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全球COVID-19疫情現況（截至2020年4月19日）

3https://www.cdc.gov.tw/
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死亡率：
6/420 = 1.4%

解除隔離：
189/420 = 45%

https://www.cdc.gov.tw/



病程長、醫療體系崩盤的狀況下死亡率高

7Zhou F, et al. Lancet 2020

137位存活並出院

54位死亡

出院

死亡



治療目標
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提高存活率 緩解症狀

核酸檢測

驗不到病毒
降低併發症與
後遺症



臨床藥品使用

•瑞德西韋（Remdesivir）

•氫氧奎寧、硫酸羥氯喹、必賴克廔（Hydroxychloroquine）

•阿奇黴素（Azithromycin）

•快利佳（Lopinavir洛匹那韋/Ritonavir利托那韋）

•阿比朵爾（Arbidol）

•法匹拉韋（Favipiravir）

•干擾素（interferon-）

•安挺樂（Tocilizumab）

•恢復期血漿（ Convalescent plasma）
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人人有機會，
個個沒把握！
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https://aidsinfo.nih.gov/understanding-hiv-
aids/glossary/144/clinical-trial. https://www.mmpc.org/

臨床試驗

衛服部食藥署、EMA、PMDA



臨床試驗的重要研究方法

•對照組（Control Arm）
安慰劑（placebo）對照

與支持性療法（supportive care）比較

活性對照（active control）：包括與傳統療法、不同劑量的比較

•隨機分派（Randomization）：
降低不同組別間受試者的差異

可先分層，再做隨機分派

•盲性（Blinding）：
單盲、雙盲、三盲、開放式

評估者應保持盲性

•統計檢定力（ power）：統計方法、受試者人數
15



藥品對抗SARS-CoV-2病毒的可能作用機轉
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Sanders JM, et al. 
JAMA 2020.



瑞德西韋（Remdesivir）

•核苷類似物（nucleoside analogue）

•本身沒有藥效，在體內代謝成具有療效的代謝物。

•抑制病毒的RNA聚合脢，阻止病毒複製

•原為治療伊波拉病毒的感染
但第三期臨床試驗發現死亡率比單株抗體高

•劑量：首日200毫克、接著每日100毫克。療程共10天。
細胞內半衰期長達35小時以上每日給藥一次

•副作用：肝臟酵素AST、ALT數值上升

•尚未獲得美國FDA與其他國家的上市許可

17Mulangu S, et al. NEJM 2019.



個案報告（Case Report）

18Holshue ML, et al. NEJM 2020.

Day 7晚上給予瑞德
西韋，day 8退燒



個案系列（Case Series）
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Lescure FX, et 
al. Lancet 
Infect Dis 
2020.

因肝指數上升、發疹而停藥



53位血氧低的住院病人接受恩慈療
法（Compassionate Therapy）：
- 36人（68%）狀況改善
-插管30人中，17人拔管
- 47%出院、死亡率13%
-副作用：肝指數上升、腹瀉、發
疹、腎衰竭、低血壓
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Grein J, et al. 
NEJM 2020.



恩慈療法（Compassionate Therapy）
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•恩慈使用（ compassionate use）藥品：

指病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替代藥品供治療，或經所

有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌等，而申請使用

經科學性研究，但全球未核准上市之試驗用藥。

依據：衛生福利部「人體試驗管理辦法」第三條之一



隨機分派性臨床試驗（RCT）

• NCT04292899 第三期開放式
嚴重新冠肺炎

• NCT04292730 第三期開放式
嚴重度中度之新冠肺炎患者

• NCT04280705 第二期安慰劑對照組
住院之新冠肺炎病人

調整性試驗設計（adaptive designs）、雙盲性、安慰劑對照組

美國國家衛生研究院贊助

• WHO多國臨床試驗（SOLIDARITY trial）評估瑞德西韋、硫酸羥氯
喹、快利佳、快利佳+干擾素等四種療法
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如果該藥品在臺灣沒有上市，該怎麼辦?

•廠商強制授權

臨床試驗結果必須顯示該藥物對

新冠病毒具潛在治療效果

藥廠能生產供應未來潛在的需求

政府應積極且審慎評估專利授權

之可行性
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氫氧奎寧、硫酸羥ㄑㄧㄤˇ氯喹、必賴克廔
（Hydroxychloroquine, HCQ）

24Zhou D, et al. J Antimicrob Chemother. 2020

免疫調控、抗發炎
阻止病毒進
入細胞



HCQ 200 mg 3 times daily for 10 days vs. 安慰劑
HCQ + azithromycin: 500 mg x1 then 250 mg daily D2-5

25Gautret P, et al. Int J AntimicrobAgent. 2020
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新型冠狀病毒
（SARS-CoV-2）
感染臨床處置暫
行指引第五版：
D1: 400 mg，

1天2次
D2-7: 200 mg，

1天2次
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Yao X., et al. Clin Infect Dis. 2020
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心律不整
致死案例



29Lurie N, et al. NEJM 2020
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