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摘要  ·  A B S T R A C T

臨床試驗是新藥上市前的必經之路，也是病友提前接觸新療法的管道。本文解釋第 1–3 期試驗目標、
安慰劑與標準治療的差異、知情同意、健保 + 藥廠分攤的費用結構、退出權利、IRB / 倫委會角色，並
列出「該參加」與「不該參加」的決策清單。

臨床試驗 ≠ 白老鼠。 新藥上市前必經第 1（安全劑量）、第 2（療效訊號）、第 3（與標準比較）
三期試驗；台灣每個試驗都經 IRB / 倫理委員會審查、需簽知情同意書、可隨時退出且不影響後續
醫療。本文整理試驗階段差別、健保 + 藥廠費用分攤、安慰劑迷思（多數實體瘤試驗為「新藥 vs.
標準治療」而非「新藥 vs. 安慰劑」）、退出權利，並提供「該參加 / 不該參加」的決策清單。

閱讀對象
本文設定讀者為正考慮參加臨床試驗的病友與家屬。實際試驗條件請依個別試驗主持人與
IRB 核定文件為準；本文僅提供原則性介紹。

臨床試驗的四個階段

階段 目的 人數 對象

Phase 1 安全劑量、副作用、藥物動力學 20–100 標準治療失效後的晚期病人

Phase 2 療效訊號、最佳劑量 100–300 特定癌別 / 生物標記

Phase 3 與標準治療比較，主要終點（OS / PFS / EFS） 數百到數千 廣泛適應症

Phase 4 上市後監測、罕見副作用 數千 已核准適應症
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第 1 期 ≠ 第一次用在人類
許多第 1 期試驗的藥已在動物試驗、體外實驗、其他適應症的臨床試驗中累積大量安全資
料。「Phase 1」指的是「在特定癌別  / 給藥方式  / 劑量首次評估」，不是「第一次給人類
用」。

安慰劑迷思

試驗類型 控制組

新藥單獨 vs. 安慰劑 罕見於晚期實體瘤；用於「目前沒有標準治療」的情境（如某些罕見

癌、輔助治療）

新藥 + 標準 vs. 安慰劑 + 標準 常見；確保「沒有標準治療被剝奪」

新藥 vs. 標準治療（active-
controlled）

第 3 期晚期實體瘤主流設計

單臂試驗（single-arm） 第 2 期常見；與歷史對照比較

腫瘤臨床試驗的倫理共識：不可剝奪標準治療（赫爾辛基宣言、ICH-GCP）。少數例外是「無公
認標準治療」「輔助試驗的安慰劑」「罕見癌」——這些情況下安慰劑使用都需 IRB 嚴格審查。

知情同意（informed consent）：5 個必看項目

試驗的目的與設計

試驗藥是什麼？對照組是什麼？是否隨機分組？是否雙盲（病人與醫師都不知道分到哪組）？

你的角色

入組條件、需要做哪些額外檢查、回診頻率、預期參與時間。

已知的風險與獲益

已知副作用、預期療效、與標準治療比較。

費用與賠償

哪些由藥廠 / 試驗單位負擔、哪些自付、若發生試驗相關副作用如何賠償。

你的權利

隨時退出、隱私保護、檢體 / 資料使用範圍、結果回饋方式。
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台灣的法規架構

階層 主管 / 規範

法律 人體研究法、人體試驗管理辦法、醫療法

指引 ICH-GCP（臨床試驗優良規範）、赫爾辛基宣言

審查 各醫院 IRB / 倫委會、衛福部 TFDA

執行 試驗主持人（PI）、研究護理師（CRC、CRA）、藥廠 / 贊助方

哪些病人「該」考慮臨床試驗

標準治療線數較少或已用完：晚期罕見癌、肉瘤、不明原發部位（CUP）

腫瘤帶有罕見變異：例如 NTRK 重排、ALK 變異點突變、MET amplification、HER2 exon 20 —
標靶試驗常以此為入組條件

新適應症潛在受惠者：例如某新藥已在他癌獲准，正在你的癌別做試驗

能接受密集回診與檢查：試驗回診頻率通常較高

體能狀態好（ECOG 0–1）

哪些病人「該謹慎」

共病嚴重：心衰 NYHA III–IV、肝腎衰竭、感染未控制 — 試驗多有排除條件

體能差（ECOG 3–4）：多數試驗以 0–2 為限

距離試驗中心遠、無法配合回診

試驗藥已知對你的特殊狀況（懷孕、免疫疾病、自體免疫病史）有風險

時間壓力：等待入組、洗藥期可能延後治療

健保、藥廠、自費怎麼分攤

費用項目 多數情境負擔方

試驗藥 藥廠

試驗相關額外檢查（NGS、影像、抽血） 藥廠

試驗藥相關副作用處理 藥廠（依合約）

標準治療部分（化療、放療、手術） 健保 / 自費

與試驗不直接相關的常規檢查 健保 / 自費

交通、住宿、誤工 病人自負（部分試驗有補助）
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參加試驗不影響你的健保身分——健保署允許試驗期間並行使用健保資源，只要不與試驗藥重複
給付。

怎麼找到適合自己的試驗

來源 用法

ClinicalTrials.gov（美國 NIH） 全球最大公開資料庫，可用癌別、生物標記、地
點篩選

台大臨床試驗中心、長庚臨床試驗、和信治癌中心 等院

內網站

列出院內進行中的試驗

衛福部 TFDA「藥品臨床試驗資訊網」 在台灣執行的試驗清單

主治醫師 最直接的入組管道

病友團體 互通有無，特別是罕見癌

ClinicalTrials.gov 怎麼搜尋
進入  clinicaltrials.gov ，輸入癌別（如「 pancreatic cancer 」） + 國家（ Taiwan ） + 招募中
（Recruiting）。重要欄位：eligibility criteria（入組條件）、locations（執行地點）、contact
（聯絡人）。把找到的 NCT 編號帶去問主治醫師。

試驗結束後的權利

試驗藥延續使用（compassionate use / continued access）：若試驗藥對你有效，部分試驗在主
試驗結束後仍提供藥物直到藥物上市或失效，依個別合約規定。

結果回饋：依 ICH-GCP 修訂版，多數試驗結束後會通知病人主要結果。

資料 / 檢體保存：依 informed consent 範圍處置；病人可隨時要求撤回。

適用對象 / 不適用對象

本文適用

正在考慮參加臨床試驗的病友與家屬

想了解試驗倫理與費用結構的同業

第一線轉介臨床試驗的醫療同仁

本文不適用

期待具體某個試驗入組指引者（請查 ClinicalTrials.gov 或聯絡主持人）

取代主治醫師的個別評估
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副作用 / 風險揭露

試驗相關常見風險

試驗藥未知副作用（特別是第 1 期）

標準治療延後（若需洗藥期或入組評估時間）

多次回診造成時間 / 交通負擔

心理壓力：對分組結果、是否仍在試驗的不確定

主要禁忌

試驗排除條件（個別試驗不同）：常見如 ECOG ≥ 2、嚴重共病、活動性感染、近期心血管事
件、特定藥物史

懷孕或哺乳期（多數試驗不收）

認知障礙無法理解 informed consent（需有法定代理人）

帶去診間的問題清單

這個試驗是第幾期？對照組是什麼？

第 3 期 active-controlled 風險最低；第 1 期或安慰劑對照需更仔細評估。

我有哪些可能的選項：試驗、健保、自費、藥廠恩慈？

請主治醫師把所有路徑列出來再選。

入組條件我符合嗎？

NGS、影像、體能狀態、特定變異、洗藥期長度。

我能負擔的費用是多少？

特別是自費標準治療部分與交通住宿。

如果試驗失敗或退出，我的下一步是什麼？

確保有 plan B、plan C。
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