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摘要
第二期臨床試驗主要在瞭解藥品的有效性與安全性，以決定是否進行第三期臨床試驗。但在未確保藥物安全性的情況下，為避免讓受試者處於無療效或副作用過高的治療太久，便延伸出兩階段試驗設計，目的在於縮短臨床試驗時間、有效減少受試者數目。

兩階段試驗設計最早是由Gehan於1960年提出一個最初步的想法，但此時尚未架構出一個完整而明確的流程。於是1982年Fleming延續Schultz等人(1973) 定義的一般多重試驗過程，明確地定義接受點和拒絕點。1989年Simon提出簡易施行的兩階段試驗設計，就選擇樣本數的準則不同又分作optimal和minimax兩種設計。前兩者所提出的設計在檢視第一階段試驗結果時，均先終止收取患者，但考慮到終止期間所耗損的成本，因而在1998年James E. Herndon II延續Green 和 Dahlberg(1992)所提出的西南腫瘤小組(SWOG)標準設計明確定義Hybrid設計，即在檢視第一階段結果時仍允許繼續收取患者。

Fleming設計和Hybrid設計在當時均主觀的預先設定每階段的樣本數，但主觀的給定樣本數並非十分恰當，故文中對此加以修正，分就Simon所提出的兩種選取樣本數的準則來選取樣本數。

文中就每一兩階段設計所對應的期望樣本數、試驗在第一階段早期終止的機率、總樣本數，以及真實的α值和β值來比較第二期臨床試驗中各種不同兩階段設計的優劣，以及探討各設計所適用的時機與實際上的使用現況等等。
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