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前言

　　为适应我国药物临床试验事业发展的要求，深入贯彻国家药品注册相关法规，不断提高试验机构
实施药物l临床试验的科学性和规范性，提高质量管理水平，依据我国《药物临床试验质量管理规范》
和《药品注册管理办法》等法规，参考WHO和ICH的相关规定和要求组织编写了本书，为试验机构的
管理者和研究者在药物临床试验机构建设和试验实施时提供指导和参考。
　　本书的编写以满足药物临床试验实践的需要为目的，旨在为医院药物临床试验管理机构和从事药
物临床试验工作的专业人员提供一本可参考使用的技术性工具书。
内容上尽量反映当前药物临床试验质量管理的发展趋势，并提供与国内外公认的原则和标准相一致的
制度、规定及其操作规程示例，重点强调药物临床试验中如何遵循相关的法规、科学原则和方法，以
保证临床试验过程的规范性和质量可控性，最大限度地保障受试者的权益。
　　本书的内容包括：药物临床试验管理发展历程、药物临床试验在新药研发中的作用、药物临床试
验机构的组成及硬件建设、药物临床试验的组织实施及过程管理、临床试验方案设计、伦理学要求、
数据统计与分析、临床试验的文件与管理、临床试验结果的评价与总结、申办者的作用、临床试验的
质量控制与质量保证等。
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内容概要

本书详细论述了药物临床试验管理的发展历程，药物临床试验机构的组织结构、管理模式、制度标准
及设备设施，药物临床试验的质量监控流程管理及组织实施，药物临床试验的设计方法及伦理学要求
，药物临床试验数据的统计分析与相关文件的管理等。
本书内容系统全面，科学性、指导性和实用性强，可作为医院药物临床试验管理机构和从事药物临床
试验工作专业人员的技术性参考用书。

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<药物临床试验实施与质量管理>>

书籍目录

第1章　药物临床试验管理发展历程  第一节　国外药物临床试验管理发展历程  第二节　国内药物临床
试验管理发展历程第2章　药物临床试验机构的组织结构及设备设施  第一节　药物临床试验机构的准
入制度    一、医疗机构如何获取药物临床试验机构的资格    二、药物临床试验机构准入的必备条件  第
二节　实施药物临床试验的组织管理机构及人员    一、机构的组织管理及其模式    二、机构人员组成
及职能    三、机构办公室  第三节　药物临床试验机构应具备的设备设施    一、机构办公室的设备设施 
  二、Ⅰ期临床试验研究室    三、试验专业临床科室  第四节　药物临床试验机构的岗位要求和职责    
一、各岗位的基本要求    二、机构主任的岗位要求    三、机构办公室主任的岗位要求    四、机构秘书
的岗位要求    五、质量检查员的岗位要求第3章　药物临床试验的质量控制与质量保证  第一节　药物
试验机构的质量保证体系    一、药物临床试验三级质量保证体系的建立    二、质量管理人员的资质要
求  第二节　药物临床试验质量保证体系文件系统的制定    一、机构药物临床试验质量保证文件的制定
   二、专业科室药物临床试验质量保证文件的制定  第三节　临床试验质控体系的运行和监督    一、机
构办公室的职责    二、专业科室的职责    三、项目组的职责    四、药物临床试验项目的相关质量记录
示例第4章　药物临床试验的流程管理及组织实施  第一节　药物临床试验的流程管理    一、药物临床
试验流程    二、药物试验流程各阶段的管理要点    第二节　药物临床试验的组织实施    一、Ⅰ期临床
试验和生物等效性试验的组织实施    二、Ⅱ、Ⅲ和Ⅳ期临床试验的组织实施    三、国际多中心临床试
验的组织实施  第5章　药物临床试验的设计  第一节　药物临床试验的分期和设计类型    一、新药临床
试验的分期及其意义    二、药物临床试验的随机化与设盲    三、药物临床试验研究设计的类型    四、
药物临床试验设计的对照类型    五、药物临床试验比较的类型  第二节　药物临床试验方案设计要点与
内容    一、药物临床试验方案设计的要点    二、临床试验方案应具备的项目和内容  第三节　Ⅰ期临床
试验的设计示例　⋯⋯第6章　伦理委员会和药物临床试验的伦理审查第7章　药物临床试验数据的统
计与分析第8章　药物临床试验文件管理第9章　药物临床试验机构与申办者第10章　研究者在药物临
床试验中的作用第11章　临床试验结果的评价与总结第12章　药物临床试验的视察、稽查及其他质量
检查附件一　药物临床试验质量管理规范附件二　化学药物临床试验报告的结构与内容技术指导原则
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章节摘录

　　第1章　药物临床试验管理发展历程　　第一节　国外药物临床试验管理发展历程　　药物临床
试验管理的发展如同人类的进步一样，从愚昧无知逐步走向科学文明，药物研究是从含有无用成分、
甚至有毒成分的植物类物质的粗制滥造阶段，经过无数次的医疗实践和不断地总结经验教训，逐步形
成了现代的、系统的和科学的研究方法——药物临床试验质量管理规范。
　　药物研究从愚昧走向科学，从无序走向规范，从商业主导走向法律监管的全部过程，是人类不断
地战胜自我的过程。
　　近代以来，以美国药物研究的发展历程最具代表性。
　　19世纪初期，美国药品的生产商用99％的水和1％的乙醇配制出多达40种“长生不老药”，用98％
的硫酸钠（别名芒硝）制成“疯狂水晶”，其所作的广告宣称：对于其他产品都无能为力的疾病，这
种产品能起死回生。
它治疗便秘、高血压、风湿、关节炎、肝病、肾病、肤色不良、胃酸过多⋯⋯然而这种假药的泛滥导
致了严重的后果。
在1848年结束的墨西哥战争的死亡人员中，只有是因战争而死亡，而高达87％死于疾病的军人，是由
于使用了假劣药品。
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