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您聽過「臨床試驗專員」嗎？這是

一份特別的工作！根據我國法規，在新

藥進入臺灣市場前，需先進行臨床試驗

確認其安全性與療效，但臨床試驗的執

行過程相當複雜且漫長，包括執行前需

先進行臨床試驗申請，待獲得核准後開

始收案；在試驗期間需注意試驗計畫的

進度管理、品質保證、監測與稽核；試

驗結束時彙整成結案報告，送交衛生主

管機關並視情況進行查核等程序，需要

許多人力去分擔執行，由試驗委託者委

託試驗機構負責執行臨床試驗，其中臨

床試驗的監測由試驗委託者自行指派，

或締約委託受託研究機構，指派臨床試

驗專員（Clinical Research Associate, 

CRA）監測試驗，確保試驗正確執行並

完善保存相關數據，以便達到保護受試

者權益、維護試驗品質及完整性的目的。

在臨床試驗準備收案前，臨床試驗

專員須協調試驗團隊，參加該試驗相關

訓練，使其具備足夠的資格與能力可執

行臨床試驗，並確認試驗獲得核准且相

關文件均已備齊。試驗開始執行到結束

期間，臨床試驗專員扮演著實地監測的

角色，在確保受試者權利、用藥安全、

試驗數據準確及完整的前提下，確認執

行過程、受試者收納情形、不良事件及

試驗偏差的追蹤與通報、個案報告表等

相關紀錄的保存。在試驗結束後負責清

點試驗藥物、耗材與儀器並進行後續的

退運或銷毀。

臨床試驗專員報您知1
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根據食品藥物管理署（下稱食藥署）

107年度「藥物濫用案件暨檢驗統計資料」

年報顯示，國人首次濫用藥物的年齡，以

20-29歲的年輕人居多，約占44.7％，年

齡不到40歲者超過90%。有鑒於毒品施

用大多是年輕族群，主要習慣以網路、

社群軟體與外界互動，食藥署特地規劃

對新媒體（如Instagram、Facebook、

Youtube）的反毒宣導活動，藉此更貼

近年輕族群。

在臨床試驗分工日趨細緻的環境下，

臨床試驗專員須監測每一階段的臨床試

驗，並與試驗委託者及試驗主持人溝通

聯繫、監督執行過程、文件與數據的正

確性，確保符合相關法規的規定，藉由

他們盡職的工作，可使試驗真實且準確

地反應試驗藥品的療效與安全性，有利

於藥物開發，並確保民眾用藥的權利。

在引發網路社群關注的前提下，食

藥署邀請新媒體及網路意見領袖（Key 

Opinion Leader，KOL），如：中華職

棒啦啦隊人氣女神峮峮、馬來西亞跆拳

道選手蔡常勇，一起成為反毒代言人。

除了設計有趣、平易近人又生動的反毒

貼文，透過社群網路推廣之外，也搭配

實體反毒快閃活動，在網路社群邀請大

家到現場參與互動，也希望透過KOL本

身的知名度，引發粉絲及其他網友的高

度關注，近一步強化年輕朋友們的反毒

意識。

在108年的反毒活動設計方面，有

「反毒有五way 健康再定位」快閃排字遊

戲，並現場示範「5力全拍」拒毒技巧，

與現場參與者熱情互動；同時網路同步

直播活動。透過年輕族群歡迎的KOL和

社群網路，傳遞正確的拒絕毒品知識，

食藥署提醒，年輕朋友們面對來路不明

的食品時，應把握以下「反毒防身5術」

的拒毒技巧來防身。

① 直接拒絕：勇敢向毒品說不。

② 遠離現場：立刻離開是非場所。

③ 轉移話題：巧妙轉移注意力。

④ 自我解嘲：幽默調侃自己拒絕。

⑤ 友誼勸服：表達關愛給予建議，保護
自身與他人健康，一起遠離毒害。

食藥署呼籲，年輕族群應多培養正

當休閒活動，維護身心健康，瞭解藥物

濫用的危害，勇敢拒絕毒品誘惑。如果

有反毒宣導文宣的需求，歡迎利用食藥

署「反毒資源專區」網站查詢申請，路

徑為：食藥署網站首頁（http://www.f-

da.gov.tw） /主題專區/反毒資源專區/

文宣品申請。另如有毒品相關問題，可

撥打0800-770-885（請請您，幫幫我）

尋求協助。
毒品「首碰族」
年輕化 必看防身5術2
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「吃了被餵食基改飼料的動物，就

會變成基因改造人嗎？」基因改造技術

衍生的食品及原料的安全性，一直是大

家關注的食安議題，許多民眾因為不了

解基因改造科技，很擔心「吃下基因改

造作物製成的食品，外來基因會隨著食

物轉移至人體中嗎？」等疑慮。

根據食品藥物管理署（下稱食藥署）

107年度「藥物濫用案件暨檢驗統計資料」

年報顯示，國人首次濫用藥物的年齡，以

20-29歲的年輕人居多，約占44.7％，年

齡不到40歲者超過90%。有鑒於毒品施

用大多是年輕族群，主要習慣以網路、

社群軟體與外界互動，食藥署特地規劃

對新媒體（如Instagram、Facebook、

Youtube）的反毒宣導活動，藉此更貼

近年輕族群。

食藥署說明，其實我們平常吃的食

物、作物中，本來就含有各式各樣的基

因（DNA片段），這些基因就像蛋白質

、澱粉和脂肪一樣，經人體消化分解成

小分子後，作為人體吸收的營養成分。

因此，無論是天然或是基改食品，其所

含的基因都會在人體內被分解，並不會

影響人類自身的基因組成。目前各國研

究也沒有發現，吃進任何基改食品原料

或產品後，外來的基因會嵌入到人體基

因中的現象。因此，基改作物的基因並

不會影響人體基因，更不會因為吃了被

餵食基改飼料的動物，就成為了基因改

造人。

在引發網路社群關注的前提下，食

藥署邀請新媒體及網路意見領袖（Key

Opinion Leader，KOL），如：中華職

棒啦啦隊人氣女神峮峮、馬來西亞跆拳

道選手蔡常勇，一起成為反毒代言人。

除了設計有趣、平易近人又生動的反毒

貼文，透過社群網路推廣之外，也搭配

實體反毒快閃活動，在網路社群邀請大

家到現場參與互動，也希望透過KOL本

身的知名度，引發粉絲及其他網友的高

度關注，近一步強化年輕朋友們的反毒

意識。

在108年的反毒活動設計方面，有

「反毒有五way 健康再定位」快閃排字遊

戲，並現場示範「5力全拍」拒毒技巧，

與現場參與者熱情互動；同時網路同步

直播活動。透過年輕族群歡迎的KOL和

社群網路，傳遞正確的拒絕毒品知識，

食藥署提醒，年輕朋友們面對來路不明

的食品時，應把握以下「反毒防身5術」

的拒毒技巧來防身。

① 直接拒絕：勇敢向毒品說不。

② 遠離現場：立刻離開是非場所。

③ 轉移話題：巧妙轉移注意力。

④ 自我解嘲：幽默調侃自己拒絕。

⑤ 友誼勸服：表達關愛給予建議，保護 
    自身與他人健康，一起遠離毒害。

食藥署呼籲，年輕族群應多培養正

當休閒活動，維護身心健康，瞭解藥物

濫用的危害，勇敢拒絕毒品誘惑。如果

有反毒宣導文宣的需求，歡迎利用食藥

署「反毒資源專區」網站查詢申請，路

徑為：食藥署網站首頁（http://www.f-

da.gov.tw） /主題專區/反毒資源專區/

文宣品申請。另如有毒品相關問題，可

撥打0800-770-885（請請您，幫幫我）

尋求協助。

目前臺灣核准通過的基改作物原料，

包含：黃豆、玉米、油菜、棉花及甜菜5

種，這些基改作物在上市前，均須向政

府申請查驗登記、進行安全性評估資料

審查，經取得許可證後始得供作食品原

料。同時政府亦規定，所有基改原料製

造的食品，均須在外

包裝上標示基因

改造等字樣，

清楚揭露消費

資訊。在政府

的嚴謹把關之

下，消費者可

安心食用喔。

吃了基改食品就變
基改人？免驚啦！3

基因改造食品標示
作伙來瞭改(食品篇)
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