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人物專訪 Exclusive Interview  

黃立民教授，臺灣小兒感染科的權威，曾任臺大醫院兒童醫院院長，現職為臺

灣大學醫學院小兒科及臺灣大學公衛學院流行病學與預防醫學研究所特聘教授，並

曾任本院研究倫理委員會委員多年。師承「臺灣疫苗之父」－李慶雲教授，致力於

小兒感染症研究，參與過國內外許多疫苗的開發，擔任「臺灣小兒感染症臨床試驗

合作聯盟」（TPIDA）主持人，藉由該聯盟的運作，啟動本國多中心臨床試驗，強

化臺灣加入國際臨床試驗版圖的優勢。在新冠肺炎（COVID-19）疫情期間貢獻己

力，協助政府與醫院共同防治疫情，勞心勞力，為 2023 年度臺灣醫療典範獎得

主。  

本中心十分榮幸能訪談黃立民教授，了解臺灣疫苗臨床試驗發展及執行之經

驗，以及對於倫理中心的期許。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文 / 臺大醫院倫理中心 陳依煜、戴君芳、蔡甫昌  

黃立民教授說明對於疫苗臨床試驗之經驗  



壹、疫苗臨床試驗之經驗分享  

黃立民教授長期投入感染症新藥及兒童疫苗之臨床試驗，其領導之研究團隊，

已運作三十年以上，績效良好，兒童疫苗之臨床試驗包含：腸病毒 71 型疫苗、輪

狀病毒疫苗、四價流感疫苗及 RSV 小分子抗病毒藥物等，更於疫情期間執行

COVID-19 青少年疫苗之臨床試驗，以守護下一代的健康與福祉。  

提到黃立民教授在 COVID-19 疫情期間執行疫苗臨床試驗是否有遇到什麼困

難，黃教授表示若僅針對執行 COVID-19 疫苗臨床試驗，其實問題不大，因為當時

民眾很想打疫苗，但臺灣取不到疫苗，前一年的時間是靠其他國家捐贈疫苗，所

以，當時參加臨床試驗有很大的吸引力。成年人是由內科部協助收案，而小兒部則

是協助收案青少年，因青少年體型較接近成年人，較為強壯，父母對於其施打

COVID-19 疫苗較不擔憂，不像幼兒、新生兒等若施打疫苗，父母多半會非常害

怕，以收案的角度來看，因找得到受試者，所以困難不大。當然其中亦有困難之

處，主要是民眾疑惑本土疫苗公司的疫苗品質如何？製作的技術是否有疑慮？是否

因有政治因素才可以使用此疫苗？施打後是否會發生問題？等等，當然有許多的內

容牽涉到一些政治的攻防，因此，在執行臨床試驗時，需要多向民眾解釋這部分。

由於臺大醫院在醫療業界有一定的權威，又是公立醫院，較無與廠商之間的利益問

題，且我們計畫主持人有一定的專業知名度，因此，民眾較願意理解及相信我們而

參與研究。身為醫療人員，當時希望臨床試驗趕快結束，試驗結果若對民眾是好

的，則可立即幫助到青少年，因當時僅有國外輸入的 mRNA 疫苗，但這類型的疫苗

卻容易引發心肌炎，臺灣的確刻不容緩需要蛋白疫苗提供青少年使用；不像現在－

所謂的後疫情時代，民眾已施打太多疫苗，就不太願意再施打。以當時的時空背

景，執行 COVID-19 疫苗臨床試驗難度不高，執行狀況還算順利，不過，當時的國

家疫苗政策有些混亂，未來這部分可以做得更好。  

接著，黃立民教授分享本國執行疫苗臨床試驗發展的歷程，臺灣在西元 1988

年以前執行的臨床試驗，較為零星，像是： B 型肝炎疫苗，剛開始於本國發展臨床

試驗是 Beasley 所委託執行，約在西元 1979 年，Beasley 聘用研究護理師協助 B 型

肝炎疫苗收案與執行，Beasley 提供的薪水與美國薪水接近，與臺灣相比薪水非常

地高，因此，護理師穩定度很高，願意持續協助臨床試驗案執行，後來，Beasley

離開臺灣以後，有一段時間臺灣都沒有執行兒童臨床試驗，直到西元 1988 年，藥

廠委託兒科界的泰斗－李慶雲教授執行試驗，當時剛升主治醫師的黃立民教授是李
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慶雲教授的學生，因此開始協助處理臨床試驗事宜並組織團隊成員，直至今日，研

究團隊仍持續執行臨床試驗已發展三十幾年以上。黃立民教授直言兒童臨床試驗本

身困難度不高，關鍵在於研究團隊的成員，例如：護理師是否有親和力與父母討論

與解釋研究內容，並讓家長同意孩子參與試驗，若前端護理師執行順暢，通常後續

主治醫師介紹受試者同意書的流程就較為容易。經過這麼多年的努力，執行上較不

困難，黃教授提到西元 1988 年至今，當時進來之研究團隊大約 20 至 30 歲，到現在

已 50 至 60 歲，除一、兩位結婚離開的，都還在研究團隊中一同推動兒童臨床試

驗，可見穩定的研究團隊是執行臨床試驗的關鍵因素。若真要討論困難，第一可能

是臺灣的政府並沒有非常鼓勵臨床試驗，政府傾向看到「產品」才會提供金錢上的

支援，而非因疫苗重要而提供經費協助研發，但前期的臨床試驗執行，需要很大的

經費支出，此為臺灣本土無法自己研發的原因所在，因政府的獎勵措施都在後端，

較無立即上的幫助。第二為專業審查的部分，以前疫苗是在衛生福利部食品藥物管

理署（TFDA）審查，現在是成立醫藥品查驗中心協助先行（CDE）審查，有些審

查委員本身沒有執行過疫苗臨床試驗，可能知道疫苗如何使用，但不清楚疫苗臨床

使用原則，所以在審查時，會出現一些問題，例如：腸病毒疫苗有兩間廠商研發，

兩間廠商規劃注射的時間及頻率一致，但其中一間十二個月以後要再補一劑，另一

間則不需要，但這兩間疫苗都審查通過並提供仿單，有疫苗專業經驗的醫師應會知

道應施打追加劑才正確，這在臺灣，因懂得疫苗的專家相對少數，使審查上會有類

似問題出現。有些疫苗研發計畫因經費補助問題申請經濟部經費，則須送經濟部審

查，也因委外審查之藥學專業背景委員或其他領域專家非臨床醫師，也可能會遇到

類似問題。而在醫院的研究倫理委員會審查相對較沒這麼大的問題，只有偶而在審

查時，仍是會遇到不熟悉疫苗的審查委員或專家。  

另在受試者保護部分，黃教授認為醫院端已做得不錯，另若試驗有受託研究機

構（CRO）協助執行，案件執行品質亦會比較好，以前沒有 CRO 公司協助時，很

多事情都要研究團隊自行處理，包含：通報 SAE 或資料保存等，現有 CRO 公司協

助後，研究團隊大都不會出現重要或關鍵的錯誤。在台灣的國際 CRO 公司 CRA 素

質大都還不錯，但仍有少部分 CRO 公司執行品質仍有進步的空間，黃教授舉例過

去曾發生全臺有四間醫院一起執行國產疫苗臨床試驗，某間醫院想將資料發表，該

負責之 CRO 公司竟就提供了資料，且未掛名其他三間醫院，而委託廠商事先亦未

知情。因此計畫主持人自己仍要有足夠的專業及應對能力，例如：必須清楚執行研

究的法規與規範等。  
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貳、對於研究倫理之建議  

依黃立民教授多年執行臨床試驗的經驗，認為兒童臨床試驗較難收案的原因是

父母較不願意兒童承擔風險，即使有些研究風險很低，亦不願意參與，但若收案能

給予足夠的誘因（例如：補助金額提高），應較能提升參與意願。黃教授表示這部

分送審研究倫理委員會時，易有是否為過度誘因之審查意見，但可反面思考參與臨

床試驗是否要要求家長及小孩無償奉獻或為科學利益犧牲？有時補助金額「過度」

是難以界定的，若臨床試驗結果是有貢獻的呢？目前開發藥物的現況是因兒童的市

場較小，僅開發成人的用藥，而使兒童被迫 off label use（適應症外使用），現美國

FDA、歐盟 EMA 均已強調執行臨床試驗，必須也提出兒童臨床試驗計畫書，類似

強迫必須執行兒童臨床試驗，以減少醫師在資料相對不足時，不得已使用成人用藥

於兒童上。而兒童目前常見的藥物臨床試驗是抗生素，像是成人已知劑量，但需在

兒童或新生兒身上執行藥物動力學，以確認兒童或新生兒所需劑量，新生兒身上含

水量比成人高很多，比例不同，因此需要的用藥量一定不同，然而，藥物動力學檢

測每施打一次就需要額外抽 3 至 5 次的血液，這給予多少的營養費金額才是合理

呢？一次 5000 元是否為過度引誘？委員有時很兩極，有相當嚴苛的，亦有很寬鬆

的，這就需要倫委會主席與委員們共同討論及協調，因此建議在誘因評估上需有些

彈性。  

黃立民教授對於目前執行臨床試驗的 documentation 文件紀錄，認為做得有點

走火入魔，因為要求必須時時刻刻證明「你有做」，例如：同意書的解釋要詳盡，

可能詳盡到最後讓受試者覺得恐懼試驗，受試者反而無法參與有利於自己的試驗，

另也因增加許多試驗程序，因而墊高許多研究成本，可能導致本國廠商都不願意開

發藥物，則未來藥物只能從國外進口，例如現在許多較便宜的藥物都從印度進口，

或是演變成許多藥物都使用專案進口，需要額外填寫專案進口同意書，家長有時不

能理解專案進口，甚至以為要讓兒童使用非法藥物，這些應是政府應妥善處理的責

任，卻變成臨床醫師需額外處理的事情。在臨床試驗實務上，也由於增加許多處理

文件的時間、較繁瑣之管制，亦可能讓年輕醫師降低投入研究的意願。因此建議在

文件佐證上仍應有一適當的停止點，以提升執行試驗效率及減輕負擔。  

參、兒科臨床倫理的特色  

小兒的臨床倫理有一定的獨特性，像是：小孩的利益與家人的利益不完全相

同，兒童罹患癌症，父母是否需再花費龐大的金錢持續救治？以兒科醫療角度，過
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去沒有全民健康保險的年代，父母會因為經濟因素有所掙扎，並與醫療人員的治療

想法有一些衝突，現在有全民健康保險的給付，經濟問題相對減少，但仍有一些昂

貴且須自費的罕見疾病治療，後續發展上會和父母的財力、價值觀、治療態度有相

關性，有時不能一昧地醫治，仍建議需考量家屬的狀況，畢竟未來照顧病人的是家

屬。現在碰到的問題尚有先天性疾病的篩檢問題，例如：篩檢需要做到什麼程度、

政府補助的資源、篩檢項目的意義（出生後是否能治癒）等，黃教授認為許多規範

宜適可而止，給予家屬尊重；然而，有些人很有理想，認為應該盡全力救治，但是

一般人並不願意增加醫療保險費用或稅金來幫忙達到這些理想，因此應該在理想與

現實面資源足夠與否做適度的考慮。 

肆、對於倫理中心未來發展的期許與建議  

黃立民教授認為臺大醫院是國內醫療的領導者，現在新科技的演變非常快速，

倫理中心應有能「預見」與「因應」的能力，並適時地提出專業建議，用不同的形

式給予民眾一些議題想法。「倫理」會隨著時代不同而有所不同，大部分的人認為

對的事情形成一種規範，就是「倫理」。不同時代的要求不同，但是，「大部分的

人」要占比多少才能算是當時代的要求呢？應該是整理出當代人最能接受的原則，

並慢慢地進步2至3年，但不一次要求進步5至10年。經濟與倫理息息相關，需有相

對應的經濟與資源分配，「倫理」需要隨時變動。針對倫理相關的假訊息，黃教授

也期許倫理中心可以依倫理的角度適時發表看法，導正言論。  
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黃立民教授與臺大醫院倫理中心同仁合影  

（左 1 －蔡甫昌主任、中間－黃立民教授、右 1 －陳依煜管理師）  


