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    臨床試驗是評估醫療行為對人體療效的方式。一個新藥物、醫療器材或技術的產生，從

實驗室研發至臨床試驗，平均費時十年以上。經過研究團隊嚴謹收集臨床資訊，醫療效果評

估，瞭解其副作用與併發症，才能獲得衛生福利部核准上市。 
新藥發展的過程是相當漫長及艱辛的，需利用各種物理及化學方法，去純化、萃取、修

飾及分析各種來自人體、動物或植物，具備某種藥理性質之化學物質，以尋找有潛力成為臨

床藥物之新種化學物質；在耗去四、五年的時間，嘗試數千種，甚至數萬種化學物質後，只

有其中一、二種會成為進入動物實驗階段的藥物，在動物實驗階段，除了瞭解藥物對於特定

疾病的療效外，更重要的是要瞭解藥物的毒性、致突變性及致癌性等影響，這通常又要花費

兩三年左右的時間。若通過動物實驗階段，才得已進入人體實驗階段。新藥需經完整的臨床

試驗流程，證明安全及療效後，始得上市，用來治療病人。 
    人體試驗雖然具研究性質，但並非隨意就可進行，須有經仔細考量完整的研究計畫書，

且經客觀獨立的人體試驗委員會，考慮病人權益仔細審核通過，取得受試者簽署同意書後才

能進行。並非將病人當成實驗動物，而是非常嚴謹，尊重人權的科學研究。所以大部分的臨

床試驗，顯少在開發中國家進行，而都集中在重視人權的歐美國家。 
臨床試驗之四階段： 
1. 第I期臨床試驗：最典型的試驗為人體藥理學。 

甲、 第一階段人體試驗的主要目的是監控藥物的安全性，藉由此階段的試驗，

探討藥物對人體所起的生化及物理作用及觀察人體對藥品作用的過程，其中包

括如何吸收、分配及新陳代謝等。 
乙、 藉著第I期的研究，研究者將找出適當的治療劑量及給藥時程。 

2. 第Ⅱ期臨床試驗：最典型的試驗為治療探索。 
甲、 是探討一種藥物或治療方法的安全性及有效性，並評估其對人體的影響。

第II期研究的試驗通常把焦點放在特定的醫療狀況。 
乙、 此種試驗規模都不大，通常在一百人左右。 

3. 第Ⅲ期臨床試驗：最典型的研究種類為治療確認。 
甲、 此階段更進一步地評估此藥的有效性及安全性，將新的藥物或治療方法（或

標準方法的新用法）與目前的標準療法作比較。 
乙、 將參與的受試者隨機分配到標準組或試驗組，隨機分配有助於避免偏差，

並確保研究結果不會受到人為選擇或其他因素的影響。 
丙、 在大部份情況下，只有在第I期和第II期執行成果中顯示具有前景的試驗，

才會進入第III期。 
丁、 此階段試驗可能含括數百名受試者。 

4. 第Ⅳ期臨床試驗：類型的試驗－治療用途。 
甲、 是進一步評估長期治療的安全性和有效性的試驗。通常在治療已獲准作為

標準用法之後進行。 
乙、 第IV期試驗可能有數百至數千人參與。 
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