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参与临床试验

藥物資訊

什么是临床试验？

临床试验是医学上的一种试验或研究，目的是找出来某些从未在人体上试用的
新药物在治疗方面的不同效果，通过不同的试验或比较，找出更安全有效的治
疗方法。

通常每个计划会成立一个研究小组（s t u d y  g r o u p）及一个对照小组（
c o n t r o l  g r o u p），研究小组的参加者会接受用作试验或比较的药物，对照
小组则接受安慰剂（不含药物的糖片）或其它与试验药物作比较的治疗。参加
者并不知道他们的组别，以避免除先入为主的心理作用而影响结果。

每项临床试验一定要遵照特定的条例，这些条例可称为准则议定书，详述整个
临床试验的计划及执行。

什么人可以参加临床试验？

每项临床试验有特定的准则去取决参加的人选。

录取入选者的条例称为入选准则，入选的参加者的条件包括：

•  治疗对他们会有好的效果；

•  他们有某些特点或情况，对试验的某些疑问找出答案会有帮助。

此外,也有一些选准是用来决定什么人不合入选参加临床试验，称为落选准则
，

排除不合要求的人选是为了防止以下情况：

•  试验对他们极有可能出现强烈的副作用甚至危险；

•  某些原因令他们对试验的结果难以界定。

参加临床试验有什么好处？

好处包括：

•  有机会比公众预先尝试一种新的治疗；

•  通过试验的治疗，健康得到改善 ；

•  免费得到药物的供应；

•  接受更多定期体检及测试；

•  对医学研究作出贡献，造福人类。
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临床试验有什么坏处？

可能出现的坏处包括：

•  得到安慰剂，而非试验的新药物；

•  新的药物无效；

•  新的治疗出现强烈的副作用；

•  要经常看医生及验血；

•  因为试验的条件限制下，要停止其它治疗。

报名参加临床试验后会怎样？

你将会接受甄选的面试，接见的调查人员会决定你入选或落选，如果你被录取
，他们会提供有关试验的细则及进行的过程，并回答你对试验的疑问。如果你
對他們整個試驗計畫㈾料的解釋感到滿意，你会被要求签署一份同意书，这
是一份具有法律效应的文件,证明你是在明白有关试验的资料后，同意参加这
项临床试验。

在签署同意书之前，你应该清楚了解些什么？

•  将会试验的是什么治疗？这项研究会为这些治疗提供什么资料,解答什么疑
问.

•  试验将会怎样进行？我在试验的过程，实际上要做些什么？

•  谁负责这项研究？什么人将会得到我的资料？个人隐私会得到什么保障？

•  试验对我可能有什么好处？可能有什么危险及副作用？

•  如果我不参加试验我可不可以从其它途径得到治疗？

•  如果我中途退出试验，会不会影响我现时的医疗服务？

在一项临床试验中我有什么基本的权利？

•  你有权得到足够的资料,让你了解这项试验并作出参加与否决定；

•  调查员必须如实地回答你所有问题，并使用你明白的语言或方式解答你的
疑问，如有需要，他们应为你提供翻译员；

•  你可以随时中止参加试验，亦无须提出理由，你现时的医疗服务亦不会受
到任何影响；

•  试验完毕，你应该得到研究的结果，如果试验因出现不良后果提早中止，
你应该接到这方面的通知。
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如何可以得到更多有关临床试验的资料？

咨询你的医疗服务人员，各艾滋病服务中心或其它艾滋病患者。在加拿大有
关艾滋病的临床试验经常性在进行并需要参加者，你可以查询C a n a d a  H I V  
T r i a l s  N e t w o r k或致电免费专线：1 - 8 0 0 - 6 6 1 - 4 6 6 4或上网查阅他们的网站
：h t t p : / / w w w . h i v n e t . u b c . c a / c t n . h t m l。
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