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内容概要

　　由肖忠革主编的《口腔临床药理学》主要包括3部分内容：一是临床药理学知识，如药物临床试
验设计、新药临床试验分期与评价、药物临床试验质量管理规范等；二是口腔常用治疗药物的作用特
点和规律；三是口腔临床药物治疗的最新进展与发展方向。
在编写特色上突出了“三基”，即基本理论、基础知识和基本技能。
《口腔临床药理学》适用于高等医学院校口腔专业本科与研究生阅读，也可供各级医院口腔科医师、
医技人员参考使用。
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章节摘录

版权页：插图：4.临床试验相关各方的职责（1）研究者。
药物临床试验须由国家食品药品监督管理局审核批准的药物临床试验机构及相关临床专业承担，同一
专业不得同时进行不同申办者相同品种的药物临床研究，并不得同时进行过多品种的临床研究（一般
不超过3个品种）。
凡承担药物临床研究的负责单位，必须同时参加该品种的临床试验，非国家药物临床研究机构承担药
物临床试验的病例数一般不应超过总数的50％。
研究者应熟悉临床试验管理规范，具有试验要求的专业知识和经验，熟悉与临床试验有关的资料与文
献，如试验用药的性质、作用、疗效及安全性等，并应及时掌握与该药物有关的新信息。
保证有充分的时间在方案规定的期限内负责和完成临床试验。
负责做出与临床试验相关的医疗决定，保证受试者在试验期间出现不良事件时得到适当的治疗，负责
报告试验过程中发生的严重不良事件。
保证数据准确、完整，确保临床试验的质量。
临床试验完成后写出总结报告。
（2）申办者。
负责发起、申请、组织、资助和监察一项临床试验的公司或单位，应提供研究者有关试验用药的化学
、药学、毒理学和临床的（包括以前的和正在进行的试验）资料和数据。
与研究者共同设计临床试验方案，提供试验用药品、标准品、对照药品或安慰剂。
试验用药应按试验方案的需要包装、注明批号和系列号。
建立药品保管、分发的管理制度和记录系统。
任命监察员负责临床试验的质量控制。
应对与试验相关的损害提供保险，承担相关治疗费用，如发生严重不良事件，有责任保证受试者安全
，并及时向药品监督管理部门报告。
（3）监察员。
是申办者与研究者之间的主要联系人，应熟悉药品临床试验管理规范、试验用药品信息以及试验方案
，保证试验遵循已批准的方案进行，保证临床试验中受试者的权益及试验数据的准确完整。
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编辑推荐

《口腔临床药理学》由上海交通大学出版社出版。
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