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臨
床研究的範圍很廣，是現代科技所有生命科學中最重要的一部份。人類對生命科學的好

奇、探討與鑽研，累積了若干的智識、證據與經驗後，最困難且面臨最大挑戰的是如何

將這些智識、證據與經驗應用於人體，且能再度獲得証實。這是一個以「利他」為根本的科技

研發行為模式，因而可望據此改善人們的生活與品質。

本文將嘗試以一般性的討論敘述在現今21世紀初對心血管慢性疾病的防治，由動物實驗

（臨床前期）的結果直接應用到人體實驗，究竟給了我們多少的啟示與認同？是解決了原先

的問題，還是又產生了新的問題？究竟是帶給我們希望，還是失望？

許多動物實驗證實，血管硬化的過程及演變可以經由服用藥物獲得緩解，甚至大幅度的

阻止其發生。這些數據、資料及血管解剖的証據，很具有說服力，而容易獲得認同，但是動

物的模式及其研究環境與人的真實生活是截然不同的。醫療體系中的專家同道都瞭解血管硬

化的危險因子，包括吸煙、不運動、酗酒、飲食、肥胖、高血壓、糖尿病、高血脂症、高尿

酸等。然而在動物實驗中，幾乎不可能與人有相當或完全相同的情形發生。簡單的說，人類

每天的生活，從衣、食、住、行到娛樂等，極

不可能在動物實驗的模式中被複製，因為動物不

吸煙（雖然可以訓練）、不酗酒、不肥胖（雖然

人們會利用食物使實驗動物肥胖）、不像人類般

有多元的飲食習慣、不看電視、不熬夜；沒有像

人類一般，有不同的職業、工作及壓力；不會有

經濟狀況不同的生活水平、社交、習慣、城鄉差

距；當然也不會受節日、婚喪喜慶等文化觀與價

值觀的影響。

臨床人體實驗的基本認知

人權保護
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若我們嘗試接受美國慢性疾病防治局對健康人生四大影響因子的圖解時（如

圖），將會清楚知道醫療與藥物對健康的影響除了生活型態（50%）、文化環境因素

（16%）及生物體質基因（24%）外，只占了一成左右而已。然而，這1成左右的醫療

照護卻常常被渲染，預測並放大效果。

人一出生，就踏上了一條無法回頭的單程生命之旅。醫學目前對任何發生在人體

的血管硬化慢性疾病，來自何時？如何發生？為什麼在人生中某段時間開始？皆不甚

明瞭。事實上，疾病在人體形成的一瞬間，便已開始終身接受慢性疾病的挑戰。醫療

藥物的介入，對血管硬化的人而言，只是在現有的科技下，又多接受了一種以「診治」

為前提的挑戰而已。當慢性血管硬化與人體共存時，如何使該慢性疾病對人體的影響

力減到最小，甚至不要發生，除了醫療團隊扮演的角色外，病人本身亦極為重要。

我們再回到圖中的四大影響因子時，不難發現至少90%的健康人生，罹病者可以

經由有實証基礎的衛生教育獲得改善。若想瞭解使用醫療藥物後的整合效果，則須長

期觀察、記錄，經過資料、數據管理與統計分析，求得實証。

近20年來，實証醫學經過不斷學習與推廣，成果似乎有限。追究其原因，不外是

醫療體系未能完全將實証醫學的內涵與精髓，融入每天日常醫療作業的思維邏輯與工

作態度中。

對台灣而言，實証醫學的影響大多停留在結果的應用層次，完全忽略了作業細節

與過程。有關對於何者的實証（方向與目標）是血管硬化慢性疾病的患者所需要的？

選擇方向與目標的理由是否具有說服力？要達成預期的方向與目標需要哪些數據與資

料？這些數據與資料是否可以取得？如何取得？可靠性與真實性如何？是否需要某些

必要的補強措施？若須若干時間才可完成所有資料與數據的收集，在時空環境的影響

下，所得的實証結果是否值得去應用？其他尚有實証醫學的應用，是否在醫療體系內

可持續改善血管硬化慢性疾病？實証醫學的應用是否具有普遍性、可行性及差異性？

是否可以形成同儕模仿，相互學習及經驗交換？是否可獲得國際社會的認同而相互

觀摩，交換智識與經驗？血管硬化慢性疾病所得到的實証結果，我們是否可與世界分

享，在國際社會扮演一定的角色？以上所有問題都需要時間、空間去醞釀、營造，最

終產生共識。

在實証醫學的研究發展過程中，最根本的資料與數據來源是罹患血管硬化慢性疾

病的「病人」，唯有他（她）們無私及「利他」的基本理念，才可能造就實証醫學的

起步與推動。事實上，「病人」接受實証醫學的洗禮具有一定風險，因此一個以「病

人」為中心的信念，對「病人」人權福祉的優先考量，重要性不言而喻。


