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議題與報告 討論/決議/交辦 
負責

人 

醫療委員：這個藥主要是什麼作用？ 

主持人回應：主要是排銅，此病發生率大約三萬分之一，所以全台灣大概七

八百個病人，發病年齡大約為 4 歲~40 歲都有可能，終生會服用藥物。

主席詢問：非醫療委員是否有意見？ 

非醫療委員：無特別意見。 

 
【投票】 

投票人數：14 名委員（10 名醫療委員，4 名非醫療委員） 

投票委員：梁雲、劉中平委員、劉昭宏委員、劉明祥委員、陳昱甫委員、黃秋

玲委員、林勝豐委員、董弘一委員、溫燕霞委員、阮建維委員、陳

秀珠委員、陳奕如委員、歐淑儀委員、許碧芬委員。（職稱敬略）

投票結果：14 票核准 

【決議】會議審查結果為「核准」 

評估兩種 Sildenafil 
錠劑 100 毫克於健康

受試者之開放標

示、隨機、平衡、交

叉之相對生體可用

率試驗  

計畫編號： 20170825-2A，主持人：黃冠誠 

【討論】 

研究樣本 

醫療委員： 請問病人吃藥是怎麼給？是否有安慰劑，或是直接給威而鋼？ 

主持人回應：直接給威而鋼，一次給台廠，一次給原廠。 

醫療委員：所以是有些人台廠，有些人原廠？ 

主持人回應：不是，是全部，譬如說這一次，會派一個代碼給你，然後開始

給藥以後，會規定一段時間後去抽血，那此次給的全部都是台廠、

下次給的全部都是原廠，然後去抽血看他生物的可利用性和活性兩

種。 

非醫療委員：病人知道是原廠還是台廠藥？ 

主持人回應：不知道，連給藥的人都不知道。 

醫療委員：題目都寫開放標示，但此類試驗是不是應該是盲試？Open Label

應該是病人端跟受試者都知道今天吃的是什麼藥物。如果單盲的話

就是病人不知道他吃什麼藥物，雙盲的話就是連給藥的醫護人員也

不知道是何種藥物。 

主持人回應：您應該是指 Phase2 的 study，由於這個是一個 BA/BE 的 study，

因此不會有安慰劑存在。由於今天給藥的時候，不要去干擾，因此

不會讓他們知道是原廠藥還是台廠藥。 

 

 

 






