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内容概要

《药物评价实验设计与统计学基础》从实验设计和统计学角度讨论药物评价的问题，全书共分四部分
论述新药评价中的药理学、药物安全性、药物动力学和临床研究实验设计和统计学问题。
《药物评价实验设计与统计学基础
》文字流畅，内容翔实，适用于从事医药工作的科研人员和高等医药院校师生。
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选中获得进入药效学比较研究的化合物1.4 药理实验设计的基本原则1.5 药理实验方法1.6 药效评价标
准1.7 实验样本数1.8 实验剂量的确定1.9 实验动物分组的问题1.10 实验的稳定性和灵敏性及其实验误差
的控制1.11 实验数据统计分析的数学基础1.12 药效计算1.13 常用数理统计方法的应用1.14 复方制剂药效
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研究的目的和任务2.2 药理非临床安全性研究质量管理规范（GLP）2.3 我国新药研究的临床前安全性
评价研究的基本技术要求2.4 欧美国家的药物安全性评价指导原则介绍2.5 药物安全性实验设计的基本
原则2.6 实验数据的统计分析2.7 生物技术产品的安全性评价2.8 药物安全性评价研究中的药物毒代动力
学第三章 药代动力学研究3.1 药代动力学研究的目的和意义3.2 动物的药代动力学研究的基本技术要
求3.3 临床药代动力学和人体生物利用度实验的基本技术要求3.4 基础药代动力学概念3.5 药代动力学计
算中的数学方法问题3.6 药物浓度测定方法的建立和确证3.7 前体药物的药代动力学3.8 生物技术产品的
药代动力学研究3.9 药物制剂的生物利用度研究附文一 蔡普生缓释胶囊的药代动力学和生物利用研究
第四章 临床研究4.1 药物临床研究的发展历史4.2 新药临床实验的分期4.3 我国新药临床实验的分期及基
本技术要求4.4 临床药理学在新药临研究中的作用4.5 临床实验规范（GCP）4.6 对照实验4.7 临床实验
设计及其实施要点4.8 临床实验数据统计分析的基本原理4.9 临床实验报告及其严格评价附文二 莫雷西
嗪的临床研究总结（临床报告汇总）附表
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