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内容概要

本书由具有多年临床经验的教授、副教授等编著，书中全面、系统地阐述了肿瘤内科学的现状，并结
合作者自己的经验进行编写。
本版较第1版增加了许多新抗癌药、抗癌药的国内外治疗新经验、各种肿瘤内科治疗的新进展和新资
料。
内容丰富，突出实用和临床实践，对指导临床实施给药、倡导规范用药起重要作用，此为本书的一个
特点。
这样既能使医师临诊时掌握各种肿瘤的治疗原则，又可指导医师具体用药，并使病人得到最佳的治疗
效果。
全书分为总论、药物及肿瘤内科治疗3篇，67章，对107种抗癌药物、数十种与肿瘤内科治疗有关的辅
助用药和37种肿瘤的治疗原则及内科治疗方法作了详细介绍。
    本书可供肿瘤科医师和各科临床医师、药剂人员及肿瘤防治工作者在学习和工作中参考。
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章节摘录

　　第1节 临床试验规范　　临床试验规范（GCP）是Good Clinical Practice的缩写，我们目前译为临
床规范。
其实，称为临床研究规范（Good Clinical Trial Practice）或临床试验规范更为合适。
GCP是临床试验的设计、实施、总结和报告的一种规范，以便向公众保证资料的完整、可靠，保护病
人的权利。
目前已有美、法、德、日、意、瑞士、奥地利、加拿大等13个国家将GCP列为法律。
1995年1月欧洲联盟国家均已实行GCP。
　　GCP与既往临床研究的不同之处一是强调伦理方面，开展临床试用前一定要向病人说明试用的目
的及药物可能的疗效和不良反应，并征得病人的同意，使病人的权利和隐私权得到保护：二是专家制
定的方案需要经过有关领导及职能部门和伦理委员会（其组成人员包括医疗专业人员和非医疗人员，
成员中要有男有女）的批准：在实施过程中除了统一按方案认真执行以外，还需要监察员定期核实、
验证，保证记录的科学、完整、合乎规范。
此外，在试用中如有重要不良反应须及时报告，所有记录应保存10～15年以备核查。
不难看出，GCP的实施可以在很大程度上提高临床试用的科学性和水平，保证病人和试用者的合法权
益，并能避免不同单位或个人的误差。
我国已在大力推广药物生产质量管理规范（GMP），对临床试验规范也十分重视。
卫生部药政局近年来每年委托北京医科大学临床药理研究所举办全国性药物GCP学习班：受卫生部药
政局委托，中国医学科学院肿瘤医院部属临床药理基地于1995年和1998年承办了两次全国抗肿瘤药
物GCP培训班。
自1985年实施《药品法》以来，卫生部药物审评中心在临床试验规范化方面做了大量工作，进行
了GCP的实施，特别是试用方案的规范化、审批和监察。
我国政府于1998年3月发布了《GCP指导原则（试行）》，这无疑会进一步提高我国新药临床试验的水
平和科学性，并有利于尽快和先进国家接轨。
GCP标准适用于临床试用开始前至药品经许可进入市场后的所有阶段，并应告知研究人员、伦理委员
会及赞助者。
　　由于大多数抗肿瘤药具有相当毒性，在GCP实施中从一期就以肿瘤病人为研究对象，而不是自愿
者。
一期试用的目的是找出限制剂量提高的不良反应和最大耐受量（MTD），以推荐给二期试验应用。
由于肿瘤大多是进展性疾病，二期试验一般不用平行对照，可以治疗前后的对比判断疗效。
此外，必须注意避免前一治疗的影响，试用新药与以前的治疗应有一定间隔。
抗肿瘤药的疗效和不良反应均已有国际通用的指标，一般不应另定指标。
近年来，除了近期疗效以外还应包括缓解期、由治疗到病情进展的时间、生存期和生活质量等。
三期为大规模及远期的比较研究，以了解新药的疗效、安全性和耐受性，有的需要平行随机对比。
四期是上市后的研究，旨在进一步观察疗效和少见的不良反应。
　　不言而喻，在可见的未来，只有符合GCP的资料才能通过药品审评和在有权威的科学杂志上发表
。
　　⋯⋯
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媒体关注与评论

书评恶性肿瘤的发病率逐年增加，在我国的一些大城市已跃居致死病因的首位，成为威胁人类健康的
常见病。
我国不少省、市、县已陆续建立了一些肿瘤专科医院，许多综合医院也成立了肿瘤科，这为我国的肿
瘤防治工作提供了有利条件。
现在，综合治疗已成为肿瘤治疗进展的主要方向，但国内综合治疗的发展还很不平衡，肿瘤内科治疗
虽已在各科广泛使用，但也还需进一步规范，尤其是近年肿瘤治疗的发展很快，知识和观念需要不断
更新，才能适应这一发展形势。
本书作者多年从事肿瘤内科临床工作，积累了丰富的经验，并结合国内外资料编写了本书，希望本书
的出版能为我国肿瘤内科的规范化治疗起到指导作用，对提高肿瘤治疗水平起到促进作用。
希望有更多的同道能积极投身于肿瘤防治工作，为攻克癌症作出更多贡献。
陈敏章
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编辑推荐

《实用肿瘤内科学》(精装)可供肿瘤科医师和各科临床医师、药剂人员及肿瘤防治工作者在学习和工
作中参考。
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