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内容概要

　　临床试验的管理和操作是一个医药系统工程，其不仅涉及医学和药学领域的知识，还要求了解和
掌握一定的药政、伦理、财务、法律、商务管理的原理。
本书立足于此，在力图拓宽临床试验全过程的管理和细节的同时，加深操作规范上的要点和方法，对
临床试验各个环节规范要点、操作程序、监查对象等逐一展开论述，以期尽量弥补相对国外临床试验
管理和操作程序标准化，国内临床试验表现出的在多个方面的薄弱和不足。

　　一级分类:科技图书
　　二级分类:医药卫生
　　三级分类:药学
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章节摘录

版权页：插图：（1）单个病人的例外在某种突发情况下，研究者感到某位病人可能会对正在试验研
究的药物有疗效反应，但这个人不是该试验药物的受试者或可能不符合人组标准。
比如，受到严重感染的且濒临死亡的病人已对所有市售抗生素都有耐药性。
该受试者不符合正在进行的某种抗生素临床试验项目的入组标准。
在这种特例中，该病人可以被这种新的有效抗生素治疗其感染病症。
虽然这种情况下研究者可以用这种I临床试验药物治疗病人，但他还是必须遵循一定的药政法规要求。
这里所讨论的例外情况中，没有参加某项临床试验研究的医生或者研究者必须用书面形式记录所发生
的事情经过，并说明：①病人正遭受威胁生命的病症，所以必须使用试验研究药物；②由于病人失去
交流能力，所以不能完成知情同意过程或获得法律有效的知情同意书；③时间不允许联系病人法定代
表获得知情同意书；④没有一种已批准的或可替代的治疗方法可产生相等或更大可能疗效来挽救病人
生命。
在这种情况下，研究者可以做出决定使用临床试验药物，并在使用后的5个工作日内邀请一位没有参
加临床试验项目的医生对其使用情况作出书面评估。
所有书面文件都必须在使用临床试验药物的5个工作日内提交给伦理审查委员会。
如果研究者想对同一位病人再次或多次使用该试验研究药物的话，那么他必须向伦理审查委员会提出
申请，并获得批准后方可再次使用。
（2）急症试验研究的例外在有些情况下，不可能完成预先向受试者征求知情同意的过程。
这些情况包括受试者处于威胁生命的昏迷状态，如头部受损或心脏病发作。
在这些紧急状况下，受试者不仅不可能在治疗前签署知情同意书，也没时间在治疗开始前联络受试者
法定代表。
这类试验研究往往有相对较短的可治疗窗口，如治疗必须在受伤后2小时内开始。
这类特殊临床试验研究的知情同意程序的豁免必须预先得到伦理审查委员会的批准。
研究者或申办者无权擅自决定是否可以免除知情同意程序。
这种伦理委员会的批准还应当获得一位职业医生的认可，这位医生可以是、也可以不是伦理审查委员
的成员，但必须与所要进行的该临床试验项目无关。
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编辑推荐

《药物临床试验方法学》全面阐述了药物临床试验管理和操作的方法细节，涉及各期、各类药物临床
试验全过程的管理和设计细节，详尽阐述了临床试验项目的实际技术操作手段和核心程序，对操作规
范要点和方法讲解透彻。
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