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内容概要

本书阐述了：近30多年来，治疗药物监测（theraputic drug monitoring，TDM）已成为临床药物治疗方
案设计与个体化给药不可缺少的重要手段。
它以药物动力学的原理为基础，通过监测血药浓度、尿药浓度及其他体液中药物浓度，其中最常用的
是血药浓度监测。
设计合理的给药方案，并在药物治疗过程适时监测血药浓度，及时调整临床用药方案，从而提高药物
治疗效果，避免或减少毒副反应。
　　国内外许多医院或医学中心都成立了临床药理研究机构或治疗药物监测室承担TDM任务。
南京医科大学附属第一医院（江苏省人民医院）早在20世纪80年代初就建立了临床药物研究室，密切
结合临床，开展治疗药物监测，同时承担医院“国家药物临床试验机构’，T期临床试验的药物动力
学与生物利用度研究。
根据30多年的血药浓度监测工作实践和近20年主办国家级和省级相关医学（药学）继续教育项目的教
学资料累积，同时参考国内外有关文献资料，我们编撰了这本《治疗药物监测与给药方案设计》。
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章节摘录

插图：（一）准试条件1.批件生物利用度和生物等效性研究必须经国家食品药品监督管理局审查，取
得符合进行临床研究的“药物临床研究批件”，方可委托国家新药临床研究机构进行试验。
2.有关证件包括委托单位的“药品生产许可证”、“企业法人营业执照”、“药品GMP证书”复印件
（均需加盖企业的公章）。
如系转让品种需有转让证明，委托单位的法人委托书，药品质量检验报告。
3.研究者手册研究者手册应由委托单位提供，包括以下几项基本研究资料：（1）综述资料：包括药物
的名称（中、英文）、成分的分子式、分子量、选题的目的及依据、国内外有关文献资料综述，以及
研制单位研究工作的综述。
（2）药学资料：药物的化学结构、理化性质、纯度、检验方法、处方组成、剂型、稳定性研究的试
验资料及文献资料。
（3）药理学资料：包括动物实验的一般资料，与治疗作用有关的药效学和药物动力学试验资料及文
献资料。
（4）毒理学资料：包括动物急、慢性毒性资料及文献资料。
（5）使用说明书样稿：药理作用、适应证、禁忌证、人体药物动力学、药物相互作用、注意事项、
用法用量、不良反应等。
4.合同（1）首页：项目名称、委托方（甲方）、受托方（乙方）、签订时间、签订地点、有效期限。
（2）正文：项目名称、项目的资料编号及内容要求、项目经费及支付方式、研究计划进度及检查方
法、验收的标准及方法、风险责任的承担、违约金或损失赔偿额的计算方法、技术资料的保密、技术
成果的归属和分享、履行的期限和地点方式、争议的解决办法等。
（3）签署：委托方和受托方单位、住所、法人／委托代理人、项目联系人、通讯地址、银行账号、
联系方式等。
（二）试验方案设计内容1.试验题目。
2.试验目的。
3.研究单位。
4.项目负责人。
5.申办单位。
6.申办单位负责人。
7.研制药简介品名（中英文名）、分子式、相对分子质量、规格、药理作用、不良反应。
8.设计方案试验制剂、参比制剂、试验剂量（说明理由）、受试者选择（例数、人选标准、排除标准
、健康检查项目、签署知情同意书及有关中途退出的规定）。
9.临床观察。
10.试验程序试验前的准备工作：审阅委托单位提供的有关资料、试验制剂、参比制剂及标准对照品交
接登记，填写伦理委员会“药物临床试验审批报告”、血药浓度测定方法研究与确证、人体生物利用
度比较研究、药物动力学分析评价、生物等效性评价、试验总结资料等。
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编辑推荐

《治疗药物监测与给药方案设计》由东南大学出版社出版。
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