
第一图书网, tushu007.com
<<Ⅰ期临床药物试验标准操作规程>>

图书基本信息

书名：<<Ⅰ期临床药物试验标准操作规程>>

13位ISBN编号：9787509126042

10位ISBN编号：7509126045

出版时间：2009-4

出版时间：人民军医出版社

作者：王辰　等编著

页数：190

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<Ⅰ期临床药物试验标准操作规程>>

前言

随着我国医药科学的不断发展，对药物的工期临床试验要求越来越高。
我院工期临床试验研究室的建立和规范运行，标志着医院的学术与学科建设工作跃上了一个新的水平
，会对临床药学研究及临床安全用药起到积极的促进作用。
为了贯彻2003年国家食品药品监督管理局颁布的《药物临床试验质量管理规范》和《药物研究监督管
理办法》等法规，推动工期临床试验研究室的有序运行，特参照《化学药物制剂人体生物利用度和生
物等效性研究技术指导原则》《化学药物临床药代动力学研究技术指导原则》《化学药物和生物制品
临床试验的生物统计学技术指导原则》和么化学药物临床试验报告的结构与内容技术指导原则》等相
关文件，结合我院开展工期临床试验研究室工作的实践经验，编写了《I期临床试验研究室制度及标准
操作规程》。
本书以“保证药物临床试验过程规范，结果科学可靠，保护受试者权益并保障其安全”为原则，建立
了可操作的质量保证体系及质量控制体系。
希望能对工期临床试验研究室的建立和运行有所帮助和借鉴。
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内容概要

本书根据《药物临床试验质量管理规范》等法规要求，结合药物临床试验实践编写而成，适合参与新
药研究的有关专业人员参考阅读。
　　全书共3篇，详尽地介绍了Ⅰ期临床试验的质量保证体系和质量控制体系，涉及管理制度、工作
流程、标准操作堆积和应急预案等。
　　第1篇，主要从管理角度，对Ⅰ期临床试验研究室软硬件建设进行规范。
　　第2篇，从实际出发，制定了符合药物临床试验质量规范（GCP）要求的临床试验工作流程。
　　第3篇，对临床试验工作各个环节进行规范，制定了标准操作规程，具有较强的可操作性，制定
了相关疾病的诊疗规程，尤其是对各种不良事件制定了应急预案，以保护受试者权益并保障其安全。
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作者简介

王辰，男，1962年生，主任医师，教授，博士研究生导师，呼吸与危重症医学专家。
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曾获中国青年科技奖，首届中国医师奖，吴阶平医学研究一等奖，中国医学基金会医德风范奖，被评
为中国十大杰出青年，卫生部有突出贡献中青年专家，全国卫生系统先进工作者，获全国五一劳动奖
章。
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书籍目录

第1篇  Ⅰ期临床试验研究室管理制度　一、人员管理制度  　（一）人员的职责划分  　（二）工作人
员行为规范  　（三）工作人员培训制度　二、药品管理基本制度  　（一）试验药品管理制度  　（二
）其他药品管理制度  　（三）标准品和对照品管理制度　三、文件归档与保存制度　四、档案编号
、保存、查阅的管理制度　五、试验数据电子版管理模板使用管理制度　六、医疗仪器管理制度　七
、仪器设备使用管理制度　八、仪器设备建档、计量及维修管理制度　九、仪器设备定期保养制度　
十、仪器设备定期受检制度　十一、合同管理制度　十二、财务管理制度　十三、安全管理制度　十
四、环境管理制度　十五、消毒隔离制度　十六、实验记录管理制度　十七、内部质量控制　十八、
Ⅰ期临床试验结果分析的质量控制第2篇Ⅰ期临床试验研究室工作操作流程　一、Ⅰ期临床试验研究
室的工作程序　二、接收试验用药品的工作程序　三、工期临床试验内部质量控制流程　四、耐受性
试验研究工作程序　五、耐受性试验设计与方法　六、人体药代动力学研究的工作程序　七、人体药
代动力学试验设计与方法第3篇　工期临床试验研究室标准操作规程　一、临床试验SOP设计与编号标
准操作规程　二、临床试验SOP文件管理标准操作规程　三、选择研究者的标准操作规程　四、选择
专家组的标准操作规程　五、临床试验方案设计的标准操作规程　六、更改试验方案的标准操作规程
　七、简易病历设计的标准操作规程　八、填写及更改简易病历的标准操作规程　九、病例报告表设
计的标准操作规程　十、填写病例报告表的标准操作规程　十一、更正病例报告表的标准操作规程　
十二、受试者知情同意的标准操作规程　十三、招募受试者的标准操作规程　十四、受试者筛选检查
和入选的标准操作规程　十五、尿常规检查时留取尿标本的标准操作规程　十六、受试者随机分组的
标准操作规程　十七、对进入试验的受试者进行人院须知宣教的标准操作规程l　十八、受试者饮食管
理的标准操作规程　十九、临床试验接受监查的标准操作规程　⋯⋯
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章节摘录

第1篇 Ⅰ期临床试验研究室管理制度一、人员管理制度（一）人员的职责划分〔目的〕制定临床试验
研究室有关人员的职责，以保证临床试验的设计、实施、分析和总结报告的完成。
〔适用范围〕 适用于临床试验研究室的所有人员。
〔规程〕1.研究者的分类 临床试验的研究者是具体在受试者身上进行临床试验的人员。
在国际上，一般按照研究者在临床试验中承担的职责不同，将研究者分类如下。
（1）负责研究者（principal investigatot，PI）：即通常所说的项目负责人，是负责临床试验的研究者
；（2）合作研究者（co-investigator，CI）：是负责研究者的主要助手；（3）助理研究者
（sub-investigator，SI）：包括护士、技师、档案员等。
2.研究室负责人职责（1）负责临床试验的研究者应具备如下条件①在合法的医疗机构中具有相应药学
或医学专业职务任职和执业资格；②具有试验方案中所要求的专业知识和经验；③对临床试验方法具
有丰富经验或者能得到本单位有经验的研究者在学术上的指导；④熟悉申办者所提供的与临床试验有
关的资料与文献；⑤有权支配进行该项试验所需要的人员和设备条件；⑥熟悉临床试验管理规范，遵
守国家有关法律、法规和道德规范。
（2）研究室负责人应在人员组织、物资财务、试验进度等方面进行协调和安排①协助申办人员和研
究者制订临床试验方案。
根据临床试验研究室的实际情况，以及申办者的要求和预期结果等，拟定出较为完善合理的临床试验
计划。
②负责安排有关人员研读研究者手册，其中包括试验用药品的理化性质、药学特点、处方特征、临床
前研究和已有的临床信息等。
③负责安排药品的供应和回收，随时检查临床试验的进行情况，以保证质量。
④负责安排有关人员收集、管理和处理临床试验数据、统计分析等。
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编辑推荐

《I期临床药物试验标准操作规程》以“保证药物临床试验过程规范，结果科学可靠，保护受试者权益
并保障其安全”为原则，建立了可操作的质量保证体系及质量控制体系。
希望能对工期临床试验研究室的建立和运行有所帮助和借鉴。
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