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前言

　　中医药学是我国科学技术和传统文化的精华；几千年来为中华民族的疾病防治和繁衍昌盛做出了
巨大贡献。
随着科学技术的迅速发展，用现代科学技术和方法来研究中药的作用，阐明中药临床效用并提高中医
临床疗效和发展中医药理论显得尤为重要。
随着人类对客观世界认识的不断深入，以还原论和分解分析为主的方法已经不能满足现实要求，科学
技术出现了从分析向综合、局部到整体、结构到功能、静态向动态、简单向复杂的转变。
尤其在生命科学领域，多学科交叉相互渗透，创建新理论、新技术、新方法认识生命和疾病现象已成
热点。
中药临床药理学无疑就是这种
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内容概要

本书系中药临床药理专著，全书共分12章，系统介绍了中药临床药理的发展、职能、规划及伦理学要
求，重点介绍了中药新药临床前研究的要求和具体内容、中药临床试验技术和方法、中药安全性评价
及统计学方法在中药临床药理学研究中的应用，同时还介绍了国家有关中药新药临床研究的相关规定
，并例举了14种常见病证的中药新药临床试验方案和试验要点。
全书内容丰富，资料翔实，实用性强，适用于中医、中西医结合临床从事中药临床试验工作的医师、
新药研究和管理人员、医药院校师生阅读参考。
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作者简介

向楠，女，医学博士，教授，主任医师。
博士生导师。
就读于湖北中医学院，1984年获医学学士学位，1996年获医学硕士学位，2001年获医学博士学位。
1984年进入湖北中医学院附属医院工作至今，从事中医药的临床、教学、科研工作20余年。
现担任中华中医药学会甲状腺病专业委员会副主任委员、世界中医药联合会临床评价专业委员会常务
理事、中华中医药学会老年病专业委员会常务委员、中华中医药学会内分泌代谢病专业委员会常务委
员、中国中西医结合学会青年委员会委员、湖北省中西医结合学会常务理事、湖北中西医结合学会内
分泌专业委员会副主任委员、湖北省医学会骨质疏松专业委员会副主任委员、湖北省医学会糖尿病专
业委员会常务委员、湖北省老年保健学会常务理事、湖北省青年科协常务理事等社会兼职10余项。
2000年被确定为“湖北省211人才培养对象”，2002年被确定为全国老中医经验继承人，2003年被确定
为全国中医药优秀临床人才培乔对象。
2006年获国家中医药管理局颁发的“中医药科技管理优秀工作者”称号。
 
    作为硕目负责人承担了国家“十一五”科技支撑计划《中医技术标准体系研冤》，承担国家级、省
部级课题15项，发表论文30余篇，专著8部。
注重科研团队建设，培养20余名博士及硕士研究生。
 
    从事中药临床药理研究多年，主持或参与中药新药Ⅰ～Ⅳ期临床研究共百余项．多次赴国外开展学
术交流，精通药物临床试验国内相关法律法规以及国际规范要求。
认为中药临床药理学的研究应遵循中医药理论指导，采用临床药理学的技术和方法，无分吸纳临床流
行病学、循证医学、信息科学、标准化科学、生物信息学、数学等领域的研究成果，多学科结合渗透
到中药临床药理学研究中，尤其重视中医药信息化与标准化研究，对于中药，临床药理中“证”研究
，主张采用标准化科学与信息科学的手段和方法，构建中医证候信息学体系，建立临床研究共性技术
平台，开展中药临床药理的研究，使中药，临床疗效和安全性评价更趋客观化、标准化、现代化、国
际化。
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书籍目录
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法　第七章 SAS、SPSS在中药临床药理研究中的应用　第八章 安全性评价　第九章 临床常见疾病诊疗
标准　第十章 中药新药临床试验举例　主要参考资料附篇 相关法规及指导文件　药物临床试验质量
管理规范　药品不良反应报告和监测管理办法　中药、天然药物综述资料撰写的格式和内容的技术指
导原则　中药、天然药物注射剂基本技术要求　中药注射剂安全性再评价工作方案　中药品种保护指
导原则
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章节摘录

　　中药临床药理学是从中药药理学和临床药理学发展而来的一门新兴的边缘学科，是以中医基础理
论为指导，通过临床药理研究，对中药的有效性与安全性做出科学评价的一门学科。
　　临床药理学的最大特点，就是以人作为观察药物效应的对象。
中医药学的理论和实践大多数是以人特别是以患病的人为观察对象，研究中药或其他治疗措施与人的
相互作用关系和规律。
药物效应、毒性观察总结者是医生，又是药师。
比如古有“神农尝百草，一日而遇七十毒”的记载。
明代李时珍，为了订正古书中的错误，对一些药性不明的药物也是亲自品尝，所以先辈“有医药不分
家”
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