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内容概要

袁洪等编著的《药物临床试验》着眼于新药临床试验的科学和伦理原则，形成了从设计原则、操作规
程、方案设计到实施操作要点等完整系统的教学内容。
本书第一部分(一至八章)为总论，重点讲解药物临床试验的理论基础；第二部分(九至十九章)为分论
，重点讲解各类药物临床试验的操作要点、方案设计规范和实践操作要点。

本书?编排上独具特色：①强调临床试验操作要点的讲授，具有很强的实践性和可操作性。
②在内容方面，涵盖了新药研发过程中，药物临床试验的各个阶段所承担的任务；同时，在编书过程
中注重引入相关领域新进展，如定量药理学、药物临床试验的注册、特殊人群的药物临床试验等，均
为首次以专著形式出现。
③在编排形式方面，本书编写以基本理论加经典案例讲解的表现方法为主，便于自学。
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章节摘录

版权页：插图：我国药物临床试验的历史发展较晚。
最早关于药物临床试验管理的规定是1963年由卫生部、化工部和商业部联合下达的《关于药政管理的
若干规定》。
其中，对新药（该规定中称其为新产品）的定义、新药的报批程序、新药临床试验和新药生产的审批
、设立药品审定委员会以及哪些种类的药品属于卫生部审批等，均给予了明确的规定。
1965年，由卫生部和化工部联合下达了《药品新产品管理暂行规定》。
这是我国第一个针对新药的管理办法，但由于历史原因未能得到贯彻实施。
1978年，由国务院批准颁布的《药政管理条例》，就新药的临床验证和审批作了专门的规定。
1979年，卫生部根据该条例中有关新药的规定，组织制定了《新药管理办法》。
真正意义上的药物临床试验法制化管理是从1984年颁布、1985年开始执行的《药品管理法》开始的。
1985年，卫生部根据该法制定颁布了《新药审批办法》。
其后，卫生部多次颁布相关的补充规定。
1998年，卫生部颁布了《药品临床试验管理规范（试行）》。
1998年，国务院进行机构改革，药品管理由当时新成立的国家药品监督管理局（SDA）负责。
1999年，SDA颁布了《新药审批办法》、《新生物制品审批办法》、《进口药品管理办法》等药品注
册相关法规。
2002年，SDA将这些药品注册的相关法规合并制定了《药品注册管理办法（试行）》。
该法规后经多次修订，现实施的是2007年修订的《药品注册管理办法》。
2003年9月1日，国家食品药品监督管理局重新修订颁发了《药物临床试验质量管理规范》。
现在执行的就是该法规。
在药物临床试验机构方面：卫生部于1983年在北京医科大学成立了第一个临床药理研究所。
1983年，卫生部在一些医疗、科研条件较好的医院指定了第一批新药临床药理基地。
1986年和1990年又分别指定了第二批新药临床药理基地，其数量已达到113个（包括西药和中药）。
1995年2月，卫生部颁发《卫生部临床药理基地指导原则》，加强了对临床药理基地的管理和建设。
1996年开始对指定的临床药理基地进行评估验收，同时受理新基地的申请。
到1998年，卫生部批准的临床药理基地共有165个，其中西医125个、中医40个。
1999年，国家药品监督管理局对卫生部认定的临床药理基地进行了再确认，并更名为“国家药品临床
研究基地”。
2001年，国家对《药品管理法》进行了修订，将“国家药品临床研究基地”更名为“药物临床试验机
构”。
2004年，国家食品药品监督管理局与卫生部联合发布了《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》
。
该办法明确规定了药物临床试验机构必须设置专门的管理机构；从事药物临床试验的研究人员必须经
过GCP和药物临床试验技术的相关培训。
该办法的制定与实施大大提高了我国药物临床试验的水平。
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编辑推荐

《药物临床试验》供基础、临床、药学等专业七、八年制用。
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