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前言

　　药物临床试验是指在人体（病人或健康志愿者）进行的药物系统性研究，以证实或发现试验药物
的作用、不良反应并了解其体内代谢情况等，目的是确定试验药物的疗效与安全性。
应该铭记的是任何涉及人体的临床试验都可能具有其风险性，因此，在药物临床试验中必须注意两个
必不可少的重要方面：其一，保护人类受试者的安全和权益；其二，保证试验数据及结果的科学性、
准确性和可靠性。
为此，《中华人民共和国药品管理法》明确规定药物临床研究机构必须执行《药物临床试验质量管理
规范》，即GCP指导原则。
　　迄今，世界上大多数国家都实施了临床试验的GCP规范化管理。
世界卫生组织（WHO）于1995年颁发了GCP指导原则。
美国、日本、欧盟于1996年通过国际协调会议制定了统一的GCP标准，即ICHGCP指导原则。
因其详尽而规范，该原则已逐渐成为国际上认可的临床试验的准则，但其着眼点在于新药研发与科学
注册的管理，主要基于发达国家的现行法规。
WHO的GCP则更强调严格遵循《赫尔辛基宣言》和CIOMS的伦理学原则。
我国的GCP从引入、推动到实施经历了近十年时间。
国家药品监督管理局于1999年9月正式颁发并开始实施我国的GCP。
　　在国家药品监督管理局、科技部和卫生部的全力推动和支持下，经过全国从事临床研究和相关工
作的科学家及有关人员的艰苦努力，我国临床试验的整体水平及规范化程度已有显著的改善和提高，
若干临床试验的结果已获国际药品管理当局的认可。
但是，从总体上看，距ICH GCP的要求仍然有相当大的差距，仍不能适应我国医药事业发展的急需。
必须尽快推动我国GCP的实施以实现与国际标准的接轨，其关键是严格要求和加强培训。
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内容概要

本书的作者根据我国最新的有关法规及发达国家或国际组织的GCP，主要是WHO和ICH GCP指导原
则，参考近年从事GCP工作收集的一些国内外资料，结合参与和组织国内外GCP培训的心得和体会，
勉力编成此书。
该书主要供医疗单位从事药物临床试验的医生、护士、药师和档案管理人员以及制药企业从事新药注
册或GCP监查员工作的人员作为入门读物，也可供各级药品监督管理部门从事GCP监督检查的人员参
考，并可作为各类GCP培训班的参考书。
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章节摘录

　　动物实验包括非临床药理学研究、药代动力学研究和毒理学研究。
动物试验的目的是获得评价或预测新的化合物在用于人体时是否有效或安全的重要信息和资料。
尽管用动物进行试验一直存在非议，但迄今尚没有发现任何其他能够具有同样可靠性的代用模型。
　　通过非临床药理研究可以回答下列与疗效有关的问题：这一化合物确实具有所期待的药效吗？
新化合物对特定受体的化学结构具有强的亲和力吗？
在正常及病理动物模型中，剂量一效应关系的数值是多少？
在不同的种属、品系或动物体内，对新化合物的反应差异怎样？
该化合物的有效剂量和治疗指数如何？
　　通过药代动力学的研究可提供有关药物吸收、分布、生物转化、排泄速率及程度方面的信息，例
如，药物是否容易运转到药效作用部位？
是否有合适的半衰期？
吸收是否良好？
生物转化方式如何？
代谢途径是否复杂？
等等。
这些信息对确定药物的开发过程是极其重要的，例如，从比较口服和静脉给药后的吸收程度，可以确
定最佳的给药途径和剂型；生物转化途径是了解药效强度、持续时间和不良反应的主要决定因素；代
谢途径是否复杂也会成为决定是否进一步开发该药物的考虑因素，因为代谢途径复杂的药物将增加不
同种属或人群间药效与毒性的不可预测性，给进一步的开发带来困难。
　　通过临床前毒理学研究，主要对药物的安全性进行评价，要达到如下目的：发现新化合物产生毒
性反应的剂量（LD50），包括单次给药的毒性剂量，也包括连续长期给药产生毒性的剂量；确定新化
合物产生疗效但不产生毒副反应的安全剂量范围、最大耐受剂量；评价新化合物是否致癌、致畸、致
突变或产生其他严重的毒副反应，例如免疫抗原性或过敏性反应；评价化合物的药物依赖性等等。
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