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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

新聞事件 

「珣珣」治療有望 
幹細胞改善腦損成
功 (103.04.12 

TVBS） 

醫學新發現！     
幹細胞改善腦中風
失能 (103.04.12華

人健康網) 

漸凍人幹細胞臨
床試驗 盼速通過 
(103.04.13自由
時報) 

2 



藥求安全     食在安心 
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什麼是細胞治療? 

幹細胞 
其他細胞A 

其他細胞B 

去除其他種類
不需要的細胞 

幹細胞回
輸給病人 

      從身上某部分 
   抽取細胞 

分離幹細胞 

圖片節錄並經編輯自 
http://www.cas.cn/kxcb/kpwz/201
210/t20121031_3674311.shtml 
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細胞治療安全嗎?有效嗎? 

圖片部分節錄自http://openclipart.org/homepage  

國內的“細胞治療”仍處於人體 
臨床試驗階段  ≠ 證實安全有效 
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什麼是人體臨床試驗階段？ 

• 科學研究，以人為受試驗者，在人身上進
行研究的階段。 

 

人體臨
床試驗 常規醫療 動物試驗 
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藥求安全     食在安心 

人體臨床試驗的兩難 

在人身上進行研究，
需要有適當的管制與
監督，以避免再發生

類似的悲劇。 

對人體研究的
管制與監督若
過於嚴苛，又
會阻礙科學的
發展與醫學的

進步。 

國內外過去曾發
生過許多不道德
的人體研究 
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

要怎樣才能夠核准進行細胞治療臨
床試驗? 衛福部到底在審些什麼? 

2. 要有足夠的動物實驗先證明治療方
式安全、沒有太大毒性、有療效等
科學根據… 

3. 臨床試驗計畫書、受試者同意書等

要詳盡, 充分描述試驗資訊 

4. 科學審查人體試驗的預期效益＞
可能的風險, 且合乎醫學倫理 

1. 要打在受試者身上的細胞品質OK, 
無安全疑慮 
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細胞治療臨床試驗為什麼還不趕快
通過？問題在哪裡？ 

製造過程管控不

足, 打到人體可

能會有感染風險! 

動物試驗資料不足, 不知道打

到人體可能會有什麼毒性? 

(例如: 會不會變成腫瘤? ) 

沒有詳細說明哪些病人可

以參加試驗、沒有充分讓

受試者知道參加試驗可能

的風險 

細胞品質  

動物實驗 

計畫書、      
受試者同意書  

8 



藥求安全     食在安心 
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媒體報導資訊揭露不完整，引起病
患誤解而過度樂觀 

報導：病程大幅延後，…十 分

安全。 

事實：還在初期安全性研究階

段，風險與效益仍非常不

明確。 

誤解：病人希望達到的治療效果

與現階段醫療科技有差距。 
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政府的工作 

風險 
• 醫療行為及人體研

究中，涉及一定的
危險。 

• 保障受試者權益，
守護國人進行試驗
之安全及倫理 

效益 
• 加速臨床試驗申請

案之審查。 
• 提昇醫療科學研究。 
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想要進一步了解 

相關細胞治療臨床試驗與受試者保護資訊可參閱下
列網站： 

• 衛生福利部食品藥物管理署
http://www.fda.gov.tw/ 

• 台灣幹細胞學會http://www.tsscr.org.tw/ 

• 台灣受試者保護協會http://www.huspat.org 
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安門 

安全 

安通 安產 

安定 

歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

安門 

安全 

安通 安產 

安定 
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