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前言

药物评价是从多学科、多角度对药物进行系统认识，并伴随药物从发现到临床应用整个过程的系统工
程。
药物评价的内容、指标与方法随着人们对药物认识的程度而变化，其水平高低受科学技术与社会发展
的限制。
药学科学的发展历史，就是追求获得与时代发展相适应的最佳药物评价内容、评价指标与评价方法的
过程。
对药物的评价过程就是寻找药物与认识药物的过程。
作为保护人类健康的特殊物质，药物的质量水平集中体现在其安全性、有效性及适用性上。
而药物的安全性、有效性及适用性既是药物自身性质的体现，也是受众多因素影响的可变参数。
药物评价，既是认识与揭示药物自身质量性质的过程，也是探索药物质量控制手段的过程。
药学学科的所有实践活动，都在药物评价的指导下进行。
从药物发现的早期，先导化合物筛选开始，就有“yes”或“no”的系统管理方式，直至药物的临床应
用，面对具体的患者，思考药物治疗方案的合理性时，也在“yes”或“no”间进行选择。
在回答“yes”或“no”的决策过程中，我们都在用不同的评价内容、指标与方法开展工作，工作水平
与结果优劣取决于评价内容、指标与方法的科学性。
由于药物评价内容、指标和方法与人类对药物的认识水平、相关学科发展水平有关，是随着社会发展
而不断进步、不断趋于完善的，加之评价工作涉及多领域、多学科，使药物评价工作无不打上时代的
烙印。
药学专业技术人员的责任就在于：充分利用已有的科学技术成果，不断地审视药物评价内容、指标与
方法的合理性，用尽量科学合理的药物评价方法进行药物的开发研究与临床应用。
本书根据药学科学的发展，尤其是药剂学、生物药剂学、药动学、临床药学的发展进行材料选取，编
写而成。
基本内容与主要编写人员为：第一章药物评价在药学科学中的作用(蒋学华)；第二章化学原料药的药
学评价(徐正)；第三章新型给药系统的评价(蒋学华、丁劲松、王凌、何林、何勤)；第四章药品质量
标准的评价(刘晓晴、黄瑛)；第五章药物稳定性评价(李琳丽、刘晓晴)；第六章药物的药理学评价(包
旭、蒋学华)；第七章新药毒理学评价(包旭)；第八章药物体内过程评价(蒋学华、兰轲、王凌)；第九
章中药现代评价方法(贺英菊)；第十章生物利用度与生物等效性评价(蒋学华、杨俊毅、周静、王凌)
；第十一章药物临床评价(苗佳)；第十二章药物利用研究与评价(胡明)；第十三章药物经济学评价方
法(蒋学华、胡明)；第十四章上市药品再评价(蒋学华、王凌、孙鑫)等。
本书的编写目的是介绍药物评价方法与内容的发展过程，力求介绍药物评价的新课题、新观点与新方
法。
极力想表达的观点是：对药物的评价将伴随着人类与药物共存的整个历史；对一个具体药物品种的评
价，伴随从发现到应用的始终；药物评价从内容、指标与方法都是不断发展和完善的。
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内容概要

本书的编写目的是介绍药物评价方法与内容的发展过程，力求介绍药物评价的新课题、新观点与新方
法。
全书共分十四章，内容包括：化学原料药的药学评价、新型给药系统的评价、药品质量标准的评价、
药物稳定性评价、药理学评价、毒理学评价、体内过程评价、临床评价和生物利用度评价、药物经济
学评价和药品上市再评价等。
     本书以评价指标、评价方法为核心，综合药学学科各领域的研究成果，阐述药物评价内容。
撰写的内容反映了编写人员在药物开发研究的实际工作体会。
因此，本书的特点在于性强、实用性强。
本书既可作为药学工作者及其相关人员的参考书，也可作为药学专业研究生教材。
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物稳定性试验的评价　第四节　使用期限与贮存期的统计计算　第五节　药物稳定性评价方法进展第
六章  药物的药理学评价第七章  新药毒理学评价第八章  药物体内过程评价第九章  中药现代评价方法
第十章  生物利用度与生物等效性评价第十一章  药物临床评价第十二章  药物利用研究与评价第十三章
 药物经济学评价第十四章  上市药品再评价
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章节摘录

插图：
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编辑推荐

《药物现代评价方法》由人民卫生出版社出版。

Page 6



第一图书网, tushu007.com
<<药物现代评价方法>>

版权说明

本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问:http://www.tushu007.com

Page 7


