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内容概要

神经系统疾病的高水平治疗取决于对治疗结果的仔细评估。
半个世纪以来，临床试验数量已经稳步提高。
检查工具的数量和质量需要快速前进，以适应临床试验的持续发展。
自从这本书第一版出版8年以来，出现了大量的新量表。
根据这些发展，我增加了新的章节，包括普通量表、共济失调量表和周围神经量表，并对大多数章节
进行了更新、扩展。
     治疗神经科疾病的大多数药物仅仅是部分有效。
随着治疗的改善，新药和先进的治疗方法需要与以往的治疗方法进行比较。
这比安慰剂对照试验需要更加精密和准确的方法，因为组间的差异可能是非常小的。
这本书提供了一些工具，可以比较不同治疗方法对神经科疾病治疗结果的差异。
     神经科疾病的患病率和经济负担持续增长。
神经科疾病的治疗只是部分有效，并且需要更长的时间——数年甚至数十年，这加重了治疗的经济负
担。
此外，慢性神经科疾病的患病率随年龄的增长逐渐提高而我们的人口正逐渐老龄化。
因此，可以预料神经科医疗护理的费用将逐渐增加。
有利的一面是，许多慢性神经科疾病患者能够工作的时间比以前更长了。
     无论是临床试验，还是希望解释临床试验的医生，以及想要应用不同量表比较治疗方法的医生，理
解一个量表的质量都是很重要的。
各个量表在复杂性、准确性和可靠性方面的差异很大。
准确性和可靠性决定了试验中所需患者的数量，这对于解释试验结果非常重要。
极高的准确性可以找出治疗方法的统计学差异，而如果准确性很低，则不能发现重要的差异。
     临床试验是循证医学的基础。
尽管许多医疗仍需要经验，但是医疗护理越来越需要循证。
随着新的、更好和更加准确的有目的的治疗方法的出现，证据的质量需要获得美国食品与药品管理局
的同意和其他相关组织的批准。
开发新药物必然需要更多的研究、更广泛的试验和更好的文献结果。
现在研究新治疗方法的费用是十亿美元。
另一方面，我们对于新的治疗方法及其副作用和危害有了更多的了解，但是我们也看到相应的费用升
高。
     控制费用的一个因素是更好、更准确的量表。
在探索性试验中，量表常可以提供有益的证据来保证进一步研究的必要性；反之，当量表提供的证据
不足时，就没有必要进行下一步试验，以节约研究费用。
我们看到神经科有更好和更有效的量表在持续发展。
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章节摘录

插图：在研究新药的早期经常应用开放试验，通常叫做试验1期或者2期试验早期。
这时调查者试图明确剂量和安全性，无论是否足够有效，得到安全和有效的剂量，从而保证进一步研
究。
在决定性试验之后，也可以应用开放试验继续在更多的人口中研究安全性和毒性，而不像开始试验时
监测较少的副作用，和／或上市之前的并发症，更常见的是上市之后，称作上市后监督。
有时，在1期应甩单盲试验.经常同时应用交叉设计。
这可以帮助调整安慰剂的影响和暗示性，并且更加清晰地描述出药物效应的本质面貌以及副作用的本
质和严重性。
而且，调查者能够解释每一个患者在某一时间内所接受的活性药物。
虽然，当患者应用药物后明显快速治愈，例如应用青霉素治疗肺炎，这样不需要对照试验来说明有效
性，但是FDA可能要求临床试验来证实这个说法。
但是，对于慢性疾病，治疗仅仅是治标的或是有限的疗效，或者两种治疗方法有相似的效果。
设计2期试验来证实安全性，应是典型的双盲或双隐蔽试验。
这需要比工期试验更大的试验来明确地证实有效性；但是通常缺乏明确的有效证据。
他们的主要目的是证实相对的安全性并提供设计确定试验的信息。
盲法或隐蔽法，是获得客观结果的关键因素。
虽然不知道供应者提供的治疗药物是相反的，但是观察反应和评估安全性避免了预想偏倚，这才是本
质。
盲法患者和医生是评估结果的重要部分。
出于医学伦理，必须向患者和医生解释所有的治疗。
必须确保两者有充分监测以便于清楚地证实有效性，向患者提供有效的治疗后将结束研究。
相似的，如果一个治疗方法是有害的，研究将结束，并通知提供者和患者，给以有效或较少害处的治
疗。
这些保证不仅仅是临床试验中的暗示，而是从结构和法律上提出的要求。
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