已開始逐漸改變成不管是中西醫學，都希望能接受臨床試驗的逐步驗證。因為唯有如此才能讓

人類的疾病，可以使用當下最適當與傷害性最小，也就是效益與品質最高的醫療。 

    臨床試驗指的是基於最新醫學理論與實驗室研究證實初步具臨床價值的藥品、器械、或技術，

經由嚴格政府法規與倫理委員會審查通過，依著優良臨床試驗規範執行，並接受必要監測與稽核

的臨床研究。其受試者須被充分告知試驗內容特別是可能的試驗方法、效益、傷害與補償，自願

參加與可隨時無條件退出。過去外界一般常以白老鼠試驗來稱呼，其實是一種誤解，其原因可能

來自研究人員的執行不當、監督與稽核疏忽、民眾不了解臨床試驗對受試者權益保護的嚴格要求

等因素。其實目前許多新的藥品與技術如果不是經由臨床試驗的進行，許多疾病的治療可能還是

停留在完全無共識或治療效果無法提升的窘境。 

    目前許多新的藥物或治療方法被研發出來，希望能降低副作用與提高療效於各種不同疾病的

病人，因此它們除了之前的體外試驗與動物試驗外，還需完成第 1、2期且進入第 3期臨床試驗，

經過第三期臨床試驗證實其療效高於傳統治療，才能取得適應症與可以上市是最基本法規要求。

所以對新診斷的病人或部分頑固性疾病而言，雖然面對未來可能證實較好的新藥物或治療方法，

不過當下却無法於常規治療中獲得該種治療的機會。但是如果患病期間剛好於如彰基等積極進行

臨床試驗的醫學中心就醫，且符合參加試驗的資格，於試驗進行期間就會有機會，被邀請且自願

性的加入試驗，有機會先接受到後來證實療效較好的藥物治療，當然也可能只是和傳統藥物或療

法無差別。而彰基面對這些不確定性有全國醫學中心最早接受 FERCAP 認證的人體試驗委員會在做

監督，與執行品質深受肯定的臨床試驗團隊，就是要藉此保障受試者最高的安全、權益與福祉。

        醫療的進步有其方法與原則，臨床試驗是目前被接受與積極被運用於找出最適當治療方

案的必備流程，當舊有的療法不是很理想時，積極謹慎的參加與執行臨床試驗是醫病間寄望未來

的一種方式，當然嚴謹的機構與政府監督機制，則是避免傷害的最後確保。 
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