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你想參加臨床試驗嗎？--臨床試驗簡介 

   

謝先生是一位後腹腔惡性脂肪肉瘤的病患。惡性肉瘤為罕見的癌症，如果是開刀以及放射線治療無法改善

的情形下，能夠使用的藥物多為化學治療。在經歷開刀以及標準化療治療之後，謝先生經電腦斷層掃描檢

測仍然發現後腹腔腫瘤持續在變大。因為之前化療的副作用，謝先生不太願意再接受其他化療。剛好那時

在腫瘤醫學部有一個新藥的臨床試驗。此臨床試驗是使用一種針對脂肪惡性肉瘤的病患的新一代標靶藥

物，希望了解此藥物在此類病患的效用以及相關藥物相關代謝以及副作用。謝先生第一次聽到臨床試驗時

對於臨床試驗也是一知半解。他心中第一個想到的其實是好像有人提到的「白老鼠」。但是在經過臨床試

驗團隊包括他的主治醫師、護理師的解釋以及在受試者同意書中完整的說明後，他決定要參加臨床試驗。

在經過兩個月的治療後，在第一次的電腦斷層評估就發現他的腫瘤消了一大半。雖然說這中間也經歷了一

些藥物相關的副作用如白血球以及血小板低下、噁心等，但是在臨床試驗團隊細心的照顧下，這些副作用

都順利的克服以及改善，而且加上本來對於化療都沒有效果的腫瘤有持續改善，讓謝先生仍然感到欣慰。

目前謝先生已經使用此臨床試驗藥物將近一年，腫瘤仍然在控制中。謝先生仍然是依照試驗的流程持續回

診接受醫師以及護理師的評估。 

上述的案例只是在許多因為臨床試驗而接受到新的藥物治療而對病情有所幫助的案例之一。身為醫師，我

們了解到疾病的治療，尤其是癌症，還有很多需要進步的地方。癌症占據臺灣十大死因第一名超過三十年，

更是許多人聞風喪膽的病症，所以對於克服癌症的藥物發展一直是醫藥界的重點項目。但是藥物要進展到

能夠廣泛提供給病患前，也需要完整的了解此藥物的藥效、代謝以及副作用等事項。雖然說藥物發展前期

會先在實驗室觀察其他動物如老鼠或是靈長類對於此藥物的反應，但是由於人體本身複雜的生理以及疾

病，並非其他動物可以完全取代，所以最終仍需要在臨床上經由人體來證實此藥物的療效且對副作用有完

整的檢視，也就是所謂的「臨床試驗」。 

可能許多病患聽到「試驗」兩個字就有比較不好的聯想，甚至有人會問這是不是所謂的「白老鼠」。這邊

要跟所有的人說明，臨床試驗絕對不是白老鼠，所有的臨床試驗一定有要其設定的目標、施行細則以及使

用此藥物治療相關疾病背後的科學以及邏輯。新藥臨床試驗同時都要經過個施行單位的倫理委員會以及衛

生福利部主管機關的審核，確定對於受試者的權益都有照顧到，才有可能通過讓臨床試驗開始收案。另外

對於受試者，除了臨床試驗團隊的說明，也會提供詳細的受試者同意書，說明臨床試驗的目的、進行方式、

篩選條件、藥物副作用等重要相關資訊。另外，許多的新藥會進入到臨床試驗的階段是因為我們對於疾病

有了新的理解認知，尋找到新的治療方向，因而對於目前標準治療效果相對不佳的病患，有機會提供另外
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一種治療的選擇。最後，也不是每位想要參加臨床試驗的病患一定都可以參加。這主要是從安全的角度考

量，每個臨床試驗都有事先規劃好的收案條件，這些收案條件包括病患的器官功能、體力、以及是否有其

他的共病等。這些都是為了讓受試者是在一個相對安全的情況下才開始接受新藥的臨床試驗。 

臺大醫院的癌症治療團隊對於臨床試驗非常重視。從癌症藥物的早期臨床試驗到專門針對特定腫瘤的藥物

臨床試驗皆是我們的重點項目。所謂癌症藥物的早期臨床試驗多是指非針對單一腫瘤的藥物臨床試驗，我

們也常稱為第一期臨床試驗。此類藥物多在發展的早期，試驗的重點是藥物的安全性、代謝以及劑量選擇；

收案的癌症病患多為標準藥物治療無效或是無法接受標準藥物治療的病患。後期針對特定癌症的臨床試驗

多是所謂的第二期或是第三期臨床試驗；此時藥物的發展方向多為要確認此新藥與現行的標準治療（如化

療）相比，是否有更好的治療效果以及相對更少的副作用。此類臨床試驗多為多國多中心的臨床試驗，全

球參與的受試者多在數百人之間。臨床試驗對於我們臺灣的病患而言還有另一個幫助，便是了解此藥物對

於不同的東西方族群的病患是否有所差異。以肺癌的例子來講，西方人的肺癌與東方人的肺癌在基因突變

分布上有非常大的差異。當初若非肺癌的標靶藥物有在東方人的肺癌病患進行臨床試驗，也不會發現目前

標準治療的標靶藥物對於亞洲人種的肺癌特別有效。目前在臺灣藥物臨床試驗資訊網有提供完整的臺灣臨

床試驗的資料以及有進行臨床試驗的醫院。在臺大醫院許多的腫瘤科主治醫師也有參與臨床試驗的執行與

設計，也可以到門診掛號詢問。 

醫學的進步其實不是只有科技以及技術的進步，藥物的發展也是許多癌症現在可以有更有效以及副作用更

低的治療方法的原因。但是藥物的進步需要有科學根據以及設計良好的臨床試驗來作臨床上的認證。希望

在本文說明後，諸位讀者可以對於臨床試驗有更進一步的認識，讓我們一起為醫學的進步而努力。 
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