
藥品生體可用率試驗計畫書申請表
	申請者：
	蓋章：

	地址：
	電話：

	一、藥品資料
	   年   月   日

	
	受試藥品（本品）
	對照藥品

	商品名（或擬定名稱）
	
	

	主成分名稱
	
	

	劑   型
	
	

	劑   量（單位含量）
	
	

	批   號
	
	

	製造廠名稱
	
	

	製造廠址（含國名）
	
	

	國內登記現況
	· 尚未登記
· 登記中
（收文號           ）
· 已核准
（許可字號         ）
	· 已核准
（許可字號         ）
· 國外原開發廠
（曾准許可字號     ）
· 未核准

	批量：
	

	執行機構：
	

	參與執行醫院：
	

	主持人：
	簽名

	藥動學專業人員：
	簽名

	協同醫師：
	簽名


(續背面)
二、本品配方：
	用途別

(如主成分、填充劑、崩散劑、結合劑、潤滑劑、膜衣、香料、色素、矯味劑、其他)
	成分名
	單位含量
	來源

(註明國別、廠名)

	
	
	
	


三、檢附資料（有檢附者，請於□內打V；並註明頁數）
	檢附資料查檢表
	資料
	頁數

	第一部份：藥品基本資料
	
	

	1、本品及對照品外觀敘述、圖樣。
	□
	

	2、一般成品檢驗，試驗藥品須包含本品及對照品，且須與生體相等性試驗藥品同批次。規格及方法若依藥典者應檢附藥典影本。
	
	

	2-1、含量測定(Assay)：規格、方法及結果
	□
	

	2-2、單位劑量均一度試驗(Uniformity of Dosage Units)：規格、方法及結果。
	□
	

	2-3、溶離品管：規格、方法及結果
	□
	

	3、溶離率試驗資料，本品及對照品之溶離率曲線溶出百分率對時間曲線圖：
規格、方法及結果。本項須於模擬胃腸道pH值或至少包含三個足以模擬胃腸道pH值下進行，檢品數量至少6 顆。
	□
	

	4、藥動學資料摘要：文獻上平均值：Tmax＝           T1/2＝           

Cmax＝           AUC＝       
	□
	

	5、參考文獻：
	□
	

	第二部份：臨床設計
	
	

	6、主持人、藥動學專業人員及協同醫師之學經歷、研究等背景資料。
	□
	

	7、委託執行及協同醫師同意書，並註明試驗地點或醫院。
	□
	

	8、詳細試驗設計及步驟(包括Subject, Method, Assay, Statistical Analysis)
受試者人數：                  採血時間（或取尿時間）：
	□
	

	9、受試者同意書格式(包括試驗目的及方法、可能發生之副作用及危險、可能之治療方式及說明、受試者權益)。
	□
	

	10、個案報告書格式 (包括健康檢查項目)
	□
	


	第三部份：含量分析方法
	
	

	11、生體含量分析方法確效(Bioanalytical Method Validation)

未服藥血清層析圖
加藥血清層析圖
選擇性(Selectivity)－至少六種不同來源的生物檢體(Biological Matrix)

基質效應(Matrix Effect)

※ 校正曲線(Calibration Curve)

至少6個濃度（不包含空白血漿及只含標準品血漿在內）
※ 分析確效（Validation）
同次(Within-run)之準確度(Accuracy)及精密度(Precision)。
異次(Between-run)之準確度(Accuracy)及精密度(Precision)。
包含至少三個濃度：Low QC（3 倍LLOQ），Medium QC 及High QC

最低定量濃度(LLOQ)

以上每一濃度至少N=5

※檢體分析品管
包含至少三個濃度：Low QC（3倍LLOQ），Medium QC及High QC，至少N=2

回收率（Recovery）－與未經抽取之藥品溶液比較。分析物(Analyte，包含至少三個不同濃度：Low QC、Medium QC及High QC)及內部標準品（Internal Standard）均需測定回收率。
※ 安定性
冷凍與解凍安定性（Freeze and Thaw Stability）
短期室溫安定性（Short Term Temperature Stability）
長期安定性（Long Term Stability）
貯液安定性（Stock Solution Stability）
分析期間安定性（Post Preparative Stability）
	□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
□
	

	12、分析方法引用文獻者，可免前項資料，惟須檢附全篇分析文獻
	□
	

	第四部份：藥動參數及統計分析
	
	

	13、詳述擬評估之藥動參數
速放製劑單劑量試驗：
速放製劑多劑量試驗：
控釋劑型單劑量試驗：
控釋劑型多劑量試驗：
	□
□
□
□
	

	14、統計分析
ANOVA                          

90％ Confidence Interval

其他
	□
□
□
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