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特別企劃

人體試驗委員會 藥師鄭珮文

許惠恒內科部 主任

在醫院的公佈欄或一些走道的牆上，

您是否偶爾會注意到張貼了一些邀請您參

加臨床試驗的廣告文宣？

看新聞的時候，您是否偶爾也會發現

一些有關參加臨床試驗因而造成不良後果

的報導？

如果，這些臨床試驗的效果真的和廣

告文宣上說的一樣好，會不會真的對自己

的疾病或健康狀況有幫助？還是，可能因

而讓自己成為相關新聞中所說的「白老

鼠」，為自己帶來更大的傷害？

嚴謹規範以確保試驗安全

醫學之所以能持續的進步，是靠著不

斷創新和大膽的有關醫療器材、藥物或醫

療技術的研究。而研究的結果，若要達到

其改進醫療診斷、治療與預防的目的，在

完成動物及毒性之試驗之後，就必須先在

人體上試用，來確定其可以安全的達到研

究者預期的目標，這就是所謂的人體試

驗。由此可見，人體試驗雖然提供了受試

者提早使用新藥、新器材或新技術之機會

並提升醫學進步，促進人類健康，但是也

需要有相關嚴謹的規範，因為人體試驗不

但有可能蘊藏著風險，試驗過程也不保證

對參與之受試者有絕對之益處，且也可能

會和研究本身對科學或社會的觀念或意義

互相衝突。所以，當相關的倫理與

法律規範不足或無法落實時，勢必

無法對受試者提供一定之保護。

人體試驗委員會存在的重要性

即使在醫學最進步的美國，人

體試驗也是極為普遍，美國由於過

去對受試者保護缺乏健全之制度，

歷史上也曾經付出慘痛經驗，所以

依照其法律規範，目前美國國內所

有想獲得聯邦政府經費支持的機

構，不論是醫院或大學，都一定要

成立「機構內審議委員會」（也就
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是我們所謂的「人體試驗委員會」），來

審查所有以人為對象的研究計畫。我國雖

然還沒有專門的法律規範，但是衛生主管

機關在近十多年也依據國際規範陸續公告

了一些管理人體試驗的規範和準則，並開

始對進行中的人體試驗進行監督與查核。

以試驗者的權利、安全為第一要件

「人體試驗委員會」的主要責任，就

是要確定參加試驗者的權利，安全以及福

祉受到完善的保護，並將其可能面對的風

險降至最低。委員會的委員有責任針對將

要進行的臨床試驗事前做詳細的審查，審

查的重點包括：試驗的設計對參加試驗者

的風險必須是最小的、對參加試驗者可能

產生的風險和益處的比例應該合理、選擇

參加試驗者應該是的公平的、是否確實的

告訴參加試驗者或其合法代理人相關且足

夠的書面資訊、對參加試驗者是否有計畫

的給予適當的監測以確保其安全、是否有

妥善的方式來保護參加試驗者的隱私和其

資料的機密性。經過委員會這樣獨立、客

觀和公正的審慎評估之後同意進行的臨床

試驗，已經提供了參加試驗者基本上的保

障。雖然，在試驗進行的當中是否注重受

試者的權益，得倚賴試驗主持人（大多是

醫師）的專業訓練與良知，但是人體試驗

委員會會持續的進行追蹤審查和實地訪查

的作業，以確保試驗的整個執行過程都確

實依照審查通過的計畫書執行，而且注意

到參加試驗者的安全、權益與福祉。

雙重認証更顯安全

一個能夠確實保護參加試驗者的人體

試驗委員會，必須要有好的品質與透明的

作業程序。台中榮總的人體試驗委員會目

前已通過衛生署與世界衛生組織SIDCER/

FERCAP 之評鑑，希望本院的臨床研究

能達到兼具保護參加試驗者及追求醫學進

步的雙贏局面。

雖然是否同意參加臨床試驗的決定權

完全在您，而即使在同意參加之後您也有

權利隨時退出試驗，但是如果您有任何與

臨床試驗有關的疑問，歡迎與我們聯絡，

我們的聯絡電話是 04-23592525 轉 4085

或 4006，您也可以電子郵件（irbtc@

vghtc.gov.tw）聯絡我們。




