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内容概要

本书作者在欧洲学习与参加临床试验三年有余，熟悉欧美关于临床试验的各项规定，1996年8月回国又
担任卫生部及国家药品监督管理局的药品审评专家，在新药审评中心领导下参加了许多项国内外药品
的临床试验及统计分析工作，积累有丰富经验。
在参加起草国内药品临床试验生物统计学指导原则及中药有关临床试验技术工作中，再一次熟悉与掌
握了中国的各项法规与规定。
深感要提高中国新药临床试验水平，保证人民用药安全、有效，必须在规范化、科学性上下功夫，为
此整理完成了这本著作。
本书初稿于1996年在英国完成，又于近日增加与改写了有关章节，特别是第一章中国新药临床研究的
有关规定，其中第4～10节是作者通过工作实践总结而得，得益于许多国家药品监督管理局的领导与工
作人员，以及国内有着丰富新药临床试验的医学专家的指导，协助。
中国的新药临床试验统计分析大部分还停留在普通的t检验、χ2检验和RIDIT分析等极为基础的部分，
这些基础部分在中国有关教科书上都能找到，例如，本书作者所写的《医学统计及其软件包》就是其
中的一本，因此本书略去了这些基础部分。
而国外近年来所使用的统计模型，即本书所说的统计分析新进展，在国内有关书籍中很少或根本没有
提及。
作者在这一方面下了工夫，参考了许多近年来的英文参考书，写成本书。
第二章专门介绍了几十种样本大小的估计方法，第三、四、五章介绍多种用于临床试验的统计模型。
第六、七、八章讨论流行病学研究中的统计学模型。
第六章为基础部分，第七章着重于Logistic回归，第八章着重于生存资料分析。
以便指导中国新药临床试验统计分析方法的正确使用。
本书全部例题和习题都来自医学新药临床试验实际资料，为保持原意，除列出参考文献外，尽量多保
留英语原词，为此，书中有统计学英语词汇。
本书使用SAS（statistical analysis system）统计软件包作为统计工具，全部例题和习题都列出了SAS程序
即其主要运算结果，以便指导中国新药临床试验工作者正确使用SAS统计软件，完成统计分析。
    《新药临床试验统计分析新进展》的读者对象为各级从事新药研制及临床试验的专业人员。
它提供了新药临床试验的操作规程，也提供了很多有效的统计分析方法，可以作为专业工作者及有关
人员的学习参考书。
鉴于中国的新药临床试验工作尚处于初创阶段，很多方面还有待于逐步提高，本书的出版希望能起到
抛砖引玉的作用，认真学习国际上的先进经验在实践中不断充实和完善，力求早日和国际接轨，这些
都是要求有之者的共同努力，来促成这一目标的实现。
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