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前言

　　传授知识、培养创新精神和能力是医学教育的灵魂和目标，为培养高素质、创新型和实用型医学
人才而编写一本好的教材，是我们每一个医学教育工作者义不容辞的责任。
为顺应21世纪教学改革潮流和改进现有的教学模式，适应目前高等医药院校的教育现状，提高药学教
育质量，我们根据《药理学》教材的特点，编写了这本案例版《药理学》教材，该教材与传统教科书
比较具有下述特点：（1）增加了“案例”与“问题”，在每一章的开头，我们均结合本章的内容增
加了一些应用药物的案例，并就此案例的临床用药方面提出问题，激发学生的学习兴趣。
　　（2）增加了“研究简史”：药理学的研究中有许多催人振奋的案例，新药的发现，新研究方法
的建立，临床治疗难题的解决，新学说和理论的提出，无不闪烁着人类智慧的火花，无不激励着后来
者的奋斗。
本教材增加了“研究简史”，将一些知名科学家的名字及其发现总结出来，希望引起读者的注意，进
一步了解他们的事迹，为我们培养创新性人才提供精神食粮。
　　（3）在第1章绪论中，强调创新性教学，首先介绍药物的发现与发展简史，重点介绍药物的“发
现”。
同时，也对药理学未来的发展提出了展望。
我们在绪论中增加了药理学学习的方法指导，介绍怎样学好药理学，强调“教学大纲”对教师教学与
学生学习的指导作用。
　　（4）在每一章结束时，均增加“研究进展”或“展望”，指出该类药物的发展前景、研究方向
，让学生们知道该类药物的发展趋势并对新问世的药物有所了解，启迪学生的学习兴趣。
　　（5）与传统的教科书不同，本教材敢于“纳新”，在各章中补充了不少新的知识及新药，把一
些刚问世或即将问世的药物收进本书，以保证教科书内容的新颖。
　　本教材的针对对象是医学、药学、药物制剂专业的学生，我们的培育目标是把这些学生培养成为
医药学专业创新型人才和实用型人才，我们围绕着培养这两类人才的目标去编写本教材，我们深知要
编写好这本书是十分艰难的，由于我们学术水平有限，加上编写时间紧、任务重，本教材不完善和错
误之处在所难免，期望读者们给予批评指正，我们将在第2版加以纠正并致谢。
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内容概要

药理学是研究药物与机体相互作用及其规律的学科，是基础医学与临床医学紧密联系的桥梁学科，也
是中医学和西医学相互结合的结合位点。
药理学的发展和某一领域的关键性发现和突破，将是21世纪最激动人心的成就。
本书系统地介绍了药理学的基本原理，学科任务及发展方向，同时，回顾历史，展望未来，全面系统
地介绍了48章不同系统药物的药理学作用，阐明其作用原理，介绍这些药物的临床应用及不良反应，
药物相互作用等基本药理学知识，同时，本教材以“案例”为导引，增加了药物的发现与发展的简史
，对每一大类药物的未来发展均做了概括性的展望。
本书是广大医学生，药学生药理学学习的入门指导书和教科书，也是广大医学工作者，药学工作者以
及中西医科研工作者的学习参考书及科研指导书。
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章节摘录

版权页：   插图：   Ⅱ期临床试验本期试验是对新药治疗作用的初步评价阶段。
其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给
药剂量方案的确定提供依据。
此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机、盲法和对照临床试验。
根据统计学随机原理，将试验对象均匀地分配到试验组，避免受试验者主观意志或客观条件的影响，
常用方法有单纯随机抽样、均衡随机和均衡顺序随机，最后一种方法是临床试验中较合理的一种随机
方法。
盲法分为单盲法和双盲法，在本期试验中要求使用双盲法，其目的是排除试验者和患者的主观偏因的
影响。
对照临床试验的设置是为了评价受试新药提供参比的标杆，以判断受试药疗效的优劣和可靠性，本组
试验必须与受试药组的时间、地点和条件一致。
本期需要完成双盲对照试验100对。
本期试验内容包括病例选择标准、诊断标准、各种检查标准、给药剂量、给药方法、疗程、疗效判断
标准和统计处理方法等。
试验设计必须符合四个基本原则，即代表性、重复性、随机性和合理性。
 Ⅲ期临床试验本期试验是扩大的多中心临床试验，为新药治疗作用的确证阶段。
本期临床试验的设计原则和要求应与Ⅱ期临床试验一致，其目的是进一步验证药物对目标适应证患者
的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分的依据。
试验需要完成300例以上的随机、盲法和对照试验，而计划生育药物则需要完成1000例以上，试验周期
至少一年。
 Ⅳ期临床试验本期试验是新药上市后应用研究阶段。
其目的是考察在广泛使用条件下的新药的疗效和不良反应，评价新药在普通或者特殊人群中使用的有
效性，利益与风险关系，同时，根据观察结果对给药剂量、用法等进行改进。
注意本期临床试验与药物不良反应监察和市场再评价并不等同，各有研究内容和目标。
本期临床试验内容包括针对主要适应证进行扩大临床试验，特殊人群（儿童、孕妇、哺乳期妇女、老
人及肝。
肾功能不全者）的临床试验，补充临床试验和Ⅱ、Ⅲ期临床试验不易发现的不良反应考察。
 药物的临床试验还包括生物等效性试验（bioequivalence test）。
生物等效性试验是指应用生物利用度（bioavailability）研究的方法，以药物代谢动力学参数为指标，比
较同一种药物的相同或者不同剂型的制剂，在相同的试验条件下，其活性成分吸收程度和速度有无统
计学差异的人体试验，这种评价方法也称为“平均生物等效性（average bioequivalence，ABE）。
主要用于评价仿制药与专利药的生物等效性（bioequivalence，BE）。
然而，这种“平均生物等效性”评价方法只考虑参数的平均值，未考虑变异及分布，不能保证个体间
生物利用度相近，对变异小和变异较大的药物设置的生物等效性标准一样。
因此，美国FDA于2001年将“个体生物等效性”（individualbioequivalence，IBE）和“总体生物等效性
”（population bioequivalence，PBE）的概念纳入生物等效性评价统计学指导原则。
平均生物等效性即是对于两药物有关的概率分布函数的均数或中位数而言是生物等效性。
总体生物等效性即是对于两药物有关的概率分布函数而言是生物等效性。
个体生物等效性即是对于总体中大部分个体而言是生物等效性。
并不是所有的药物都需要三种生物等效性方法进行评价，要根据具体的情况和目的来选取。
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